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1 INLEDNING

1 INLEDNING

1.1  OM DETTA DOKUMENT

Detta dokument innehaller viktiga anmarkningar om RayPlan v2025 systemet. Detinnehaller
information som géller patientsakerhet och informerar om nya funktioner, kdnda problem och mojliga
atgarder for att kringga dem.

Alla som anvander RayPlan v2025 maste kinna till dessa kdnda problem. Kontakta tillverkaren
om du har frdgor om innehallet.

1.2  TILLVERKARE OCH KONTAKTINFORMATION

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Sverige

Telefon: +46 8 510 530 00
E-post: info@raysearchlabs.com
Tillverkningsland: Sverige

1.3  RAPPORTERING AV TILLBUD OCH FEL VID SYSTEMDRIFT

Rapportera fel till RaySearch support via e-post: support@raysearchlabs.com eller till din lokala
support via telefon.

Eventuella allvarliga tillbud som har férekommiti samband med anvandning av produkten maste
rapporteras till tillverkaren.

Beroende pa tillampliga foreskrifter kan tillbud dven behdva rapporteras till nationella myndigheter.
For Europeiska unionen maste allvarliga tillbud rapporteras till den behdriga myndigheten i den
medlemsstati Europeiska unionen som anvandaren och/eller patienten befinner sig i.
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2 NYHETER OCH FORBATTRINGAR | RAYPLAN V2025

NYHETER OCH
FORBATTRINGAR I RAYPLAN
v2025

| detta kapitel beskrivs nyheter och férbattringar i RayPlan v2025 jamfért med RayPlan 2024B.

2.4 STOD FOR UPPRATTA BEHANDLINGAR

*  RayPlan stédjer nu uppratt dosplanering for planer som anvander systemet Leo Cancer Care
for uppratt patientpositionering med variabel lutningsvinkel fér ryggstodet.

*  Nya 3D-rumsmodeller fér uppratta behandlingar.

*  Kraver produktlicens rayUpright.

2.2 FORBATTRINGAR AV INFRASTRUKTUR OCH HASTIGHET

e Detgarnusnabbare att 5ppna moduler och véxla mellan moduler.
e Minnesforbrukningen under optimeringen av en dosplan minskar.

*  Metoden forattta fram sokriktningarioptimeringsalgoritmen har uppdaterats. Som ett resultat
férvantas de flesta optimeringar bli snabbare. Resultatet av en optimering kommer att skilja
sig at, men i de flesta fall &r skillnaderna sma.

*  Skapandetav ettnyttdatabassystem baserat pa ett befintligt system har forbattrats. Skapandet
arinte langre beroende av SQL-serverns funktion for sdkerhetskopiering och aterstallning.
Denna férandring eliminerar kdnda problem och minskar den tid som kravs for att skapa ett
system.

2.3  SAKERHET

e Verktyget RayPlan Storage stddjer nu en dataadministrationsroll, sa att anvandare som inte &r
SOL Server-administratorer till exempel kan importera/exportera data och éverfora patienter.

*  Anvéndarrattigheter for SOL Server kan definieras for RayStationResourceDB,
RayStationServiceDB, RayStationindexDB och RayStationLicenseDB.

e SOL Server-datakryptering (TDE) kan aktiveras for alla RayPlan databaser.

*  Definitionen av granskningsloggning for SOL Server stéds nu av RayPlan.
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*  Detdrnu obligatoriskt att definiera en eller flera AD-grupper med dtkomstrattigheter (ldsa och
skriva] till RayPlan-databaserna. Rekommendationen &r att anvinda en specifik
RayStation-Users-grupp.

e Detéarnuobligatoriskt att ange grupper som har tillgang till RayPlan-tjansterna.

e ValideringenavActive Directory har forbattrats. Anvand antingen lokala anvandare och grupper
eller domananvéndare och -grupper (standard). Blandade konfigurationer stéds inte.

2.4  ALLMANNA SYSTEMFORBATTRINGAR

e Den grafiska utformningen av RayPlan har moderniserats.

*  Detgarmycket snabbare att véxla mellan vilka ROl:ar som visas och att ta bort flera ROl:ar 8n
i tidigare versioner.

e Vissatabeller har nu ett snabbmenyalternativ som kopierar hela tabellinnehallet till urklippet
foratt sedan klistra in deti andra program.

e Underfliken Beam dose specification points ar funktionen Copy to all nu tillganglig i kolumnen
Points.

* Rotationer som tillampas pa en bildserie i patientens 20-vyer genom antingen Image view
transformation-panelen under fliken Visualization eller 2D-klickverktyget Rotatekan nu sparas
och lasas in fran fliken Visualization. Att spara och lasa in en rotation gar endast att gora i
moduler med Image view transformation aktiverad (modulerna Structure definition och Brachy
planning).

*  Knappen forinstalining av vridpunkt har tagits bort fran Image view transformation-panelen.
De rotationer som tillampas via panelen anvander nu den aktuella snittskarningspunkten som
vridpunkt.

e Detarnumdjligtatt bestdimma vilka av de material som installerats med RayPlan som skavara
tillgdngliga narman stéllerin tilldelat material for en ROI. Listan over tillgangliga material kommer
attvaratomiRayPlanv2025 tills ett aktivt val gors. Valet gérs genom att klicka pa ROl material
management och sedan pa Add new common material (finns pa ROI-listan och i dialogrutan
ROI/POI details).

Foljande fordefinierade material har tagits bort: Massing, Cerrobend, CoCrMo och stal.
Befintliga patienter dar dessa material anvands kommer inte att paverkas av denna
forandring.

Féljande férdefinierade material har fatt mindre uppdateringar med avseende pa densitet,
materialsammansattning och/eller genomsnittlig excitationsenergi: Fettvavnad, Luft,
Aluminium [Al], Hjarna, Brosk, Kranieben, Ogonlins, Hjérta, Jarn [Fe], Njurar, Bly [Pb),
Lever, Lungor, Skelettmuskel (kallad Muskel i tidigare version), PVC, RW3, Silver [Ag], Hud,
Mjalte och Vax. Befintliga patienter dér dessa material anvands kommer inte att paverkas
av denna forandring.
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e Forberdkningar som anvander flera CPU-kdrnor &r det nu majligt att ange en foreslagen grans
férantalet processortraddar som anvands. Detta kan anvandas for att forbattra systemets
svarstid nar du kor flera instanser av RayPlan pa samma dator.

e Automatisk aterstalining fungerar nu i behandlingsfall med datastrukturer som &r storre &n 2
GB. Komprimering har lagts till och minnesstrdm har ersatts med filstrom.

* Kommandot for patientstorlek i RayPlan Storage har optimerats.
e Detfinns nu en separat Physics mode-applikation, se Avsnitt 2.14 Fysikldge pé sidan 14.
e Detarnumdjligtatt fa tillgdng till bildserier fran andra behandlingsfall.

Det 8r nu mdjligt att lagga till och ta bort ROI- och POl-associationer mellan olika
behandlingsfall med hjdlp av dialogrutan Associate ROIs/POls between cases.

Det &r nu mdjligt att skapa referensramsregistreringar med bildserier som hamtats fran
ettannat behandlingsfall.

2.5 HANTERING AV PATIENTDATA

*  Dialogrutan Open case har fatt en ny design.
Inlasningen gar nu snabbare for databassystem med manga patienter.

De 100 senast modifierade patienterna visas nu i en lista nar dialogrutan 6ppnas, vilket
gor det [attare att hitta de senast anvanda patienterna.

Mer information om planen visas: information om godkannande, planeringsbildserie och
antal fraktioner.

2.6  PATIENTMODELLERING

e Detéarnumojligtatt definiera en volymbox som fokusomrade for graskalebaserad rigid
registrering. Fokusvolymen/intressevolymen definieras i patientvyerna pa den priméra
bildserien.

e Detdrnumdjligtattvalja bildserier och att skapa flera rigida registreringar utan att behdva
stanga dialogrutan. Det &r ocksd mojligt att vélja hur en rigid registrering ska skapas direkt
dialogrutan for skapande, mdjliga alternativ ar:

Gréskalebaserad (standard])
Anvand befintlig registrering

Stéllin pa noll

*  POl-geometrier kan nu kopieras mellan bildserier med hjalp av dialogrutan Copy geometries.

e POl-geometrier kan nu kopieras och propageras mellan bildserier genom att du hogerklickar
pa POI-listan.

RSL-D-RP-V2025-RN-SV-2.0-2025-06-18 RAYPLAN V2025 SP1 VERSIONSINFORMATION 11
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e Detdrnumdjligtattrotera 2D-vyerav patienten i modulen Structure definition med hjdlp av ett
Klickverktyg som liknar zoom och panorering.

*  Propagerade POl:ar kan nu ldggas till i strukturmallar.
*  Deté&rnumdjligt att skapa POl:ar som definieras i ett roterat koordinatsystem for bildvyn.

* ROI-ochPOl-associationer kan nu laggas till och tas bort mellan olika behandlingsfall med hjalp
av dialogrutan Associate ROIs/FPOls between cases.

e Detéarnumdjligt att skapa referensramsregistreringar med bildserier som hamtats fran ett
annat behandlingsfall.

e Detdrnumdjligtattjamna ut ROl:ar med hjdlp av det nya Smooth ROI-verktyget.

2.7  PLANERING AV BRAKYTERAPI

e 2D-vyernakan nuroteras automatiskt fr att justeras mot en kallposition eller en kanalspets.
e Detarnumdjligt att visa leveranstider som korrigerats for den aktuella kallaktiviteten.

e Detarnumdjligtatt skapa enrad av POLar fran en kanal, med alla placerade pa ett visst lateralt
avstand fran kallpositionerna.

e Detarnumdjligt att skapa POl:ar med en forskjutning av snittskarningspunkten i roterade
bildvyer.

e Detdrnumdjligtatt spara och ldsa in kélltidsdistribueringen som en mall.
e Dosenkannu skalas for att uppna ett medeldosvarde i en uppsattning punkter.

*  Nukan applikatormodeller med flexibla kanaler importeras. De flexibla kanalerna kan &ndras
efterimporten.

* Rotationersom tillampas pa en bildserie i patientens 2D-vyer genom antingen panelen /Image
view transformation under fliken Visualization eller 2D-klickverktyget Rotatekan nu sparas
och laddas fran fliken Visualization.

e Dospenselnibrachyterapiplaner har forbattrats sa att den uppdaterar dosen i realtid genom
att skala kalltiderna for de valda kéllpositionerna.

e 5tdd for Monte Carlo-dosberakning har lagts till fér stralkallan BEBIG Co0.A86.

e Detarmdjligt att bestalla efterladdare fér Monte Carlo-dosberakning for brachyterapi.
Kommissionering innebar att efterladdarna kan berakna dosen med hjalp av Monte
Carlo-dosalgoritmen for brachyterapi fér en specifik stralkalla som valjs vid kommissioneringen.

e  DICOM-exportlaget "Varian" har inforts, vilket mojliggdr export av dosplaner i ett format som
lampar sig for direkt import till Varians ARIA/BrachyVision-system. Laget stélls ini RayPlan
Physics. Observera attytterligare éverfring av planer till Varian-efterladdare inte har validerats
av RaySearch.
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2 NYHETER OCH FORBATTRINGAR | RAYPLAN V2025

*  Forbattringar har gjortsi grafen for kalltid. Det arnu lattare att valja kallpositioner och attjustera
kalltiderna.

2.8  PLANINSTALLNING

*  DRR-instaliningarna har omarbetats sa att de kan anges per falt och bildgivare, och stodet for
flera DRR-typerhartagits bort. Instaliningarna tillampas automatisktialla vyer, ibilder i rapporter
och vid DICOM-export av RTimage.

DRR-installningsvarden (t.ex. Nivd/Fénster) kan kopieras till alla falt.
e Mallar for DRR-instaliningar inkluderar nu Nivd/Fénster, vilket gér att anvandaren automatiskt
kan tillampa férdefinierade Nivd/Fénster-varden pa alla falt/bildgivare.

e Standardmallen f6r DRR-installningar tillampas automatiskt pd alla nyskapade falt.

2.9  PLANOPTIMERING

*  VMAT-optimering med skyddsfunktionen tillampad har férbattrats. | vissa behandlingsfall dar
malet ér helt doltav en skyddad struktur har konverteringen till segment tidigare misslyckats.
Detta har nu atgardats.

e Algoritmen for positionering av slutna bladpar mellan flera mal har forbattrats for att minimera
dosen till normal vavnad. Detta kan paverka behandlingsteknikerna VMAT, Conformal Arc och
DMLC.

*  Pilarna som representerar mal/begransningar i DVH &r nu synliga nér man visar absoluta
ROI-volymeriDVH. Attdra pilarna och snabbmenyn fungerar nu pd samma satt somvid visning
av relativ volym.

e For3D-CRT-planer véljs inte langre kil som en faltoptimeringsvariabel som standard.

e For3D-CRT-planer r det nu mjligt att stalla in bivillkoret "Minsta segmentyta” i dialogrutan
Settings for optimerings- och segmenteringsinstallningar.

e Automatisk skalning till primar ordination avaktiveras nu automatiskt nar finjustering av
optimering startas.

e Detarnumdjligt att vdlja blockkollimatordirektivet Lock to limits aven for LINACs dar regeln for
blockkollimatorrérelsen &r Per segment.

2.10 ELEKTRONPLAN

e Applikatorns namn finns med i elektronblocksrapporten.

2.11 QA-FORBEREDELSE

* Godkadnnande av fantomer som ska anvandas i QA preparation-modulen gors nu i det separata
Physics mode-programmet istdllet fér som tidigare i Beam 3D modeling-modulen i RayPlan

RSL-D-RP-V2025-RN-SV-2.0-2025-06-18 RAYPLAN V2025 SP1 VERSIONSINFORMATION 13
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14

Physics. Fantomersom godkéndesiBeam 3D modelingientidigare version maste anges som
ej godkanda och sedan godkannas igen i Physics mode for att vara tillgangliga for skapande
av QA-planer.

2.12 DICOM

Populationen fér attributet Source to Surface Distance [3004,0130] har uppdaterats. Tidigare
ingick Bolus och Patient Positioning Devices i vardet, men nu representerar det uteslutande
avstandet mellan stralkalla och hud. Det tidigare vardet exporteras nu i attributet Source to
External Contour Distance (3004,0132).

En ny maskininstalining har lagts till: Standardteknik fér patientpositionering. Ben kommer att
exporteras som Setup technique (300A,01B0) i RT-modulen fér patientpositionering.

2.13 VISUALISERING

Fleraandravisualiseringsinstaliningar kan nu sparas i dialogrutan Save visualization settings.
Instaliningar som inte gar att spara doljs i stallet for att avaktiveras.

Dossynlighetimaterialvyerkan slas pa ellerav med hjalp av en separatvisualiseringsinstallning.
Standardvardet &r av, for att ge en tydlig bild av hela materialférdelningen i patienten. Denna
instalining kan ocksa sparas som en del av visualiseringsinstaliningarna.

Positioner som &terspeglar SSB-skarningspunkter (Source to skin och Source to surface)
visualiseras nuivyer. Om punkterna sammanfaller visualiseras endast en punkt.

Bada avstanden Source to surface och Source to skin syns i DRR-vyerna (om tillampligt).

Maskinmodeller for rumsvy har lagts till, fér anvandning vid uppratta behandlingar.

2.14 FYSIKLAGE

Physics mode &rett separat program som aren version av RayPlan ddr fantomeranvands som
patienter och dar anvandaren kan arbeta med LINAC-behandlingsmaskiner som inte ar
kommissionerade.

Physics mode ersatter modulen Beam 3D modeling i RayPlan Physics.

Physics mode erbjuder liknande verktyg for patientmodellering och att skapa planer somi
RayPlan.

2.15 RAYPLAN PHYSICS

Modulen Beam 3D modeling tas bort och ersatts av programmet Physics mode.

2.16 KOMMISSIONERING AV FOTONSTRALAR

Efterbehandlingen av Monte Carlo-doskurvan under stralmodelleringen &r nu snabbare.
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2.17 KOMMISSIONERING AV ELEKTRONSTRALAR

*  Elektronapplikatorerna i Elekta-mallen har uppdaterats for att fungera med tjockare
elektronblock.

2.18 DOSMOTORUPPDATERINGAR | RAYPLAN

Forandringarna av dosmotorerna fér RayPlan v2025 listas nedan.

2024B v2025 Kraverom- Doseffekt' Kommentar
kommissio-

nering

Alla - - - Forsumbar ROI-volymerna kan skilja sig
nagot atvid jamforelse med
enidentisk ROl i tidigare ver-
sionerav RayPlan.

Foton 5.10 5.11 Nej Férsumbar Stod harlagts till fér dosberak-
Collapsed Co- ning med hjalp av patientposi-
ne tionen SITTING for leveranstek-

nikerutan bage. Uppdatering-
ar av koordinatsystemtrans-
formationer som behdvs for
att stédja SITTING kan ha
mindre effekt pa dosberak-
ningar for falt med kardan-

vinklar.
Foton 3.2 3.3 Nej Foérsumbar Stéd har lagts till for dosberak-
Monte Carlo ning med hjalp av patientposi-

tionen SITTING for leveranstek-
niker utan bage. Uppdatering-
arav koordinatsystemtrans-
formationer som behdvs for
att stddja SITTING kan ha
mindre effekt pa dosberak-
ningar for falt med kardan-
vinklar.
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2024B v2025 Kraverom- Doseffekt' Kommentar
kommissio-

Elektron
Monte Carlo

nering

5.2 53 Nej Foérsumbar Materialhanteringenistrallin-
jen har omarbetats, vilket or-
sakar en liten forandring i re-
sultaten av berdakningen av
elektronfasrummet pa nivan
forflyttalsprecision. Detta har
enmindre effekt pa den bersk-
nade Monte Carlo-dosen fér
elektroner, som pa grund av
sin statistiska natur kan vara
mycket kanslig for dven sma
stdrningar. Fér dosberakning-
ar med &g statistisk osaker-
hetarskillnadenidos jamfort
med den tidigare versionen
férsumbar.

Brachy 1643

1.6 1.7 Nej Forsumbar Rutinmassig versionsokning

Monte Carlo
fér brachyte-
rapi

1.0 1.1 Nej Forsumbar Rutinmassig versionsokning

i Doseffekten (férsumbar/mattlig/storre) avser effekten nar maskinen inte har kommissionerats om. Efter en lyckad
omkommissionering bér dosférandringarna endast vara mattliga .

2.19 ANDRAT BETEENDE FOR TIDIGARE SLAPPT FUNKTION

16 RSL-D

Observeraattdetioch med RayPlan 11Ainfordes vissa dndringar rérande ordinationer. Denna
information &r viktig om uppgraderingen gdrs fran en tidigare RayPlan-version an 11A:

Ordinationerna kommer alltid att ange dos for varje faltgrupp separat. Ordinationer i
RayPlan-versioner fére 1 1A betraffande faltgrupp + bakgrundsdos ar féraldrade. Faltgrupper
med sadana ordinationerkan inte godk&nnas och ordinationen kommerinte attinkluderas
vid DICOM-export av faltgruppen.

Ordinationsprocent finns inte langre med i exporterade ordinerade dosnivaer. |
RayPlan-versioner fére 11Aingick ordinationsprocentangiveniRayPlaniexporterad Target
Prescription Dose (Ordinerad maldos). Detta har dndrats s3 att endast Prescribed dose
(Ordinerad dos) angiveniRayPlan exporteras som Target Prescription Dose. Denna &ndring
paverkar ocksa exporterade nominella doskontributioner.

| RayPlan-versioner fore 11A baserades det Dose Reference UID (Dosreferens-UID) som
exporterades i RayPlan-planer pa SOP Instance UID (SOP-instans-UID:t) i RT Plan/RT lon
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Plan (RT-planen/RT-jonplanen). Detta har nu &ndrats sd att olika ordinationer kan ha samma
Dose Reference UID. P4 grund av den har andringen har Dose Reference UID f6r planer
som exporterats fore 1 1Auppdaterats sd att ettannat varde anvands om planen exporteras
pa nytt.

* Observeraattdetioch med RayPlan 11Ainfordes vissa dndringar rérande
setupbildtagningssystem. Dennainformation arviktig om uppgraderingen gors fran en tidigare
RayPlan-version &n 11A:

Ett Setup imaging system (Setupbildtagningssystem] (i tidigare versioner p& engelska
kallat Setup imaging device) kan nu ha en eller flera setupbildgivare. Detta mojliggdr flera
setup-DRR:er for behandlingsfalt samt en separat identifierare per setupbildgivare.

+  Setupbildgivare kan vara gantrymonterade eller fasta.

+ Varje setupbildgivare har ett unikt namn som visas i dess DRR-vy och exporteras
som en DICOM-RT-bild.

+  Ettféltdarettsetupbildtagningssystem med flera bildgivare anvands ger flera DRR:er,
en forvarje bildgivare. Detta &r tillgangligt for bada setupfalt och behandlingsfalt.

e (ObserveraattRayPlan 11Bharintroduceratandringaridosstatistikberdkningarna. Detta betyder
attmankan férvanta sig sma skillnaderiutvarderad dosstatistik vid jamforelse med en tidigare
version..

Detta beror:
Dosvolymhistogram
Dosstatistik
Kliniska mal
Ordinationsutvardering
Optimeringsmalvarden
Denna férandring galler ocksa godkanda faltgrupper och planer, vilket innebar att till exempel

uppfyllande av ordination och kliniska mal kan andras nar en tidigare godkand faltgrupp eller
plan frdn en RayPlan-version &ldre &n 11B 6ppnas.

Den forbattrade noggrannheten i dosstatistiken blir tydligare ju stérre dosintervallet &r
(skillnaden mellan min. och max. dos inom en ROI) och endast mycket sma skillnader &r att
forvanta for ROl:ar med dosintervall pd mindre &n 100 Gy. Den uppdaterade dosstatistiken
interpolerar inte langre varden fér Dos vid volym, D(v) och Volym vid dos, V'(d) . Fér D(v)
erhdlls istéllet den minsta dos som den ackumulerade volymen v tar emot. For V(d) erhalls
denackumulerade volym som taremotminstdosen d . Nar det r fa voxlarinutien ROl framgar
diskretiseringenavvolymentydligtiden resulterande dosstatistiken. Flera méatt pa dosstatistik
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(tex. D5 och D2] kan ge samma virde nér det finns branta dosgradienter inom ROl:en och
motsvarande visas dosintervall utan volym som tvargdende steg i DVH.

*  (Observera att RayPlan 2024A inférde méjligheten att koppla ett kliniskt mal till antingen

faltgruppsdosen eller plandosen. Denna information om befintliga planer och mallar med
kliniska mal ar viktig om du uppgraderar fran en RayPlan-version som &r aldre an 2024A:

Fysikaliska, kliniska mali planer f6r en enskild faltgrupp kommer nu att associeras
automatiskt med den faltgruppen.

For planer med flera faltgrupper kommer de fysikaliska, kliniska malen att kopieras foratt
méjliggdra alla de associationer som ar méjliga inom planen. Tillexempelkommeren plan
med tva faltgrupperatt ge upphovtill tre likadana kopior av varje kliniskt mal: en for planen
och en férvar och en av de tva faltgrupperna.

Kliniska mal som definieras i mallar kommer att tilldelas till faltgruppen med namnet
"BeamSet1". Anvandare som planerar med flera faltgrupper rekommenderas att uppdatera
sina mallar med ratt association och faltgruppsnamn.

e | ROI-listan kommer en ROl med tilldelat material att indikeras med densiteten for det valda
materialeti stallet for med "*".

*  Blocket/blockkonturen halls som standard konstant nar kollimatorn roteras for foton- eller
elektronfalt. Tidigare var standardfunktionen att andra konturen for att bibehalla samma
exponerade omrade efter kollimatorrotationen. Detta har nu dndrats sa att konturen halls
konstant.

* Materialen sominstallerats med RayPlan kommerinte langre attvara tillgéngliga nar du staller
in en materialtilldelning for en ROI, férrén du aktivt markerar att de ska vara tillgangliga. Du
markerar genom att forstklicka p& RO/ material management (finns i ROI-listan och i dialogrutan
ROI/PO! details), darefter pa Add new common material och sedan markera material som ska
laggas till fran listan under Add predefined.

e Synligheten fér materialvyn i 2D-patientvyerna har férbattrats. Bdde Image och Material visas
nusomalternativivyns rubrik ochvaletav vy gors direktirubriken. Detaktuella valet ar markerat.

e 3D-modellering av falt har tagits bort frdn RayPlan Physics. Det separata programmet Physics
mode anvands nu foratt godkanna fantomer som ska anvandas i QA preparation-modulen och
forarbete med LINAC-behandlingsmaskiner som inte &r kommissionerade. Fantomer som
godkandes i Beam 3D modelingien tidigare version maste anges som ej godkanda och sedan
godkdnnas igen i Physics mode for att vara tillgangliga for skapande av QA-planer.

2.20 ATGARDADE, VIKTIGA SAKERHETSMEDDELANDEN TILL MARKNADEN
(FSN:ER — FIELD SAFETY NOTICES)
Problemet som beskrivs i Viktigt sdkerhetsmeddelande till marknaden (FSN) 157634 har I6sts.
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Atgérdat: FSN 157634 — Felaktiga Hounsfield-enheteri DICOM-exporterade CT-serier
skapade frdn 4D CT
Problemet med ibland felaktiga DICOM Rescale Slope- och Rescale Intercept-varden, och darmed

felaktiga Hounsfield-enheteriexporterade DICOM CT-serier som skapats som minimum, maximum
eller genomsnitt av en 4DCT-serie, har l§sts.

Minsta, hogsta eller genomsnittliga CT-serier som tidigare skapats med RayPlan 2024B kan
fortfarande vara felaktiga. Om den har funktionen haranvants i RayPlan 2024B, kontakta RaySearchs
support for hjalp.

2.21 NYA OCH VASENTLIGT UPPDATERADE VARNINGAR

Forden fullstandigalistan 6vervarningar, se RSL-0-RP-v2025-IFU, RayPlanv2025 SP1 Instructions
forUse.

2.21.1  Nyavarningar

y 1,  varNING!

Bilder i uppratt skanningsposition betecknas vanligtvis som HFS. P3 grund av
begransningarna i DICOM-standarden betecknas bilder som tagits i uppratt
skanningsposition vanligen som liggande p& rygg med huvudet forst (HFS — head-first
supine). Skanningspositionen "SITTANDE" finns inte i DICOM. Fér bilder som tagits
med CT-skannrar som tillhandahaller ryggstddets lutningsvinkel visas denna vinkel
i GUl:et till RayPlan som en dndelse som I&ggs till patientens skanningsposition.
(1201906)

2.21.2 Vasentligt uppdaterade varningar

/1. VARNING!

HDR-brachyterapi i magnetfalt. Om HDR-brachyterapibehandlingen utfors i ett
magnetfalt (t.ex. leverans under MRT) kan det finnas stora avvikelser mellan levererad
dos och dos berdknad med RayPlan. Harledningen av publicerade T643-parametrar
omfattar inte magnetfalt och RayPlan:s Monte Carlo-dosmotor for brachyterapi tar
inte hansyn tillmagnetfaltunder partikeltransport. Eventuella effekter av magnetfalt
pa dosfordelningen kommer darforattignoreras i dosberakningen. Anvandaren maste
varamedveten omdenna begransning om behandlingen ska utfrasiettmagnetfalt.
Sarskild forsiktighet bor iakttas for 60Co-kallor och fér magnetiska faltstyrkor storre
3n 1,5 Tsamtfér omrdden som innehdller (eller ligger i narheten av] luft.

(332358)
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VARNING!

Begransningar av kélltiden. Granserna for kalltiden i RayPlan Physics baseras pa
referensluftkermat vid angivet referensdatum och referenstid for den aktuella
stalkallan; ingen korrigering fér sonderfall vid planeringstillfallet. Se till att de angivna
granserna tar hansyn till hela det férvantade intervallet av korrektionsfaktorer for
sonderfall under stralkallans livstid — i synnerhet for att undvika att bryta mot
eventuella bivillkor for efterladdaren for den maximalt tilldtna kalltiden.

(283881)

VARNING!

Modeller av brachyterapiapplikatorer maste valideras fore klinisk anvandning.
Detdranvandarens ansvarattvalidera allamodellerav brachyterapiapplikatorerinnan
de anvands i kliniska dosplaner fér brachyterapi.

RayPlan har utvecklats forattanvandas av utbildad personal inom stralningsonkologi.
Anvéndare rekommenderas starkt att f6lja branschstandarder forkvalitetssakring av
brachyterapiapplikatorer och dosplanering. Detta inkluderar dosimetrisk verifiering
med hjalp av metoder som gafkroma filmmatningar, vilket rekommenderas av
American Association of Physicists in Medicine (AAPM] i Task Group 56 (TG-56] on
the quality assurance of brachytherapy equipment and Medical Physics Practice
Guideline 13.a.

Det ar ocksa starkt rekommenderat att skapa en strukturmall och, efter att ha
genomfort relevanta kvalitetssakringskontroller, godkdnna mallen for att sékerstalla
attapplikatorstrukturerna inte dndras oavsiktligt. Under dosplaneringsprocessen bor
anvandare endastanvanda strukturer frdn dessa godkanda mallar fératt uppréatthalla
konsekvens och noggrannhetileveransen.

(726082)

VARNING!

Verifiera databasens konsekvens fore uppgradering. Innan anvandaren skapar ett
nyttsystem baserat pa ett befintligt systemiRayPlan Storage Tool maste anvandaren
kontrollera att uppgifternai det befintliga systemetdr sammanhangande. Detta kan
gbras genom attanvdanda kommandot Validate i Storage Tool for system som baseras
paRayPlan 7 ellersenare; for system baserade pa tidigare versioner, anvand verktyget
ConsistencyAnalyzer.

(10241)
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KANDA PROBLEM KOPPLADE
TILL PATIENTSAKERHET

Det finns inga kanda problem som ror patientsdkerheten i RayPlan v2025.

Notera: Kompletterande versionsinformation kan komma att meddelas kort efter
installationen.
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4 ANDRA KANDA PROBLEM

4.1  ALLMANT

Dosberdkning férhindras inte pd oblika bildserier som innehdller ROl:ar utanfér
bildstacken som saknar tilldelat material

RayPlanavbryter normalten dosberdkning med envarningifallen ROl utan tilldelat material strécker
sig utanfor bildstacken. Fér oblika bildserier dar en ROl utan tilldelat material strécker sig utanfor
bildstacken men haller sig inom avgransningsramen, dvs. om ROl:en inte stracker sig utanfor de
yttersta hérnen av bildstackens parallellepiped, &r dosberdkning dock méjlig.

Se till att alla ROl:ar som &r relevanta for dosberakningen och som potentiellt stracker sig utanfor
bildstacken har tilldelats material.
(1203823)

Begrénsningar vid anvédndning av RayPlan med stor bildserie
RayPlan stéder nuimport av stora bildserier (>2GB], men vissa funktioner kommer att vara
ldngsamma eller orsaka krascher vid anvandning av stora bildserier:

*  Smartbrush-/Smart contour-/2D region growing ar langsamma nar ett nytt snitt Idses in

e Mtskapa stora ROl:ar med troskelvarde pa graskaleniva (Gray-level tresholding) kan ibland
orsaka en krasch

(144212)

Smdrre inkonsekvens i dosflodet

Féljande géller foralla patientvyer dar dos kan visas pa ett patientbildsnitt. Om ett snitt &r placerat
exaktpd gransen mellantva voxlar, och dosinterpolering 8rinaktiverad, kan det dosvérde somanges
ivyn genom "Dose: XX GY" kommentaren skilja sig fran den faktiska dtergivna fargen, med avseende
pa dosfargtabellen.

Detta beror pé att textvardet och fargen pa renderad dos hdmtas fran olika voxlar. Bada varden &ri
grunden korrekta, men de &r inte konsekventa.

Detsamma kan férekomma i vyn 8ver dosskillnader, dar skillnaden kan verka stérre 8n den faktiskt
ar, pa grund av att narliggande voxlar jamfors.
(284619)
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Automatisk dterstdllning inkluderar steq fran gér-om-listan
Atgardslistan i dialogrutan Recover unsaved changes kommer att innehdlla steg som &ngrades
innan RayPlan avslutades okontrollerat. Fore dterstaliningen bor du granska listan 6ver atgarder
och avmarkera steg som inte ska aterstéllas.

(1201661)

4.2 IMPORT, EXPORT OCH PLANRAPPORTER

Laserexport inte méjlig for decubituspatienter
Anvandning av funktionen fér laserexport i Virtual simulation-modulen med en decubituspatient far
RayPlan att krascha.

(331880)

RayPlan rapporterar ibland en lyckad TomoTherapy-planexport som misslyckad

Naren RayPlan TomoTherapy-plan skickas till iDMS via RayGateway sker en timeoutianslutningen

mellan RayPlan och RayGateway efter 10 minuter. Om dverfdringen fortfarande pagar nartimeouten

startar rapporterar RayPlan att planexporten har misslyckats, dven om tverféringen fortfarande

pagar.

Omdettaintraffar, gdigenom RayGateway-loggen férattavgdra om dverféringen lyckades ellerinte.
338918

Rapportmallar maste uppgraderas efter uppgradering till RayPlan v2025
Uppgraderingen till RayPlanv2025 kraver uppgradering av alla rapportmallar. Ldgg marke till attom
en rapportmall fr&n en &ldre version laggs till med hjalp av Kliniska instaliningar (Clinic Settings)
maste denna mall uppgraderas for att kunna anvandas for rapportgenerering.

Rapportmallar uppgraderas med hjalp av Rapportutformaren (Report Designer). Exportera
rapportmallen fran Kliniska instéliningar (Clinic Settings) och 6ppna den i Rapportutformaren. Spara
den uppgraderade rapportmallen och I3gg till den i Kliniska instéliningar (Clinic Settings). Glom inte
attradera den gamla versionen av rapportmallen.

(138338)

4.3  PLANERING AV BRAKYTERAPI

Planerat antal fraktioner och ordination stdmmer inte éverens i RayPlan och
SagiNova

Det finns ett matchningsfel i tolkningen av DICOM RT Plan-attributen Planned number of fractions
(3004, 0078] och Target prescription dose (300A,0026) i RayPlan jamfért med
efterladdningssystemet fér brachyterapi, SagiNova. Detta géller specifikt SagiNova-version 2.1.4.0
och tidigare. Om kliniken anvander en senare version &n 2.1.4.0 bdr man kontakta kundtjanst for
att fa reda pd om problemet kvarstar.

Vid export av planer fran RayPlan:
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e Malordinationsdosen exporteras som ordinerad dos per fraktion multiplicerad med antalet
fraktioner av faltgruppen.

* Detplanerade antalet fraktioner exporteras som antalet fraktioner for faltgruppen.

Vid import av planer till SagiNova for behandlingsleverans:
*  Ordinationen tolkas som ordinationsdos per fraktion.

e Antalet fraktioner tolkas som det totala antalet fraktioner, inklusive fraktioner for eventuella
tidigare levererade planer.

Mbjliga konsekvenser &r:

e Vad som visas som ordination per fraktion pa SagiNova-konsolen vid behandlingsleverans ar
i sjalva verket den totala ordinationsdosen for alla fraktioner.

e Detkanske inte &r mdjligt att leverera mer an en plan for varje patient.

Radgor med specialister pa SagiNova-programmet fér [ampliga [sningar.
(285641)

DICOM-anslutningsproblem med Oncentra Brachy i samband med uppmdtta

kallvagar
Ettproblem haridentifierats som géller DICOM-importen av uppmatta kallvégar i applikatormodellen
till Oncentra Brachy.

Vid import av en applikatormodell frdn en XML-fil till RayPlan ar det mgjligt att importera uppmatta
kallvagar. Dessa uppmatta kallvagar kannetecknas av absoluta 3D-positioner for kédllpunkterna som
inte &r pd samma avstand. De uppmatta kéllvagarnaimporteras fran XML-filerna enligt beskrivningen
i RSL-D-RP-v2025-BAMDS, RayPlan v2025 Brachy Applicator Model Data Specification och de
resulterande 3D-kéllpositionerna i RayPlan representerar pa ett korrekt satt de kallvagar som ges
av XML-filerna. 3D-kallpositionerna &r ocksa korrekta i DICOM-exporten fran RayPlan. Nar filen
importeras till Oncentra Brachy genomgar emellertid de uppmatta kallvagarna en fdrandring, vilket
orsakar en diskrepans mellan de absoluta kallpositionerna i Oncentra Brachy och RayPlan. Detta
kan innebara att en dosférdelning som réknats om i Oncentra inte stammer 6verens med den
motsvarande dosftrdelning som beraknats i RayPlan.

Den dosftrdelning som beréknats av RayPlan &r den ratta, forutsatt att applikatorn har modellerats
ratti RayPlan. Som detanmarks i RSL-0-RP-v2025-1FU, RayPlan v2025 SP1 Instructions for Use
(se varning 726082, Granska applikatormodeller), rekommenderas anvandarna starkt att félja
branschstandarder vid kvalitetssakring av applikatormodellen for att sdkerstélla att applikatorn
representeras pa ratt satti RayPlan.

Det har problemet &r specifikt fér uppmatta kallvagar inom applikatormodeller och paverkar inte
kallvagar som rekonstruerats med andra metoder.
(1043992)
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Leverans av brachyterapiplaner pd Elektas efterladdare

Vid export av dosplaner f6r brachyterapi fran RayPlan for leverans pa Elekta-efterladdare maste
planerna godkannas pa nyttiOncentra Brachy innan de kan dverféras till efterladdaren. Detta ar ett
krav fér Elekta-leveranssystemet.

Ett resultat av detta blir att:

e Planen blirtillfalligt icke-godkand pa Oncentra Brachy, vilket kan 6ka risken fér oavsiktliga
andringar.

e Planidentifieraren (UID) dndras vid fomyat godk&nnande, vilket gor det mer tidskrévande att
bekrafta att den levererade planen ar identisk med den ursprungliga planen som godkandes
pa RayPlan.

For att stddja sakra och effektiva kliniska arbetsfloden kommer RaySearch pa begéran att
tillhandahalla ett Python-skript som gér det mdjligt for anvandare att verifiera om tvd DICOM RT-bilder
(t.ex. den som exporteras fran RayPlan och den som exporteras fran Oncentra Brachy) r likvardiga
for leverans. Detta verktyg ar avsett att hjalpa kliniker att sékerstélla planens integritet nar de
anvander Elekta efterladdare.

Kontakta RaySearchs support fér mer information eller fr att bestalla verifieringsskriptet.
(1202989)

4.4  PLANINSTALLNINGAR OCH 3D-CRT-PLANERING

Det kan hdnda att Center Beam in Field och kollimatorrotation inte hdller nskade
fdltéppningar fér vissa MLC:er
Funktionen Centerbeam in field (Centrera stralen i faltet) och kollimatorrotation i kombination med
alternativet "Keep edited opening” kan expandera 8ppningen. Granska aperturer efter anvandning
av funktionen, och anvénd om méjligt kollimatorrotation med alternativet "Auto conform”.

(144701)

4.5 PLANOPTIMERING

Ingen rimlighetskontroll av maxhastigheten fér bladen fér DMLC-félt gors efter
dosskalning
DMLC-planer som &r resultat av en optimering &r tilldtna med avseende pa alla maskinbivillkor.
Manuell omskalning av dos (MU] efter optimering kan dock medféra att maximal bladhastighet
overskrids, beroende pa vilken dosrat som anvants under behandlingsleveransen.

(138830)
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4.6 PLANERING AV CYBERKNIFE

Kontrollera leveransbarhet hos CyberKnife-planer
CyberKnife-planer skapade i RayPlan kanicirka 1 % av fallen misslyckas med valideringen av
leveransbarhet. Sddana planer gar inte att leverera. De berdrda faltvinklarna identifieras av
leveransbarhetskontrollerna som kérs vid plangodk&nnande och planexport.

(344672)

Den ryggradsféljande griden ér mindre i Accuray TDC én den grid som visas i
RayPlan
Den ryggradsféljande grid som anvénds och visas i Accuray TOC (Treatment Delivery Console] for
installning av leveransen kommer att vara cirka 80 % mindre &n den grid som visas i RayPlan. Se
till att tilldela griden en marginal runt det avsedda instéliningsomradet i RayPlan. Observera att
gridstorleken gar att redigera i Accuray TDC vid leveransen.

(933437)

4.7  RAYPLAN PHYSICS

Uppdaterade rekommendationer for vilken detektorhéjd som ska anvidndas
Rekommendationerna for vilken hojd- och djupforskjutning hos detektorn som ska anvéndas for
djupdoskurvorna har uppdaterats mellan RayPlan 11A och RayPlan 11B. Om de tidigare
rekommendationerna skulle féljas, fanns det risk fér att modelleringen av build-up-omradet for
fotonstralmodellen kunde leda till Sverestimering av ytdosen i den beraknade 3D-dosen. Vid
uppgradering till en senare RayPlan-version &n 11Arekommenderar vi att fotonstralmodellerna
granskas och vid behov uppdateras enligt de nya rekommendationerna. Se avsnittet Hgjd- och
djupfdrskjutning for detektor i RSL-D-RP-v2025-REF, RayPlan v2025 Reference Manual, avsnittet
Djupfdrskjutning och detektorhdjdi RSL-D-RP-v2025-RPHY, RayPlan v2025 RayPlan Physics Manual
och RSL-D-RP-v2025-BCOS, RayPlan v2025 Beam Commissioning Data Specification férinformation
om de nya rekommendationerna.

(410561)
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5 UPPDATERINGAR I RAYPLAN
v2025 SP1

| detta kapitel beskrivs uppdateringarna i RayPlan v2025 SP1 jamfért med RayPlan v2025.

5.4 NYHETER OCH FORBATTRINGAR

5.1.1 Atgardade, viktiga sikerhetsmeddelanden (FSN:er)
Problemet som beskrivs i Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden (FSN) 159027 har Igsts.

For mer information, se Avsnitt 5.3 Atgédrdade problem pd sidan 29.

5.2  UPPTACKTA PROBLEM
Ett nytt problem har upptéckts: 1203823. Fragan beskrivs i detalj i Kapitel 4 Andra kéinda problem.

5.3 ATGARDADE PROBLEM

Atgdrdat: [FSN 159027] ROI-konturerna vénds uppochner

Detfanns ett problem dérvissa operationer som gjordes pa en ROl som definierades pa en bildserie
med snittnormal (0, 0,-1] kunde vénda ROl:en uppochner och placera den pd en felaktig plats. Detta
problem har nu lgsts.

(1310961)

5.4  NYA OCH VASENTLIGT UPPDATERADE VARNINGAR

Forden fullstandigalistan dvervarningar, se RSL-D-RP-v2025-IFU, RayPlanv2025 SP1 Instructions
forUse.

54.1 Nya varningar
Det finns inga nya varningar p& RayPlan v2025 SP1.

54.2 Vasentligt uppdaterade varningar
Det finns inga vasentligt uppdaterade varningar pd RayPlan v2025 SP1.

5.5 UPPDATERADE HANDBOCKER
Féljande handbdcker har uppdaterats i RayPlan v2025 SP1:

e RSL-D-RP-v2025-IFU-2.0 RayPlan v2025 SP1 Instructions for Use
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e RSL-D-RP-v2025-RN-2.0 RayPlan v2025 SP1 Release Notes
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“ RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C
SE-113 68 Stockholm
Sweden

Contact details head office
P.0.Box 45169

SE-104 30 Stockholm, Sweden
Phone: +46 8 510 530 00
Fax:+46 8510530 30
info@raysearchlabs.com
www.raysearchlabs.com

RaySearch Americas RaySearch Australia
Phone: +1 347 477 1935 Phone: +61 411 534 316
RaySearch China RaySearch France

Phone: +86 137 0111 5932 Phone: +33 (0)1 76 53 72 02
RaySearch India RaySearch Japan

E-mail: Phone: +81 (0)3 44 05 69 02
manish.jaiswal@raysearchlabs.com

RaySearch Singapore RaySearch UK

Phone: +65 8181 6082 Phone: +44 (0)2039 076791
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RaySearch Belgium
Phone: +32 475 36 80 07

RaySearch Germany
Phone: +49 (0]172 7660837

RaySearch Korea
Phone: +82 01 9492 6432

RaySearch

Laboratories
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