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1 INLEDNING

1 INLEDNING

Om RayStation

| RayStation kombineras alla RaySearchs avancerade dosplaneringsldsningar till ett flexibelt
behandlingsplaneringssystem. Det mangsidiga systemet stdder planering féren lang

rad olika behandlingstekniker f&r fotoner, elektroner, protoner, koljoner, heliumjoner,
borneutroninfangningsterapi (BNCT) och brachyterapi. Den kombinerar funktioner som till
exempel flermalsoptimering med fullt stdd fér 4D-adaptiv stralterapi. RayStation har ocksa en
maskininldrningsfunktion och optimeringsalgoritmer fér SMLC, DMLC, VMAT, 3D-CRT, TomoHelical,
TomoDirect, CyberKnife, PBS och HDR-brachyterapi.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

1.1 Om denna handbok p.10
1.2 RayStation-systemets huvudtillampningar p.11
1.3 RayStation-dokumentation p.11
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1 INLEDNING
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1.1 OM DENNA HANDBOK

Den har handboken innehaller allméan produktinformation, sékerhetsrelaterad information,
installationsanvisningar, information om koordinatsystem och maskinskalor, samt information
om systemintegritet och systemsakerhet. Lds noggrantigenom den har handboken innan du
bérjar anvanda RayStation v2025. En korrekt fungerande utrustning kan endast garanteras om
instruktionerna i den har handboken f8ljs. Las noggrantigenom RSL-D-RS-v2025-RN, RayStation
v2025 SP2 Release Notes. Denna information ger slutliga instruktioner om hur RayStation
v2025-systemet anvands.

Vissa moduler som beskrivs i den har handboken ingérinte i standardkonfigurationen av
RayStation v2025 och kan kréva ytterligare licenser.
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1 INLEDNING

1.2 RAYSTATION-SYSTEMETS HUVUDTILLAMPNINGAR

RayStation-systemet utgérs av fljande huvudprogram:

RayStation — huvudprogrammet dar alla aktiviteter som hor till dosplanering kan ut-
féras.

RayStation-programmet beskrivs i RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User
Manual.

RayPhysics — kommissioneringsprogrammet dar dtgarder som kommissionering av
strdlmodell, kommissionering av brachyterapiutrustning och CT-modellering kan ut-
foras.

RayPhysics-programmet beskrivs i RSL-D-RS-v2025-RPHY, RayStation v2025 RayP-
hysics Manual.

RayMachine — innehaller Model Administration-modulen som hanterar maskininlar-
ningsmodeller for dosprediktion och segmentering.

RayMachine-programmet beskrivs i RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User
Manual.

RayBiology — verktyg for administrering av modeller for radiobiologisk utvardering
och optimering och relativ biologisk effekt (RBE).

RayBiology-programmet beskrivs i RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User
Manual.

© 0 © 0

RayStation Physics mode — programmet dar det ar mojligt att berdkna dos med be-
handlingsmaskiner som inte &r i drift, fér att mdjliggéra mer maskinmodellering och
testning dn vad som ar majligt i modulen Beam commissioning i RayPhysics.
RayStation Physics mode-programmet beskrivs i RSL-0-RS-v2025-USM, RayStation
v2025 User Manual.

&

Clinic Settings — administreringsverktyg for klinikinstallningar.
Clinic Settings-applikationen beskrivs i RSL-0-RS-v2025-USM, RayStation v2025
User Manual.

RayStation Storage Tool — administreringsverktyget for databasen.
RayStation Storage Tool -applikationen beskrivs i RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation
v2025 User Manual.

OO

1.3  RAYSTATION-DOKUMENTATION

131 RayStation systemdokumentation

Systemdokumentationen till RayStation v2025 utgdrs av féljande:

Dokument Beskrivning

RSL-D-RS-v2025-IFU, RayStation Den harhandboken innehaller information om fore-
v2025 SP2 Instructions for Use skrifter och bestdammelser och sakerhetsinformation
gallande RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER 11



1 INLEDNING

Dokument Beskrivning

RSL-D-RS-v2025-0PPIFU, RaySta-
tion v2025 Ocular Proton Planning
Instructions for Use

RSL-D-RS-v2025-AGIFU, RaySta-
tion v2025 Ablation Guidance In-
structions for Use

Den harhandboken innehaller information om fore-
skrifter och bestdammelser samt sékerhetsinformation
gallande RayStation v2025-systemet for protonplane-
ring for 6goncancer.

| denna handbok beskrivs hur ablationsmodulen kan
anvandas som vagledning vid ablationsbehandling.

RSL-D-RS-v2025-EPIDUSM, RayS-
tation v2025 EPID QA User Manual

Denna handbok beskriver EPID QA-funktionen.

RSL-D-RS-v2025-RN, RayStation
v2025 SP2 Release Notes

RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation
v2025 User Manual

Det har dokumentetinnehaller en sammanfattning av
nya funktioner, kdnda problem och &ndringar sedan
senaste versionen av RayStation.

Den har handboken beskriver funktionerna i RaySta-
tion v2025-systemet och ger stegvisa anvisningar om
hur du utfér de vanligaste atgarderna.

RSL-D-RS-v2025-RPHY, RayStation

| den har handboken beskrivs RayPhysics v2025-ap-

RSL-D-RS-v2025-MLREF, RaySta-
tion v2025 Machine Learning Refe-
rence Manual

v2025 RayPhysics Manual plikationen.
RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation Den har handboken innehaller beskrivningar av algorit-
v2025 Reference Manual mer och fysikreferensinformation.

Denna handbok ar en referenshandbok fér maskinin-
larning i RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-DLPMDS, RaySta-
tion v2025 Deep Learning Planning
Model Data Sheet

Denna handbok innehaller modellspecifikationerna for
planering med djupinlarning i RayStation v2025.

RSL-D-RS-v2025-DLSMDS, RayS-
tation v2025 Deep Learning Seg-
mentation Model Data Sheet

RSL-D-RS-v2025-DLSAMDS, Rays-
tation v2025 Deep Learning Seg-
mentation Ablation Model Data
Sheet

Denna handbok innehaller modellspecifikationerna for
segmentering med djupinlarning i RayStation v2025.

Den har handboken innehaller modellspecifikationer-
na fér segmentering med djupinlarning i RayStation
v2025-ablationsmodulen.

RSL-D-RS-v2025-0PPREF, RaySta-
tion v2025 Ocular Proton Planning
Reference Manual

Denna handbok &r en referenshandbok okuldr proton-
planering i RayStation v2025.
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1 INLEDNING

Dokument Beskrivning

RSL-D-RS-v2025-0PT, RayStation Den har handboken innehaller detaljerad information
v2025 A Guide to Optimization in om optimering i RayStation v2025.
RayStation

1.3.2  Ovrig dokumentation

e RSL-D-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment Acceptance Test Protocol
*  RSL-D-RS-v2025-SG, RayStation v2025 Scripting Guidelines

*  RSL-D-RS-v2025-BAMDS, RayStation v2025 Brachy Applicator Model Data Specification
e RSL-D-RS-v2025-BCDS, RayStation v2025 Beam Commissioning Data Specification

*  RSL-D-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM Conformance Statement

e RSL-D-RS-v2025-5€G, RayStation v2025 System Environment Guidelines

*  RSL-D-RS-v2025-ATP, RayStation v2025 Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RS-v2025-AGATP, RayStation v2025 Ablation Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RS-v2025-SUO, RayStation v2025 System Upgrade Options

e RSL-D-RS-v2025-MLS, RayStation v2025 Machine Learning Settings

*  RSL-D-RS-v2025-CIRSI, RayStation v2025 Customer Instruction for RayStation Installation
*  RSL-D-RS-v2025-SBOM, RayStation v2025 Software Bill of Materials

*  RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines

e RSL-P-RS-RGI, RayStation RayGateway Installation Instructions

*  Bilaga som beskriver det adaptiva arbetsflédet online, finns iRSL-D-RC-v2025-VTIUSM,
RayCare v2025 Varian TrueBeam Interoperability User Manual

Notera: Ndr det gdller ett servicepack uppdateras endast de berérda handbdckerna.
&En fullstédndig lista éver de handbécker som uppdaterats i servicepaketet finns
i versionsinformationen (finns i RayStation Versionsinformation respektive
RayCommand Anvéndarinstruktioner] for det specifika servicepacket.

RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER 13






2 PRODUKTINFORMATION

2 PRODUKTINFORMATION

Detta kapitel innehaller viktig information om RayStation v2025-systemet.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:
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2.1 AVSEDD ANVANDNING

RayStation &r ett programvarusystem for stralterapi, ablationsbehandling och medicinsk
onkologi. Baserat pa indata fran anvandaren visualiserar och féreslar RayStation dosplaner. Efter
atten behandlingsplan &r kontrollerad och godkand av en auktoriserad avsedd anvandare sa kan
RayStation anvéndas till att administrera behandlingar.

Systemets funktioner kan konfigureras utifrdn anvandarbehoven.

Japan: Féravsedd anvandning i Japan, se RSJ-C-00-03 den japanska regulatoriska informationen
i anvandarinstruktionen (IFU] fér RayStation.

2.2  AVSEDDA ANVANDARE

De avsedda anvandarna av RayStation ska vara kliniskt kvalificerad personal som utbildats i att
anvanda systemet.

Anvandaren maste forsta engelska eller ndgot annat av de sprdk som anvandargranssnittet finns
pa.
2.3 AVSEDD PATIENTPOPULATION OCH MEDICINSKA TILLSTAND

De avsedda patienterna for RayStation ar patienter dar en kvalificerad och legitimerad Idkare
har beslutat att det &r [ampligt att ge stralterapi, ablationsterapi eller medicinsk onkologisk
behandling fér tumorer, lesioner och andra tillstand.

2.4  KONTRAINDIKATIONER

Anvéandaren ansvarar for att faststélla den individuella behandlingsplanen och teknikerna
for varje patient och detta innebéar ocksa att eventuella kontraindikationer for den enskilda
behandlingen ska identifieras.

2.5 HARDVARA OCH OPERATIVSYSTEM

RayStation v2025 ska installeras pd en modern dator med hog kapacitet och rekommenderad
skarmupplosning p& 1920 x 1200 pixlar (eller 1920 x 1080). RayStation v2025 kan anvinds
med lika versioner av Windows operativsystem. For mer information om rekommenderad
maskinvara och operativsystemskonfigurationer, se RSL-D-RS-v2025-SEG, RayStation v2025
System Environment Guidelines.

Systemet kan antingen kdras fran installationsdatorn eller frdn en klient med fjarrdtkomst till
installationsdatorn, dar mjukvaran till fjarrdtkomsten arbetar pa en niva som ar lamplig for analys
av medicinsk bildbehandling (inklusive forlustfri grafisk Gverforing)

Skriptning i CPython har testats for de versioner som har installerats tillsammans

med RayStation. Andra versioner och/eller olika paket kan installeras med hjalp av
skriptningsmiljderna, se RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User Manual fér mer
information.

Systemet far endast anvandas med en dator som uppfyller géllande sakerhetsstandarder for
hardvara med avseende pa strémavbrott och elektromagnetisk stralning.

RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER
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Det drrekommenderat attinstallera nya Windows Service Packs. Dessa &r testade kumulativa
sakerhetsuppdateringar och andra viktiga uppdateringar som ofta slapps av Microsoft.

Detar dven rekommenderat att installera sékerhetsuppdateringarna via Security Updates

som &r tgarder for systemrelaterade sarbarheter. Vi avrader fran attinstallera ndgra andra
uppdateringar. Systemets prestanda maste kontrolleras efter alla uppdateringar, se Avsnitt 4.2
Godkdnnandetest av systemmiljén pd sidan 126.

Microsoft SQL Server

Virekommenderar att de nya servicepacken till SOL Server installeras. De slapps och testas av
Microsoft och innehaller ackumulerade uppsattningar av snabbkorrigeringar och korrigeringar av
rapporterade problem. Kontrollera alltid systemprestanda efter en uppdatering (se Avsnitt 4.2
Godkénnandetest av systemmiljén pd sidan 126).

GPU:er som anvdnds fér berdkningar

GPU:er som anvands for berakning maste ha ECC RAM och ECC-tillstdndet maste aktiveras

i GPU-drivrutinens instaliningar. Den version av GPU-drivrutiner som anges i riktlinjerna

fér systemmiljon ska alltid anvéndas. Om flera GPU:er anvands for berékningar, &r det
rekommenderat att alla tillhor samma modell. Om flera GPU:er som tillhdr olika modeller anvands
kan det hdnda att efterféljande berdkningar inte ger samma resultat, beroende pa vilka grafikkort
som haranvants. For en detaljerad lista dver alla grafikkort som stdds, se RSL-D-RS-v2025-

SEG, RayStation v2025 System Environment Guidelines. Ytterligare valideringar har gjorts och
identifieras med certifikat som kan erhdllas fran support@raysearchlabs.com.

Deformabel bildregistrering kan berdknas pa GPU:er utan ECC RAM.
2.6 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

2.7  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 forekommit i samband med anvandning av produkten maste
rapporteras till tillverkaren.

Beroende pa tillampliga foreskrifter kan tillbud &ven behdva rapporteras till nationella
myndigheter. Fér Europeiska unionen maste allvarliga tillbud rapporteras till den behériga
myndigheten i den medlemsstat i Europeiska unionen som anvandaren och/eller patienten
befinner sig .
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2.8  TILLSYNSREPRESENTANTER

Tabellen nedan beskriver tillsynsrepresentanterna och deras kontaktinformation.

Tillsynsrepresentanter Kontaktinformation

Sponsor Australien Emergo Australia
Level 20, Tower Il
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Brazil-import Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicao de Produtos Mé-
dicos Hospitalares Ltda

Avenida Francisco Matarazzo, 1752, sala 502 e 503, Agua Bran-
ca, Sao Paulo, SP

CEP:05.001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Email: brazilvigilance@ul.com

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF/SP: 42415
Anvisan®: 801175809396

Representant Kina RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 608, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Kina

Representant Hongkong Emergo Hong Kong Limited
18/F Delta House

3 ON YIU Street Shatin,

NT

Hongkong

Indisk representant RAYSEARCH INDIA PVT. LTD.

Level-2, Elegance Tower, Mathura Road, Jasola, New Delhi-
110025

Indien

Kontor nr 208 och 209

Israelisk representant I.L Emergo Israel Ltd.
Andrei Sakharov 9
Matam P.0.B 15054
Haifa 3190501
Israel
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Tillsynsrepresentanter Kontaktinformation

Japansk representant RaySearch Japan KK.

Saiwai building, 1-3-1 Uchisaiwaicho
Chiyoda-ku

Tokyo 100-0011

Japan

Representant Korea RaySearch Korea, LLC

Unit 1005, 10th Floor

Hybro Building, 503, Teheran-ro, Gangnam-gu
Seoul

Republiken Korea

Sponsor Nya Zeeland CARSL Consulting
PO Box 766
Hastings

Nya Zeeland

Representant Singapore RaySearch Singapore Pte. Ltd.
260 Orchard Road #07-01/04
The Heeren, Singapore 238855

Singapore
Taiwanesisk represen- Tomorrow Medical System Co., Ltd.
tant 6F, No. 88, Xing’ai Road, Neihu Dist.
Taipei City, 114067
Taiwan

Thailandsk representant Kamol Sukosol Electric Co., Ltd.
665 Mahachai Road, 2nd Floor
Samranraj, Pranakorn

Bangkok 10200

Thailand

Representant USA RaySearch Americas, Inc.
The Empire State Building
350 5th Avenue, Suite 5000
New York, New York 10118
USA
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2.9 PRODUKTETIKETT

Versionsnumret for ettinstallerat RayStation v2025-system hittar du genom att vélja Help: About
RayStation i RayStation-menyn.

Féljande information kan identifieras:

e Produktnamn = RayStation

N =7 = RayStation

(endast for den kinesiska marknaden)

e Utgivenversion=17.2

*  Marknadsféringsnamn = RayStation v2025 SP2

e Versionsnummer=17.2.0.165

*  Klinisk version = Indikerar att programvaran ar avsedd for kliniskt bruk.

Obs: En klinisk installation kraver bade en klinisk version och en klinisk licens. Annars visas
“Not for clinical use” i namnlisten.

*  Produktens livslangd = Livslangden per marknad &r ett ar efter nésta storre utgéva, dock
minsttre ar

*  Program med dosplaneringssystem for stralbehandling = Produktens generiska namn

R = i I AT TR

(endast fér den kinesiska marknaden)
: Indikerar att produkten ar en medicinteknisk produkt
: Nummer f6r unik produktidentifiering

[CHIreP] B8 aterforsaljare och importér som har auktoriserats av Schweiziska myndigheter

¢ Drivrutinsinformation = Den installerade versionen fér Mevion Spot Map Converter och
CyberKnife RAIL. Expandera det har faltet genom att klicka pa pilen.

: CE-mérkning och nummer pa anmélt organ (notified body)

:Tillverkningsdatum
B (T3]

= Se bruksanvisningen

ﬂ =Tillverkarens namn och adress

E = E-postadress till supportavdelningen
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About RayStation X

RaySearch ‘>¢
Laboratories |

RayStation

Product name

eting name: RayStation v2025 SP2 ("] 26 Nov 2025
e build no: 17.2.0.165

Clinical build | Consult instructions for use

lifetime: The lifetime per market is
one year after the next major release, but
no less than three years

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugen

SE-113 olm

Radiation Treatment Planning System Software Sweden

g 7715 support@raysearchlabs.com
Radiation Treatment Planning Software

Medical device
0735000201096920251126

Importeur/Imp ur/Importatore

Switzerland

| » Driver information

Figur 1. Dialogrutan About RayStation.

2.10 LIVSLANGD

Livslangden per marknad &r ett ar efter nasta stdrre utgdva, dock minst tre ar. Stédet for en
produktversion pa en marknad slutar 36 manader efter marknadsgodkannande, forutsatt att en
ny stdrre utgava slapps inom 24 manader. Om inte, forlangs stodet och slutar 12 manader efter
att nasta stdrre utgava slapps pa den marknaden. Nar en version inte langre stods pa en given
marknad anses den vara utgéngen (end of life) pd den marknaden.

2.11 REGULATORISK INFORMATION

Ansvarsfriskrivning

Kanada: Kol- och heliumjondosplanering, protonwobbling, proton-Line Scanning, BNCT-planering
och Microdosimetric Kinetic Model &r pa grund av lagstiftningsskal inte tillgangliga i Kanada.
Dessa funktioner regleras av licenser och dessa licenser (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics,
rayWobbling, rayLineScanning, rayBoron och rayMKM) &r inte tillgéngliga i Kanada. | Kanada
maste maskininlarningsmodeller fér dosprediktion godkannas av sjukvardsdepartementet
(Health Canada) innan de f&r anvindas kliniskt. Segmentering med djupinlérning begransas i
Kanada till bildtagning med datortomografi.

Japan: Se friskrivningsklausulen RSJ-C-02-003 f&r den japanska marknaden for regulatorisk
information i Japan.
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USA: Kol- och heliumjondosplanering, BNCT-planering och Microdosimetric Kinetic Model

arpa grund av lagstiftningsskal inte tillgangliga i USA. Dessa funktioner regleras av licenser
och dessa licenser (rayCarbonPhysics, rayHeliumPhysics, rayBoron och rayMKM] &rinte
tillgangliga i USA. | USA maste maskininlarningsmodeller for dosprediktion godkannas av
livsmedels- och lakemedelsmyndigheten (FDA) innan de f&r anvindas kliniskt. Kombinationen
av RayCare v2025-SP1 och RayStation v2025-5P2 valideras f6r plananpassningar som utfors
inom en patientsession, dven kallad adaptiv planering online, med hjdlp av Varian TrueBeam-
behandlingsmaskinen. For den fullsténdiga listan dver RayCare- och RayStation-versioner dar
denna validering galler, kontakta RaySearch Support. Behandlingsmaskinen OXRAY stdds inte i
USA.

Eudamed-registreringsnummer

Eudamed-registreringsnumret (single registration number, SRN] = SE-MF-000001908 har
tilldelats RaySearch Laboratories AB (publ), enligt bestammelserna i EU:s forordning om
medicintekniska produkter — férordning (EU) 2017/745.

2.12 INFORMATION OM FORESKRIFTER OCH BESTAMMELSER FOR
MASKININLARNING

Regulatoriskt meddelande
Funktioner med maskininlaring i RayStation ska godkannas av tillsynsmyndigheter pa vissa
marknader.

For alla marknader dar maskininlarningsfunktionen inte ar godkand inaktiveras de berrda
licenser som styr maskininlarningsfunktionen, vilket sékerstaller att obehdrig anvandning inte ar
mojlig.

Syfte med maskininldrningsmodeller

Maskininlarningsmodeller i RayStation kan anvandas for bildsegmentering och dosprediktion. |
segmenteringssyfte kan modellerna anvandas for att konturera anatomiska strukturer. Sddana
modeller kan dock inte anvandas fér att konturera eller detektera lesioner. En madell far endast
anvandas till det anvandningsomrade som definieras i det tillhérande databladet fér den
modellen.

Godkdnnande av maskininldrningsmodell

Nar en maskininlarningsmodell har blivit kommissionerad och godkand sparras den och kan inte
utvecklas vidare. Det &r alltsd inte mojligt att géra nagra forandringar i modellerna under klinisk
anvandning.

Tillgéngliga modeller

Pa grund av juridiska begransningar pa vissa marknader, kan dosprediktion med hjalp av
maskininlaring vara begransad.
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2.13 DOSBERAKNINGARNAS NOGGRANNHET

Alla dosmotorer i RayStation v2025 har bekraftats vara lika noggranna som fristaende
valrenommerade dosplaneringssystem. Dosberakningar maste fortfarande valideras av
anvéndaren foralla kliniskt relevanta situationer. Se Avsnitt 3.1.1 Varningar om anvéndaransvar
pé sidan 36 for ytterligare information.

Notera: RayStations strdlmodeller dr generella med avseende pd maskintyp och
maskinegenskaper. Det dr eventuellt mdjligt att skapa strdimodeller fér
behandlingsmaskinskonfigurationer som inte uttryckligen har validerats av
RaySearch.

2.13.1 Fotondosmotorernas noggrannhet

RayStation har tva fotondosmotorer: Collapsed Cone (CC) och Monte Carlo (MC).
Valideringsstrategin for de tvad dosmotorerna beskrivs nedan, med en efterféljande beskrivning av
valideringsomfattningen for olika maskiner och behandlingstekniker. Monte Carlo-dosmotorn har
inte stdd for TomoTherapy-maskiner.

Valideringsstrategi fér fotondosmotorn Collapsed cone

RayStation-validering har utfrts mot ett stort antal matningar, inklusive punktdoser i homogena
och heterogena fantom, linjedoser, film och matningar gjorda med detektorerna Delta4,
MapCheck, ArcCheck, MatriXX, Octavius1500 och PTW 729. Detta inkluderar IAEA-testsviten,

som inkluderar uppmatta doser for en Elekta-maskin for ett antal testfall for energierna 6 MV,

10 MV och 18 MV, Acceptanskriterierna for valideringarna i forhallande till matningar uttrycks i
termer som gammakriteriet (godk&nns om gammavardet dr under 1 fér 95 % av datapunkterna fér
gamma 3 %/3 mm), punktdosskillnader och konfidensnivéer 1. Den évergripande noggrannheten
ar godtagbar. Nagra algoritmbegransningar har identifierats och beskrivs i detta avsnitt, i
varningen 4001 i Avsnitt 3.1.1 Varningar om anvéndaransvar pé sidan 36 och i avsnittet om
svagheter med algoritmer i RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

Fotondosmotorn Collapsed cone i RayStation v2025 har ocksa jamforts med fristdende

vilkinda dosplaneringssystem, t.ex. Eclipse (Varian], Pinnacle® Radiation Treatment Planning
System 7.2 (Philips], Monaco (Elekta), Oncentra (Elekta) och Precision (Accuray). Jamforelsen
inkluderar planer fér Siemens-, Elekta-, Varian- och TomoTherapy-maskiner. Overensstammelsen
mellan den dos som beréknats med de fristdende dosplaneringssystemen och RayStation-
dosen definieras som att det globala gamma -vérdet ligger under 1 fér 95 % av volymen for
gammakriterium (3 %, 3 mm), och fér 98 % av volymen for gammakriterium (5 %, 5 mm). Eftersom
alla fall ger gammadistributioner inom acceptanskriterierna, kan dosmotorberakningarna anses
likvardiga med de kliniska system som de jamftrdes med.

1 |AEA-TECDOC-1540, Specification and Acceptance Testing of Radiotherapy Treatment Planning Systems, april 2007.
2 LowD.A,Harms W.B,, Mutic S, and Purdy J.A,, Atechnique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25
(1998) 656-661.
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Valideringen har fokuserats pa typisk klinisk anvandning, med vanliga LINAC-modeller sésom
Varian(600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam med MLC-modeller MLC120,
HD120, Millenium MLC, m3 och Varian Halcgon], Elekta (med MLCi/MLCi2, Beam Modulator- och
Agility-huvuden), och Siemens (Primus med 30-MLC och Artiste], fér energier mellan 4 MV och
20 MV, samt vattenfantom och patientgeometrier. Leverans utan utjamningsfilter valideras med
tex. Siemens Artiste och Varian Halcyon. Huvuddelen av data insamlas med flerbladskollimatorer
(MLC) med bladbredder pd 5 mm och 10 mm. RayStation v2025 har ocks8 validerats med
Brainlab m3-tillaggs-MLC pa en Varian Novalis-maskin. m3 MLC har inte validerats med nagon
annan maskin, till exempel en maskin utan reservblockkollimator sésom Siemens-maskinerna.
Ingen annan tilldggs-MLC har validerats.

Validering fér kilar, block och koner

For kilar utfors valideringen uteslutande i vatten. Valideringen ar med nédgra fa undantag inriktad
pa centrala fyrkantsfalt. Speciell férsiktighet bor iakttas vid verifiering och utvardering av
kilstrdlmodeller. Blockvalidering utférs genom att jamftra doser frdn RayStation v2025 med
Eclipse (Varian) och Oncentra (Elekta) och som en del av IAEA:s testsvit. IAEA:s testsvit omfattar
aven Elekta-kilar. Endast divergenta fotonblock stéds. Konvalidering &r begransad till Elektas
LINACs. .decimal GRID-blocket &r validerat fér Elekta Agility och Varian TrueBeam.

Dosberdkning fér rotationsplaner

VMAT-leveransteknik av standardtyp har validerats for Varian, Elekta och Vero LINACs. VMAT-
sekvensering med skjutfénster har validerats for Elekta Agility och Varian Halcyon LINACs.
VMAT-sekvensering ska betraktas som en ny behandlingsteknik och darfér maste validering av
stralmodell och maskinbeteende samt kvalitetssakring for varje patient utféras fére anvandning.

Valideringen har visat att RayStation-dosberakning fér rotationsplaner fér sma falt ar mycket
kanslig fér stralmodellens MLC-parametrar.

RayStation v2025 erbjuder VMAT burst mode-teknik dar vartannat segment innehaller MLC-
rérelse utan strale pa och vartannat segment har strale pa utan MLC-rérelse. Burst mode-tekniken
arendastavsedd och validerad for Siemensmaskiner.

VMAT med Wave Arc, dvs. VMAT med ringrotation for Vero och OXRAY, kan f6r ndrvarande endast
levereras av dessa maskiner. Samma rorelse gar i princip att skapa med hjalp av bordsrérelse.
Implementeringen av Wave Arc i RayStation v2025 &r endast avsedd och validerad for LINACs av
markena Vero och OXRAY.

Dosberdkning fér Vero

For RayStation v2025 har validering fér Veromaskinen utforts. CC-dosmotorn har framgangsrikt
valideras jamfort med matvarden for statisk MLC, VMAT och wave arc-planer. Endast wave arc-
planer med ringrotationer pa upp till £15 grader har validerats.

Dynamisk IMRT (DMLC]) fér Vero har inte validerats och DMLC &r inte tillgéngligt for Veromaskiner
i RayStation v2025. Verovalideringen dr begransad till Vero MLC med 30 bladpar som alla har
bladbredder pa 0,5 cm. Leverans med dynamisk malféljning har inte ingatt i RayStation v2025-
valideringen. Det dligger anvandaren att validera den levererade dosen for Veroplaner med
dynamisk mélféljning aktiverad.
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Dosberdkning fér OXRAY

Hitachi haller pa att utveckla en ny LINAC med namnet OXRAY. Fér RayStation v2025 har
validering for OXRAY utférts med en icke-klinisk version av maskinen. OXRAY LINAC har ett
kardansystem som kan anvandas till att stélla in kardanvinklarna for ett behandlingsfalt och rikta
det bort fran behandlingsmaskinens centralaxel. Det finns tva kardanvinklar, kardanpanorering
och kardanlutning. | OXRAY-valideringen ingdr planer med kardanvinklar upp till maximalt +/-

3 grader for bade panorering och lutning. CC- och MC-dosmotorerna har validerats med lyckat
resultatijamfdrelse med matningar for statisk MLC, Static Arc, Conformal Arc, VMAT och Wave Arc-
plan, bdde med och utan kardanvinklar.

EndastWave Arc-planer med ringrotation pa upp till £15 grader har validerats. Dynamisk IMRT
(DMLC) har inte validerats och DMLC finns inte tillganglig for OXRAY i RayStation v2025. Leverans
av dynamisk foljning har inte ingatt i RayStation v2025-valideringen. Det ligger p& anvandaren
attvalidera den levererade dosen for OXRAY-planer med dynamisk foljning aktiverad. Eftersom
valideringen har utforts med en icke-klinisk version av maskinen maste man vara extra forsiktig
innan RayStation v2025 anvands med OXRAY-LINAC:en.

Dosberdkning fér TomoTherapy

Dosberakningen i RayStation v2025 har validerats for TomoHelical- och TomoDirect-planer med
den senaste versionen av TomoTherapy-maskinen, kallad Radixact, och med dldre TomoTherapy-
system som har uppgraderats s att de kan anvandas med iDMS. Aldre, e uppdaterade maskiner,
stods inte. Om du &r os&ker p& om din TomoTherapy-behandlingsmaskin kan anvandas med
RayStation, kontakta Accuray eller RaySearch support.

Valideringen har genomforts for alla faltbredder som stdds av TomoTherapy-maskinen for

fasta och dynamiska blockkollimatorer liksom fér olika faktorer som pitch, projiceringstid,
medeldppningstid och modulering samt malstorlek och positioner.

Leverans med rérelsesynkronisering har inte ingatt i RayStation v2025-valideringen.
Det &r upp tillanvandaren att validera den levererade dosen fér TomoHelical-planer med
rérelsesynkronisering aktiverad.

Ytterligare krav fér TomoTherapy-dosberakning i RayStation v2025 beskrivs i varningen 10172 i
Avsnitt 3.1.1 Varningar om anvéndaransvar pé sidan 36.

Dosberdkning fér CyberKnife
RayStation v2025-dosberakning har godkants fér behandlingsmaskiner med CyberKnife M6/S7.
Aldre versioner av CyberKnife stdds inte av RayStation v2025.

Collapsed Cone-dosmotorn har framgangsrikt validerats jamfort med méatvarden for dosplaner
kollimerade med fasta koner, iris-koner och MLC. Matningar har utférts med film och jonkammare,
i olika homogena och heterogena fantom som till exempel CIRS lungfantom. Valideringen
omfattar olika noduppsattningar och rérelsesynkroniseringstekniker.

Den valda rérelsesynkroniseringstekniken paverkar inte den berdknade dosen i RayStation.
Betraffande noggrannhet hos malféljning med de rérelsesynkroniseringstekniker som &r
tillgangliga fér CyberKnife-behandlingsmaskinen, se Accuray.
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Forutom jamforelse med matvarden har RayStation-dosen jamforts med en dos berdknad
av Accuray-dosmotorererna Finite Size Pencil Beam (FSPB) och Monte Carlo. Resultaten fran
jamforelsen visade utmarkt verensstammelse.

Valideringsstrategi fér fotondosmotorn Monte Carlo

Fotondosmotorn Monte Carlo anvander samma fluensberakning i LINAC-huvudet som dosmotorn
Collapsed Cone. Beskrivningen av MLC-information, block, koner, virtuella kilar och fysiska kilars
transmission har noggrant validerats tillsammans med dosmotorn for Collapsed Cone. Samma
fluensberdkning har ocksa validerats tillsammans med dosberdkning med Monte Carlo, med
hjalp av en representativ delmangd av matningarna fran dosberakningen med Collapsed Cone.
Delmangden véljs sd att den omfattar olika energier (4 MV till 20 MV], LINAC-modeller (Varian med
MLC120, HD120, och m3 och Elekta med MLC Agility och MLCi/i2 och CgberKnife], kilar (Varians
standardkil, EDW:s och Elektas motoriserade kil], koner och block, behandlingstekniker (3D-CRT,
SMLC, DMLC och Arc-behandlingar) och homogena och heterogena geometrier. IAEA-testsviten
(Elekta 6 MV, 10 MV, 18 MV] inkluderades ach en AAPM TG105-testsvit med hig upplésning
(TrueBeam med 6 MV, 10 MV, 10 MV FFF) med heterogena geometrier (plattor av olika material,
sneda infallsvinklar, nosformade ytor, trappsteg] i vatten lades till jamfért med valideringen med
Collapsed Cone-dosmotorn.

Matningar omfattade skannade profiler, djupdoser och punktmatningar i vatten och i CIRS-
fantomet, samt Delta4-, ArcCheck- och MapCheck-matningar. Acceptanskriterierna var desamma
som de som anvandes for valideringen med Collapsed Cone och den totala noggrannheten

var godtagbar. De flesta begransningar som beskrivs i Avsnitt 2.13.1 Fotondosmotorernas
noggrannhet pd sidan 23 géller dven for fotondosmotorn Monte Carlo. Se RSL-D-RS-v2025-

REF, RayStation v2025 Reference Manual for mer information. Se dven varning 4001 i Avsnitt
3.1.1 Varningar om anvéndaransvar pd sidan 36.

Utdver den matningsbaserade valideringen har Monte Carlo-berakningen av fotoner i patienten
dubbelkontrollerats mot EGSnrc for olika geometrier (plattor, excentriska heterogena insatser,
krokta ytor), material (vatten, lunga, ben, aluminium, titan}, energier (0,5 MeV till 20 MeV) och
faltstorlekar (0,4 cm x 0,4 cm till 40 cm x 40 cm), b8de med och utan magnetfilt. Eftersom
matosakerheten inte langre finns, 8r acceptanskriterierna i valideringstesterna med simulerad
dos stréngare an for matning; 95 % av alla voxlar méste ha ett gammavarde under 1 fér gamma
2 % 2 mm.

For MR-LINACs har Monte Carlo-dosmotorn for fotoner validerats mot méatningar frdn PTW Octavius
for SMLC-planer som kollapsats till gantryvinkel noll, bade fér Elekta Unity och MagnetTx Aurora.
Mynningsspridarkomponenten for Elekta Unity har validerats mot luftm&tning med en Farmer-
kammare med uppbyggnad vid olika SSD, och den 6vergripande dosberdkningen med olika
gantryvinklar, behandlingsbord och bildtagningsspolar har verifierats genom jamftrelse med
Monaco-dosberdkning. Den laterala elektronretureffekten for MagnetTx Aurora har verifierats

for vertikala plattgeometrier med hjalp av DOSXYZnrc-simuleringen frén [Steciw S, Fallone BG,

Yip € Dose perturbations at tissue interfaces during parallel linac-MR treatments: The "Lateral
Scatter Electron Return Effect” [LS-ERE). Med Phys. 2024 Nov;51(11):8506-8523. doi: 10.1002/
mp.17363. Epub 2024 Aug 17. PMID: 39153227].
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Monte Carlo-dosberakningen stddjer inte TomoTherapy-maskiner. Berdkningen har inte validerats
for Vero- och Siemens-LINACs.Det ar upp till anvéndaren att validera Monte Carlo-dosberdkningar
som utfrs med RayStation v2025 for Vero- och Siemens-maskiner.

2.13.2 Elektrondosmotorns noggrannhet

Elektrondosberakningen i RayStation v2025 har validerats for noggrannheti kliniskt

relevanta miljger. Valideringens mal &r att bevisa kliniskt godtagbar dosnoggrannhet

for LINACs nar tekniken med dubbelfoliespridning med applikatorer och block anvands.
Elektronfasrumsmodellen i RayStation &r utformad som en modell av detta upplagg.
Implementeringen &r parameterstyrd och darmed generisk i forhallande till ett typiskt upplagg
med dubbelfolie, applikator och block.

RayStation v2025-systemet har validerats for typisk klinisk anvandning av applikator med
blockkollimerade falt. Valideringen omfattar energier mellan 4 MeV och 25 MeV, i vattenfantom
med och utan inhomogeniteter och i patientgeometrier med LINACs fran alla stora leverantdrer.
Endast Cerrobend-elektronblock med raka kanter, dvs. parallella med faltets centralaxel, stods
och &rvaliderade.

Validering har utforts for féljande kombinationer av LINACs och elektronenergier:

4 6 9 12 15 18 20 25
MeV MeV MeV MeV MeV MeV MeV MeV
Varian Clinac 2100 X X
Elekta Synergy X X X
Elekta Agility X X X X
Elekta BM X X X X
Siemens Primus X X X
EGSnrc X X X
(generisk elektron-
behandlingsmaskin)

Monte Carlo-elektrondosmotorn har jamforts med dosplaneringssystemet Oncentra (Elekta)
som anvander samma gammakriterier som for fotoner, se Avsnitt 2.13.1 Fotondosmotorernas
noggrannhet pd sidan 23. Jamforelsen med Oncentra omfattar planer pa en Elekta Synergy-
maskin. Eftersom alla behandlingsfall uppvisar gammafrdelning inom acceptanskriterierna, kan
elektrondosberdkningarna anses motsvara det kliniska system som det jdmfordes med.

Dessutom har elektrondosmotorn i RayStation v2025 validerats mot matningar for
behandlingsmaskiner med x- och y-blockkollimatorer (Elekta och Varian), Elekta-maskiner med
Beam Modulator och maskiner utan x-blockkollimatorer (Elekta Agility och Siemens). | vatten ska
98 % av de berdknade doserna klara kravet att gamma (5 %, 5 mm) < 1 vid jamforelse med de
uppmaétta doserna, och 95 % ska klara kravetatt gamma (3 %,3 mm) < 1.
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Monte Carlo-elektrondosberdkningen i patienter har ocksa grundligen validerats mot den
oberoende Monte Carlo-koden EGSnrc for olika geometrier, material och energier. Samma
acceptanskriterier anvands vid jamforelse med EGSnrc-doser som vid jamforelse med matningar.

Samtliga valideringstester ger resultat som ligger inom acceptanskriterierna, frdnsett en mindre
avvikelse for Elekta Agility. Vid ett testfall pa 9 MeV med ett skivfantom av ben, var den relativa
skillnaden mellan uppmétt och berdknad dos 4,5 %. Detta ligger 6ver toleranskriteriet pa 3 %,
men inom toleransnivan pd 5 %. Samma testfall f6r elektronenergier pa 6 MeV och 12 MeV klarar
acceptanskriteriet, och testfall fér elektronenergin 9 MeV klarar acceptanskriterier for de tva andra
skivfantomen, varav ettinnehaller bdde en benskiva och en lungskiva och darfor borde vara mer
utmanande an det misslyckade testfallet med enbart en benskiva. Dessutom anvénder ett av
testfallen som jamfor EGSnrc-dosen med RayStation v2025 ben vid 9 MeV och detta test klarar
acceptanskriteriet. Matpunkten ligger distalt avtagande, vilket innebar att matningen ar mycket
kanslig for mindre felstallningar eller feltolkningar av densiteten som anvands i fantomet. Darfor
slutervi oss till att det &r hdgst sannolikt att matpunkten i detta fall &r felaktig.

Den totala noggrannheten ar godtagbar och slutsatsen &r att Monte Carlo-elektrondosmotorn &r
saker for klinisk anvandning.

2.13.3 Noggrannhet hos TG43-dosmotorn for brakyterapibehandling

TG43-dosmotorn for brakyterapi har validerats mot publicerade langsgaende-bortét-0A-
data for sex vanliga HDR kallor, inklusive E & Z Bebig Co0-A86 och [r2.A85-2 stralkallor.
Acceptanskriterierna &r formulerade med avseende pd lokala gammakriterier och relativa
dosskillnader. Alla sex kallorna klarar acceptanskriterierna.

Dosmotorn har ocksa validerats mot ett kliniskt fristdende dosplaneringssystem med TG4 3-
formalism (SagiPlan, E&Z Bebig och Oncentra Brachy, Elekta). Valideringen utférs fér bade enkla
kallpositioner i ett fantom och dosplaner for cervix-, prostata- och bréstbehandlingar. Vidare har
den jamforts med en fristdende Monte Carlo-dosmotor (EGS Brachy] for ett relevant patientfall.
Lokala gammakriterier anvéands fér jamforelse med de fristdende systemen. Eftersom alla

case returnerar gammafdrdelningar inom acceptanskriterierna, presterar brachyterapi 164 3-
dosberakningen lika bra som de fristdende system som den jamférdes med.

Validering har ocksa utfdrts mot laboratorieméatningsproceduren EQUAL-ESTRO. Matpunkten klarar
det acceptanskriterium som uttryckts som en relativ dosskillnad.

Den totala noggrannheten hos TG4 3-dosmotorn i RayStation &r i enlighet med kliniska
standarder. Dock har TG4 3-formalismen i sig vissa begransningar, som maste vara kdnda av
anvandaren. Acceptanskriterierna och dosmotorns algoritmbegransningar aterfinns i avsnitt
Noggrannhet och begrénsningar hos TG4 3-dosmotorn i RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025
Reference Manual.

2.13.4 Noggrannhet hos Monte Carlo-dosmotorn for brachyterapi

Monte Carlo-dosmotorn for brachyterapi har validerats for E&Z Bebig Co0-A86- och Ir2.A85-2-
stralkallor for kliniskt relevanta setuper.
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Valideringstestsviten innehaller jamférelser med publicerade QA-data for strackor i vatten,
med 3D-dos berdknad med TG43-dosmotorn for ett patientfall, med 3D-dos beraknad med en
oberoende Monte Carlo-dosmotor (EGS Brachy] fér tva olika behandlingsstéllen (huvud—hals
och brisst) och med 3D-dos beraknad med EGS Brachy for enstaka kéllpositioner i vatten nira
granssnitten mot olika material (luft, ben, lungvévnad och wolfram).

Acceptanskriterierna formuleras i form av lokala eller globala gammakriterier beroende pa
testfallet. Bada de validerade stralkallorna har godkants enligt acceptanskriterierna.

Den totala noggrannheten hos RayStation Monte Carlo-dosmotor uppfyller eller dvertraffar
kliniska standarder. | allmanhet ger Monte Carlo-dosalgoritmer en battre representation av
dosdeponeringen i den verkliga patientgeometrin, jamfort med TG4 3-formalismen, dar hela
patientvolymen betraktas som vatten.

2.13.5 Pencil beam-protondosmotorns noggrannhet vid Uniform Scanning/
Double Scattering/Wobbling

Protondosmotorn Pencil Beam for Uniform Scanning/Double Scattering/Wobbling i RayStation
v2025 harvaliderats i forhallande till ett stort antal matningar i vatten med anvandning av

enkla och oregelbundna block-, MLC- och kompensatorformer for bade icke-roterat och

roterat munstycke. Konfigurationer dar blocket ar monterat uppstréms och nedstréms om
kompensatorn ingdr. Valideringen har utforts for munstycken av typen IBA Universal nozzle i laget
uniform scanning, av typen Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE i Idget uniform scanning, av typen
Mevion S250 nozzle i laget double scattering och av typen Sumitomo HI Multipurpose nozzle

i laget Wobbling. Validering har ocksa utforts mot dos i heterogena medier berdknad med det
fristdende dosplaneringssystemet Xi0 (Elekta).

Acceptanskriterierna fér dessa valideringar uttrycks i form av krav pa egenskaper sdsom
gammakriterier, langd och bredd fér SOBP, distalt avtagande, FWHM och skillnader i hoger och
vanster penumbra. Den dvergripande noggrannheten ar godkand. Vissa algoritmbegransningar
har dock identifierats och beskrivs i Varningar om protondosberdkningarna US/SS/DS/Wobbling
pd sidan 66. Acceptanskriterierna och algoritmbegransningarna fér dosmotorn aterfinns i
avsnitt Dosmotorns noggrannhet och begrénsningar i RSL-0-RS-v2025-REF, RayStation v2025
Reference Manual.

2.13.6  Pencil beam-protondosmotorns noggrannhet vid pencil beam
scanning (PBS)

Protondosmotorn Pencil Beam f&ér PBS i RayStation v2025 har validerats i férhallande till ett stort
antal matningar i vatten for saval 6ppna faltkonfigurationer som fér konfigurationer som anvander
en range shifter. Validering har ocksa utférts med anvandning av antropomorfa fantom liksom
mot dos i heterogena medier beréknade med det fristdende dosplaneringssystemet Xi0 (Elekta).
Valideringen har utférts for munstycken av typen IBA Dedicated nozzle for PBS och av typen
Sumitomo HI Dedicated nozzle fdr linjeskanning.

Acceptanskriterierna fér dessa valideringar uttrycks i form av krav pa egenskaper sdsom
faktorer for distal rackvidd, gammakriterier och féltstorlek. Den vergripande noggrannheten
argodkand. Vissa algoritmbegransningar har dock identifierats och beskrivs i Varningar om
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protondosberdkningar fér behandling med PBS pd sidan 72. Acceptanskriterierna och
algoritmbegransningarna fér dosmotorn aterfinns i avsnitt Dosmotorns noggrannhet och
begrdnsningari RSL-0-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.7 Monte Carlo-protondosmotorns noggrannhet vid pencil beam
scanning (PBS)

Monte Carlo-dosmotorn for protonbehandling med PBS i RayStation v2025 har validerats

i férhallande till ett stort antal m&tningar i vatten for 6ppna faltkonfigurationer samt for
konfigurationer som anvéander en range shifter, sdval som for konfigurationer med block- eller
MLC-apertur fér 6ppna faltkonfigurationer samt for konfigurationer som anvander en range
shifter.

Block- och MLC-aperturinstaliningarna validerades for system dar blocket och MLC &r beldgna
uppstrdms om range shiftern. Det &r viktigt att vara medveten om, och sarskild noggrannhet bor
iakttas, vid verifiering och utvardering av maskinmodeller for konfigurationer dar blockaperturen
armonterad nedstréms om range shiftern.

Validering har ocksd utférts med anvandning av antropomorfa fantom liksom i forhallande
till dos i heterogena medier berdknade av fristdende dosplaneringssystem Xi0 (Elekta).
Valideringen har utférts fér munstycken av typen IBA Dedicated nozzle for PBS, av typen IBA
Universal nozzle for PBS, av typen Sumitomo HI Dedicated nozzle for linjeskanning, av typen
Sumitomo HI Multipurpose nozzle for linjeskanning och av typen Mevion S250i Hyperscan
stralleveranssystem.

Acceptanskriterierna fér dessa valideringar uttrycks i form av krav pa egenskaper sdsom
faktorer for distal rackvidd, gammakriterier och féltstorlek. Den 6vergripande noggrannheten
argodkand. Vissa algoritmbegransningar har dock identifierats och beskrivs i Varningar om
protondosberdkningar fér behandling med PBS pd sidan 72. Acceptanskriterierna och
algoritmbegransningarna fér dosmotorn aterfinns i avsnitt Dosmotorns noggrannhet och
begrdnsningari RSL-0-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.8  Noggrannhet for berakning av proton-LET

Berakningen av linjar energigverféring (LET) i proton-PBS Monte Carlo-dosmotorn i RayStation
v2025 har validerats mot referens-FLUKA-simuleringar. Detta omfattar enskilda energilager och
SOBP:er for olika faltstorlekar i vatten, och i olika material som till exempel ben och lunga. For att
det ska ga att jamfora har det motsvarande LET-medelvardet tilldelats en poéng i referens-FLUKA-
simuleringarna, se RSL-0-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

Acceptanskriterierna fér dessa valideringar uttrycks i form av krav pa gamma. Den &vergripande
noggrannheten &r godkand. Vissa algoritmbegransningar har dock identifierats och

beskrivs i Varningar om protondosberdkningar fér behandling med PBS pé sidan 72.
Acceptanskriterierna och dosmotorns algoritmbegransningar finns i avsnittet Acceptanskriterier
férdosmotori RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.
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2.13.9 Noggrannheten for Pencil Beam-dosmotorn med kol- och
heliumjoner vid Pencil Beam Scanning

Pencil beam-koljondosmotorn (som anvénds fér latta joner, dvs. kol och helium) i RayStation
v2025 harvaliderats mot ett stort antal matningar i vatten fér dppna faltkonfigurationer, liksom
for konfigurationer som anvander en range shifter. Matningar med en koljonstrale utfrdes

vid CNAO (Centro Nazionale di Adroterapia Oncologica, Pavia, Italy), och métningar med en
heliumjonstrale utférdes vid HIT (Heidelberger lon Beam Therapy Center, Heidelberg, Germany).

Acceptanskriterierna for dessa valideringar uttrycks i form av krav pa egenskaper sasom distal
rackvidd, gammakriterier och absolut dos och kan aterfinnas i Dosmotorns noggrannhet och
begrinsningari RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual. Den 6vergripande
noggrannheten ar godkand. Vissa algoritmbegransningar har dock identifierats och beskrivs i
Varningar om dosberdkning for litta joner fér behandling med PBS péd sidan 77.

Validering av fysikalisk dos och RBE-viktad dos for koljoner har sketti forhallande till dosen

i heterogena medier som berdknats av det fristdende dosplaneringssystemet Syngo

RTPS (Siemens AG). Validering av RBE-viktad dos har dven sketti forhallande till dosen i
homogena media (vatten) som beriknats med TRiP98 (utvecklad av GSI Helmholtzentrum

fir Schwerionenforschung GmbH, Darmstadt, Tyskland) for LEM-modellen och med iDOSE
(utvecklad av NIRS, National Institute of Radiological Science, Chiba, Japan) fér MKM-modellen.
Eftersom erhallna gammadistributioner &rinom acceptanskriterierna kan berakningar med
dosmotorn fér koljonbehandling med PBS anses likvardiga med de kliniska system som de
jamférdes med.

For helium har en anvandardefinierad RBE-modell med initiala RBE-kurvor som berdknats enligt
LEM-IV-modellen fran GSI validerats mot TRiP98. RBE-viktad heliumdos enligt MKM har validerats
mot en oberoende implementation av HIT.

2.13.10 Noggrannhet for berakning av kol- och helium-LET

Berakningen av linjar energigverféring (LET) i kol-Pencil Beam-dosmotorn i RayStation v2025

har validerats mot referens-FLUKA-simuleringar. Detta omfattar enskilda energilager och SOBP:er
for olika faltstorlekar i vatten, och i olika material som till exempel ben och lunga. For att det

ska ga att jamftra har det motsvarande LET-medelvardet tilldelats en poang i referens-FLUKA-
simuleringarna, se RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

Acceptanskriterierna for dessa valideringar uttrycks i form av krav pd gamma. Den 6vergripande
noggrannheten ar godkand. Vissa algoritmbegransningar har dock identifierats och beskrivs

i Varningar om dosberdkning for ldtta joner fér behandling med PBS pd sidan 77.
Acceptanskriterierna och dosmotorns algoritmbegransningar finns i avsnittet Acceptanskriterier
férdosmotori RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.

2.13.11 Noggrannhet for BNCT RBE-viktad dosberakning

Standard BNCT RBE-viktad dosberakning beraknas genom en linjar kombination av RBE-
modellparametrar, planeringsparametrar och de fysikaliska doskomponenter som bergknats

av en extern dosmotor. Eftersom det dr en exakt berékning forvéntas dess noggrannhet endast
begransas av maskinens precision (inklusive precisionen i datadverfringen mellan den externa
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dosmotorn och RagStation], Effekten forvantas vara mindre an 0,005 % av den maximala dosen.
Detta har bekraftats genom jamfdrelser med den RBE-vdgda dos som berdknats av de externa
dosmotorerna. Observera att detta endast avser noggrannheten i sjdlva berakningen av den RBE-
viktade dosen, och inte noggrannheten i de fysikaliska doskomponenter som tillhandahalls av
den externa dosmotorn och som anvands som indata i denna berakning.

Noggrannheten i berdkningen av celltypsdoser paverkas dessutom av en approximation

av materialomskalning, som ersatter fullstandig partikeltransport och dosberakning, enligt
beskrivningen i avsnittet Celltypsdosberdkning i RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025
Reference Manual. Denna approximation férutsatter ett linjart forhallande mellan den
fysikaliska doskomponenten fér vite (eller kvave) och elementarvikten for véte (eller kvave)
i materialdefinitionen. Om elementvikten for ett material &r noll &r det for dvrigt inte mojligt
att gora ndgon omskalning, och den aktuella komponenten ignoreras vid dosberakningen for
celltypen. Forutsatt man inte anvander ndgra material med extremt olika egenskaper eller
med elementarvikten noll for vate eller kvave, forvantas denna approximations inverkan pa
berdkningens noggrannhet inte vara kliniskt relevant. En jamftrelse av de celltypsdoser som
beraknats i RayStation med referensdosvarden fran en extern dosmotor visade pa skillnader som
varmindre an 0,5 % av den maximala RBE-vdgda standarddosen i planen.
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3 INFORMATION SOM BEHOVS
FOR SAKER DRIFT

Detta kapitel beskriver information som kravs f6r séker anvandning av RayStation v2025-
systemet.

Notera: Tdnk pa att ytterligare sdkerhetsrelaterad versionsinformation kan distribueras
separat senast en mdnad efter programinstallation.

Notera: Nér RayStation anvéinds med RayCare mdste produkternas versioner vara
kompatibla. Kontrollera servicepacksversionerna med RaySearch Service.
| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

3.1 Sakerhetsforeskrifter p.34

3.2 Import av patientdata p.123
3.3 Datainmatning p.123
3.4 Skriptning p.123
3.5 Visningsformat p.123
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3.1  SAKERHETSFORESKRIFTER

Beakta dessa varningar fér att uppna en saker drift av RayStation v2025.
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| detta avsnitt

Detta avsnittinnehaller féljande underavsnitt:

311 Varningar om anvandaransvar p. 36
3.1.2 Varningar om installation p.43
3.1.3 Varningar betrdffande allman systemanvandning p.44
3.1.4 Varningar om DICOM-import p. 46
3.1.5 Varningar om DICOM-export p.48
3.16 Varningar om CBCT-bildkonvertering p.50
3.1.7 Varningar om dosberakning p.52
3.1.8 Varningar om patientmodellering p.85
3.1.9 Varningar om dosplanering p. 88
3.1.10 Varningar rérande planering av behandling med protoneroch ~ p. 91
|atta joner
3.1.11 Varningar om TomoHelical- och TomoDirect-planering p.94
3.1.12 Varningar om dosplanering med CyberKnife p.95
3.1.13 Varningar om BNCT-dosplanering p.96
3.1.14 Varningar om dosplanering fér brakyterapi p.97
3.1.15 Varningar om robust optimering p.100
3.1.16 Varningar om dosutvardering p. 102
3.1.17 Varningar om biologisk optimering och utvardering p.103
3.1.18 Varningar om automatiserad planering p.104
3.1.19 Varningar om stralkommissionering p. 106
3.1.20 Varningar om skriptning p.111
3.1.21 Varningar om kvalitetssakring, QA p.114
3.1.22 Varningar om EPID-QA-funktion p.115
3.1.23 Varningar rérande RayStation Storage Tool p.116
3.1.24 Varningar om maskininlarning p.117
3.1.25 Varningar om medicinsk onkologi p.118
3.1.26 Varningar om kontroll av sékerhetsmarginalen med MapRT p.120
3.1.27 Varningar om kollisionskontroll p.121
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3.11 Varningar om anvandaransvar

VARNING!

Sakerstall tillracklig utbildning. Anvandarorganisationen ska sakerstalla att

alla personer som har behdrighet att utféra funktioner for dosplanering har fatt
erforderlig utbildning for de funktioner de utfor. Endast personer som har behérighet
att utfora funktioner fér dosplanering och som har fatt erforderlig utbildning i
dosplaneringsteknik far anvanda denna mjukvara. Las noggrant igenom alla
instruktioner fdre anvandning. Anvandaren &dr ansvarig for att mjukvaran anvands
kliniskt korrekt och for den ordinerade straldosen. (508813

VARNING!

Indatakvalitet. Tank alltid pa att kvaliteten pa utdata &r starkt beroende av kvaliteten
paindata. Alla avvikelser i importerade data eller osakerheter om indataenheter,
identifiering, bildorientering eller kvalitet av annat slag ska noggrant gas igenom
innan ndgra data anvands. (508811])

I VARNING!

Granskning och godkénnande av planen. Alla data f6r behandlingsplanen ska
granskas noggrant och godkannas av kvalificerad personal innan de anvands
for stralbehandling. En plan (faltgrupp) som &r "optimal” med avseende pé
optimeringsmalen kan fortfarande vara olamplig for klinisk anvandning.

(4780)

VARNING!

Stralmodellerna maste valideras fore klinisk anvandning. Det &r anvandarens
ansvar att validera och kommissionera alla strdlmodeller innan de anvands for att
skapa kliniska dosplaner fér extern stralbehandling.

RayStation har utvecklats for att anvéndas av personer med utbildning inom
stralterapi. Vi rekommenderar bestamt att alla anvandare féljer de rekommendationer
som publicerats i AAPM TG40, TG142,TG53,TG135, IAEATRS 430, IAEATRS 483 och
andra standarder, for att sékerstalla noggranna dosplaner.

Den berdknade dosnoggrannheten &r direkt avhangig stralmodellens kvalitet. En
otillracklig stralmodell kan leda till avvikelser mellan godkand och levererad dos.
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Alla parametervarden och planer fér QA och QC skall ses dver och godkannas av
kvalificerade fysiker. Dosberakningen maste valideras ftr alla CT-maskiner som
kommissioneras.

e Denberdknade dosen ska valideras for alla relevanta kliniska situationer,
inklusive, men inte begransade till, variation i SAD, SSD, faltstorlek, faltform,
utomaxiellt age (x, y och diagonalt), kollimeringstyp, moduleringsgrad,
lackagedos (variation i MU/Gy eller NP/Gy), bords-/gantry/kollimatorvinklar,
CyberKnife-noduppsattningar, sammansattning av patient-/fantommaterial och
geometri for patient-/fantommaterial.

e Denberdknade dosen ska fortfarande valideras for alla kliniskt relevanta
dosgridsuppldsningar.

*  Kandabegransningar beskrivs i RSL-0-RS-v2025-REF, RayStation v2025
Reference Manual. Ytterligare driftsgranser for varje stralmodell maste
faststallas under valideringen och féljas under planeringen.

For fotoner:

Var sarskilt noggrann innan du anvander RayStation med MLC-blad som dr mindre an
5 mm, material som skiljer sig fran vanligt patientmaterial, block, sma cirkuldra koner,
kilar (sarskilt utomaxiella kilar), komplicerade VMAT-planer, rotationsplaner med smé
falt, Siemens mARC-planer och wave arc-planer, i synnerhet med stérre ringrotation

an 15 grader.

Observera att:

* enstrdlmodell som validerats f6r 3D-CRT inte nddvandigtvis &r lampad for IMRT-
planer.

* enstrdlmodell som &rvaliderad fér SMLC &r inte nédvandigtvis lampad fér DMLC-
planer

e enstrdlmodell som validerats for SMLC eller DMLC &r inte nédvandigtvis lampad
for VMAT-planer

* enstralmodell som validerats fér VMAT &r inte nédvandigtvis lamplig fér planer
som skapats med YMAT sekvensering av “sliding window”-typ.

e Enstr&lmodell som har kommissionerats for en fotondosmotor (Collapsed Cone
eller Monte Carlo] &rinte Iamplig for den andra dosmotorn utan att man forst
anpassar stralmodellens parametrar.

Validering maste utféras for varje vald behandlingsteknik med hjalp av fysiklage
eller RayStation. Betraffande LINACs med C-bage och CyberKnife, se varning 3438.
Betrdffande TomoTherapy-behandlingsmaskiner, se dven varning 10172.

For protoner:

Validering ska inkludera relevanta geometrier for kompensator och range shifter,
aperturblockkonturer och/eller MLC-aperturkonturer, luftgap/munstyckespositioner,
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avstand mellan isocenter och yta, finjustering av spotstorlekar och spotménster,
SOBP-djup (spread out Bragg peak depth] och moduleringsbredder, faltstorlekar (se
dven varning 1714]).

Se dven varning 3690089 fér Mevion Hyperscan.

For latta joner:

Validering ska inkludera relevanta luftgap/munstyckespositioner, avstand
mellanisocenter och yta, spotstorlekar och -monster, faltstorlekar, heterogena/
antropomorfa fantom, CT-maskiner, range shifter-installningar, spilldos- och
leveransinstiliningar (se dven vamning 1714]).

For elektroner:

Validering ska inkludera relevanta applikatorgeometrier, faltstorlekar utan
elektronblock, faltstorlekar och faltformer med elektronblock, faltformorienteringar
for rektangulara applikatorer, material och tjocklekar fr elektronblock, luftgap

till isocenter och D50-vattenrackvidd per nominell stralningsenergi, Endast
elektronblock av Cerrobend med raka kanter, dvs. parallella med faltets centralaxel,

stods.
(4001)
L1 vaRNING!
Brakyterapimodeller maste valideras fore klinisk anvandning. Strélkallemodeller
for brakyterapi och programinstaliningar maste valideras fére klinisk anvandning.
Det &ranvandarens ansvar att validera alla stralkallemodeller for brakyterapi och
programinstéllningar fore klinisk anvéndning, se varningar 283358, 283879 for mer
information.
(285635)
Ll | VARNING!

TomoTherapy-maskinkommissionering. Vid kommissionering av en TomoTherapy-
maskin avlases de flesta parametrarna fran IDMS och endast smarre forandringar
férvantas behdvas i maskinmodellen i RayPhysics. Den transversella profilen,
outputfaktorerna for blockkollimatorfluens och offset fér bladens rorelsehastighet
skrivs dver i denna process och kan behdva uppdateras.

Observera att for TomoTherapy-maskiner normaliseras de berdknade doskurvorna

i Beam commissioning-modulen mot de uppmatta kurvorna. Detta innebar att de
uppmatta och berdknade doskurvorna matchari output oavsett stralmodellens
output. Modellens output maste darfor justeras och verifieras for alla faltbredder for
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TomoHelical-stralar. For ytterligare information, se RSL-D-RS-v2025-BCDS, RayStation
v2025 Beam Commissioning Data Specification.

Observera ocksd att MLC-filtren inte ingar i berdkningen av doskurvan i Beam
commissioning-modulen i RayPhysics och endast kan kontrolleras med anvandning
av TomoHelical- eller TomoDirect-falt.

Dosberakningen maste valideras for det relevanta intervallet av kliniska
behandlingsfalt fére klinisk anvandning. Férutom vad som anges i varning 4001, ska
valideringen omfatta olika storlekar och lagen for blockkollimatorn, projektionstider,
oppningsfraktioner och pitchfaktorer.

(10172)

LY, varNING!

Kommissionering av Mevion Hyperscan- maskin. Vid kommissionering av en
Mevion S250i-maskin ("Hyperscan"), anvénder strdlmodellen endast indata

for systemets hogsta levererbara energii systemet. Dosberdkningen maste
dock valideras for hela det relevanta intervallet av kliniska behandlingsfalt fére
klinisk anvandning. Det &r sarskilt viktigt att kontrollera olika faltstorlekars och
munstyckepositioners rdckvidder och absoluta output for ett antal energier som
tacker alla range shifters i Mevions energivéljare.

Det &r ocksa viktigt att validera dosberdkningen fér falt med aperturer (bade statiska
och dynamiska). | RayStation planeras sadana falt med ett statiskt block. Mevion
Adaptive Aperture (Mevion adapterad apertur) kommer att anpassa sin position och
sina blad for att dterge den dnskade aperturkonturen. Denna validering ska innefatta
falt av olika storlekar, inklusive falt med krokta kanter (komplicerade malformer).
(369009)

/1. VARNING!

Kommissionering av NCT-maskin. Kommissionering av en maskin i RayStation for
en specifik dosmotorversion bor alltid ske i Gverensstammelse med systemet for
behandlingsleverans och tillverkarens dosmotor. (611928])

y !k‘,\ VARNING!

Kollisionavkanning for CyberKnife. Den kollisionsavkénning som gérs i RayStation
aringen garanti for att kollisioner alltid upptécks. Fore leverans maste anvandaren
kontrollera att leveranssystemet kommer att utfora kollisionsavkanning.

(339623)
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VARNING!

Verifiering av block/utskarningar. Verifiera alltid att blocken och elektronstralarnas
utskarning som skapats i straldesignmodulerna kan forverkligas rent fysiskt. Det gar
inte att definiera nagra tillverkningsbegrasningar for block i RayStation.

For protonblock tas det hansyn till blockfrasverktygets storlek i verktygen for
automatisk blockgenerering. Med verktygen som anvands for att redigera/skapa
block manuellt kan man dock f& fram ett block som inte gdr att tillverka. Det gar da att
kora frasverktygsalgoritmen manuellt efter blockredigeringen. Eftersom detta inte
gdrs automatiskt ligger ansvaret for att blocket fysiskt gar att realisera fortfarande pa
anvandaren.

Kontrollera alltid det skapade blocket gentemot aperturutskriften av blocket.
(508816)

I VARNING!

[ )

Verifiera skalan for utskriften av blocket/utskarningen. Skrivarinstaliningarna
paverkar blockets/utskarningens faktiska storlek i utskriften. Kontrollera alltid
innan block-/utskarningsutskriften anvands for tillverkning eller kontroll av block/
utskarning att skalan for x- och y-axlarna &r densamma och att 1 cm i kontrollskalan
motsvarar 1 cm med linjal. (508818]

| VARNING!

ROI/POI-verifiering. Granska alltid alla ROl:ar och POl:ar noggrantinnan du anvander
dem for dosplanering eller utvardering.

(4793)

I VARNING!

Granska 4DCT-projiceringar. Anvandaren ska granska den resulterande bildserien
frdn en 4DCT-projicering innan den anvands fér dosplanering eller utvardering. Den
projicerade bildserien skall jamféras med bildserierna i 4DCT-gruppen for att verifiera
att HU-vérdena och motsvarande densiteter ar som forvantat. Detta kan gdras genom
att undersoka HU-varden i patientvyerna och genom att berdkna utvarderingsdoser i
Plan evaluation-modulen.

De geometriska egenskaperna hos den projicerade bildserien, sdsom orientering,
position och storlek, ska ocksa jamféras med den ursprungliga 4DCT. Detta kan
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gdras genom att sammanfoga de projicerade bildserierna med de ursprungliga
4DCT-serierna i Structure definition-modulen eller Image registration-modulen och
kontrollera att de &r korrekt justerade.

(10414)

VARNING!

Bildspecifik densitetstabell erhallen genom HU-omskalning. Vid anvéndning av en
bildseriespecifik densitetstabell som erhallits genom HU-omskalning &r det mycket
viktigt att anvandaren granskar den resulterande densitetstabellen ordentligt innan
den anvands for dosberakning. Den omskalade densitetstabellen kommer att direkt
paverka dosberdkningen.

(9506)

/1. VARNING!

Patientkonfiguration. Instruktioner for britsférflyttning (britsens translation) for
positionering av patienten visas i Patient setup-dialogrutan och i planrapporten.

Standardpresentationen for britsforflyttning &r "Patient”. Detta innebar att
instruktionerna for britsférflyttning i Patient setup-dialogrutan uttrycks som
anatomiska riktningar for patienten.

Om man vill kan presentationen av britsforflyttningen andras till "Couch”. Detta
innebar att instruktionerna for britsforflyttning i Patient setup-dialogrutan uttrycks
som riktningar for britsen. Presentationen av britsforflyttning andras i applikationen
Clinic Settings.

Verifiera alltid fére anvandning att britsforflyttningen som visas i RayStation ochi
planrapporten &r som forvantat och i enlighet med klinisk praxis.

Observera att ett annat alternativ for patientpositionering ar att exportera
bordsforflyttningen enligt DICOM-standarden. Detta alternativ kan véljas i RayPhysics.
(9101)

y !k‘,\ VARNING!

Granska referensramsregistreringen fore dosberdkning. Det &r sarskilt viktigt att
referensbildsregistreringar som harimporterats eller skapats genom justering av
behandlingsposition granskas innan de anvands for fraktionsdosberdkning i modulen
Dose tracking, eller vid berdkning av dosen pa ytterligare bildserier.

(9650)
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42

L1 vaRNING!
Begransad forsaljning i USA. Lagar pa federal och statlig niva i USA begransar
férsaljningen av denna produkt som endast far ske till Iskare eller pa lakares order.
(4782)
(1 vARNING!
Instéllning for enkel inloggning. Om instaliningen for enkel inloggning anvands
i klinikinstaliningar, kan obehoriga anvéndare autentiseras i RayStation om en
arbetsstation lamnas obevakad. Autentiseringen sker under den inloggade
anvandarens namn.
(578762)
/1.  VARNING!

Verifiera tillbehdrskoder. Tillbehdrskoder kan anges for foton- och protonblock,
elektronblock och protonkompensatorer. Anvandaren maste verifiera att den
tillbehdrskod som har angetts i RayStation matchar det fysiska tillbehdr som
ska anvandas under behandlingen. RayStation kommer inte att automatiskt
ogiltigfdrklara tillbehdrskoden om blocket, elektronblocket eller kompensatorn
modifieras i RayStation. Blocket, elektronblocket eller kompensatorn kommer
inte att ogiltigférklara tillbehdrskoden RayStation om tillbehdrskoden dndras. Det
aranvandarens ansvar att sakerstalla att korrekt tillbehdrskod har angetts och
uppdaterats vid behov.

(574934)
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/1. VARNING!

Kontrollera att .decimal GRID-blockkonturen i RayStation stimmer med det
fysikaliska blocket. Med CreateDotDecimalBlockContour-metoden skapas en
blockkontur som matchar .decimal GRID-blocket. Efter skapandet hanteras .decimal
GRID-blocket som ett vanligt fotonblock i RayStation och kan redigeras. Eftersom
.decimal GRID-blocket inte tillverkas utifrdn en blockkontur som exporterats

frdn RayStation ar det viktigt att se till att blockkonturen i RayStation stammer
overens med det fysikaliska blocket och att den inte oavsiktligt andras genom
manuell redigering. For att sdkerstalla att blockkonturen forblir oféréndrad kan
CreateDotDecimalBlockContour-metoden anvéndas igen som ett sista steg fore den
slutliga dosberdkningen och godkdnnandet av planen.

(936115)

3.1.2 Varningar om installation

& 1 ), VARNING!
Visningsinstallningar. Tank pa att det visuella resultatet i RayStation beror pa
monitorns kalibrering, upplosning och andra hardvaruspecifika parametrar. Se till att
manitoroutputen lampar sig for de kliniska arbetsuppgifterna. (366562)

/1. VARNING!

Hardvaru-/mjukvaruplattform. System Environment Acceptance Test (test fér
godkannande av systemmilj) ska koras nér hérdvarans eller mjukvarans plattform
dndras. (366563](

/1. VARNING!

Installationstester. Anvandaren maste l&gga till extra tester som &r specifika for
installationen och konfigurationen av RayStation-systemet i anvéndarorganisationen.
(366564)
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VARNING!

Anvéandning av GPU-minne som inte &r ECC. Grafikprocessorer som anvands for
berdkningar maste ha ECC RAM-minne och ECC-tillstdndet maste vara aktiverat
instaliningarna for GPU-drivrutiner. Deformabel bildregistrering kan dock beraknas pa
GPU utan ECC RAM.

(8453)

VARNING!

Dosberékning i GPU kan paverkas av dator- eller drivrutinsuppdateringar.
Dosberakningen i GPU maste kontrolleras pa nytt efter alla &ndringar av maskinvara
eller programvaruplattformar, inklusive servicepack for operativsystem. Detta gar att
gora genom att kdra RSL-D-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment
Acceptance Test Protocol och genom att kéra sjalvtesterna for alla berakningar med
GPU.

(4039)

3.1.3 Varningar betraffande allman systemanvandning

s | VARNING!
Kora flera instanser av RayStation. Var extra uppmarksam nar du kor flera instanser
av RayStation. Sdkerstéll alltid att du arbetar med ratt patient.
(3312)
1 | VARNING!

Oberoende dosberékning. Se till att det oberoende dosberdkningssystem som
anvands verkligen &r oberoende. Det finns system som kan verka lampliga

fér oberoende dosberakning, men somi sjdlva verket inte dr oberoende alls,
eftersom dosmotorn &r tillverkad RaySearch och anvander samma algoritm for
fotondosberdkning och eventuellt &ven samma kod som RayStation (t.ex. Compass
(1BA)).

(6669)
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I VARNING!

Var forsiktig nar du dndrar laget for automatisk aterstallning. Data fr automatisk
dterstalining lagras i en databas eller pa disk. Om laget for automatisk terstalining
aravstangt eller om lagringsytan dndras medan det fortfarande finns kvar data
férautomatisk aterstallning pd den gamla lagringsplatsen, ar dessa data inte till
nytta langre och kan vara omdjliga for RayStation att ta bort. Data pa den gamla
lagringsplatsen maste tas bort manuellt.

(282521)

/1.  VARNING!

Behandlingsdata som lagras i sekundéara databaser. Uppgradera inte sekundéra
databaser som innehaller behandlingsrelaterade data utanfor systemet som &r
anslutet till RayCare. Dessa sekundara databaser ska finnas kvar i sin nuvarande
schemaversion.

(824240)

‘1. VARNING!

Namngivning av rapportmallar. Rapportmallar som skapats av anvandare behdver
inte nodvandigtvis innehalla all information om patienten, planen, féltgrupperna osv.
En rapportmall kan till exempel omfatta enbart den senast valda faltgruppen. Anvand
en tydlig konvention fér namngivning nar du skapar rapportmallar. (5147)

I VARNING!

Forandrat beteende for ordinationer for faltgrupper med bakgrundsdos. Fran
och med RayStation 11A ordineras i ordinationerna alltid dosen fér den aktuella
faltgruppen. Ordinationer som har definierats i RayStation-versioner fére 11A och
bygger pa faltgrupp + bakgrundsdos &r inaktuella. Faltgrupper med den typen av
ordinationer kan inte godkannas och ordinationen tas inte med nar faltgruppen
DICOM-exporteras.

Fran och med RayStation 11A finns ordinationsprocent inte langre med i exporterade
ordinerade dosnivaer. | RayStation-versioner fére 11A ingick dosprocent angiven

i RayStation i exporterad Target Prescription Dose (Ordinerad maldos). Detta har
andrats i version 11A s& att endast Prescribed dose (Ordinerad dos) angiven i
RayStation exporteras som Target Prescription Dose. Denna andring paverkar ocksa
exporterade nominella kontributioner.
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| RayStation-versioner fore 11A baserades det Dose Reference UID (Dosreferens-
UID) som exporterades i RayStation-planer p& SOP Instance UID (SOP-instans-UID:t)
i RT Plan/RT lon Plan (RT-planen/RT-jonplanen). Detta har nu &ndrats sé att olika
ordinationer kan ha samma Dose Reference UID. P& grund av denna andring har
Dose Reference UID f&r planer som exporterats med RayStation-versioner fére 11A
uppdaterats s att ett annat varde anvands om planen exporteras pa nytt.

(344549)

3.14 Varningar om DICOM-import

VARNING!

=

Integritet for bildserie. DICOM ger ingen mdjlighet att verifiera att alla bildsnitt i
en bildserie ingar. Anvandaren maste alltid verifiera detta manuellt efter import.
(508830]

I VARNING!

Importerad dos. En importerad dos for en godkand plan betraktas automatiskt som
klinisk. (508831])

VARNING!

For importerad dos gors inga antaganden om hur dosen har berdknats. Dosen
ogiltigftrklaras inte nar data som anvands for att berdkna dosen i RayStation skiljer
sig fran de data som den importerade dosen berdknades pa. Detta galler dven

om den importerade dosen ursprungligen berdknades i RayStation. Till exempel
ogiltigfdrklaras inte den importerade dosen trots att struktursetet dndras genom
tilldelning av densitet eller genom andring av ytterkonturen.

(224134)

VARNING!

3

Fraktionsschemat lases inte in vid DICOM-importen. N&r en DICOM-plan importeras
till RayStation lases fraktionsschemat inte in. Stralgrupperna som skapats under
importen kommer darfor alltid att stallas in for sekventiell leverans, d&ven om den
ursprungliga planen angav ett interfolierat ménster.

Det &rvidare inte sakert att den leveransordning som indikeras av stralgruppen
dverensstammer med den avsedda leveransordningen. Inga atgarder som &r
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beroende av ett korrekt fraktionsschema far darfor utféras efter importen. Exempelvis
kommer den biologiska effekten av den importerade planen att rapporteras felaktigt.
(119127]

VARNING!

2

DICOM-import av Target Prescription Dose (Ordinerad maldos) for protonplaner.
Vid import av en DICOM-protonplan & det varde som importeras fran Target
Prescription Dose (300A, 0026) RayStationRBE-viktad ordinerad dos. (611725

/1. VARNING!

Export efter anvandning av DICOM-importfilter. Undvik att exportera data som
har modifierats via skript under DICOM-importen. Detta férhindrar att olika filer med
samma DICOM-UID skapas. (508832)

VARNING!
Ingen felindikering vid anvandning av Storage SCP. Det ges ingen felindikering i
RayStation om importen av patientdata med Storage SCP &r ofullstandig pa grund
av till exempel fel vid dverféringen eller problem med skrivningen av filen till disk.
(508833]

LY varNING!

Granska varningar nar automatiskt import- och segmenteringsarbetsflode
anvands efter automatisk export till ett annat system. Varningar som genereras
vid automatisk import visas férsta gdngen som patienten 6ppnas. Om arbetsflodet
forautomatisk import och segmentering anvands for att exportera de skapade
strukturerna automatiskt, utan att 5ppna patienten i RayStation, maste de
exporterade strukturerna granskas i det mottagande systemet. Alla varningar som
genereras vid import gar ocksa att komma at genom skriptning.

(932309)
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3.15 Varningar om DICOM-export

I VARNING!

Exportfel. Verifiera alltid vid export av data fran systemet att exporten lyckats. Ta
bort alla data som exporterats och gér om exporten om den avbréts pa grund av till
exempel hardvarufel eller fel i operativsystemet. (508805)

VARNING!

DICOM-export av RT Structure-serier. DICOM-exporten av RT-strukturserier
konverterar alla ROl:ar till konturer och strukturdelar utanfor dvre eller nedre snittet i
bildserien kommer inte att tas med.

Detta galler ROl-geometrier som dterges med néat eller voxlar. Sddana geometrier
skapas typiskt med modellbaserad segmentering, atlasbaserad segmentering eller
genom att anvanda 3D-R0l-interaktionsverktyget i RayStation. DICOM-exporten
hanterar endast konturer i bildsnitt, vilket innebér att delar som strécker sig utanfor
det forsta eller sista snittet i bildserien inte kommer att ingd i exporten. De kommer
darfdrinte att vara identiska efter en DICOM-export/import till RayStation eller ett
externt system. (508804)

VARNING!

Behandlingsparametrar ska dverforas fran RayStation-systemet under DICOM-
export. Se till att kontrollpunkterna for en dosplan exporteras fran RayStation-
systemet medelst DICOM-export. Anvandaren ska inte dverfora dessa installningar
manuellt. (508803

I VARNING!

DICOM-export av Vero planer. Var extra forsiktig vid DICOM-export av en plan med
flera isocenter till Vero R&V-system. DICOM-exporten maste utféras tva ganger, en
gang med kryssrutan ExacTrac Vero markerad och den andra gdngen utan att markera
kryssrutan. (125706)
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I VARNING!

DICOM-export av Target Prescription Dose (Ordinerad maldos) for protonplaner.
Vid exportav en DICOM-protonplan ar det varde som exporteras till Target Prescription
Dose (300A, 0026) RBE-viktad ordinerad dos. (611723)

/1.  VARNING!

Multi-layer Aperture (MLA) (apertur med flera lager) i DICOM meddelas via privata
attribut. Vid anvandning av MLA exporteras aperturkonturens punkter endast i form
av privata attribut. For ett system utan kunskap om dessa privata attribut, kommer
falten i dosplanen inte att visas som kollimerade. Denna information &r mycket
relevant ur dosimetrisynpunkt och motsvarande doser kommer att skilja sig fran

de i planen utan kollimerade falt. Anvandaren maste kontrollera att det mottagande
systemet avlaser de privata attributen och att de sprids till behandlingsmaskinens
leveransinstruktioner. Mer information om de privata attributen finns i RSL-D-RS-
v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM Conformance Statement. (610855)

VARNING!

Transaktionsfel vid export till iDMS. Om fel uppstar under planexport kan det handa
attingen indikation visas i RayStation. Patient- och planstatus maste kontrolleras av
operatdreniiDMS. (261843)

/1. VARNING!

Hantering av DICOM-objekt med samma UID for SOP-instans. | vissa fall kan
RayStation ge upphov till DICOM-objekt med samma UID for SOP-instans men med
olika innehall. Om tva objekt med samma UID skickas till samma mal (t.ex. ett
PACS-system) beror resultatet p& implementeringen av det mottagande systemet.
Anvéandaren maste kontrollera manuellt att ratt objekt anvands for ratt uppgift.

(404226)
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3.1.6 Varningar om CBCT-bildkonvertering

I VARNING!

Ytterkonturer p3 originalbilden och referensbilden. Om ytterkonturen inte
motsvarar patientkonturen antingen pa den bild som ska konverteras eller pa
referensbilden kan konverteringen vara felaktig. Korrigering for artefakter sker inte i
regioner som ligger utanfdr ytterkonturen pa originalbilden.

(405748)

VARNING!

Field-of-view-ROlI for korrigerad CBCT. Regioner som ligger utanfor Field-of-view-
ROl:en propageras fran referensbilden. Anvandaren maste tanka pa att denna
eventuelltinte motsvarar den faktiska geometrin fér den aktuella patienten. Om det
deformabla registreringsfaltet ar felaktigt i dessa regioner kommer de propagerade
regionerna inte att vara ratt.

(405749)

VARNING!

Field-of-view-ROI for virtuell CT. Om en field-of-view-R0Ol anvands som indata
kommer icke matchande regioner med Iag densitet inte att bytas ut mot varden fran
den korrigerade CBCT:n utanfér denna ROI. Darfor ar det viktigt att field-of-view-R0Ol:en
innehaller alla de regioner dar denna typ av byta kan komma att behdvas.

(405750)

1 VARNING!

Referens-CT som inte tacker hela originalbildseriens volym. Anatomiska regioner
i originalbilden som inte &r med i CT-referensbilden innehaller inte tillrackligt mycket
information att bygga bildkorrigeringen pé och korrigeras darfor eventuelltinte
tillrackligt.

(405786)
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I VARNING!

Konturering pa Virtuell CT. Virtuell CT skapas genom att en referens-CT deformeras
sa attden motsvarar den ursprungliga bildserien, varefter l[dgdensitetsomrdden med
matchningsfel byts ut. Utanfor dessa omradden kommer Virtuell CT att vara samma
som den deformerade CT:n. Darfdr kan det hdnda att geometrin i Virtuell CT inte exakt
motsvarar originalbildens geometri. Aven om konturerna som genereras pa den
virtuella CT:n verkar korrekta, kan det hdnda att de inte svarar mot verkliga anatomiska
platser. | manga fall motsvarar dessa konturer en deformerbar propagering av CT-
planeringsstrukturer pa den virtuella CT:n. Fér optimal noggrannhet ska all automatisk
eller manuell konturering utféras pa den ursprungliga bildserien — eller pa en bild som
konverterats med hjalp av Korrigerad CBCT-algoritmen..

(405815)

/1.  VARNING!

Tilldelat material i referens-CT. Om tilldelat material anvands for att korrigera
artefakter eller andra felaktiva HU-varden i en referens-CT, tank pa att de ursprungliga
HU-vardena kommer att anvandas for att skapa den konverterade bilden. Med andra
ord kan samma regioner i den konverterade bilden ocksa uppvisa felaktiga styrkor.
Anvandaren bor undersika dessa regioner och dvervaga att anvanda tilldelat material
aven till den konverterade bilden.

(405752)

L1 varNING!

Kommissionering av bildkonverteringsalgoritm. Kommissionering av en
konverteringsalgoritm innebar att algoritmen har bedomts klara av att skapa kliniskt
godtagbara bilder. Innan en algoritm kommissioneras ska en validering av de
konverterade bilder som genererats gdras. Valideringen ska omfatta dosjamforelse
med CT-bilder (av klinisk kvalitet), dar CT-patientanatomin ligger 8 néra anatomin i
den bild som ska konverteras som mgjligt. De anatomiska skillnadernas paverkan
kan minskas genom att anvanda bilder frin samma dag och genom att &sidosétta
densiteten i regioner med stora anatomiska skillnader. Denna validering méste técka
ett tillrackligt stort antal fall av samtliga mdjliga bildtagningsprotokoll och anatomiska
omraden som &r relevanta for bildtagningssystemet.

(280182)
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VARNING!

Godkanna korrigerade CBCT-bilder. Se till att bilden har tillrackligt bra bildkvalitet
foratt kunna anvandas for klinisk dos nar du godkanner en korrigerad CBCT. Detta
omfattar att se till att viktiga patientvavnader har korrekta HU-vérden och att tillrdcklig
korrigeringen har gjorts for eventuella artefakter fran den ursprungliga bildserien.

Har omraden kopierats 6ver fran referens-CT:n sa kontrollera att dessa verkar vara
korrekta, med en mjuk vergang mellan omradena. Stérre felaktigheter i HU-vardet for
vavnad kan detekteras genom en jamférelse mellan korrigerad CBCT och referens-CT
i bildhistogrammet dér viktiga vdvnadstoppar ska vara placerade vid ungefdr samma
varden. Otillrackligt korrigerade omraden i korrigerad CBCT kan identifieras genom att
man jamfor korrigerad CBCT med deformerad referens-CT i differensfusionsvyn. Alla
observerade differenser ska vara sma eller kunna harledas till anatomiska skillnader
eller brus. Om icke-forsumbara artefakter férekommer som inte har korrigerats
tillrackligt kan omradena hanteras med hjalp av tilldelat material.

(464657)

VARNING!

Godkannande av virtuella CT-bilder. Nar du godkanner en virtuell CT, s& se till

att bildkvaliteten &r tillrackligt bra 6ver hela bilden och att anatomin ar tillréckligt

lik den riktiga anatomin i originalbildserien for att anses tillracklig for klinisk dos.
Detta innebér i férsta hand att se till att alla viktiga luft-/lungomraden &r anatomiskt
korrekta i den virtuella datortomografin och att patientkonturen stammer dverens
med originalbildserien.

En jamftrelse mellan den virtuella datortomografin och original-CBCT kan utforas i
fusionsvyn med hjalp av de olika fusionslagena. Luft-/lungomraden i den virtuella
datortomografin som har korrigerats anatomiskt kan identifieras genom en
jamforelse mellan den virtuella datortomografin och den deformerade referenshilden.
Se till att omradena stammer 6verens med den verkliga anatomin och inte med
artefakter.

(464658)

3.1.7 Varningar om dosberakning

Allménna varningar om dosberékning

; !\‘ VARNING!

Dosberédkningsomrade. Dosberakningsomradet begransas till skarningen mellan
dosgriden och omrddet som bestar av dosberdknings-R0l:ar. | dosberaknings-
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ROl:arna ingdr ytterkonturen, stéd- och fixerings-R0Ol:ar som ingér i faltgruppen samt
bolus-ROl:ar som tilldelats till externa foton- och elektronfélt. Ingen dos kommer att
medraknas i omradet utanfér dosberakningsomradet.

Extern strdlbehandling

For extern strdlbehandling kommer all vasentlig information fran bilddata

utanfér dosberakningsregionen att uteldmnas. For alla modaliteter férutom
elektroner och BNCT (borneutroninfangningsterapi) behandlas volymer utanfér
dosberdkningsomradet som ett vakuum i strélningstransporten (ingen interaktion).
Fér BNCT hanteras volymer utanfér dosberakningsomradet av den externa
dosberdkningsmotorn.

For elektroner anvands luftistallet for vakuum, med spridning och energiforlust i
stralningstransporten. RayStation kan inte berakna en korrekt dos om nagon del av
en strale skar bilddata som inte ingér i dosberakningsomradet. Detta skulle kunna
intraffa om dosberaknings-R0l:arna inte tacker alla relevanta bilddata, eller om
dosgriden inte omfattar de relevanta volymerna av dosberaknings-R0Ol:arna.

Stora dosfel férvantas till exempel om nagon del av strdlen kommerinien
dosberaknings ROI-yta som inte tacks av dosgriden. Ett dosfel kan ocksa forvantas
vid utgdngskanterna pa dosgriden om en for liten dosgrid anvands, eftersom
spridningen utanfér dosgriden inte redovisas. Det finns ingen varning i RayStation om
dosgriden inte tacker lampligt omrade.

Brakyterapi [TG43-dosmotorn)

TG43-dosberdkning for brakyterapibehandling &r en datadriven modell baserad
pa matningar och simuleringar i vatten. Vid dosberékningen 3sidosatts all
materialinformation och den fulla volymen behandlas som vatten bade innanfér
och utanfér dosberakningsregionen. Detta har tva implikationer med avseende pa
dosberdkningsregionen:

* Dospdytanav en dosberaknings-ROl kan vara felaktig, eftersom ett oandligt
spridningmedium antas samtidigt som granssnittet med lag densitetignoreras.

e Omdosgriden inte ticker hela den externa ROl:en (eller ndgon annan
dosberaknings-R01) kommer dosen &nd4 att vara korrekt vid dosgridens
kanter, med tanke pa att alla aktiva uppehallspunkter finns innanfor
dosgriden. | RayStation, &r detinte mdjligt att berdkna dos om det finns aktiva
uppehéllspunkter utanfér den external ROl:en. Innanfér den externa RQl:en
maste dosgriden omfatta alla aktiva uppehallspunkter inklusive minst en
marginal pa 3 cm for att se till att hdga dosvarden néra stralkallorna inberdknas.

(9361)
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| VARNING!

Sakerstall att ratt ROl anvands som ytterkontor. Kontrollera alltid att ytterkonturen
tacker alla mal-ROl:ar och riskorgan. Berdkningen av dosvolymhistogram kan bli
felaktig om hela ROl:eninte ingdr i ytterkonturen.

(9360)
/1 vARNING!
Sakerstall att dosgriden tacker avsedda ROI:ar. Endast den del av en ROl som
tacks av dosgriden ingéri dosvolymhistogrammet (DVH) och i berdkningen av
dosstatistiken.
(9358)
/1.  VARNING!
Dosgriddens uppldsning paverkar dosen. Bade dosens output och form kan
paverkas betydligt av dosgriddens uppldsning och justering. Se till att anvanda
en lamplig dosgrid med avseende péa faktorer som faltstorlek, modulering och
patientgeometri.
(2305)
1. VARNING!
a8

Pixel padding (utfyllnadspixlar). Om det finns utfylinadspixlar i omradet som
anvands for dosberakning. Se till att de berdrda pixlarnas HU-varden dverensstammer
med 6nskad densitet. | annat fall ska omradet tilldelas en material override.

Om CT-bilden har exkluderat material som kommer att finnas narvarande vid
behandlingen och finns inom stralningens spridningsomrade rekommenderas
detinte attanvanda utfylinadspixlar. Lagg i stallet till en material override till
varje material for att inkludera dem i dosberakningen. Om detta inte gors kan
dosberédkningen bli felaktig.

Om allt som &r viktigt for strdiningstransport finns i CT-bilden, men ytterkonturen
inneh&ller utfylinadspixlar (PPV]) som motsvarar Hounsfieldenheter med hig
densitet, kan dven detta leda till felaktig dosberdkning.

(9354)
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I VARNING!

Tilldelat material for multipla strukturserier. Det ges ingen varning nar dosen
beraknas, om en ROl som inte har ndgon geometri definierad i den bildserie som
anvands har tilldelat material (material override).

(9353)

/1.  VARNING!

Anvindning av CT-densitet for icke-manskliga material. RayStation-
dosberékningen ar fininstalld for att anvandas med CT-data f6r material som

normalt dterfinns i den manskliga kroppen. Nar det galler icke-manskliga material
uppnas i regel stdrre noggrannhet genom att dsidosatta densiteten &n genom att
anvanda CT-datainformation. Detta géller stod-, fixerings- och bolus-R0l:ar for bade
faltstrukturer och implantat i patienten. Kontrollera att ett material har tilldelats ROl:en
(material override) om CT-densiteten ska &sidoséttas. Det visas ingen varning fore
dosberakning om inget material har tilldelats.

(404666)

L1 varNING!

Bolus-ROl:ar maste tilldelas till falt. Bolus-RQl:ar betraktas som filtegenskaper.
For att en bolus-ROI ska kunna anvéndas till strélningstransport och dosberakning
for ett visst falt, maste den tilldelas till det faltet. Om en bolus ska anvandas till alla
falt, maste dentilldelas enskilt till vart och ett av falten. En bolus som inte tilldelas till
ndgotav falten i en plan kommer inte att bidra till dosberakningen 6ver huvud taget.

En bolus-ROI som tilldelas till ett falt kommer att:

*  visas med heldragen linje i 2D-patientvyerna,

e visasi3D-patientvyn och

* ingdipatientvyn Material nar faltdosen fér motsvarande falt valjs.

(5347)

I VARNING!

Se till att alla kliniskt relevanta fixerings- och stod-ROl:ar ingar i faltgruppen.
Som standard ingar alla fixerings- och stdd-R0l:ar i alla faltgrupper. Alla fixerings- och
stod-ROl:ar som ingar i en faltgrupp kommer att anvandas till dosberakningen for
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faltgruppen. Om en fixerings- eller stod-ROI har undantagits fran en faltgrupp kommer
den attignoreras i dosberdkningen fér den faltgruppen.

De stdd- och fixerings-R0l:ar som ingdr i faltgruppen kommer att:

* markeras med en bl3 faltgruppsikon i ROI-listan

* markeras med en ifylld kryssruta under fliken f&r fixering och stéd
* visas med heldragen linje i 2D-patientvyerna

* ingdrimaterialvyn for patienten nar faltgruppen har valts.

(713679)

Y VARNING!
Anvandning av ROI:ar av typen Fixation och Support. ROl:ar av typen Fixation och
Support r avsedda att anvandas for omraden med patientstod eller anordningar
for fixering eller immobilisering och bér endast anvandas for strukturer som
huvudsakligen ligger utanfdr patientkonturen. Anvand alltid andra ROI-typer f&r
material override inom den externa ROl:en. Ett litet Sverlapp med den externa ROl:en
araccepterat, om Fixation- eller Support-ROl:en huvudsakligen ligger utanfér den
externa ROl:en. Anvandning av Fixation- eller Support-R0Ol:ar som huvudsakligen ligger
innanfor patientkonturen kan leda till fel vid berdkningen av densiteten for voxlar
som korsas av bade den externa ROl:en och Fixation-/Support ROl:arna. Se RSL-D-
RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual fér ytterligare information om
dessa effekter. (262427)

VARNING!

2

MR-planering: Tilldelning av bulkdensitet. RayStation Planering som endast
baseras pa MR-bilder &r beroende av den tilldelning av bulkdensitet som anges av
anvandaren. Observera att for vissa konfigurationer/omradden kommer en tilldelning
av bulkdensitet med anvéndning av ett homogent material att ge ett oacceptabelt
dosimetrifel. (254454)

L

VARNING!

F

MR-planering: Geometrisk distorsion och stralfélt. MR-bilder avsedda fér planering
maste ha forsumbar geometrisk distortion. RayStation inkluderar inte ndgon algoritm
for distortionskorrigering. MR-bilden ska ticka patientkonturen. (261538)
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/1. VARNING!

Kontrastforstarkt CT. Kontrastmedel som anvands for att forstarka CT-serierna
paverkar HU-vérdena och det kan ge upphov till skillnader mellan planerad och
levererad dos. Virekommenderar att anvandaren antingen helt undviker att anvénda
kontrastforstarkta CT-serier for dosplanering eller ser till att material overrides for
kontrastomradena &r korrekt tilldelade.

(344525)

/1. VARNING!

Se till att doser som berdknas med olika dosmotorer dr kompatibla. Var

forsiktig om doser som har beréknats med olika dosmotorer ska kombineras eller
jamfdras (tex. vid fall-back, samoptimering, bakgrundsdoser, dossummering) och
doskonventionerna skiljer sig at mellan algoritmerna och planen ar kanslig for dos i
material med hdgt atomnummer.

Monte Carlo elektron- och protondosmotorer rapporterar dos till vatten med
stralningstransport i medium. Pencil Beam proton- och Itta jon-dosmotorer
rapporterar dos till vatten. Collapsed Cone-fotondosmotorn berdknar dos till vatten
med stralningstransport i vatten med olika densitet, en egenskap som ligger
mellan dos till vatten och dos till medium nar den berdknas i medium. Monte
Carlo-fotondosmotorn till RayStation v2025 rapporterar dos till medium med
strdlningstransport i medium. Vid transport i medium har man konstaterat att det
arsma skillnader (1-2 %) mellan dos till vatten och dos till medium fér fotonerna i
vavnad som inte &r ben, men att skillnaden blir ganska storiben (10 %) och andra
material med hdgt atomnummer.

Doskonventionen férimporterade doser ar okand fér RayStation och ska hanteras
med forsiktighet om planen &r kanslig for dos i material med hdgt Z och om dosen
anvands som bakgrundsdos eller fér attimitera dos.

(409909)
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Varningar om elektrondosberdkningar

I VARNING!

Den storsta tillatna statistiska osdkerheten paverkar inte den redan beréknade
kliniska Monte Carlo-dosen. Tank pa att redan berdknad dos inte paverkas vid
andring av vardet for storsta tilldtna statistiska osakerhet for klinisk Monte Carlo-
elektrondos. Doser som berdknats fore andringen kan darfér vara markerade som
kliniska, trots att de har en statistisk osakerhet som inte skulle resultera i kliniska
doser om de réknades om.

(9349)

VARNING!

Berdkning av elektrondos for sma blockdppningar. Begransad noggrannhet

hos beraknad output fér sméa blockdppningar har rapporterats for
elektrondosberakningen i RayStation. En skillnad mellan uppmatt och berdknad
output pd mer an 3 % har rapporterats for blockdppningar p& 4x4 cm?, och meran 5 %
for blockdppningar pa 2x2 cm2.

Anvéndaren maste vara medveten om denna begransning och grundligt kontrollera
den beréknade elektrondosens output fér sma blockdppningar.
(142165)

Varningar om fotondosberdkning

I VARNING!

O )

Tilldelning av CBCT-densitetstabell. For direktanvandning av obehandlad
CBCT-information vid dosberdkning anvander RayStation en bildspecifik
CBCT-densitetstabell. Eftersom det finns en begransad uppsattning angivna
densitetsnivaer for en CBCT jamfor med vad som normalt anges for en CT kan
dosberakningen baserad pa CBCT-bilder bli mindre noggrann an om CT-bilder eller
konverterade CBCT-bilder anvénds. Noggrannheten hos dosberakning gjord med CBCT
med en tilldelad densitetstabell &r knuten till finjusteringen av denna tabell och hur
val den faktiska densiteten i patienten propageras till de valda densiteterna i tabellen.

Granska alltid tabellen innan den anvands for dosberdkning. Granskningen kan
goras via spotkontroll av valda snitti dialogrutan Skapa densitetstabell fér CBCT dar
densitetstabellens effekt visualiseras.
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Dosberakning pa raa CBCT-bilddataserier stéds endast for fotoner.
(9355)

VARNING!

Den storsta tillatna statistiska osakerheten paverkar inte kliniska statusen
for den redan berdknade Monte Carlo-dosen. Tank pd att redan berdknad dos
inte paverkas vid andring av vardet for storsta tillatna statistiska osakerhet for
klinisk Monte Carlo-fotondos. Doser som berdknats fore andringen kan darfor vara
markerade som kliniska, trots att de har en statistisk osdkerhet som inte skulle
resultera i kliniska doser om de réknades om.

(399)

/1. VARNING!

Berakning av MR-LINAC-dos.

Dosberskningsomrade: Ingen dos registreras utanfor dosberdkningsomradet (se
varning 9361). Elektroner och positroner som skapas i dosberdkningsomrédet
sparas i luften, med hansyn tagen till energiférlust och magnetfaltets krokning, tills
de lamnar dosgriden eller kommer in i patienten igen. Eftersom det ar méjligt fér en
elektron/positron att avbjas utanfor dosgriden for att sedan aterintrada i patienten
senare i sin bana, maste anvandaren se till att dosgriden &r tillrackligt stor for att
fanga upp hela banan for avbdjda elektroner/positroner; | annat fall kommer deras
dosbidrag vid dterintradet till patienten att ga forlorat. Detta galler den konventionella
elektronretureffekten, den laterala elektronretureffekten och elektronstrdmningen.

Ytdos: Fotonspridning i luft och elektroner i spiralbana framfor patienten beaktas inte
vid dosberakningen. For Elekta Unity kan detta resultera i en missad ytdoskomponent
i utskjutande ytor i kraniokaudal riktning. Fér MagnetTx Aurora &r elektronerna
inneslutna i faltet och en konventionell elektronkomponent kan laggas till for atti viss
man bibehalla ytdosen. For mer information, se RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation
v2025 Reference Manual.

Val av detektor och matning av outputfaktor: Anvandaren maste se till att félja
maskinleverantdrens matprotokoll och konsultera den senaste vetenskapliga
litteraturen for rekommenderade detektorer, effektiva matpunktsférskjutningar och
korrigeringar av magnetfaltets storlek. Fér mer information, se RSL-D-RS-v2025-
RPHY, RayStation v2025 RayPhysics Manual.

(1153758)
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VARNING!

Aurora-MLC-skuggning kan leda till underdosering vid excentriska y-positioner.

Pa MagnetTx Aurora varierar skuggningen fran tungférldngningen i tongue-and-
groove-omradet med y-axelns position s att den kan leda till en betydande
minskning av dosen i hdgmodulerade planer dar tongue-and-groove-omradet
exponeras vid excentriska y-positioner. Denna variation kan inte modelleras av
RayStation. Virekommenderar att detta beteende mats och utvarderas fullt ut for
din specifika LINAC som en del av kommissioneringsprocessen och att se till att
dosplanerna halls inom ramen f&r klinisk validitet. Att kontrollera matvardena for
planens komplexitet (s&som den relativa ytan av excentriska, exponerade tongue-
and-groove-omraden) med t.ex. RayStation-skriptning, samt planera om vid behov,
rekommenderas for att 6ka sannolikheten for att planen klarar planspecifik QA.
(1202498)

I VARNING!

[ )

Asymmetri i CyberKnife Y-profiler for MLC-kollimerade falt vags inte in vid
stralmodellering. For de stérsta MLC-kollimerade félten uppvisar Y-profilerna i
CyberKnife-LINAC:n en inneboende asymmetri. Ingen hdnsyn tas till detta vid
stralmodellering och skillnader mellan levererade och berdknade doser kan visas for
falt kollimerade direkt av en av de fasta Y-blockkollimatorerna (sidoskyddsplétarna p&
MLC]) eller med négra slutna bladpar bredvid en av Y-blockkollimatorema.

Anvandaren maste vara medveten om denna begransning och vara extra forsiktig
vid kommissioneringen av RayStation och vid den efterféljande patientspecifika QA-
processen.

(344951)

I VARNING!

Bégintervall for rotationsplaner vid sma, excentriska target. Bagintervallet
bestammer antalet riktningar som anvands vid dosberakningen for rotationsplaner.
En dverestimering av dosen med cirka 3,5 % har visat sig vid vissa planer med ett
litet target som ar excentriskt i forhallande till bagfaltens riktning i planet ndr man
anvander gantryintervallet 4 grader jamfért med nar man anvander 2 grader. Man ser
inte samma effekt for sma, centrala target. Anvand ett gantryintervall pa 2 grader nar
du skapar sddana bagplaner.

(723988)

60 RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER



3 INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

Varningar om dosberdkningar fér brakyterapi

y 1 | VARNING!

Giltighet for T643-dosberakning. T643-dosberdkningen baseras pa ett antal
antaganden: (1] all vavnad runt stralkillorna ar vattenekvivalent, (2] varje
stralkalla maste omges av en tillrackligt stor patientvolym fér att uppratthalla
konsensusdatagruppens giltighet och (3] eventuella avskidrmningseffekter
kan ignoreras. Situationer nar dessa antagna villkor inte uppfylls &r: planer dar
stralkallan &r néra lufthalor eller metallimplantat, konfigurationer som innebér
applikatoravskarmning och stralkallor placerade nara huden.

Anvéndaren maste vara medveten om dessa antaganden och hur de kommer att
paverka dosberakningen.
(283360)

pa | VARNING!

TG43-parametrars korrekthet Noggrannheten hos TG4 3-dosberakning for
brakyterapibehandling &r starkt beroende av riktigheten hos de T643-parametrar
som anvands. Om sadana finns tillgangliga for den aktuella stralkallan &r det starkt
rekommenderat att anvanda publicerade konsensusdata frdn HEBD-rapporten
(Perez-Calatayud m.fl,, 2012) eller liknande rapporter. Upplésningen av den radiella
dosfunktionen och anisotropifunktionen bor folja de rekommendationer som ges

i TG43ul-rapporten (Rivard et al. 2004) och i HEBD-rapporten. Det &r anvindarens
ansvar att kontrollera att TG4 3-parametrarna har angetts korrekt, oavsett om det
aranvandaren eller tillverkaren som har matat in uppgifterna. Anvandaren maste
ocksa kontrollera riktigheten i dosberakningsalgoritmen med hjélp av de inlagda
parametrarna.

(283358)
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VARNING!

Transitdoser vid brakyterapi. Doser som levereras mittemellan uppehallspositioner,
samtin-och utgdngsdoser frdn och till efterladdaren, beaktas inte i dosberakningen.
Dessa transitdoser ar beroende av stralkallans styrka och den faktiska rérelsen
(hastighet och acceleration) hos stralkallan inom HDR-brakyterapikanalerna.
Transitdoserna kan na kliniskt signifikanta nivaer i vissa fall, sarskilt for hoga
kallstyrkor, Idngsam kallrérelse och nar antalet HDR-brachyterapikanaler &r stort,
vilket resulterar i att stralkallan tillbringar en betydande del av tiden i transit.
Anvéndaren borvara medveten om denna begransning och bedémai vilka fall
transitdoser skulle kunna bli ett problem for varje efterladdare och stralkalla.

(331758)

VARNING!

HDR-brachyterapi i magnetfalt. Om HDR-brachyterapibehandlingen utfors i

ett magnetfalt (tex. leverans under MRT) kan det finnas stora avvikelser mellan
levererad dos och dos berdknad med RayStation. Harledningen av publicerade
TG43-parametrar omfattar inte magnetfalt och RayStation:s Monte Carlo-
dosmotor f&r brachyterapi tar inte hansyn till magnetfalt under partikeltransport.
Eventuella effekter av magnetfalt pa dosfordelningen kommer darfor att ignoreras

i dosberakningen. Anvandaren maste vara medveten om denna begransning om
behandlingen ska utforas i ett magnetfalt. Sarskild forsiktighet bor iakttas for 60Co-
kallor och for magnetiska faltstyrkor stérre &n 1,5 Tsamt for omraden som innehaller
(eller ligger i ndrheten av) luft.

(332358)
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Allmdnna varningar vid dosberdkning avseende protoner och ldtta joner

& 1. VARNING!

Kalibrering av CT till densitet for planer omfattande protoner och latta joner.

| RayStation anvands samma kalibreringskurva for CT till massdensitet fér saval
dosberdkningar avseende protoner och l3tta joner som for dosberakningar
avseende fotoner. Observera att kravet pa korrekt CT-kalibrering &r avsevart hogre for
dosberdkningar avseende protoner och l3tta joner 8n fér dosberdkningar avseende
fotoner. CT-kalibrering som validerats for foton- eller elektronanvandning kanske inte
racker fér dosberdkning avseende protoner och Iatta joner. Samma avsevart hdgre
krav pa riktighet och validering av den anvéanda CT-kalibreringen for dosberakning
avseende protoner och latta joner galler dven vid anvandning av en kalibreringskurva
for relativinbromsningseffekt (stopping power ratio - SPR) for CT.

(1714)

LY, varNING!

Kvasidiskret spilldos berdknas inte i RayStation. En kvasidiskret PBS-plan beraknas
som en "step and shoot"-PBS-plan utan beaktande av spilldosen mellan spottar.
Storleken pa dosskillnaden mellan berdknad plan och levererad plan maste bedémas
av anvédndaren under kommissioneringen av RayStation samt under patientspecifik
0A. (123711)

/1.  VARNING!

Dos- och dosgenomsnittlig LET-noggrannhet for falt som passerar poros
vavnad med submillimeterheterogeniteter. Berdkningen av proton- och
latjondoser kan inte inkludera submillimeterheterogeniteter som inte &r helt
uppldsta pa CT-bilder, sdsom pordsa lungstrukturer. Sddana heterogeniteter

kan leda till Braggtoppsnedbrytning och longitudinell utvidgning av bade dos-
och dosgenomsnittlig LET-distribution. Anvandaren bér vara medveten om att
berdkningen kanske inte blir helt exakt nar ett falt passerar en betydande stracka
genom sadana strukturer.

(1479623)
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VARNING!

Dosgridseffekter pa PBS-planer for protoner och latta joner. Pencil Beam-
dosmotorerna i RayStation berdknar medeldosen for en voxel langs den integrerade
djupdosen (IDD) och dosen fér mittpunkten av varje voxel i sidled och later detta
dosvarde representera dosen for hela voxeln, medan RayStation-Monte Carlo-
dosmotorn berdknar medeldosen som avges till en voxel. Detta innebér att alla
eventuella variationer i dosen som intréffar vid en upplosning som &r hdgre &n hos
nuvarande dosgrid kan ga forlorade dosberdkningen. Anvandaren ansvarar for att
alltid valja en dosgridsupplésning som [ampar sig for planen. Fér lagenergiprotonfalt
och latta jonfalt utan rippelfilter kan dock Braggtoppen vara sa skarp att dven

den higsta dosupplsningen i RayStation (0,5 mm) &r otillrécklig for att I5sa upp
Braggtoppen, vilket leder till en systematisk underskattning av berdknad dos i
forhallande till levererad dos. Detta kan generera dosplaner som ger en hogre
levererad dos an forvantat.

Var uppmarksam pa denna begransning i dosberdkningen. Var extra noggrann i den
patientspecifika QA-processen for att kunna avgdra om denna potentiella dosforlust
ar pa en niva som kan anses vara betydande.

(439)

et

VARNING!

Lackage mellan MLC-blad for protoner. | RayStations protondosmotorer betraktas
en kollimerande MLC som ett aperturblock med en taggig kontur, vilket innebar att
det faktiska lackaget mellan narliggande blad eller slutna bladpar inte hanteras av
dosmotorerna. Storleken pa dosskillnaden mellan berdknad plan och levererad plan
maste bedémas av anvandaren under kommissioneringen av RayStation samt under
patientspecifik QA. (371451)

VARNING!

Icke-kolllimerande MLC-blads effekt pa dosberéikning for protoner. | RayStation
tar protondosmotorerna endast hansyn till MLC-bladen om MLC betraktas som
kollimerande. MLC-bladen betraktas som icke-kollimerande om de befinner sig i

sitt mest tillbakadragna lage (utanfér munstyckets innerdel) eller om MLC-bladen

ar placerade utanfér en blockdppning. Eventuella effekter pa dosférdelningen

fran sddana MLC-installningar avspeglas inte vid dosberdkningen. Storleken

pa dosskillnaden mellan beraknad plan och levererad plan méste beddmas av
anvandaren under kommissioneringen av RayStation samt under patientspecifik QA.
(371452]

64 RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER




3 INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

I VARNING!

Slutna MLC-blad kan vara positionerade langs mittaxeln. Vid automatisk

eller manuell positionering av MLC-blad stalls de slutna bladparens position in
automatiskt. | vissa fall ar det inte mdjligt att placera de slutna bladen vid den
standardposition for slutna blad som definieras i maskinen pa grund av andra
restriktioner for positionering av MLC-blad. | sddana fall kan de slutna bladen
sammanfalla med mittaxeln. Det skulle kunna leda till doslackage i det omrade dar
det slutna bladparet méts, vilket inte beaktas vid RayStations berakning av jondos.
Anvandaren ansvarar for att sékerstélla att bladen inte &r slutna ldngs mittaxeln eller
attdet eventuella lickaget &r godtagbart. (370014)

/1.  VARNING!

Munstyckespositionens betydelse for stralmodeller med Range Modulator. En
PBS-stralmodell for protoner eller andra Iatta joner som skapats med en Range
Modulator (t.ex. ripple-filter och ridge-filter] definieras med Range Modulator i fast
lage, vilket motsvarar det lage dar straldata erhdlls. 0m Range Modulator &r monterad
pa ett rérligt munstycke beaktas inte andringen av Range Modulator-positionen

vid dosberakningen. Strdlmodellens giltighet bor darfér noggrant valideras for hela
spannetav munstyckespositioner fére klinisk anvandning.

(223902)

1 | VARNING!

Definition av genomsnittlig LET. Anvandaren maste vara medveten om att
definitionen av genomsnittlig linjar energitverforing (LET) varierar i litteraturen.
Variationerna bestar bland annati huruvida medelvardet for LET har beraknats utifran
dos eller sparningslangd, vilka partiklar som ingar, vilket medium som har férutsatts
och vilka energiavgransningar som har anvants vid berakningen av medelvardet.
Den specifika definitionen paverkar bade de kliniska implikationerna av en viss LET-
distribuering och hur vdl den lampar sig for vidare bearbetning till exempel i form av
modellbaserade RBE-dosberakningar. Vid validering av LET-berékningar &r det ocksa
viktigt att se till att det som berdknas motsvarar de referensdata som kommer fran
matningar eller oberoende LET-berdkningar.

En detaljerad beskrivning av definitionen av hur LET och medelvardet for LET berdknas
i RayStation finns i RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual.
(406814)
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VARNING!

Utvardera alltid dosdistribueringen vid anvandning av LET-utvardering. LET-
distribueringen av en plan ar en ytterligare kvantitet avsedd att ge kompletterande
information till den primédra kvantiteten av RBE-viktad dos. Definitionen av
genomsnittlig LET har valts for att stdmma dverens med hur LET normalt rapporteras i
litteraturen och hur den anvands vid bedémning av den biologiska effekten med RBE-
modeller, snarare an att producera en direkt matbar kvantitet.

Férhallandet mellan LET och biologisk effekt i patienter ar ett forskningsfalt under
utveckling. Anvandaren maste alltid g& igenom litteraturen och basera anvandningen
av LET-utvardering pa det aktuella kunskapslaget inom omradet och klinikspecifika
behandlingstekniker och modaliteter.

(408388)

VARNING!

Statistisk osakerhet galler inte beraknad LET-distribuering. Den rapporterade
statistiska osakerheten fér Monte Carlo-protonfaltdoser géller endast
dosdistribueringen och inte LET-distribueringen.

(406166)

Varningar om protondosberdkningarna US/SS/DS/Wobbling

Ll | VARNING!
MU-véardet i US/SS/DS/Wobbling. MU-vardet i RayStation forvantas inte vara
dosimetriskt korrekt och ska endast anvdandas som ett satt att kontrollera dosnivan
som visas i RayStation. (370010])

/1. VARNING!

Anisotropisk lateral stralspridning for US/SS/DS/Wobbling. RayStation beaktar

inte anisotropisk lateral spridning vid dosbergkning fér Uniform Scanning, Double
Scattering eller Waobbling-stralar. Vid dosmotorvalideringen av Sumitomo Wobbling-
leveranssystem fann man att felet i lateral penumbra 3ravsevért (> 2 mm fér 80—%—
20 % penumbrabredd] fér falt som anvander den fasta instéliningen for faltstorlek i
systemet och en apertur med en fysisk 6ppning pd 15 cm i kombination med ett stort
luftgap (25 cm).
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Var uppmarksam pa denna begransning i dosberakningen och var extra forsiktig
under den patientspecifika QA-processen for falt som anvander en kombination av
stora faltstorlekar och luftgap. (261663)

LY, varNING!

Noggrannhet hos Pencil Beam-dosmotorn for proton US/SS/DS/Wobbling-stralar
med tjocka strallinjekomponenter. Vid RayStation-validering av Pencil Beam-
dosmotorn fér proton US/SS/DS/Waobbling-stralar, noterades nagra avvikelser fran
dosnoggrannhetskraven for doser i vatten, i synnerhet vid grunda djup, for setupper
dar protonerna passerar genom en tjock strallinjekomponent (t.ex. range shifter,
range modulator eller kompensator). Dessa avvikelser har kopplats till hanteringen
av transport av sekundarprotoner dver luftgapet, vilket leder till en 6verskattning av
doseniytomradet. Effekten kar med komponentens tjocklek. Nar en kompensator
anvands ar effekten storre for 6kande luftgap. Fér komponenter som ar monterade i
munstyckets ortrliga del beror effekten inte i huvudsak av luftgapet.

Anvandaren bor vara uppmarksam pa dessa begransningar i Pencil Beam-dosmotorn
och bér minimera luftgapet nar en kompensator anvinds. (370009])

/1. VARNING!

Aperturkantens spridningseffekt vid SS/DS/US/Wobbling. Spridning fran
flerbladskollimatorns och blockaperturens kanter inkluderas inte i RayStation-
algoritmen for protondosberakning vid US/SS/DS/Wobbling.

Effekten av kantspridningen ar att typiska "6ron” [aggs till i de laterala dosprofilernas
kanter. Dessa "6ron" &r tydligasti ytomrddet men kan ocksd komma att pdverka
dosen djupare i patienten liksom formen pa en mittaxeldjupdoskurva. Formen och
storleken pa kantspridningens "6ron” beror pa faktorer som:

e Djupet hos de uppmatta profilerna. "Oronen” &r skarpare vid grunda djup och blir
mer diffusa vid stdrre djup for att s smaningom forsvinna vid ett visst distalt
djup.

e Luftgapet. "Oronen’ blir mer diffusa vid stdrre luftgap.

*  Faltstorleken. Stdrre kantspridning forvantas vid stdrre falt, eftersom en storre
delavdeninre aperturkanten exponeras for stralen.

Effekten av att utelamna kantspridning vid dosberakningen kan leda till avvikelser
mellan levererad och berdknad dos, s&rskilti ytomradet och ibland djupare i
patienten.
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Var uppmarksam pa denna begransning i dosberdkningen och var extra noggrann

under den patientspecifika QA-processen for att faststalla om uteslutning av

kantspridning i dosberdkningen &dracceptabelt eller e fér varje enskild patient.
(261664)

| VARNING!

Aperturer som monterats nedstroms fran kompensatorn for US/SS/DS/Wobbling.
Som en del av RayStations protondosmotor for leveranssystem dar blockaperturen
monteras nedstroms fran rackviddskompensatorn, finns en algoritm som

syftar till att terge den effekt for battre skarpa av lateral penumbra som denna
instélining ger. En artefakt av denna algoritm &r att den spridning som orsakas av
rackviddskompensatorn i faltets centrala delar (pa avstand fran aperturkanten)
undervérderas. Denna artefakt kan orsaka avsevarda fel i den beraknade dosen for
kompensatorgeometrier som innehaller stora gradienter i kompensatorns inre. En
mer detaljerad beskrivning av denna artefakt finns i RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation
v2025 Reference Manual.

Var uppmarksam pa denna begransning i dosberakningen och var extra forsiktig
under den patientspecifika QA-processen for leveranssystem dér aperturen har
monterats nedstréms fran rackviddskompensatorn. (150310])

VARNING!

Overvirdering av ytdos for Wobbling. En systematisk dvervardering av den
berdknade dosen i ytomradet har upptackts fér ndgra fa stralkonfigurationer

i Sumitomo Wobbling- leveranssystemet. Felet kan bli signifikant f&r
stralkonfigurationer som kombinerar en hog stralenergi med ett stort ridge-filter
fér modulering och en tjock kompensator. Felet blir vidare mer uttalat for stora
faltstorlekar, dven om effekten dven forekommer vid mindre faltstorlekar.

Var uppmarksam pa denna begransning i dosberékningen och var extra forsiktig
under den patientspecifika QA-processen for falt som anvander en kombination av
hog strélenergi, stort ridge-filter fér modulering och en tjock kompensator. (261665)
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I VARNING!

Plan fluens for US/SS/DS/Woebbling. RayStations algoritm for Pencil Beam-
protondosberakning for US/SS/DS/Wobbling forutsatter plan fluens om inte en radiell
fluenskorrigering uttryckligen har definierats. Det &r anvandarens ansvar att avgdra
huruvida antagandet om plan fluens &racceptabelt for det aktuella leveranssystemet
eller om radiella fluenskorrigeringskurvor ska tillhandahallas for strdlmodellen.

(372132)

I VARNING!

Lateral penumbra vid stort luftgap vid US/SS/DS/Wobbling. Lateralt penumbra
aribland underskattat vid grunda djup och i nagra fall verskattad i slutet av SOBP-
rackvidden for strdlar med ett stort luftgap mellan aperturen och patienten. Effekten
har i huvudsak observerats for stralar med en tjock range shifter och/eller en
rackviddsmodulator med ett material med hégt atomnummer.

Anvéndaren maste vara uppmarksam pa dessa begransningar i Pencil Beam-
dosmotorn och bér minimera luftgapet fér US/SS/DS/Wobbling-strélar. (372143)

I VARNING!

Effekten av sa kallad infinite slab-approximation pa proton-US/SS/DS/Wobbling.
Pencil Beam-dosmotorn fér US/SS/DS/Wobbling bygger pa sa kallad infinite slab-
approximation. Denna approximation bortser fran laterala olikheter for enskilda
stralspar, for vilka patienten ses som ett lager av delvis oandliga skikt. Effekten av
denna approximation ar stdrre for patienter med stora laterala inhomogeniteter,
sarskilt ndrmare malomradet. Denna situation &r vanlig for manga lungfall, fér vilka
det resulterar i avsevart forsamrad maltackning. Anvandaren ska vara uppmarksam
pa att dven andra behandlingsstallen kan paverkas.

Anvéndaren ska ocksa vara uppmérksam pd att dosberakningarna kanske inte &r
exakta for patienter med stora laterala inhomogeniteter i forhallande till strdlens
riktning, (370003)

I VARNING!

Rackviddskompensatorns effekt vid proton-US/SS/DS/Wobbling Pencil Beam-
dosberdkning. Pencil Beam-dosmotorn for proton-US/SS/DS/Wobbling behandlar
alla rdckviddskompenserande enheter som en férldngning av patienten, och Pencil
Beam-sparningen bdrjar vid ingdngen till rackviddskompensatorn. Detta innebar att
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breddningen av varje Pencil Beam-stralspar kan ha blivit avsevard nar patientytan nas
och attinfinite slab-approximationen i narvaro av lateral inhomogenitet kan orsaka

ett stort dosfel. Det &r viktigt att pdpeka att patientkonturen har blir en stor lateral
inhomogenitet nar den vinklas mot stralsparen. Detta fel 6kar darmed med:

* Luftgapets storlek

e Vinkeln mellan stralen och ytnormalen
e Malets grundhet

* Inre lateralainhomogeniteter

Anvandaren bor vara uppmarksam pa denna begransning i pencil beam-dosmotorn.

(383008)

1. VARNING!

F
L

Patientspecifik kalibrering av meterset rate for US/SS/DS/Wobbling. Den setup
som haranvants i den patientspecifika kalibreringen av beam meterset rate for US/
SS/DS/Wobbling-stralar ska vara sé néra dosplanens konfiguration som mdjligt.
(522820]

VARNING!

Overskattning av ingdngsdosen for Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE
i laget Uniform Scanning. En systematisk dverskattning av den berdknade dosen
i ingdngsomradet har upptackts vid dosmotorvalidering fér en betydande andel
US-strélar som levererats av Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE i laget
Uniform Scanning. Felet blir betydande for stralar som anvander sig av en range
shifter-tjocklek som &r avsevart stérre an den minsta range shifter-tjocklek som
angetts for det aktuella rackviddsalternativet (stréldata). Felet blir stérre om en
rackviddskompensator laggs till stralen. Felet som orsakats av range shifter beror
bara till liten del p& munstyckespositionen, medan det dosfel i ytomradet som
orsakats av en range shifter 6kar med kande luftgap mellan kompensator och
patient.

Detta dosfel har kopplats till hanteringen av transport av sekundarprotoner dver
luftgapet, vilket leder till en 6verskattning av dosen i ytomradet.

Anvéndaren bérvara uppmarksam pa dessa begrénsningar i Pencil Beam-dosmotorn
och ansvarar fdr att sakerstalla att ett tillrdckligt antal rickviddsalternativ (straldata)
med forskjutna range shifter-tjocklekar ingdri systemet /strdlmodellen. (382252)
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I VARNING!

Lateralt penumbra for stralar som anvander blockapertur i kombination med
kompensator for Mitsubishi Electric Co SELECT BEAM NOZZLE i US-lage. Vid
dosvalideringen av RayStation v2025, upptacktes en systematisk avvikelse i den
berdknade laterala dosen for stralar levererade med Mitsubishi SELECT BEAM NOZZLE
i US-lage [Mitsubishi US) som anvénde sig av en blockapertur i kombination med

en réckviddskompensator. De falt som studerades anvande en blockapertur med

en kvadratisk 6ppning p& 8x8 cm? i kombination med en 3 eller 6 cm jamntjock
rackviddskompensator, samt levererades till ett vattenfantom. De uppmatta laterala
profilerna uppvisar mer rundade hérn i hégdosomradet &n vad som observerades i de
berdknade profilerna, medan ldgdosdelen av de berdknade profilerna (dosnivéer <50
%) stdri utmérkt dverensstdmmelse med matningarna. De berdknade profilerna kan
darfor vara avsevart bredare an de uppmatta profilerna vid till exempel D95 %-nivan
och det har observerats att skillnaden i 20-80 % lateralt penumbra Gverstiger 2 mm

i flera fall. Det har ocksa observerats att felfrekvensen fér gammaanalyskriterierna
Gamma (3 mm. 3 %) dverskridit 5 % relativt ofta.

Dessa avvikelser observerades inte for Mitsubishi US-falt som anvande MLC
som primar kollimator eller for falt som anvande en blockapertur utan en
rackviddskompensator.

Se RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual for ytterligare
information.

Var uppméarksam pa denna begrénsning i Pencil Beam-dosmotorn och var
extra forsiktig vid kommissioneringen av RayStation och vid den efterfdljande
patientspecifika QA-processen.

(1657)

1. VARNING!

Dosnoggrannhet for Optivus Double Scattering-system. Vid valideringen av
RaySearch-dosmotorn fann man att hdrnen pa laterala dosprofiler inte alltid
reproduceras korrekt i RayStation. Detta leder till att kravet pd dosnoggrannhet

inte uppnas: Gamma (3 %, 3 mm) godkannandefrekvens > 95 %.Vid dessa
misslyckanden uppvisar de berdknade kurvorna rundare hérn ar de uppmatta
profilerna, vilket bland annat leder till att bredden pa faltet vid D95% underskattas.
Effekten ar tydligast vid grunda och medelstora djup hos stora félt (>10 cm) vid de
hogre energierna.
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Tank pa denna begransning i dosberakningen och var extra noggrann i den
patientspecifika QA-processen for att kunna avgéra om denna brist dr acceptabel eller
inte i varje specifikt patientfall.

(410850)

VARNING!

Dosavvikelser vid djup < 10 mm for sma, grunda protonfalt med SS/DS/
US/Wobbling. | RaySearchs analytiska dosberdkningsvalidering SS/DS/US/
Wobbling for falt vid protonplanering for 6goncancer, upptécktes att de laterala
dosprofilernas skuldror inte alltid reproduceras exakt vid djup < 10 mm. Denna
avvikelse kunde sparas till genereringen av lagenergiprotoner, vilka skapas av ett
rackviddsverifieringssystem i behandlingsmunstycket i det leveranssystem som
anvands forvalidering. Dessa protoner ar ojdmnt utspridda 6ver aperturdppningen,
vilketinte stdds i den analytiska RayStation-dosmotorn. Dosmotorn antar att
protonerna i ett falt har en lateral fluens oberoende av energi.

Anvéndaren ska vara medveten om att dosen for grunda djup kan paverkas av en
rackviddsverifierare.
(581160)

Varningar om protondosberékningar fér behandling med PBS

/s VARNING!
Noggrannhet hos Pencil Beam-dosmotorn for proton-PBS och linjeskanning med
range shifters. Vid RayStation-validering av PBS pencil beam-dosmotorn noterades
nagra avvikelser fran dosnoggrannhetskraven for doser i vatten, i synnerhet vid
grunda djup, nar en range shifter med ett relativt stort luftgap anvdndes. Dessa
awvikelser har kopplats till hanteringen av transport av sekundarprotoner dver
luftgapet, vilket leder till en dverskattning av dosen i ytomradet. Aven diskretiseringen
fran spott till delspottar kan bidra till dosfelet nér spottar vid patientytan blir mycket
stora.

Anvéndaren bérvara uppmarksam pa denna begrénsning i pencil beam-dosmotorn.
Det rekommenderas starkt att RayStation Monte-Carlo-dosmotorn anvands for
berdkning av slutdosen for varje strdle som inkluderar en range shifter. (369527)

VARNING!

Begransningar i subspotrepresentation for PB-protondosmotorn for PBS. Vid Pencil
beam-dosberakning for PBS i RayStation diskretiseras den gaussiska spotfluensen
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i 19 subspottar. Detta gors for att minimera felen som inférs i PBS-algoritmen via
den medféljande s.k. infinite slab-approximationen. Valet att ha 19 subspottar ar
en kompromiss mellan att uppna en noggrann atergivning av den initiala gaussiska
fluensen & ena sidan och tillrackligt t&t sampling av patientgeometrin fér typiska
spotstorlekar och berékningshastigheten & andra sidan.

Avstandet mellan subspottar i PB-protondosmotorn fér PBS &r beroende av
spotstorlek. Subspotavstandet dr omkring 85 % av spotstorleken (spot-sigma), som
féren 5 mm spot resulterar i ett subspotavstand pa cirka 4 mm. Nar spotstorleken blir
stor, kan avstandet mellan subspottar vara storre &n de geometriska variationerna
hos patienten, som sedan inte kommer att beaktas av PB-dosmotorn. For spottar som
snuddar patientytan (till exempel fran tangentiella f3lt) kommer endast subspottar
som korsat patientgeometrin (ytterkonturen) beaktas. Det innebér att det kan ske en
dosftrlusti ytregionen. Stora spotstorlekar &r till exempel vanligt nar en range shifter
med ett stort luftgap anvands i kombination med I3ga strdlningsenergier.

Se RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual for ytterligare
information.

Anvéndaren bér vara uppmarksam pa dessa begransningar vid PBS-dosberékningar,
och detrekommenderas starkt att RayStations Monte Carlo-dosmotor anvands for
berdkning av slutdosen fér alla strdlar som inkluderar en range shifter. (369528)

VARNING!

Begransningar i skannad filtstorlek for PB-protondosmotorn for PBS. Validering av
Pencil beam-dosmotorn for PBS i RayStation tacker endast faltstorlekar ned till 4 x 4
cm?. Var extra forsiktig nér du skapar PBS- och linjeskanningsplaner med faltstorlekar
som &r mindre 8n 4 x 4 cm2. (369529)

y 1. VARNING!

Alitfor hoga spotvikter utanfor block- och MLC-aperturens kontur. Var uppmarksam
pa att alltfor hoga spotvikter utanfdr aperturens kontur kan orsaka felbehandling

om aperturen ar felriktad i maskinen eller om aperturen oavsiktligt utelamnas under
behandling. (252691)
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VARNING!

Robust optimering i kombination med block- och MLC-aperturer for PBS. Om
robust optimering anvands i kombination med en blockapertur for planer for
protonbehandling med PBS, se till att marginalerna for blockaperturen ar tillrackligt
stora [de ska ocksa inkludera positionsosékerheten) for att den resulterande planen
ska bli robust. (252705)

I VARNING!

[ )

Begréansningar i faltstorlek for MC-dosmotorn for protonbehandling med PBS.
Valideringen av Monte Carlo PBS-dosmotorn i RayStation tacker endast foljande
konfigurationer relaterade till faltstorlek:

*  Skannade féltstorlekar ned till 4 x 4 cm?.
*  MLC-aperturéppningar ned till 2 x 2 cm2,
*  Blockaperturdppningar ned till 4 x 4 cm?.

*  Blockaperturdppningar med diameter mellan 8 och 15 mm f&r grunda falt med
rackvidd mellan 5 och 30 mm

Var extra forsiktig ndr du skapar PBS- och linjeskanningsplaner med skannade
faltstorlekar eller aperturdppningar som &r mindre an de konfigurationer som técks i
valideringen av dosmotorn.

(369532)

I VARNING!

(X))

Dosnoggrannhet hos MC-protondosmotorn for sma, grunda félt. Valideringen

av RayStation med Monte Carlo-PBS-dosmotorn visar vissa avvikelser fran kraven

pa dosnoggrannhet jamftrt med matningar for sma, grunda falt. Valideringen
omfattar falt med djup fran 5 till 30 mm dar aperturdppningar med en diameter

pa 8 och 15 mm anvands. Behandlingsmunstyckena som anvands i testsetupen
har en range shifter som &r placerad 72 cm uppstréms fran aperturen. Vid dessa
setupper ar noggrannhetskraven att minst 90 % av testfallen godkanns vid gamma
(3 %, 0,3 mm]ochminst95 % godkanns vid gamma (5 %, 0,5 mm]. Vid testfall
dar en apertur p& 8 mm anvénds, har RayStation-Monte Carlo-PBS-dosmotorn en
bendgenhet att dverskatta dosen jamfort med matningarna, ochi ett fall misslyckas
valideringen av noggrannhetskraven fér gamma (3 %, 0,3 mm], med en felfrekvens
pacirka 14 %. Testfall for en likvardig setup men med en apertur pd 15 mm klarar
alla noggrannhetskrav, och alla testfall fér sma, grunda félt klarar gammakravet (5 %,
0,5 mm].
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Anvandaren rekommenderas att vara extra forsiktig nar det galler att skapa planer
med aperturdppningar som ar mindre 8n 15 mm.
(824407)

. VARNING!

-

Effekten av s.k. infinite slab-approximation pa PB-protondosmotorn for PBS/
linjeskanning. Pencil Beam-dosmotorn f&r proton-PBS/linjeskanning bygger pa
s.k.infinite slab-approximation. Denna approximation bortser fran laterala olikheter
for enskilda stralkurvor, fér vilka patienten ses som ett lager av delvis oandliga
skikt. Effekten av denna approximation ar stérre for patienter med stora laterala
inhomogeniteter, sarskilt ndrmare malomradet. Denna situation ar vanlig for manga
lungfall, men dven andra behandlingsstéllen kan paverkas. Fér lungfall med range
shifter har det pavisats att dosen till tumérer i lungvavnad 6verskattats med upp

till 10 % i mitten av PTV, med avsevard férlust av maltackning till och med efter
omskalning av dosen.

Var uppmarksam p3 att dosberakningarna kanske inte r exakta for patienter med
stora laterala inhomogeniteter i férhallande till strdlens riktning. Det rekommenderas
starkt att RayStations Monte-Carlo-dosmotor anvands for berdkning av slutdosen for
varje strale dar strélen traffar pa laterala inhomogeniteter. (369533

/1. VARNING!

Mevion omvandlare for spotkartor (Spot Map Converter) anvands for Mevion
Hyperscan. Under berakning av slutdosen med Monte Carlo-dosmotorn passerar
straldata sdsom uppgifter om energilager, spotpositioner, spot-MU, antal skanningar
och kollimatorkontur genom omvandlaren for Mevion spotkarta (SMC) som optimerar
spotleverans och individuell pulskollimering. Utdata frdn SMC anvénds sedan under
dosberakningen for att fa med kollimatorbladens verkliga position for varje spot. Men
den dos som berdknats vid optimeringen anvander sig av SMC-utdata baserade pa
detinitiala spotmdnstret. Skillnaden mellan initialt och slutligt spotmdnster kan leda
till en ovantad skillnad mellan den optimerade icke-kliniska dosen och den slutliga
kliniska dosen.

Se RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual for ytterligare
information. (369117

VARNING!

Dosvalidering for utomaxiella falt for Mevion Hyperscan. Dosvalideringen for
Mevion Hyperscan visar signifikanta avvikelser fér planer som har spottar med en
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position langre bort &n 7 cm i X- eller Y-riktning fran isocentret. Dessa avvikelser
anses vara effekter av oregelbundenheter i behandlingsleveransen 6ver hela faltet,
dar den levererade spotvikten &r hdgre 8n vad som dr tankt i planen. Denna effekt
okar gradvis mot det maximala avstandet till spotpositionen pd 10 cm i X- och Y-
riktning, och uppnar ett maximum pa hgst ca 3 % av skillnaden mellan planerade
och levererade spotvikter. Om de perifera spottarna har en relativt hogre vikt, kan
motsvarande avvikelse i dosen vara dnnu stdrre. Denna effekt har bekraftats av
Mevion Medical Systems.

Det har problemet har dtgardats av Mevion Medical Systems och en korrigering av
lateral spotvikt ar tillganglig fér Hyperscan-maskiner. Anvéndare maste inféra denna
korrigering eller vara extra forsiktig vid instalining av utomaxiella falt.

(300)

| VARNING!

Dosnoggrannhet for MC-dosmotorn for protonbehandling som anvands med
Mevion Hyperscan. Validering av Monte Carlo PBS-dosmotorn fér Mevion Hyperscan
uppvisar avvikelser frdn kraven pa dosnoggrannhet vid jamférelse med matningar for
féljande fall:

e  Absolut dos fér smd mal

Valideringen av dosmotorn f6r Mevion Hyperscan visar en avsevérd avvikelse
(6ver 3 %) i absolut dos for kubformade mal av storleken 3 x 3 x 3 cm3 vid olika
djup och for skannade falt baserade pa enkel energi med lateral storlek pé 4 x 4
cm?2. Avvikelsen blir stérre for stérre luftgap.

e Absolut dos vid faltkanten vid anvéndning av aperturer

Valideringen av dosmotorn fér Mevion Hyperscan visar att RayStation avsevart
dverskattar dosen vid faltkanterna. Skillnaden & mest uttalad nara ytan och vid
anvandning av en apertur.

Var extra noggrann nar du skapar PBS-planer fér Mevion Hyperscan i fall dar
ovanstiende identifierade avvikelser kan vara kliniskt signifikanta. (384587)

1. VARNING!

Den storsta tillatna statistiska osdkerheten paverkar inte den redan beriknade
kliniska Monte Carlo-dosen for protoner. Tank pa att redan beraknad dos inte
paverkas vid andring av vérdet for stérsta tilldtna statistiska osakerhet for klinisk
Monte Carlo-protondos. Doser som berdknats fore andringen kan darfor vara
markerade som kliniska, trots att de har en statistisk osakerhet som inte skulle
resultera i kliniska doser om de raknades om. (369534)
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Varningar om dosberdkning fér ldtta joner fér behandling med PBS

L1 varNING!

Effekten av s.k. infinite slab approximation pa PBS for l4tta joner. Denna
approximation, som ingar i pencil beam-algoritmen, bortser frn laterala
inhomogeniteter for enskilda stralkurvor, for vilka patienten ses som ett
lager av delvis oandliga skikt. Anvéndaren ska darfor vara uppméarksam pa
attdosberdkningarna kanske inte &r exakta for patienter med stora laterala
inhomogeniteter i forhallande till stralens riktning.

(461)

VARNING!

Begransningar i faltstorlek for koljon-PBS. Valideringen av dosmotorn i RayStation
tacker faltstorlekar mellan 3 x 3 cm?2 och 20 x 20 cm?2. Var extra férsiktig nar du
skapar falt med mindre eller storre faltstorlekar an dessa granser for faltstorlek.

(6483)

L1 varNING!

Begransningar i faltstorlek for heliumjon-PBS. Valideringen av dosmotorn i
RayStation ticker féltstorlekar mellan 3 x 3 cme och 20 x 20 cm?. Var extra forsiktig
nar du skapar falt med mindre eller storre faltstorlekar &n dessa granser for
faltstorlek.

(219201)

/1.  VARNING!

Begransningar av Pencil Beam-algoritmen. Den Pencil Beam-algoritm som anvénds
for att berdkna dosen av latta joner innebar vissa approximationer och begransningar.
Dessa kan paverka noggrannheten hos den beréknade dosen i voxlar vid patientens
yta, sarskiltinarvaro av en range shifter och/eller tangentiella falt. Detta inkluderar
doser som beréknats for spottar som inte korsar patienten alls, vilket kan intréffa

i vissa robustoptimeringsscenarier, samt for spottar med en Braggtopp i range
shiftern.

(1311597)
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VARNING!

Absolut dosnoggrannhet for heliumjons-PBS med range shifter. Det finns
begransningar vid modelleringen av stralspridningen i omradet mellan en range
shifter och patienten — dven kallat luftgapet — i analysdosmotorn som anvands
vid dosberakningen for heliumjoner i RayStation. Dosmotorn har validerats med
lyckat resultat for luftgap upp till 40 cm, medan man daremot har kunnat marka
diskrepanser for stérre luftgap, sarskilt vid sma falt och/eller tjocka range shifter.
Anvéndaren bor darfor vara extra forsiktig vid luftgap som ar stérre an 40 cm.,

(219202)

I VARNING!

[ )

Dosgenomshnittlig LET-noggrannhet for PBS med latta joner i material som skiljer
sig mycket fran vatten. Den analytiska dosmotor som anvands fér att berdkna

latt jondos i RayStation har kdnda begransningar i beskrivningen av nukledra
interaktioner for material som skiljer sig mycket fran vatten, till exempel ben

och lungvavnad. Om stralen passerar genom material som ar tyngre an vatten,
underskattar RayStation dosgenomsnittlig LET, medan dosgenomsnittlig LET
dverskattas i material som ar lattare an vatten. | de flesta kliniska fall, dar stralen
passerar genom olika typer av material, tar dessa effekter ut varandra och avvikelsen
blir liten, i normala fallunder 1 %. Om stralen déremot fardas langa strackor genom
ett sadant material kan effekten bli stérre. | sddana fall paverkas berakningen av
dosgenomsnittlig LET. Anvandaren bor vara extra uppmarksam nar en strale fardas
ldnga strackor genom material som skiljer sig mycket fran vatten.

(410378)

I VARNING!

Klinisk praxis relaterad till RBE-modeller. Anvindaren forvantas vara val fortrogen
med relevant klinisk praxis som galler modeller fér prediktion av relativ biologisk
effekt (RBE) och noga félja publicerad litteratur i amnet. Dessutom bér anvéndaren
vara medveten om de osakerhetsfaktorer som &r involverade och svarigheten att
mé&ta RBE-viktad dos. (261621)
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I VARNING!

Begransningar i berdkning av RBE-viktad dos och dosgenomshittlig LET. De
priméra och sekundara partikelenergispektrum som anvands vid berakning av RBE-
viktad dos och dosgenomsnittlig LET simulerades i vatten. Anvéndaren bor vara
medveten om denna begransning och dess mdjliga effekt pd RBE-viktad dos och
dosgenomsnittlig LET i heterogena omraden, och framf6rallt i material som skiljer sig
mycket fran vatten.

(5133)

/1.  VARNING!

Begransningar i berdkning av RBE-viktad dos och dosgenomshnittlig LET.
Prediktionen av RBE-viktad dos och dosgenomsnittlig LET beror pa det blandade
stralningsfalteti varje position. | RayStation kvantifieras detta genom ett simulerat
primart och sekundart energispektrum. Skillnader och osakerheter i dessa
partikelenergispektrum propageras till dosberdkningen utdver de inneboende
osakerheterna hos den biologiska modell som anvénds f6r att berdkna RBE.

Anvandaren bor vara medveten om att prediktionen av den RBE-viktade dosen och
dosgenomsnittlig LET &r kanslig for de partikelenergispektrum som matas in.

(2222)

y !\,x) VARNING!

Noggrannhet hos berékning av dosgenomsnittlig LET for branta toppar.
Berakningen av dosgenomsnittlig LET for Iatta joner i RayStation har begransad
noggrannhet nar den beskriver toppar med en bredd pa cirka en millimeter

och RayStation mojligen underskattar detta varde. Ett exempel dr den branta
dosgenomsnittliga LET:en fran en enda Braggtopp. Anvandaren bor vara extra
uppmarksam vid utvardering av dosgenomsnittlig LET for den har typen av branta
egenskaper.

(410376)
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Y VARNING!
Begransningar for nuklear interaktionskorrigering (NIC). Den inelastiska
tvarsnittsmodellen fér nukledr interaktion som anvands i NIC-algoritmen ar effektiv
for alla projektiler och mal med ett atomnummer som &r lagre an eller lika med 26. Var
sarskilt forsiktig vid planering av falt med l&tta joner som ska korsa material med en
betydande masshalt av atomer med atomnummer dver 26.

(719383)

I VARNING!

[ )

Approximativt, lateralt beroende av det blandade stralningsfaltet for den RBE-
viktade dosen och dosgenomsnittlig LET. Den laterala fluensférdelningen av priméara
partiklar och fragment berdknas med hjdlp av en trikromatisk approximation. Den
trikromatiska approximationen utnyttjar normalférdelningarna fér MCS och nukleara
haloer och associerar dem med olika partikeltyper for att kunna uppna realistiska,
laterala fordelningar av fluensen hos de primara partiklarna och fragmenten.
Approximationen kan orsaka betydande fel i omraden av faltet dar férdelningen av
primara partiklar och fragment ar annorlunda an dar det finns en lateral jamvikt i det
blandade stralningsfaltet, till exempel utanfor faltet, inom ett litet falt eller vid kanten
av ett stdrre falt. Observera att effekten &r direkt synlig i dosgenomsnittlig LET, men
endast bidrar som en sekundar effekt for RBE.

(408315)

/1. VARNING!

Begransningar i LEM-modellen for hdga doser. P3 grund av den begransade
tillgangligheten av experimentella data for hdga fraktionsdoser, har Local Effect
Model (LEM] inte genomgatt ndgon omfattande utvardering och anvandaren bor vara
medveten om att modellen kan vara otillforlitlig vid héga fraktionsdoser. (261598
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/1. varNING!

Variationer i RBE for olika LET-varden vid anvandning av LEM-I. Det har observerats
att LEM-I tenderar att 6vervardera RBE vid laga LET-varden, samt undervérdera RBE vid
hoga LET-varden. Ur klinisk synpunkt for koljonmodaliteten gar dessa trender i "ratt”
riktning i det avseendet att den faktiska effekten i normalvavnad vid ingdngskanalen
borvara lagre an modellen forutsager, medan effekten i tuméromradet bor vara hgre
an forutsett. For heliumjonmodaliteten ddremot, innebdr dessa effekter att LEM-| blir
oldmplig for klinisk anvandning, Anvandaren bdr vara medveten om dessa effekter.

(458)

/1.  VARNING!

Smax-Parametern for lagdosapproximationen. Vid berékning av RBE vid

ldgdosapproximationen av LEM representeras lutningen vid dvergangen till
exponentiellt doseffektsamband vid héga doser av parametern s,,,,,. Denna kan
antingen anses utgora referensstralkurvans lutning eller den hos jonstralkurvan.
Implementationen i RayStation filjer det sistndmnda valet, medan andra
implementationer, sdsom TRIP, fdljer det férstnadmnda. Effekten av denna skillnad
i approximationen ari allmdnhet mycket liten och endast relevant fér htga doser.
Aven om ldgdosapproximation inte kan anvandas fér berakning av klinisk dos, bér
anvandaren vara medveten om denna skillnad.

(221231)

/1. VARNING!

Antal upprepningar for LEM Classic. Vid berdakning av RBE-viktad dos enligt LEM-
modellen maste minst 1000 upprepningar av LEM Classic-algoritmen anvandas
foratt fa en klinisk dos i RayStation. Det bor noteras att mer an 1000 upprepningar
kan kravas for att uppna tillracklig statistisk noggrannhet. Antalet upprepningar som
kravs dr beroende av modalitet, modellparametrar, och fragmentspektra. Det &r
anvandarens ansvar att se till att den statistiska noggrannheten fran dosberakning
med LEM Classic ar tillrdcklig.

(221247)
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1. VARNING!
[ )
Begransningar i parametrarna for dosen runt ett partikelspar for RBE vid
anvandning av LEM-I. Den RBE-viktade dosen enligt LEM-I har endast validerats med
anvandning av foljande parametrar fér dosen runt ett partikelspar:
e Sparetsinre radie for dosfdljning = 0,01 um
*  Prefaktor (v)=0,05 um (MeV/u)-9
*  Exponent(d)=1,7
e Ingen l&g-energiapproximation (Kiefer)
Detarvisserligen mdjligt att valja andra parametrar for inmatning till RayStation, men
detta bor hanteras extra forsiktigt eftersom det inte omfattas av Local Effect Models
aktuella kliniska anvandning.
(459)
/L1 vaRNING!
Vavnadsparameterbegransningar for RBE vid anvandning av LEM-I. Den RBE-
viktade dosen enligt LEM-I har validerats f&r koljonmodaliteten med hjélp av en rad
olika celltyper med varierande stralningskanslighet. Anvandaren férvantas félja den
publicerade litteraturen noga nar det géller vilka vavnadsparametrar som lampar
sig for klinisk anvandning. Valet av vilka parametrar som ska anvandas for kliniska
andamal bor ske utifran en omfattande utvardering av sékerheten och den kliniska
effekten.
(457)
/1.  VARNING!
=)
Begransningar for vavnadsparametrar for RBE baserat pa LEM-IV. Den RBE-viktade
dosen enligt LEM-IV har validerats fér heliumjonmodaliteten med hjalp av foljande tva
uppsattningar av vavnadsparametrar:
uppsattning 1 uppsattning 2
° a,=0.10 Gy} . a, = 0.50 Gy~!
*  B3,=0.050 Gy? *  B,=0.050Gy?
A Df, =8.0 Gy . Dt =14 Gy
. = 5.0 um . r, = 5.0 um
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Dessa parametrar har aldrig anvants i klinisk praxis, och omfattande utvardering av
sakerhet och klinisk effekt maste utforas innan de tillampas for kliniska &ndamal.

Extra forsiktighet bor ocksa iakttas vid anvandning av en annan uppsattning av
celltypsparametrar.
(219180)

LY, varNING!

Begransningar i dosberdkningsparametrar for RBE vid anvandning av MKM. Den
RBE-viktade dosen enligt MKM har endast validerats for koljonmodaliteten med
anvandning av fdljande dosberdkningsparametrar:

e Klinisk skalfaktor=2,41
*  Referensstrélning o, = 0.764 Gy~
*  Referensstréning 3, = 0.0615 Gy 2

Extra forsiktighet bor iakttas vid anvandning av planer f6r andra modaliteter an
koljonmodaliteten.

Detdrvisserligen méjligt att valja andra parametrar for inmatning till RayStation, men
detta bor hanteras extra forsiktigt eftersom det inte omfattas av valideringen.
(66531)

VARNING!

Begransningar for vivnadsparametrar for RBE vid anvandning av MKM. Den RBE-
viktade dosen enligt MKM har endast validerats for en enda vavnadstyp med fast
réntgenkanslighet for koljonmodaliteten. Féljande celltypsparametrar galler, dvs.
HSG:

*  op=0.1720Gy!
*  B3=0.0615Gy?
. rqg=0.32 ym

. = 3.9 um

Extra forsiktighet boriakttas vid anvandning av planer fér andra modaliteter an
koljonmodaliteten.

Andra celltypsparametrar kan visserligen véljas for inmatning i modellen i RayStation,
men anvandaren bér inte anvanda dessa for kliniska &ndamal innan en omfattande
utvardering av sakerhet och klinisk effekt har genomforts.

(66530)
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L1 vaRNING!
Anvéandardefinierade RBE-modeller. Nar vavnadsparametrar och datatabeller for
RBE importeras till en anvandardefinierad RBE-modell ansvarar anvandaren for att
sakerstalla dessa datas validitet och kliniska tillamplighetinnan RBE-modellen
kommissioneras. Ingen validering avimporterade data gors i RayStation. (262079]
J),» VARNING!

Jamforelse av RBE-viktad dos beraknad med olika RBE-modeller. RayStation stoder
olika metoder for berdkning av RBE. Medan varje metod ger en RBE-viktad dos i
enheten Gy (RBE)], &r det viktigt att notera att doserna inte dr direkt jamfdrbara i
termer av absoluta varden, och varje jamforelse av resultat med hjalp av olika RBE-
modeller maste géras mycket noggrant. (67927)

Varningar om BNCT-dosberdkning

Ll | VARNING!
RBE-modell Standard-BNCT. Anvandaren har det fulla ansvaret for att sékerstélla
giltighet och Klinisk tillampbarhet pa de parametrar som anvands for celltyperna
innan RBE-modellen kommissioneras. (611936]

(1 vARNING!

Koncentrationen av bor. Dosen berdknas baserat pa en borfordelning enligt

den celltyp-till-blod-bor-koncentration som ar definierad i RBE-modellen och den
planerade borkoncentrationen i blodet. Anvéndaren skall vara medveten om att om
bor-koncentrationen &r signifikant annorlunda hos patienten jamfért med vad som
anvandes i planen, kommer den dos som levereras till patienten att avvika markant
frdn den beraknade dosen. (611940)
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/1. VARNING!

Approximation av materialomskalning for berékning av celltypsdoser.
Omskalningen av de fysikaliska doskomponenter som anvands vid
standardberakning av BNCT RBE-celltypsdoser for att ta hansyn till olika material,
aren approximation av en fullstandig dosberakning. Stora skillnader mellan det
material for vilket berdkningen av celltypdosen utftrs och det ursprungliga material
som tilldelats voxeln kan darfér paverka denna approximation. Anvandaren maste
vara medveten om denna approximation och dess begransningar vid utvérdering av
celltypsdoser eller kvantiteter som berdknas utifran dem (t.ex. dosvolymhistogram,
kliniska mél, dosstatistik och ordinationer). Se avsnittet Celltypdosberékning i RSL-D-
RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference Manual for ytterligare information.

1201180

3.1.8 Varningar om patientmodellering

pa. ), VARNING!

Automatisk generering och modifiering av ROI:ar. Kontrollera alltid resultatet
av automatisk generering och modifiering av ROl:ar. Sarskild uppmarksamhet
bér dgnas at att valja lamplig organmodell f6r patienten utifran karakteristiska
modellegenskaper sdsom behandlingsomrade, patientposition och bildmodalitet.
Detta galler alla automatiska segmenteringsmetoder inklusive modellbaserad
segmentering, atlasbaserad segmentering, och djupinlarningssegmentering.

For djupinlarningsmodeller maste modelldatabladet granskas innan modellen
anvands kliniskt, eftersom viktiga begransningar och anvandarinformation listas dér.

Observera attingen automatisk organsegmentering far anvandas for attidentifiera
lesioner i RayStation.

(9662)
LY, varNING!
Automatisk bildregistrering. Kontrollera alltid resultatet av den automatiska
bildregistreringen.
(9660)
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86

VARNING!

Modifiering avimporterade POl:ar avsedda for justering av behandlingsposition.
Om du &ndrar importerade POl:ar som ar avsedda for justering av
behandlingspositioner med typerna 'Acquisition isocenter' och ‘Initial match
isocenter' innan du utfor CBCT treatment position alignment’ kommer det att resultera
i en felaktig justering.

(9653)

et

VARNING!

Snittavstand och extrapolering av konturerna i bildserien. | RayStation forutsatter
3D-rekonstruktionen av en ROI frén konturer att den férsta och den sista konturen
stracker sig 6ver ett halvt snittavstand. De férsta och sista konturerna i en ROl
extrapoleras darfér med ett halvt snittavstand fran de yttersta konturerna som ritats.
Observera att det inte finns ndgon gréns for denna extrapolering, det &r alltid ett halvt
snittavstand. For typiska bildserier med ett snittavstadnd pd ca 2—3 mm innebér detta
att RayStation extrapoleras 1-1,5 mm, menien bildserie med stort snittavstand kan
denna extrapolering leda till ovéntat beteende. Vi rekommenderar darfor starkt att
alltid anvénda planerings-DT som rekonstruerats med ett snittavstand som &r mindre
anellerlikamed 3 mm.

(9492)

VARNING!

Mellanliggande ROI-konturer saknas. Mellanrummet fylls INTE i automatiskt om det
saknas mellanliggande ROI-konturer.

Om det finns bildsnitt med konturer som saknas mellan de yttersta konturerna i ROI-
geometrin utférs ingen automatisk interpolering mellan konturerna. Detta galler bade
importerade konturer och konturer som genererats i RayStation.

(9658)
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/1. VARNING!

ROI-geometri som stracker sig utanfor bildserien. Vid utférande av
konturoperationer (t.ex. manuell ritning, forenkla konturer etc.) pa en ROl som
stracker sig utanfdr bildseriens ovre eller nedre del, kommer ROl:en att beskéaras vid
bildseriens dvre och nedre snitt.

(8817)

L1 varNiNG!
Granska den deformabla registreringen. Granska alltid den deformabla
registreringen innan den anvands for att deformera dosen genom att:
e utvardera registreringen i vyn Fusion
e utvdrdera det deformerade rutnitetivyn Deformed grid (Deformerat rutnit)
* utvardera propagerade strukturer mellan referens- och malbildserier.

Detta &r sarskilt viktigt fér dosuppfdljning och nar den deformerade dosen anvands
som bakgrundsdos vid optimering av en adaptiv plan. Observera att biomekaniska
deformabla registreringar inte garanterat ar inverterbara och darfér bor utvarderas
extra noggrant.

(9656)

A | VARNING!

Granska noggrannheten i propagerade strukturer. Innan propagerade strukturer
anvands for dosplanering eller utvéardering ska du alltid granska noggrannheten hos
strukturer som propagerats mellan bildserier med hjdlp av deformabla registreringar.
Observera att biomekaniska deformabla registreringar inte garanterat ar inverterbara
och darfor bor utvarderas extra noggrant.

(9651)
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VARNING!

Skapa gemensamt material med ny grundimnessammansattning. Det gar att
definiera ett material som inte dterspeglar ett fysiskt rimligt material med tanke pa
densitet och grunddmnessammansattning. Var uppmarksam pa ordningsféljden

pa atomnummer och vikt s& att bdda kommer i samma ordning. Dosmotorerna

i RayStation ar optimerade for material som pdminner om dem som finnsi
manniskokroppen. Om andra typer av material anvéands minskar dosnoggrannheten.

(274572)

3.1.9 Varningar om dosplanering

I VARNING!

Undvik kollision: Verifiera alltid patientposition, gantryvinklar och
behandlingsbordets vinklar (eller ringvinklar i maskiner dar bordsrotation ersitts
av ringrotation). Instéliningarna for patienten/maskinen méaste kontrolleras manuellt
for alla stralar, for att undvika kollisioner som leder till skador pa patient eller maskin.
Rumsvyn far inte anvandas for att verifiera att inga kollisioner kommer att uppsta
med aktuell patient-/maskininstalining. Fér TomoTherapy-behandlingar, se dven
254787 Undvika kollision for TomoHelical och TomoDirect.

(3310)

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 pa rygg med huvudet férst (HFS — head-
first supine). Skanningspositionen "SITTANDE" finns inte i DICOM. Fr bilder som tagits
med CT-skannrar som tillhandahaller ryggstddets lutningsvinkel visas denna vinkel i
GUl:et till RayStation som en dndelse som laggs till patientens skanningsposition.

(1201908)

I VARNING!

(X

Vilj korrekt behandlingsposition. Kontrollera att korrekt behandlingsposition
(huvudet eller fétterna férst) véljs nar en behandlingsplan skapas. Vald
behandlingsposition kommer att paverka hur stralarna riktas i forhallande till
patienten. Felaktig angivelse kan darfor leda till felbehandling av patienten.
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Observera att en annan behandlingsposition &n patientpositionen i CT-data
(patientskanningsposition] kan valjas nér en plan skapas. Anvand endast detta
alternativ om patienten ska behandlas i en annan position &n han/hon placerades i
under skanningen. (508900

VARNING!

2

Kollimatorvinkel for VMAT, Conformal Arc och Static Arc. Undvik om méjligt
kollimatorvinklarna 0, 90, 180 och 270 grader for arc-stralar, eftersom detta kan
leda till ettackumulerat doslackage. Kollimatorvinklarna ska helst vara minst

10 grader fran ovanstaende varden. Det ackumulerade doslackaget pa grund av
overforing mellan bladen reproduceras inte i berdkningen av den kliniska dosen. Var
uppmaérksam pa detta nar kliniska beslut fattas. Slutna bladpar har en tendens att
positioneras i mitten av malprojektionen, vilket kan leda till ett ackumulerat lckage
mot mitten av malet vid dessa kollimatorvinklar.

(3305)

/1. VARNING!

Dosberékning for sma strukturer. Vid anvindning av sma strukturer &r det viktigt
attvara medveten om att diskretiseringseffekter kan ha stor inverkan pa dem. Darfor
ar detviktigt att valja upplosning for dosgriden baserat pa de minsta strukturer som
behover rekonstrueras. Nar strukturer rekonstrueras for visualisering i patientvyer
anvands ett strukturspecifikt nat med hog upplosning for att aterge strukturen exakt.
For planoptimering, dosberékning och dosstatistik rekonstrueras strukturerna dock
pa dosgriden. Om dosgridens voxlar ar for stora kan rekonstruktionen representera
strukturerna med bristande noggrannhet. Det kommer dessutom att vara en
diskrepans mellan de visualiserade strukturerna och vad som faktiskt anvands

for dosberakningar. Vi rekommenderar darfér bestamt att du anvander en sa hog
uppldsning for dosgriden att storleken hos en voxel i dosgriden inte Gverstiger en
storlek som ar halften av de minsta strukturer som ska rekonstrueras.

(6444)

VARNING!

Materialvisualisering. Materialvyn visar de kombinerade voxeldensiteterna fran
bildserievardena och tilldelat material. Alla ROl:ar med tilldelat material innanfor
ytterkonturen, ROl:ar av typen fixering och stéd i den valda faltgruppen samt ROl:ar av
typen bolus tilldelad till det valda faltet ingr i denna densitetsberakning. De visade
densitetsvardena ar de voxeldensiteter som anvands vid dosberakningen.
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N&r den relativa inbromsningseffekten (Stopping Power Ratio, SPR) anvands
som indata vid proton- och lattjonsdosberdkning, visar materialvyn istallet de
kombinerade voxel-SPR-vérden som anvénds i dosberakningen.

Anvéndaren rekommenderas att noggrant granska materialvirdena (densitet eller
SPR] for att sakerstélla att indata vid dosberékningen ar korrekta.

Observera att materialvisualisering inte ar tillganglig fér BNCT eller brachyterapi
TG43. For BNCT-tekniken utférs dosberdkningen av en extern dosmotor och
materialhanteringen &rannorlunda, medan fér brachyterapi 1643 betraktas hela
patienten som vatten vid dosberakningen.

2638

L1 vaRNING!
Behandlingsbordets pitch och roll paverkar patientgeometrin. Nir bildtagning
med pitch eller roll hos behandlingsbordet planeras eller utfors, tank pa att det inte
finns ndgon verifiering i RayStation av huruvida patientrotationen pa bilden stammer
dverens med patientrotationen i dosplanen.
(68044)
Ll | VARNING!

Falt med kardanvinkel. P4 en LINAC som &r installd fr att stodja kardanplanering
ar det mgjligt att stalla in kardanpanoreringen och/eller kardanlutningsvinkeln for
ett behandlingsfalt. DRR:er, fysikaliskt djup och vattenekvivalent djup beréknas i
faltets riktning /i forhallande till kardanjusterat, virtuellt isocenter (dvs. inklusive
kardanvinklar). SSD rapporteras till faltet/maskinisocenter (inga kardanvinklar
tilldmpas).

En DRR som genererats for ett falt med kardanvinklar som inte &r noll [ampar sig inte
for patientpositionering, eftersom det inte riktas mot maskinens isocenter utan mot
det kardanjusterade, virtuella isocenter.

(937534)
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3.1.10 Varningarrérande planering av behandling med protoner och latta
joner

Allmdnna varningar om protonplanering

/o\N

/1. VARNING!

Anvindaren maste kontrollera att DICOM-data for jonblock/MLC/kompensator
transformeras korrekt fran isocenterplanet till det fysiska planet. Anvindaren
maste kontrollera att deras mottagningssystem anvander samma transformation
fératt uppna det fysiska blocket/MLC-kollimatorn/kompensatorn som RayStation,
baserat pd VSAD, avstdnd mellan isocenter och bricka samt egenskaperna hos
detisocenter som exporterats i DICOM. Detta maste kontrolleras for ett antal
kollimatorvinklar, om maskinen stédjer en roterad kollimator (munstycke). (508837

/Y. vaARNING!

Modeller med konstant faktor bortser fran variationer i RBE. RBE-modeller med
konstant faktor kommer bara skala den fysikaliska dosen med en konstant faktor
for att f3 motsvarande RBE-dos. Eventuella variationer i RBE pa grund av faltets
fysikaliska egenskaper, sdsom linjar energidverforing (Linear Energy Transfer)
(LET), eller p& grund av patientens anatomi, sdsom celltyper, bortses fran. Sarskilt
negligeras RBE-8kningen i slutet av intervallet. Anvéndaren b&r vara medveten om
dessa begransningar. (612056)

Varningar vid PBS-planering av behandling med protoner och létta joner

({/! L VARNING!

Luftgapvardet for fasta munstycken. Luftgapvardet for fasta munstycken far endast
ges ettvarde eller andras om anvandaren planerar icke-isocentriska behandlingar. For
fasta munstycken kommer patientens position att justeras utmed strdlens mittlinje
for att uppnd det dnskade luftgapet. (125586)
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VARNING!

Beam's Eye View (BEV) for jontransportsystem. Projektionerna av objekt fran det
fysikaliska planet till isocenterplaneti BEV utformas som en skalning med ett enkelt
kélla-axelavstand (SAD). Fér jonmaskiner med ett SAD som skiljer sigi X och Y innebar
detattisocenterprojektioner av objekt monterade i munstycket och projektioner

av ROl:ar bortom isocenterplanet, kanske inte verkar korrekta. Visualiseringsfelet
okar med objektets avstand fran isocenterplanet. Projektionerna av blockaperturens
konturer i BEV har dock kompenserats for denna effekt och visualiseras korrekt.
Effekten fér ROI-konturer i ndrheten av isocentret ar férsumbar, men for icke-
isocentriska behandlingar skulle man kunna ldgga marke till effekten. Det har galler
bara en begransning i visualisering och paverkar inte dosberékningen. (136852)

VARNING!

Utvardera LET-distributionen efter optimering. Om LET-funktioner har anvants
under optimeringen bér saval dos som LET i planen granskas noggrant. Kombinerade
dos- och LET-funktioner kan resultera i motstridiga optimeringsmal, och LET
predicerar bara biologisk effekt vid analys tillsammans med dosen.

(722444)

Specifika varningar vid planering av PBS-protonstrdining

1 VARNING!

Strukturer att undvika med Sumitomo Line Scanning. Nar du anvander funktionen
med strukturer att undvika med Sumitomo Line Scanning maste du vara medveten
om att linjesegment kan vara placerade inuti de utvalda ROl:ar som ska undvikas.
Detta intraffar nar olika delar av malvolymen finns p& motsatta sidor av de valda
ROl:arna i skanningsriktningen. Att vélja en annan skanningsriktning kan bidra till att
mildra problemet.

(144761)
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/1. VARNING!

Utvardering av PBS Arc-planer. Om en PBS Arc-plan konverteras till en likvardig PBS-
plan fér behandlingsleverans med hjélp av funktionen Convert to PBS (Konvertera till
PBS], maste kvaliteten och robustheten utvarderas fér den konverterade PBS-planen.

(711947)

/1. VARNING!

Undvik PBS Arc-sektorer som ligger dver en bordsgréns. Vid planering av PBS
Arc-behandlingsteknik maste anvandarna vara medvetna om att bagar som korsar
en behandlingsbordsgrans kan vara mycket kdnsliga for setup-fel. Anvéndarna
rekommenderas att undvika sddana setupper genom att dela upp bagarna i sektorer
som ingari olika falt.

(723432)

y 1 ) VARNING!

Robusthet hos PBS Arc-planer. Eftersom spottar levereras fran flera olika hall i
PBS Arc-planer, blir robustheten mer utmanande an vid IMPT. En setupvaxling,

ett rackviddsfel eller en &ndring i patientens anatomi pdverkar spottar olika for

de olika riktningarna den kombinerade dosférdelningem fran spottarna kan
forsamras allvarligt om inte korrekta dtgarder vidtas. Anvandaren rekommenderas
attalltid anvanda robustoptimering for att mildra dessa problem och att utfgra
robusthetsutvardering av den resulterande behandlingsplanen.

Observera att anatomiska forandringar under behandlingsforloppetinte alltid gar att
ta med i berakningen vid robustoptimering. P& grund av den hogre kansligheten hos
PBS Arc-planer, rekommenderas darfor anvandaren att alltid bedéma en PBS Arc-
plans interfraktionella robusthet ndr anatomin andras mellan olika fraktioner.

(723485)
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Varningar om protonplanering med US/SS/DS/Wobbling

L1, varNING!

Kontrollera alltid att de kompensatorer som skapas i modulen Proton beam design
kan tillverkas. Det &r inte mgjligt att definiera alla tillverkningsbegransningar for
kompensatorn i RayStation. Det dr anvandarens ansvar att se till att kompensatorn
kan tillverkas med hansyn till eventuella begransningar av borrdjupen, eftersom
detta inte uttryckligen hanteras i RayStation. Alla maximala borrdjup kan dock

implicit beaktas genom de granser fér minsta och stérsta kompensatortjocklek som
definieras nar ett falt Iaggs till eller redigeras. (508893)

3.1.11  Varningar om TomoHelical- och TomoDirect-planering

VARNING!

Undvik kollision for TomoHelical och TomoDirect. Se alltid till att patienten far plats
bekvamt pa britsen i gantryt efter isocenterjusteringar. 2D- och 3D-vyerna inkluderar
maskinspecifik visualisering av FOV och rérvisualisering (Bore visualization) som
kan anvandas for att verifiera att inga kollisioner intréffar. Anvand inte rumsvyn for att
verifiera att kollisioner undviks. (254787)

(1, VARNING!

TomoDirect-behandling genom britsen. TomoTherapy-britsen bestarav en
fastlagre brits och en flyttbar 6vre brits. Den dvre britsens positionen kan under
leverans skilja sig fran planeringspositionen pa grund av laterala justeringar av
patientpositioneringen. Detta kan paverka dosen for falt som kommer in genom eller
nara den 6vre britsens kant. Dagliga korrigeringar av roll i gantryt kan ocksa &ndra
strdlbanan genom britsen. Undvik att skapa TomoDirect-planer med en stor fraktion
av dosen fran falt som kommer in genom eller nara den &vre britsens kant.

(5062)

VARNING!

En patient-DB per iDMS. For att undvika dverensstdmmelsefel ska en iDMS endast
ta emot data fran en patient-DB. Ett patientlds i patient-DB sakerstaller att samma
patient inte exporteras till iDMS samtidigt frdn tva RayStation-instanser.

(261846)
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/1. varNING!

Rorelsesynkronisering for TomoHelical-planer. Vid anvandning av
rérelsesynkronisering fér en TomoHelical-plan skapas tre bildtagningsvinklar (0,
90, 270 grader) som startpunkt. Anvandaren maste redigera vinklarna manuellt,
utvardera dem och sakerstalla att de ar lampliga for bildtagning av de mal som valts
att foljas.

Vid godkannande eller export valideras vinklarna for att sakerstélla att de inte bryter
mot vissa bivillkor. Till exempel maste alla vinklar vara separerade med minst 30
grader. Observera dock att det inte finns ndgon validering som sakerstaller att
vinklarna lampar sig val for att anvandas fér malfoljning.

(143545)

/1.  VARNING!

Anvénd inte “Fiducial” in ROI-/POI-namn vid anvéndning av TomoHelical

med Synchrony. F6r TomoHelical-planer med stdd for dosféljning i realtid

och rorelsehantering bér inte ROI-/PQl:ar med "Fiducial” i namnet anvandas.
Behandlingsleveranssystemet anger vilka fiduciella markorer som ska foljas med
denna namngivningskonvention. Om namnet "Fiducial” anvands i ROI-/POl-namn kan
det ge problem pa leveranssidan med felaktiga ROI-/POl:ar som ska anges som f6ljda,
liksom namndubblering. Felaktig anvandning av "Fiducial” leder till att planen inte
levereras pa maskinen.

(282912)

3.1.12 Varningar om dosplanering med CyberKnife

/1.  VARNING!

En skapad marginal-ROl i enkelvy ar inte beroende av den valda foljningstekniken
eller kéll-ROl:en. Nar en marginal-R0Ol i enkelvy har skapats ar deninte

beroende av faltgruppens rorelsesynkroniseringsteknik, eller av kall-ROl:en. Om
rérelsesynkroniseringen andras, eller om kall-ROl:en uppdateras, ska du dterskapa
marginal-ROl:en.

(341543)
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3.1.13 Varningar om BNCT-dosplanering

I VARNING!

Undvikande av kollision vid BNCT. Konfigurationen av patient/maskin maste
kontrolleras manuellt fér alla falt for att undvika kollisioner som orsakar patientskada
eller skador pa utrustningen. Inga kontroller utfors i RayStation fér att sakerstalla att
kollimatorn inte dverlappar med patienten. (611925)

VARNING!

BNCT-materialhantering. F6r BNCT-dosberdkning tilldelas varje dosgridvoxel exakt
en ROl varifran relevant material- och celltypsinformation hdmtas och anvands av den
externa dosmotorn, utifrdn antagandet att hela voxeln har dessa egenskaper. ROl:n
med storst relativ volym tilldelas till hela voxeln. ROl:ar, eller delar av ROl:ar, som &r
sma jamfdrt med dosgridvoxlarna kan darfér komma att undantas fran dosberakning.
Se darfor till att valja dosgridvoxelstorlek utifran aktuell situation.

Observera att voxlarna pa patientytan tilldelas ROl:n med storst tackning i voxeln,
aven om ROl:n endast tacker en liten del av voxeln. Resultatet &r att tolkningen av
patientytan i dosberdkningen kan bli stérre &n i bilddatan. Anvandaren maste vara
medveten om denna begransning vid BNCT-dosberdkningar.

(724224)

VARNING!

Anvindning av celltypsdoser i BNCT-planrapporter. Planrapporter for
BNCT-planer kommer att presentera data (dosvolymhistogram; kliniska mal;
ordinationsdosreferenser och dosstatistik) utvarderade pd motsvarande
celltypsdoser for alla ROl:ar som tilldelats celltyp och material, utom fér de externa.

Endast standarddosen (icke-celltypsdos] visas i 2D-vyerna.
1201289
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3.1.14 Varningar om dosplanering for brakyterapi

L1 varNING!

Validering av programinstallningsegenskaper fore klinisk anvéndning Det
aranvandarens ansvar att validera att de parametrar som definierats for en
programinstalining korrekt aterger motsvarande applikator fére klinisk anvandning.
Sarskilt maste uppehallspunkternas korrekta position verifieras.

(283879)

/1. VARNING!

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

(283881)

/1.  VARNING!

Positionering av uppehallspunkter for brakyterapi Korrektheten i dosférdelning
hos patienten beror starkt pa noggrannheten vid positionering av kanaler och
uppehallspunkter. Det &r anvandarens ansvar att kontrollera att kanalerna ar korrekt
placerade for varje patient och att tergivningen av uppehallspunkter inuti kanalerna
ar korrekt.

(283361)

VARNING!

Rapporterad dos for brakyterapi. Alla dosvarden i RayStation redovisas som
absorberad fysikalisk dos for brakyterapi. Det ar rekommenderat att utféra klinisk
utvardering av dosplaner fér brachyterapi med hjdlp av den biologiskt viktade EQD2-
dosen utdver den absorberade dosen. Det finns for ndrvarande ingen direkt visning
av EQDZ2-doseri det grafiska anvandargranssnittet och det dr anvandarens ansvar att
omvandla rapporterade dosvarden till EQD2-doser.

(284048)
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L1 vaRNING!
Summering av doser for brakyterapi och extern stralbehandling Planer for
brakyterapibehandling innehaller normalt betydligt hdgre fraktionsdoser &n planer
for extern stralterapi. Nar det finns stora skillnader i fraktionsdosordinationer, bor inte
doserna summeras direkt utan dvervigande av radiobiologiska effekter (med hjélp av
begrepp som BED och EQD2).
(283362)
J),» VARNING!

Begrénsningar i EQD2-formalismen. Den ekvivalenta dosen i 2-Gy-fraktioner (EQD2)
som implementerats i RayStation bygger pa den standardlinjarkvadratiska modellen
(LO). Anvandaren bdr vara medveten om vilken inverkan denna modell har:

*  Modellen forutsatter fullstandig lakning mellan fraktioner och ignorerar
ateruppbyggnad av tumdrceller. Det gor att de biologiska effekterna inte
modelleras korrekt i de fall dar fullstandig Iakning mellan fraktionerna inte
uppnas. Vidare géller atti handelse av en vasentlig dteruppbyggnad av
tumdrceller, till exempel pa grund av avbrott i behandlingen eller snabbvaxande
tumorer, kommer EQD2-dosen inte att vara helt korrekt.

e (sikerhetenilQ-modellen blir stérre vid 1ga ordinerade doser (under 1 Gy) och
hoga ordinerade doser (8 Gy) per fraktion. Med andra ord &r EQD2-doser mindre
tilifrlitliga for sddana dosnivaer.

*  EQD2-doserna ar kraftigt beroende av de o/B-varden som anvands
vid utvarderingen. Anvandaren bor ta hansyn till en rad o/[3-varden vid
utvarderingen och utreda varsta tankbara scenarion fér EQD2, i synnerhet om
den normala vavnadstoleransen kan vara férsamrad.

* EQD2-doserna berorinte linjart pa den fysikaliska dosen, vilket innebér att
kalla och varma punkter férstarks nar den fysikaliska dosen dversatts till
EQD2 och gradienterna i EQD2-distribueringen ar hdgre an i den fysikaliska
dosdistribueringen. Vi rekommenderar darfor att inte utvardera EQD2 enbart i
en enda punkt, utan att anvanda flerpunktsutvarderingar for att ta hansyn till
skillnader i hela volymen. Nar EQD2-utvarderingen baseras pa volymer i DVH
rekommenderas dessutom att anvanda fler &n ett kliniskt mal. Till exempel
kan ett kliniskt mal fér EQD2(D30) kompletteras med kliniska mal f6r andra
ackumulerade volymer dn 90 % av den totala ROI-volymen. Volymeffekter kan
analyseras ytterligare i den fullstandiga EQD2-distribueringen, som erhalls fran
EQD2-berdkningen i Plan evaluation.

(406776)
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I VARNING!

Tolkning av EQD2-distribueringar. En EQD2-distribuering skiljer sig frin motsvarande
distribuering av fysikalisk dos i flera hdnseenden och det &r viktigt att vara extra
uppmarksam nar man tolkar EQD2-dosdistribueringar:

* Detgdrinte attanvanda utvarderingskriterier for fysikalisk dos direkt vid
utvardering av EQD2-distribueringar. Kriterierna for fysikalisk dos maste alltid
omvandlas till EQD2-domanen forst. Detta &r dven nddvandigt for behandlingar
som ordineras med 2 Gy per fraktion till tuméren: &ven om den ordinerade dosen
i tumdren kommer att vara 2 Gy per fraktion i bade den fysikaliska dosen och
i EQD2, kommer varma och kalla omraden inuti tumdren att forstarkas i EQD2-
doménen. Annu viktigare, normala vévnadstoleranser kan skilja avsevart mellan
den fysikaliska dosen och EQD2-distribueringen dven for 2 Gy-fraktionerade
behandlingar.

e Foren EQD2-distribution som beraknats i Plan evaluation kan angréansande
eller 6verlappande RQl:ar tilldelas olika a/pB-varden och EQD2-distribueringen
kommer att vara diskontinuerlig ver granserna mellan ROl:ar med olika a/
[3-varden. For 6verlappande RQl:ar avgor en prioritet mellan ROl:arna i EQD2-
berakningen vilket a/B-varde som ska anvandas i en voxel som tillhor fler an en
ROI. Resultatet blir att det a/f-varde som anges for en ROl endast kan anvandas
iendelav ROlen.

e Fdrattvara saker pa att ett specifikt a/B-varde anvands for att utvardera ett
kliniskt mal i EQD2-domé&nen rekommenderar vi att anvandaren extraherar
det kliniska malet for den fysikaliska dosen och sedan konverterar den till
EQD2 med valfritt a/B-vérde, hellre &n att extrahera den kliniska dosen direkt
fran EQD2-distribueringen. Rapportering av EQD2-méatvarden &r vanligtinom
brachyterapi och RayStation stéder EQD2-kliniska mal i brachyterapimodulen
som automatiskt utfér rekommenderad konvertering.

(408774)

/ . VARNING!

Modeller av brachyterapiapplikatorer maste valideras fore klinisk anvéndning. Det
aranvandarens ansvar att validera alla modeller av brachyterapiapplikatorer innan de
anvands i kliniska dosplaner fér brachyterapi.

RayStation har utvecklats for attanvandas av uthildad personal inom
stralningsonkologi. Anvandare rekommenderas starkt att f6lja branschstandarder
for kvalitetssakring 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
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Group 56 (TG-56) on the quality assurance of brachytherapy equipment and Medical
Physics Practice Guideline 13.a.

Det &r ocksa starkt rekommenderat att skapa en strukturmall och, efter att ha
genomfort relevanta kvalitetssakringskontroller, godkdnna mallen for att sakerstalla
attapplikatorstrukturerna inte andras oavsiktligt. Under dosplaneringsprocessen bér
anvandare endast anvanda strukturer fran dessa godk&nda mallar for att uppratthalla
konsekvens och noggrannhetileveransen.

(726082)

VARNING!

Granska kanallangder. Den inre och den effektiva kanallangden ar kritiska varden
som kommuniceras direkt till efterladdaren for utférandet av dosplanen. Det &r helt
nodvandigt att forstd att eventuella avvikelser i kanalldngderna kanske inte upptacks
avmaskinen. Fel p& dessa varden kan leda till betydande avvikelser frdn den avsedda
behandlingen.

Nar kanallangderna redigeras vid dosplaneringen maste du forst bekrafta att alla
redigerade langder dterspeglar avsedd behandlingssetup korrekt innan dosplanen
slutligen godkénns och levereras.

(936234)

3.1.15 Varningar om robust optimering

| I
Ash VARNING!
Utvardera dosen efter robustoptimering. Efter att en robustoptimering har
genomforts rekommenderas det starkt att anvandaren utvarderar dosen med
Robust evaluation (robustutvardering], Plan evaluation (planutvirdering) eller
skriptfunktionen i RayStation for att kontrollera att planen &r robust med avseende pa
alla relevanta osdkerheter under leverans.
(10775)
; 1  VARNING!

Var medveten om hur de olika typerna av robusthet paverkar planoptimeringen.
Olika robusthetstyper (systematisk, interfraktionell, intrafraktionell) beror p&

olika antaganden avseende den underliggande osakerheten och kommer att
resultera i olika typer av planer. Anvandaren maste vara medveten om vilken effekt
robusthetens installning har, och utvérdera planen med avseende pé den typ av
osakerhet den &rinstalld pa att vara robust mot.
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Observera att de integrerade verktygen for robusthetsutvardering i modulen Robust
evaluation endast tar hansyn till systematiska osakerheter med samma osakerhet
féralla falt och isocenter. For planer som optimerats robust med oberoende falt,
oberoende isocenter, interfraktionella eller intrafraktionella osdkerheter maste
anvandaren utvardera robustheten pd annat satt, till exempel genom en kombination
av utvarderingsdoser fran modulen Plan evaluation.

(283855)

VARNING!

2

Motstridiga funktioner for robust optimering. Robusta optimeringsfunktioner (t.ex.
en robust funktion for ldgsta dos till ett mél och en funktion fér higsta dos till en 0AR)
kan vara motstridiga dven nar de appliceras pd ROl:ar som inte dverlappar pa grund av
olika scenarier. Detta kan leda till Gver- eller underdosering. (115551)

I VARNING!

Robustoptimeringsfunktioner kan sta i konflikt med icke-
robustoptimeringsfunktioner. Ett robust bivillkor kan t.ex. sta i konflikt med
imitationsdosfunktionen nar en levererbar plan skapas i modulen Multi-criteria
optimization. Optimeringen kan prioritera de icke-robusta funktionerna framfor de
robusta funktionema, vilket leder till minskad robusthet. (370077

VARNING!

2

Reservplaner tar inte hdnsyn till robusthet nar dosoptimering efterliknas. Om
den ursprungliga planen optimerades med robusta optimeringsfunktioner och en
reservplan (fallback plan) konstrueras, kommer reservplanen att férsoka efterlikna
dosen fran den ursprungliga planen, utan att ta med robustheten i berakningen.
(115556])

I VARNING!

Utvardera LET,-distribuering efter robustoptimering. Efter att en robustoptimering
utforts med LET-funktioner bor anvandaren utvardera LET,-distribueringen med hjalp

av Plan evaluation eller skriptningsfunktionen i RayStation for att sékerstélla att
planen &r robust i férhallande till samtliga relevanta osakerheter vid leverans.

(P22447)
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3.1.16 Varningar om dosutvardering

!
79 VARNING!
Interpolerade dosvérden visas i patientvyerna. Interpolerade dosvarden visas i
patientvyerna som standard. Sakerstall att ratt upplosning for dosgridden anvands for
den specifika dosplaneringssituationen.
(3236)
L1 vaARNING!
Visning av total dos. Dosen som visas i patientvyerna, DVH-grafen, dosstatistiken
och de kliniska malen &r alltid den totala dosen for alla planerade fraktioner.
Undantag &r modulen QA, dar dosen visas for en fraktion, och modulen Dose tracking,
daranvandaren kan valja olika skalor fér den visade dosen.
(3233)
Ll | VARNING!

Systemkontroller vid godkannande. Var uppmarksam pa att féljande kontroller fore
godkannande endast utfors for planeringsdoser:

e Validering av stralar.

*  ROl-geometriav typen bolus finns.

¢ ROl-geometri av typen support finns.

e ROIl-geometrier av typen fixering finns.

*  Upplosningen for dosnatet ar mindre an 5 mmiialla riktningar.

Anvandaren har ansvar fér att dessa kontroller genomfors for utvarderingsdoserna.

Observera att rutnat fér planeringsdoser som omfattar externa ROl:ar och ROl:ar
av typen support, fixering och bolus inte garanterar att alla relevanta omraden
inkluderas for dosberdkning p& extra bildserier. (508962)
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/1. VARNING!

Approximativ dos ar endast avsedd for mellanliggande dosplaneringssteg.
Den approximativa dosen har lagre noggrannhet an den dos som visas som
"Clinical” (Klinisk) och den far inte anvandas for kliniska beslut. En plan med
approximativ dos far inte godkannas eller exporteras.

(9405)
/1. VARNING!
Leveranstider i RayCare aterrapporteras inte till den dosuppféljande
behandlingsserien i RayStation. Detta innebér att dteruppbyggnads- och
lakningsfaktorer for biologiska kliniska mal som utvarderas i Dose tracking-
arbetsytan inte kommer att ha betydelse for att andra leveranstiderna.
(142227)

3.1.17 Varningar om biologisk optimering och utvardering

/1. VARNING!

Utvérdera alltid dosférdelningen vid anvindning av biologiska funktioner.
Biologiska funktioner kan anvandas som verktyg for att skapa och utvérdera en plan,
men den resulterande dosfordelningen maste alltid utvérderas. (508965)

. VARNING!
Biologiska modeller. Granska urvalet av modellparametrar noggrant nar du anvander
biologiska modeller, innan du anvinder dem kliniskt. (508966)
y 1 ) VARNING!

Biologiska modellparametrar. De biologiska modellparametrarna galler endast om
korrekt referensvolym konturerats nar ROl:en skapas. (508967)
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|

VARNING!

Fabriksinstallda biologiska modeller. Databasen med fabriksinstallda biologiska
modellparametrar kommer fran publicerade kliniska och prekliniska studier f&r
fotoner. Men eftersom det har &r ett vetenskapligt falt som sténdigt utvecklas kan
det finnas nyare studier som ger stdd for andra biologiska modellparametrar som ar
battre lampade for klinisk anvandning.

Anvandaren ska alltid soka efter aktuell litteratur och basera anvandandet av
biologiska modellparametrar pa de senaste kunskaperna inom omradet och om
behandlingstekniker och modaliteter som &r specifika for kliniken. (508968)

VARNING!

Biologisk utvardering och optimering for protoner. De biologiska modeller som
anvands for utvardering och optimering i RayStation bygger pa studier for fotoner.
Doser som &r ekvivalenta med fotondoserna maste anvandas vid anvandning av
biologisk utvardering och optimering for protoner. Darfér maste maskinmodellen
inkludera en RBE-faktor i den absoluta dosimetrin eller anvandas tillsammans med en
RBE-modell. (508969)

3.1.18

Varningar om automatiserad planering

VARNING!

Plangenereringsprotokoll. Tank pa att alla anvandare kan &ndra i protokollen for
plangenerering. Dessa dndringar paverkar alla anvandare pa kliniken. (508799]

L))

VARNING!

Reservplanering. Tank pa att alla anvandare kan redigera reservplanstyper och
protokoll. Dessa &ndringar paverkar alla andra anvandare pa kliniken.

(4022)
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/1. VARNING!

Reservplanering for protoner. En fotonreservplan som skapats fran en protonplan
kraver att protonstralmodellen innehaller en RBE-skalningsfaktor i strdlmodellen
elleratt den anvands tillsammans med en RBE-modell f6r att doserna fran foton- och
protonplanerna ska bli likvardiga. (252951)

/1.  VARNING!

Automatisk brostplanering. Patienten maste forberedas med en exakt uppséattning
av radioopaka markdrer och markeringstradar fore CT-skanning. Det &r mycket
viktigt att markdrernas placering och formen pa ytterkonturen &r korrekta.

Dessa maste granskas noggrant innan man fortsatter med den automatiska
plangenereringsprocessen. Mal-ROl:ar och riskorgans-ROl:ar genereras baserat pa
markérerna. De resulterande ROl:arna beror ocksa pa bildkvaliteten och patientens
anatomi. Verifiera alltid resultatet av den automatiska ROI-genereringen.

(10431, 594)

L1 varNING!

Automatisk brostplanering. Modulen Automatic breast planning &r utformad f&r
attendastanvandas till dosplaner for tangentiella brost eller bréstvaggar. Den

ska inte anvandas tillsammans med ett angransande supraklavikulart falt pa

grund av den optimering av kollimatorvinkeln som sker nar en automatiserad
tangentiell plan genereras. Detta kan skapa omradden med dver- eller underdosering
i korsningen mellan brostet/brostvaggen och de supraklavikulara falten. Om ett
supraklavikulart falt maste skapas, rekommenderas att en plan skapas med en
annan behandlingsteknik i enlighet med klinikens praxis.

(7534)

/1. VARNING!

Behandlingsinstallningar fér Automated breast planning. Observera

att de avancerade installningarna kan redigeras efter att du har valt
behandlingsinstaliningarna Site (Plats) och Mode (Lige]. Darfor kanske de
avancerade instéllningarna inte aterspeglar den aktuella statusen fér knapparna Site
(Plats) och Made (Lage).

(10384)
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Ll | VARNING!
Automatisk planering. Eftersom anvandaren &r mindre involverad i att skapa planen
nar automatiska verktyg anvands, maste man vara extra noga med att manuellt
verifiera plankvaliteten pé arbetsytan Plangodkannande.
(564)
3.1.19  Varningar om stralkommissionering

Generell stralkommissionering

<

VARNING!

Stralmodellens kvalitet beror pa straldata. Stralmodellens kvalitet &r helt beroende
av kvaliteten p& och omfattningen av straldata, till exempel doskurvor, output-

och kilfaktorer, absolut kalibrering, fantomstarlek och kollimeringsinstaliningar,
vilka paverkar hur falt for doskurvor satts upp. De métvillkor som matats in maste
overensstamma med mattekniken. Storleken pa de uppmétta falten ska tacka
faltstorlekarna for framtida anvandning av strdlmodellen.

Alla indata, som uppmatta kurvor och outputfaktorer, maste vara koherenta och
motsvara det leveranssystem som ska kommissioneras. | annat fall kommer inte den
genererade stralmodellen att kunna berédkna en korrekt dos.

For ytterligare information, se RSL-D-RS-v2025-BCOS, RayStation v2025 Beam
Commissioning Data Specification.
(3188)

VARNING!

Maskinbegransningar. Om de maskinbegransningar som definieras i RayPhysics
inte avspeglar systembeteendet hos den behandlingsmaskin och R&Y som anvénds,
kan planerna antingen stoppas vid leverans eller justeras utanfér RayStation s
attden levererade dosen avviker fran den godkanda dosen. Sakerstéll att alla
parametrar som har med maskinbegransningen att gra anpassas till den specifika
behandlingsmaskin som anvands, nar du skapar en maskinmodell frdn en mall.

Aven om RayStation fdljer alla maskinbegransningar som specificeras i RayPhysics
finns detingen garanti for att alla planer gar att leverera. Se till att planerna inte
modifieras utanfor RayStation pa ett satt som avsevart paverkar dosen utan
foregdende utvardering.

(3185)
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/1. vaRNING!

Stralmodellparametrar. Strdlmodellparametrarna som upprattats under
kommissioneringen av stralarna ar avgdrande for dosberakningens noggrannhet.
Innan maskinen kommissioneras maste alla stralmodellparametrar noggrant
granskas av en person med korrekt utbildning.

(9377)

y \'\ VARNING!

Granska alltid kurverna efter import. Granska alltid kurvorna efter import, for att
sakerstalla att de Gverensstammer med matsituationen. Stralmodellens kvalitet &r
helt beroende av attimporterade data &r korrekta.

(9373)

Strdlkommissionering med C-arm, TomoTherapy och CyberKnife LINAC

/1. VARNING!

Modulated Dynamic Arc-maskiner kraver information om kollimatorrorelse,
gantryrorelse och dosrater. Avvikelsen mellan valda varden och LINAC-/R&V-
systemets beteende kan leda till skillnader mellan levererad dos och godkand dos i
RayStation.

(3183)

L1 varNING!

Siemens Virtual Wedge. Parametrarna for Siemens virtual wedge, medelvardet for
linjar attenuering och kalibrering ska justeras fran standardvarden till varden som
overensstammer med den specifika LINAC som anvands. Om detta inte gdrs kan den
kliniska dosberakningen bli felaktig.

(3180)
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VARNING!

Kilens orientering for doskurva. Alla kilvinklar maste ha uppmaétts med samma
orientering. Om alla kurvor inte har samma kilorientering importeras inga kurvor. For
kurvor dar orienteringen inte kan faststallas antas den vara identisk med andra kurvor
som importeras samtidigt.

(9371)

et

VARNING!

Kollimatorkalibrering. Kollimatorkalibreringama (offset, gain och curvature)
anvands for att dndra kollimatorpositionema fran planpositionera (visas i stralens
utgdngspunkt (Beam’s Eye View, BEV), i faltlistorna, i rapporterna som exporterats

i DICOM osv.) till en effektiv position som anvénds vid dosberdkning. Fér doskurvor
g0r det endast att penumbra dndras, men for ett VMAT-. SMLC- eller DMLC-f&lt med
manga segment vars bidrag summeras, kan den totala dosnivan dndras. Se till att
kollimatorandringen i strdlmodellen verkligen &ravsiktlig. Var sarskilt forsiktig med
andringar i gain och curvature som 6kar med 6kande avstand fran origo. Granska alltid
resultaten fran den automatiska kollimatorkalibreringen innan de anvands kliniskt.

(9368)

VARNING!

Stralprofilskorrigering och off-axis softening vid stora faltradier. Fotonfaltets
modellparametrar Strdlprofilkorrigering och Off-axis softening kan inte utvarderas

vid stora radier i modulen Maskinmodellering utan att man har importerat diagonala
profiler som stracker sig till faltets horn. Sarskild férsiktighet maste iakttas vid
anvandning av automatisk modellering f6r parametrarna Strdlprofilkorrigering

och Off-axis softening om endast x- och y-profilkurvor har importeras till modulen
Maskinmodellering. Tank pa att manuella justeringar av dessa parametrar vid stora
radier kommer att vara nédvandiga efter anvandning av automatisk modellering utan
diagonala kurvor. Fysikldgesmodulen kan anvandas for att kontrollera den berdknade
dosen for hela faltet, inklusive hérn, innan en maskin tas i drift.

(3438)

VARNING!

Andra fluenslagen an standardfluenslagen. Vid modellering av en
fotonstrélekvalitet med fluens av icke-standardtyp (FFF/SRS), &r det viktigt att vélja
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ratt fluenslage nar stralkvaliteten laggs till. Om fluenslaget inte &r korrekt installt,
kan planer som anvander stralkvaliteten misstolkas av LINAC, vilket leder till felaktig
levererad dos.

Om standardfluensléget anvands for stralkvaliteten, kommer Fluence mode séttas till
“STANDARD" i RT-planerna och Fluence mode ID exporteras inte.

Om fluenslige av icke-standardtyp &r valt kommer Fluence mode (Fluenslige] att
stéllas in p8 "NON STANDARD" och Fluence mode ID (Fluenslages-ID] till det valda
fluenslaget (FFF/SRS) i RT-planerna.

(9365)

LY, varNING!

Dosberéknad fotonstralenergi och nominell fotonstralenergi.
Fotondosberdkningen i RayStation anvander internt fotonenergidefinitionen enligt
BJR #11 (British Journal of Radiology supplement number 11]. Det &r méjligt att
specificera en nominell fotonstralenergi som skiljer sig frdn dosberakningsenergin,
till exempel genom att anvénda en fotonenergidefinition enligt BJR #17.

Den nominella energin kommer att anvandas for visning i RayStation
anvandargranssnittet, rapporter och som DICOM Nominell stralenergi i sdval DICOM-
import som -export.

Dosberdkningsenergin kommer att anvandas for fotondosberakning, inklusive
for att ta fram korrekta GSTT-parametrar (golden segmented treatment table] fér
dosberdkning med Varian Enhanced Dynamic-kil. Darfor ar det avgtrande att stélla in
korrekt dosberakningsenergi, oberoende av vald energidefinition.

(4889)

/1. VARNING!

Instéllningar for tekniktyper med hoga doser. Gransvarden bor endast stallas in for
behandlingstekniker som &r avsedda att anvandas med tekniktyper fér hdga doser.
Gransvardena tilldter att en sakerhetskontroll pa behandlingsmaskinen dsidosatts.
Detta skulle kunna leda till att behandlingen blir skadlig om vardena stlls in felaktigt.
Ett lampligt, 6vre MU-gransvarde for faltet bor ocksa stallas in.

(825142)
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VARNING!

TomoTherapy-offsetvérdet for bladens rérelsehastighet paverkar bade

output och form hos dosen. Offsetvarden for bladens fordréjningstid importeras

frn iDMS, och kan ocksé redigeras i RayPhysics. Andringar i offsetvardena fér
bladens fordrgjningstid kan ha olika effekt pa olika blockkollimatorfaltstorlekar,
projektionstider och bladdppningstider. Se till att dosnoggrannheten ar validerad for
alla blockkollimatoréppningar och i hela omradet av kliniskt relevanta projektionstider
och bladférdrgjningstider innan modellen tas i kliniskt bruk.

(1404)

1. VARNING!

TomoTherapy-dosberakningsnoggrannhet for korta bladéppningstider och

korta bladstangningstider. F&r TomoHelical- och TomoDirect-planer med

manga korta bladoppningstider eller manga korta bladstangningstider kan den
levererade dosen skilja sig betydligt fran den beraknade dosen. Skalet till detta &r att
behandlingsmaskinen vid snabba bladrérelser inte 6ppnar/stanger bladen i enlighet
med den modell som anvands vid dosberdkningen.

For att undvika korta bladoppningstider och korta bladstangningstider nar planer
skapas i RayStation, anvand stralmodellparametrarna Minimum leaf open time och
Minimum leaf close time. Problemet uppstar med vissa maskinspecifika egenskaper
for bladdppnings-/bladstangningstider, men ungefér 50 ms kan normalt vara ett
lampligt varde fér bade Minimum leaf open time och Minimum leaf close time.

For att hitta Iampliga varden for Minimum leaf open time (Minsta bladdppningstid)
och Minimum leaf close time (Minsta bladstangningstid) fér varje TomoTherapy-
maskin kan bladens fordrojningstid matas pa det satt som beskrivs i Westerly DC,
Soisson €, Chen 0, Woch K, Schubert L, Olivera G and Mackie TR, Treatment planning
to improve delivery accuracy and patient throughput in helical tomotherapy, Int
J Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290—1297. Ett alternativ &r att anvanda
skriptning for att skapa en uppsattning testplaner med konstant bladéppningstid for
alla 6ppna blad och sedan undersoka vid vilken bladdppningstid de berdknade och de
uppmatta doserna borjar skilja sig at.

(7551)

110 RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER



3 INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

3.1.20 Varningar om skriptning

L1 varNING!

Validera alla skript for deras avsedda anvandning. Validera noggrant alla skript
innan de anvands kliniskt. Tank pa attinte alla dtgarder kan skriptas/spelas in.
Skriptning ar inte avsedd for obehorig anvandning, utdver de indikationer for
anvandning som beskrivs i RayStation-markningen. Ettinspelat skript kanske inte
motsvarar de GUI-steg som utftrs i RayStation vid registrering.

(508971)

/1.  VARNING!

Anvand felhantering med forsiktighet Vid utférande av ett skript kommer fel som
inte upptacks i skriptet att hanteras av skriptramverket automatiskt, vilket stoppar
skriptet och gor att ett felmeddelande visas.

Om fel upptécks manuellti skriptet (genom att Idgga till felhantering till skriptet] kan
detta dsidosatta felhanteringen i skriptets ramverk och som en féljd av detta kommer
felmeddelandet inte att visas.

Om felhantering laggs till i skriptet maste man sakerstélla att viktiga felmeddelanden
visas. (508972]

/1. VARNING!

Granska varningar och meddelanden i GUI vid skriptning. Anvéndaren maste vara
medveten om att nér man kor ett skriptat arbetsfléde utan 6vervakning av det grafiska
anvandargranssnittet (GUI, "Graphical User Interface") kan anvéndaren missa viktiga
meddelanden och varningar. Det &r anvandarens ansvar att granska GUI for att
sakerstalla att all information som hamtats genom skriptning ar giltig &ven nar den
anvands vid kliniska beslut. Detta &r sarskilt viktigt nar man hamtar information fran
scenariogrupper for utvarderingsdoser eller robustutvardering, eftersom dessa inte
ingar i processen for plangodkannande.

(723283)
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1. VARNING!
[ )
Koordinatsystem vid skriptning. Vid skriptning tolkas alltid koordinaterna utifran
specifikationen for BICOM-koordinatsystemet. For maskinkoordinatsystem ar IEC-
standarden och DICOM-standarden ekvivalenta men for patientkoordinater skiljer
de sig, se Avsnitt 5.1 Patientkoordinatsystemet pd sidan 128 och Avsnitt 5.2
Patientkoordinatsystem vid DICOM-export pé sidan 129. Maskinskalorna beaktas
inte. (508973)
/1 vARNING!
Dosenheter vid skriptning. Vid skriptning mats alltid dosen i cGy. De kliniska
instaliningarna for Gy/cGy tas inte med i berdkningen.
(3200)
1. VARNING!
[ . )
LET-enheter vid skriptning. LET mats alltid i MeV/cm vid skriptning, medan keV/pum
anvands i RayStation-anvandargranssnittet.
(407284)
1. VARNING!
)

Dosimetrienhet vid skriptning. Vid skriptning &r den primara dosimetrienheten alltid
MU. Konfigurering av andra primara dosimetrienheter beaktas inte. Alla parametrar
som galler beam meterset kallas MU och innehaller varden i MU. Det finns dock
skriptningsmetoderna GetBeamNP() och SetBeamNP(] p& jonstrélar med den primara
dosimeterenheten NP. (126108)
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I VARNING!

Var forsiktig nar du stéller in det aktuella objektet for bakgrundsskript.Ett
bakgrundsskript ar ett skript som ar markerat for att kdras i berdkningstjansten.
Berakningstjansten kan forse bakgrundsskripten med uppgifter om patient,
behandlingsfall, plan, faltgrupp och bildserie. Det gdr inte att andra patientobjekt frén
bakgrundsskriptet. Behandlingsfall, plan, faltgrupp och bildserie gar att &ndra, dven
ndr de 8rangivna som indataparametrar.

(141838)

/1.  VARNING!

RayCare-atgirder som utfors genom RayStation-skriptning kan inte aterstéllas.
Nar RayCare-atgarder utférs i RayStation-skriptning med hjalp av RayCare skriptpaket,
tillampas andringarna pa RayCare-databasen sa snart tgarderna har avslutats. Darfor
kan dessa atgarder inte angras eller géras om med hjélp av angra/gér om i RayStation
nar skriptet har avslutats. Atgérderna terstalls inte heller om skriptkérningen avbryts
avanvandaren eller stoppas pa grund av ett fel i skriptet. | dessa situationer maste
anvandaren antingen angra de slutforda RayCare-atgarderna manuellt eller skriva
skriptet pa ett sddant satt att dtgarder som redan har utforts hoppas dver nar skriptet
kors igen.

(282739)

y !\,x) VARNING!

Vardespill. Olika Python-tolkar hanterar véardespill och oandliga varden pa olika sétt.
Se till att alltid hantera dessa case manuellt.

(344492)

| VARNING!

Undvik att spara i bakgrundsskripten. Ett bakgrundsskript kors av
berakningstjansten. Patienttillstdndet sparas automatiskt nar skriptet har korts.

Skulle det intréffa en krasch nar skriptet kérs, sa kors det automatiskt om. Om skriptet
innehaller kommandon om att spara, maste skriptet se till att upprepade forsok inte
skapar odnskade tillstdnd. Domanmodellreglerna galler fortfarande.

RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER 113



3 INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

Undvik om mgjligt att uttryckligen spara patienten i ett bakgrundsskript.
(934662)

VARNING!

Ett bakgrundsskript bor undvika att generera utdata som kraver atgarder av
anvandaren. Ett bakgrundsskript kan inte skicka tillbaka utdata fran skriptet till
anvandaren. Undantaget ar skript som utldses fran RayCare dar utdata skickas
tillRayCare for visualisering.

Ett bakgrundsskript bdr undvika att skapa utdata som anvéndaren behdver reagera
pa.
(934663)

3.1.21  Varningar om kvalitetssakring, QA

VARNING!

F
L

Anvénd den exporterade behandlingsplanen for planverifiering. Att

anvanda behandlingsplanen for QA-matningar gor det mojligt att upptacka fel

i datadverféringen eller dosberdkningen. Det ar rekommenderat att endast

anvanda QA-planen for att berdkna QA-dos och att utféra JA-matningar med hjalp

av behandlingsplanen. Om det av ndgon anledning inte &r mgjligt att anvanda
behandlingsplanen for att utféra QA-matningar bor du se till att konfigurationen av
QA-planen ligger sé nara behandlingsplanens konfiguration som mojligt och att du &r
medveten om effekterna av dessa skillnader. (9438)

VARNING!

k-

Undvik att &ndra stralvinklarna i QA-planen for jonbehandlingsmaskiner som
anvander olika stralmodeller for olika stralvinklar. Nar en behandlingsplan skapas
med hjalp av en jonbehandlingsmaskin med olika stralmodeller fr olika stralvinklar,
kommer stralmodellen f6r en specifik strale att valjas fran motsvarande stralvinkel.
Om stralvinkeln har dndrats i QA-planen jamfort med behandlingsplanen (t.ex. genom
attalla strélvinklar slagits ihop till en vald stralvinkel], kommer dosberékningen i QA-
planen att baseras pa en annan strdlmodellkombination &n i behandlingsplanen.
Darfor bor anvandaren undvika att andra stralvinklarna i QA-planen, eller om en sadan
andring krévs, noga utvédrdera QA-planens validitet. (149548)
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/1. VARNING!

Kollaps av gantryvinklar for bagfalts-QA. Kollaps av gantryvinklar till en enda

vinkel for bagfalt (VMAT och Conformal Arc) i modulen QA preparation &r avsedd for
(A med en detektor som dr monterad vinkelrdtt mot behandlingsfaltet och roterar
med gantryt. Den dos som berdknas i QA preparation-modulen kan anvandas, men
(A-leveransen ska utfdras med ett roterande gantry for att detektera eventuella
leveransproblem relaterade till gantryrotationen. For detaljer om dosberakning for
bagfalt och Collapsed Arc-falt, se RSL-D-RS-v2025-REF, RayStation v2025 Reference
Manual.

(2380)

3.1.22 Varningar om EPID-QA-funktion

VARNING!

EPID QA-funktionen far endast anvandas i kombination med ett validerat virtuellt
fantom. Det férutsedda relativa EPID QA-svaret beror i hog grad pa vilket virtuellt
fantom som anvands for EPID QA. For att reproducera det relativa svaret i EPID-
detektorn korrekt anvands en tunn skiva med tilldelat material for att modellera
metallplattan i EPID-detektorn. Det relativa svaret &r kansligt for hur tjock skivan ar
och vilka materialegenskaper den har. Darfor far EPID QA-funktionen endast anvandas
i kombination med validerade virtuella fantom.

(271755)

/1. VARNING!

EPID QA-doserna i QA-forberedelsemodulen representerar relativa doser.

Den resulterande dosen fran QA-berakningen pd EPID, som visas i modulen

A preparation, ar en korrigerad, relativ dos, dven om fargskalan visar absoluta
dosvarden. Den resulterande dosen har endast relevans nar den exporteras som ett
relativt dosplan i samma plan som detektorn och jamfors med det uppmatta EPID-
svaret.

(271854)
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|

VARNING!

Den exporterade RTImage innehaller endast det relativa svaret. Den exporterade
EPID-dosen exporteras som en RTImage for jamfdrelse med svareti EPID-detektorn.
Bilderna maste normeras fore jamforelsen, eftersom utdata frdn RayStation inte

har kalibrerats for att ge korrekta absolutdosvarden. Det &r darfor inte mojligt att

hitta ndgra fel i MU-skalningen med denna metod. Endast fel i den relativa fluensen
kommer att detekteras. Observera dven att jdamforelsen mellan uppmatt och férvantat
svar ar kanslig for vilken normeringsmetod som anvants.

(271756)

Varningar rorande RayStation Storage Tool

VARNING!

Indexeringsservice. | RayStation 5 och senare versioner hjdlper indexeringstjansten
anvandaren att halla reda pa patienter i olika databaser med olika databasversioner.

| tidigare versioner av RayStation ar detta inte mdjligt och det finns ingen varning om
atten patient kan ha flyttats till en senare databasversion.

(2519)

VARNING!

Verifiera databasens konsekvens fore uppgradering. Innan anvandaren
skapar ett nytt system baserat p3 ett befintligt system i RayStation Storage
Tool maste anvandaren kontrollera att uppgifterna i det befintliga systemet ar
sammanhangande. Detta kan gbras genom att anvdnda kommandot Validate i
Storage Tool for system som baseras pa RayStation 7 eller senare; for system
baserade pa tidigare versioner, anvand verktyget ConsistencyAnalyzer.

(10241)

L))

VARNING!

RayStation Storage Tool. Nar RayStation Storage Tool &ppnar en tidigare version
av ResourceDB kommer ResourceDB att uppgraderas och kan inte anvandas med
tidigare versioner. (261396)

116 RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER




3 INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

/1. vaRNING!

Overforingslage for sekundara databaser. Om en patientdatabas anvands som
sekundar databas i fler an ett system ar dverforingslaget detsamma.

(466425)

3.1.24 Varningar om maskininlarning

y 1 | VARNING!

Alla maskininlaringsmodeller méste kommissioneras av anvandaren innan de
anvands kliniskt.

(69047)

/1. VARNING!

Maskininlarningsplanering har inte validerats fér adaptiv omplanering

(410648)

/1. VARNING!

Granska modelldatabladet innan maskininléarningsmodellen anvéands kliniskt.
Fore klinisk anvandning av en maskininlarningsmodell maste anvandaren granska
modellens tillhorande datablad for att forstd modellens begransningar och avsedda
syfte.

(1202413)

/] | VARNING!

Den forutsedda maskininlarningsdosen ska inte anvandas for att fatta kliniska
beslut. Den forutsedda dosen fér maskininlarning visualiseras enbart for att ge
anvandaren insyn i maskininlarningsmodellens utdata.

(936842)
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3.1.25 Varningar om medicinsk onkologi
\ !
R VARNING!
Godkanna cykel fore leverans. RayStation kontrollerar gréanser for administrerad dos
och livstidsdos samt att vitalparametrar och aktiva substanser finns i databasen och
inte arinaktuella. For att vara saker pa att en planerad cykel klarar alla s&kerhetsvillkor
som RayStation kontrollerar maste anvandaren godkanna cykeln fére leverans.
(226201)
s | VARNING!
Regimrapporter. RayStation haller inte ordning pa rapporter som har skapats
fér medicinska onkologiplaner. Det &r anvandarens ansvar att halla ordning pa
regimrapporter som har skapats for medicinska onkologiplaner.
(141788)
LY varNiNG!

Enhet for berdknad dos. Den enda enhet som stdds for berdknad dos &r mg. Dosen
berdknas med tva decimalers noggrannhet.

(144557)
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/1. VARNING!

Maximal livstidsdos av en aktiv substans. RayStation visar varningar och
staller en fraga till anvandaren om den ackumulerade livstidsdosen av en
medicineringsaktivitet verskrider den maximala livstidsdosen fér den aktiva
substansen i den medicineringsaktiviteten. Den maximala livstidsdosen stélls in
nar en aktiv substans laggs till i RayPharmacy. Den ackumulerade livstidsdosen
foér en medicineringsaktivitet berdknas som summan av de berdknade doserna
fér medicineringsaktiviteten, doserna for Iakemedelslistorna med samma

aktiva substans som i medicineringsaktiviteten, och de berdknade doserna for
medicineringsaktiviteter med samma aktiva substans och i samma regim som
intréffar fore medicineringsaktiviteten. Det ar anvéndarens ansvar att se till att
de angivna ldkemedelslistorna ar korrekta, att alla relevanta ldkemedel som har
administrerats till patienten innan den aktuella regimen finns med och attden
maximala livstidsdosen av den aktiva substansen &r korrekt angiven. Observera att
ingen hansyn tas till medicineringsaktiviteterna i andra planer eller regimer.

(144428)

/1. VARNING!

Maximal administrerad dos av en aktiv substans. RayStation visar varningar

och staller en fraga till anvandaren om den maximala dosen av en administrerad
substans har 6verskridits. Den maximala administrerade dosen stalls in ndren

aktiv substans laggs till i RayPharmacy. Det 8r anvandarens ansvar att se till att

den angivna maximala administrerade dosen &r korrekt. Observera ocksa att den
maximala administrerade dosen endast galler en enda medicineringsaktivitet. Flera
medicineringsaktiviteter inom samma behandling réknas inte samman for att avgora
om den ackumulerade dosen verskrider den maximala administrerade dosen.

(144555)
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3.1.26 Varningar om kontroll av sdakerhetsmarginalen med MapRT

I VARNING!

Kontrollen av sdkerhetsmarginal far inte anviandas som ett slutgiltigt

skydd mot kollisioner i behandlingsrummet. Noggrannheten i kontrollen av
sakerhetsmarginal dr ungefarlig. Syftet &r att minska sannolikheten for en kollision
under standardverifiering av kollisionsavvarjande atgarder for patienter fore
behandling. Kontrollen av sakerhetsmarginal far inte ersatta standardprocedurer for
undvikande av kollision fore patientbehandling.

(1095407)

| !
/s VARNING!
Externa maskintillbehor kanske inte beaktas vid kontroll av sakerhetsmarginalen.
Externa maskintillbehdr som block, koner, kilar och elektronapplikatorer beaktas
inte vid kontrollen av sékerhetsmarginal, om de inte uttryckligen finns med i
rumsmodellen pd MapRT. Kartor 6ver sakerhetsmarginalen som visas pa RayStation
arinte tillforlitliga for sddana falt och kan i verkligheten omfatta stérre eller ytterligare
omraden med kollisioner.
(1096363)
Ll | VARNING!
Kontrollen av sdakerhetsmarginal anvdnder endast ytskanningen som indata.
Forekomst eller franvaro av en bolus for ett specifikt falt beaktas inte vid kontrollen av
sakerhetsmarginal.
(1095417)
| I
La) VARNING!

Verifiering av bildserie och behandlingsposition. Anvandaren maste verifiera att
denimporterade ytskanningsgeometrin matchar motsvarande bildserie genom
attinspektera patientvyerna i 2D och 3D. Anvandaren maste ocksa kontrollera att
ytskanningen matchar den avsedda patientbehandlingspositionen.

(1095410)
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/1. VARNING!

Verifiering av tillracklig noggrannhet. Vissa fixations- och stédanordningar samt
delar av patienten kan saknas pa CT-bilden och ytskanningen. | vissa situationer kan
patientytan ocksa uppvisa artefakter eller gap. En sddan ytskanning kanske inte har
tillrdcklig noggrannhet for en tillfrlitlig kontroll av sdkerhetsmarginalen. Anvandaren
maste darfor inspektera den importerade ytskanningen och kontrollera att den
representerar patienten och andra relevanta strukturer med tillrdcklig noggrannhet.

(1153638)

3.1.27 Varningar om Kollisionskontroll

VARNING!

RayStation-kollisionskontroll ska inte anvandas som slutgiltigt skydd

mot kollisioner i behandlingsrummet. Kollisionskontrollens noggrannhet &r
ungeférlig. Syftet med kollisionskontrollen &r att ge en tidig indikation pa eventuella
kollisionsrisker. Anvandaren maste sjalv 6vervaka britsens eller leveranssystemets
rorelse i behandlingsrummet.

(408937)

/1.  VARNING!

Mdjligt att godkanna/exportera plan med kollision baserad pa inaktuell
transformering av bildtagningssystem. Resultatet av RayStation-
kollisionskontrollen ogiltiggdrs inte om IDT-vektorn (transformering av
bildtagningssystem) for behandlingsrummet dndras under Klinikinstéliningar. Det &r
anvandarens ansvar att se till att kollisionskontrollen gérs pa nytt fér icke godkanda
faltgrupper om IDT uppdateras.

(409517)

/1.  VARNING!

Skapa och registrera avatarer. Metoden CreateAndRegisterAvatar aren
skriptbar metod for att skapa en patientliknande avatar som kan anvandas for
kollisionsdetektering.

Avataren skapas utifran en grundmodell av en man, en kvinna eller ett barn.
Grundmodellen skalas om baserat pa de uppgifter som anvandaren matar in gallande
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langd och vikt. Algoritmen f6r omskalning av triangelndt begransar avatarens bredd
till cirka 50 cm, vilket kan innebdra att en orealistisk avatar skapas vid vissa hojd-/
langdkombinationer.

Anvéndaren maste vara medveten om att avataren bara ar en approximativ
framstalining av patienten, och anvandaren ansvarar sjalv for att se till att avataren &r
korrekt registrerad for aktuell patient-R0l innan den anvands for kollisionsdetektering.
Avataren kan ge en tidig indikation pa potentiella kollisionsrisker men ska inte
anvandas som slutgiltigt skydd mot kollisioner.

(719240)

VARNING!

Registrera skannad avatar. Registrering av en skannad avatar ér en skriptbar metod
for att registrera en avatar som kan anvandas for kollisionsidentifiering.

Anvéandaren maste se till att avataren utgdr en lamplig representation av patienten
och attden &r korrekt registrerad pa den givna patient-R0l:en innan den anvands for
kollisionsdetektering. Avataren kan ge en tidig indikation p& en mojlig kollisionsrisk
nar den anvands i kollisionsdetektering, men den far inte anvandas som ett sista
skydd mot kollisioner.

(824789)
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3.2  IMPORT AV PATIENTDATA

Alla patientdata importeras med DICOM. Importen av patientdata beskrivs i anvandarhandboken,
RSL-D-RS-v2025-USM, RayStation v2025 User Manual, och i DICOM Conformance Statement,
RSL-D-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM Conformance Statement.

3.3  DATAINMATNING

All datainmatning av anvandare valideras vid inmatningstillfallet. Felaktiga varden eller inkorrekt
testavvisas, korrekta granser och format visas och anvéndaren uppmanas mata in nya uppgifter.

3.4  SKRIPTNING

Studera noggrant detaljerna i skriptets utférande, for att sakerstalla att allt utférdes som
férvantat. Du bor dven studera planrapporten ftr alla de planer som har modifierats med
skriptning.

Granska alltid ett skript innan det anvands kliniskt. Granska alltid skriptets innehall innan det
godkanns.

Ett godkant skripti databasen kan endast anropa andra godkanda skript.

3.5  VISNINGSFORMAT

| RayStation visas datum och tid i formatet "dd MMM ARAA, hh:mm:ss (tim:min:sek)", till exempel
"14jan 1975, 08:20:42 (tim:min:sek)".
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4

INSTALLATIONSINSTRUKTIONER

| detta kapitel beskrivs de processer och tester som har att géra med installation av RayStation
v2025-systemet.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

4.1
4.2
43
4.4
45

Installationshandbok
Godkannandetest av systemmiljon
Diagnostiska kontroller av hardvaran
Installation av kringutrustning

Datakommunikationsmiljo

p.126
p.126
p.126
p. 126
p.126
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4.1  INSTALLATIONSHANDBOK

Forinstallationshandbok, se RSL-D-RS-v2025-CIRSI, RayStation v2025 Customer Instruction for
RayStation Installation.

4.2 GODKANNANDETEST AV SYSTEMMILJON

Protokollet fér godkdnnandetest av systemmiljon ska kdras for varje installation eller forandring
i den hérdvaru- eller mjukvaruplattform pa vilken applikationen finns (t.ex. uppdatering av
operativsystemet] for att verifiera applikationens installation och prestanda. Testet definieras av
RSL-D-RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3  DIAGNOSTISKA KONTROLLER AV HARDVARAN

For att forhindra att RayStation eller RayPhysics kérs i en felaktig maskinvarumiljo kors ett
sjalvtest vid bérjan av alla dtgarder som kraver GPU-berakning. Beroende pa vilken dtgard som
araktuell (t.ex. Collapsed Cone-fotondos) kirs ett sérskilt test och resultatet jamférs med en
fordefinierad resultatlista fran godkanda miljoer. Ett korrekt slutfért test galler tills RayStation eller
RayPhysics stangs och testet kors inte igen for efterféljande atgarder som skyddas av samma
sjalvtest.

Om testet misslyckas far anvandaren ett meddelande och inga GPU-berakningar dar en atgérd
som skyddas av det misslyckade sjalvtestet kommer att vara méjliga. Ovriga GPU-berdkningar dar
sjalvtestet slutforts korrekt kan fortfarande géras.

Testet kdrs for samtliga GPU:er som har valts for att anvandas vid accelererade berakningar.
Andé &r det anvandarens ansvar att under alla omsténdigheter se till att de valda korten
tillsammans med 0S-version, drivenhetsversion och dvriga omgivningsfaktorer anges som
giltiga kombinationeri RSL-D-RS-v2025-SEG, RayStation v2025 System Environment Guidelines.
Dessutom maste anvandningen av GPU-berakningar verifieras av en behérig fysiker med RSL-D-
RS-v2025-SEAT, RayStation v2025 System Environment Acceptance Test Protocol.

4.4  INSTALLATION AV KRINGUTRUSTNING

Kringutrustningen ska installeras och valideras av personal som auktoriserats av RaySearch
och borinte andras av kliniken utan att tester genomfors i enlighet med RSL-D-RS-v2025-SEAT,
RayStation v2025 System Environment Acceptance Test Protocol. Kliniken har ansvar for att
sakerstalla att policyn foér konfiguration av fjarratkomst garanterar en forlustfri leverans av grafik
och andra liknande krav p& medicinsk bildbehandling.

4.5 DATAKOMMUNIKATIONSMILJO

RayStation v2025-systemet kommunicerar med andra system som anvander DICOM. Ytterligare
information finns i RSL-D-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM Conformance Statement.
Anvandarkliniken ansvarar for att faststdlla att anslutningen mellan RayStation och systemen
denimporterar data fran fungerar enligt férvantan och att exporterade data hanteras korrekt av de
mottagande systemen.
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5 VISNING AV KOORDINATER,
RORELSER OCH SKALOR

RayStation v2025 anvander med ndgra f3 undantag IEC 61217 3-standarden fér att visa
koordinater, rérelser och skalor under dosplaneringen. Via C-arm LINAC kan anvandaren stélla
in att gantry, kollimator och bordsvinklar samt faltkoordinatsystem ska vara icke-IEC. Vissa
behandlingsmaskiner beskrivs delvis med icke-IEC-koordinatsystem. Fér mer information
om anvandardefinierade undantag och behandlingsmaskinsundantag, se Avsnitt 5.3
Behandlingsmaskinens koordinatsystem pd sidan 130.

Notera:

Patientpositionerna HFS (Head First Supine], HFP [Head First Prone], FFS (Feet
First Supine), FFP (Feet First Prone], HFDL (Head First Decubitus Left], HFDR
[Head First Decubitus Right], FFOL [Feet First Decubitus Left] och FFDR [Feet First
Decubitus Right] stdds av RayStation v2025. Alla patientpositioner stids dock
inte fér alla olika behandlingstekniker.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

5.1
5.2
53
5.4

Patientkoordinatsystemet p.128
Patientkoordinatsystem vid DICOM-export p.129
Behandlingsmaskinens koordinatsystem p.130
Standard for blockkollimator- och MLC-markning p. 146

3 IEC61217:2011 Stralbehandlingsutrustning — koordinater, rérelser och skalor.
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5.1  PATIENTKOORDINATSYSTEMET

Patientens koordinatsystem &r orienterat med den positiva x-axeln mot patientens vanstra
arm, den positiva y-axeln mot patientens huvud och den positiva z-axeln i anterior riktning.
Koordinatsystemet féljer patientorienteringen: Huvudet forst eller fétterna forst, rygglage eller
liggande pa mage, dekubitus héger eller dekubitus vanster och sittande med ansiktet mot
stolens framsida. Vid sittande innebar detta att patientsystemet &r lutat bakat med ryggstodet
vinklat. I hierarkin av koordinatsystem enligt [EC 61217 har patientens koordinatsystem
bordstoppens koordinatsystem som sitt modersystem.

I RayStation v2025 visualiseras all dosférdelning och fordelning av dosskillnad i
patientkoordinatsystemet. | allmanhet rapporteras patientkoordinater i RayStation v2025 som
Right-Left, R-L (hoger-vanster = x -/+), Inf-Sup, I-S (undre-vre = y -/+) samt Post-Ant, P-A
(bakre-framre =z -/+).

D) Sitting

Figur 2. Patientkoordinatsystemet. Nagra exempel pé positioner som stdds visas har: A) HFS
(Head First Supine), B) HFDL (Head First Decubitus Left), C) HFP (Head First Prone) och D)
Sittande, dar patienten lutas bakat med ryggstddets lutningsvinkel.
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5.2  PATIENTKOORDINATSYSTEM VID DICOM-EXPORT

Patientkoordinaterna i DICOM-exporterade dataserier féljer DICOM-standarden, med den positiva
x-axeln mot patientens vanstra arm, den positiva z-axeln mot patientens huvud och den positiva
y-axeln i posterior riktning. Koordinatsystemet féljer patientens orientering: huvudet forst eller
fotterna forst, liggande pa rygg eller mage, dekubitus hoger eller dekubitus vanster och sittande
med ansiktet vant framat fran stolen sett.

A) HFS

C) HFP D) Sitting

Figur 3. Patientkoordinatsystemet i DICOM-exporten féljer DICOM-standarden. Nagra exempel pa
positioner som stdds visas hér: A} HFS (Head First Supine), B) HFDL (Head First Decubitus
Left), C) HFP (Head First Prone) och D] Sittande, dér patienten lutas baké&t med ryggstédets
lutningsvinkel.
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5.3 BEHANDLINGSMASKINENS KOORDINATSYSTEM

RayStation v2025 anvander IEC 61217-standarden for att visa LINAC-koordinater, rorelser

och skalor under dosplaneringen, med undantag av gantry, kollimator och bordsvinklar samt
faltkoordinatsystemen som gar att stélla in pa icke-IEC via C-arm LINAC. Det finns tva alternativ for
blockkollimatormarkning. Setupbildgivare kan dven beskrivas med icke-IEC-rotationer, se Avsnitt
5.3.11 Kordinatsystem for setupbildgivare pd sidan 144. Rérelser hos CyberKnife strdlhuvudet
samt de kardanvinklar som anvénds i vissa maskiner (t.ex. OXRAY], gér inte att beskriva med IEC
61217, se Avsnitt 5.3.8 CyberKnife koordinatsystem fér strélkdlla pé sidan 138 och Avsnitt
5.3.9 Kardankoordinatsystemet pd sidan 141.

53.1 Oversikt 6ver maskinens koordinatsystem

Maskinens koordinatsystem i [EC 61217 &r en uppsattning koordinatsystem, dar varje
koordinatsystem definieras i forhallande till dess moderkoordinatsystem, med borjan i ett fast
koordinatsystem som utgar fran isocentret, den positiva x-riktningen till héger sett vand mot
gantryt, den positiva y-axeln fran isocentret mot gantryt langs med axeln fér gantryrotation och
den positiva z-axeln riktad uppat fran isocentret.

Kilfiltersystem

S=kalla
lo =isocenter
RF = stralningsfalt

Patientstddsystem Britsens Britssystem
excentriska system

Figur 4. Maskinens koordinatsystem uppfyller standaren IEC 61217.
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Om maskinen har kommissionerats att ersdtta britsrotation med ringrotationen ersatts rotationen
runt Zs-axeln i patientstédets koordinatsystem med rotation i motsatt riktning runt Zg-axeln i
gantryts koordinatsystem. Forhallandet mellan patient- och gantrysystemen bevaras darmed.

5.3.2 Gantrykoordinatsystemet

Gantryts koordinatsystem roterar med gantryt. Gantryts koordinatsystem har det fasta
koordinatsystemet som sitt modersystem.

e  ForlEC-standard ar definitionen sadan att gantrykoordinatsystemet sammanfaller med det
fasta koordinatsystemet nér gantryvinkeln &r noll. Gantryvinkeln 6kar gradvis vid rotation
moturs sett av en observatér som star vand mot gantryt.

g

Yg

Xg

e Foren gantryskala enligt standarden Non-lEC (Varian-standard) &r gantryvinkeln 180
grader nar strdlen kommer in ovanifran. Gantryvinkeln dkar gradvis vid rotation moturs sett
vand mot gantryt.

g

Yg

Xg

Notera: Om en LINAC konfigureras att anvdnda gantryvinkeln enligt IEC 61217, ges
vinkeln i enheten [deg].

Notera: Om en LINAC konfigureras att anvénda gantryvinkeln enligt Non-IEC ("Varian
Standard"], ges vinkeln i enheten [deg Non-IEC].
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533 Kollimatorns koordinatsystem

Kollimatorns koordinatsystem &r fixerat i gantryts kollimator. Kollimatorns koordinatsystem har
gantryts koordinatsystem som sitt modersystem.

Det finns tre instéllningar i RayPhysics som paverkar beteendet hos vinklar, positioner och namn
i detta koordinatsystem: Gantry and collimator coordinate system definitions, Field coordinate
system definitions och Jaw labeling standard. Om alla tre instéllningarna satts till "[EC 61217”
tverensstammer definitionerna med dem i standarden IEC61217.

Instéllningen Gantry and collimator coordinate system definitions
Gantry and collimator coordinate system definitions-instaliningen i RayPhysics styr
rapportering av kollimatorns rotationsvinkel:

e  ForlEC-standarden sammanfaller axlarna med gantrysystemet nar kollimatorvinkeln
ar noll. Kollimatorvinkeln definieras vara positiv fér moturs rotation sett fran stralens
utgdngspunkt (Beam's Eye View, BEV), dvs. kéllperspektivet. For detta koordinatsystem &r
kollimatorvinkeln vanligen 180 grader nar brick6ppningen &r vand mot gantryt fér Varian-
maskiner.

¢ Non-IEC (Varian-standard) koordinatsystem for kollimator roteras 180 grader jamfért
med |IEC-standarden och kollimatorvinkeln definieras som positiv fér en medurs rotation
sett fran stralens utgangspunkt (Beam's Eye View, BEV), dvs. killperspektivet. For detta
koordinatsystem ar kollimatorvinkeln vanligen noll grader nar brickdppningen &r vand mot
gantryt for Varian-maskiner.

Notera: Om en LINAC har konfigurerats fér att anvédnda en kollimatorvinkel enligt IEC
61217, ges vinkeln i enheten [deg].

Notera: Om en LINAC dr konfigurerad fér att anvénda en kollimatorvinkel enligt Non-IEC,
ges vinkeln i enheten [deg Non-1EC].

Instéllningen Field coordinate system definitions

Field coordinate system definitions-instaliningen i RayPhysics definierar hur blockkollimator-
och MLC-bladpositioner rapporteras och definieras. Foljande beskrivning anvander den
namnkonvention for blockkollimator som anges i standarden IEC61217.

Notera: Om en LINAC konfigureras att anvinda fdltkoordinatsystemet enligt IEC 61217,
ges blockkollimator- och bladpositionerna i enheten [cm].

Notera: Om en LINAC konfigureras att anvinda fdltkoordinatsystemet enligt Non-1EC, ges
blockkollimator- och bladpostionerna i enheten [cm Non-IEC].
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Kollimatorpositioner i enlighet med IEC 61217

Gantry

Figur 5. Kollimatorns positioner sett fran strdlens utgéngspunkt (Beam's eye view - BEV] i
enlighet med standarden [EC61217.

Kollimatorpositionerna i enlighet med standarden IEC 61217, fér en strale med (IEC)-
kollimatorvinkeln noll sett fran kallan beskrivs i tabellen nedan.

a arplacerad... isocenteraxeln, ar det av-
lasta positionsvardet
X1, X2 (kollimatorblock eller | till héger om positivt
MLCX-blad)
X1, X2 (kollimatorblock eller till véanster om negativt
MLCX-blad)
Y1, Y2 (kollimatorblock eller | pa gantrysidan av positivt
MLCY-blad])
Y1, Y2 (kollimatorblock eller pa icke-gantrysidan av negativt
MLCY-blad]
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Kollimatorpositioner i enlighet med Non-IEC (Varian-standard)

For Non-IEC rapporteras positiva positionskoordinater i alla riktningar fér blockkollimatorer
och blad vilka inte har korsat mittlinjen. Det innebdr att negativa koordinater rapporteras for
dverrorelse.

Gantry

Gantry OY

oY

Figur 6. Kollimatorns positioner sett fran strélens utgédngspunkt (Beam's eye view
- BEV] i enlighet med Non-IEC Varian-standard). Notera att de koordinater
som visualiseras sett fran stralens utgdngspunkt i RayStation alltid anvander
koordinatsystemet IEC61217.

Kollimatorpositionerna i enlighet med Non-IEC (Varian-standard) fér en strdle med
kollimatorvinkeln O (IEC] sett frn k&llan beskrivs i tabellen nedan.

Nér kanten pa... arplacerad... isocenteraxeln, ar det av-
lasta positionsvardet

X1 (kollimatorblock eller ML- | till hgger om negativt
CX-blad)
X1 (kollimatorblock eller ML- | ftill vanster om positivt
CX-blad)
X2 (kollimatorblock eller ML- | till héger om positivt
CX-blad])
X2 (kollimatorblock eller ML- | till vinster om negativt
CX-blad)
Y1 (kollimatorblock eller ML- | pa gantrysidan av negativt
CY-blad)
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Nér kanten pa... arplacerad... isocenteraxeln, ar det av-

lasta positionsvardet

Y1 (kollimatorblock eller ML- | pé&icke-gantrysidan av positivt
CY-blad]
Y2 (kollimatorblock eller ML- | p& gantrysidan av positivt
CY-blad)
Y2 (kollimatorblock eller ML- | pé& icke-gantrysidan av negativt
CY-blad)

Instéllningen Jaw labeling standard

Jaw labeling standard-instaliningen i RayPhysics beskrivs i Avsnitt 5.4 Standard for
blockkollimator- och MLC-mérkning pd sidan 146.

534 Kilfiltrets koordinatsystem

Kilfiltrets koordinatsystem roterar med kilen och den positiva y-axeln pekar fran kilens hal

till t3. Kilfiltrets koordinatsystem har kollimatorns koordinatsystem som sitt modersystem. |
RayPhysics och RayStation v2025-huvudapplikationen definieras kilorienteringen sa att den
sammanfaller med det valda kollimatorkoordinatsystemet (IEC 61217 eller Icke-IEC) foren
kilorientering pa noll grader.

e Forkollimatorkoordinatsystem enligt IEC 61217 &r kilriktningen noll grader nér spetsen
pekar mot gantryt nar kollimatorvinkeln &r noll.

e Forkollimatorkoordinatsystem av typen Non-lEC &r kilens orientering noll grader Non-IEC nar
spetsen ar riktad bort frdn gantryt nar kollimatorvinkeln &r noll grader Non-IEC.

Kilens orientering 6kar gradvis vid rotation moturs.

Notera: Om en LINAC har konfigurerats fér att anvdnda en kollimatorvinkel enligt IEC
61217, ges kilens orienteringsvinkel i enheten [deg].

Notera: Om en LINAC dr konfigurerad fér att anvénda en kollimatorvinkel enligt Non-1EC,
ges kilens orienteringsvinkel i enheten [deg Non-IEC].
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535 Patientstodets koordinatsystem

Patientstddets koordinatsystem roterar med den del av patientstddet som roterar runt den
vertikala axeln Zs. Patientstddets koordinatsystem har det fasta koordinatsystemet som sitt
modersystem.

e EnligtIEC-standarden sammanfaller patientstédsystemet med det fasta systemet nar
vinkeln mellan behandlingsbord och stol &r noll. Den positiva rotationsriktningen definieras
som moturs, sett uppifran.

bz bz

Q%[ <

> b

e Formaskinskalan Icke-IEC 1 (Varian IEC) sammanfaller patientstédsystemet med
det fasta systemet ndr vinkeln mellan behandlingsbord och stol &r noll. Den positiva
rotationsriktningen definieras som medurs, sett uppifran.

‘Zs

bz
e &
S SN
-

>
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e Formaskinskalan Icke-IEC 2 (Varian Standard) &r bordsvinkeln 180 grader nar [EC-vinkeln
mellan behandlingsbord och stol &r noll grader. Den positiva rotationsriktningen definieras
som medurs, sett uppifran.

Jzs bis

Ys / Ys

N
Xs \
> &>

Notera: Om en LINAC &r konfigurerad for att anvénda bordsvinkeln enligt IEC 61217, ges
vinkeln i enheten [deg].

Notera: Om en LINAC dr konfigurerad fér att anvinda vinklar enligt Non-1€C 1 [Varian-
standard], ges vinkeln i enheten [deg Non-IEC] i anvindargrénssnittet och i [deg
Non-IEC CW] i planrapporterna.

Notera: Om en LINAC konfigureras att anviinda bordsvinkeln enligt Non-I1EC 2 [Varian-
standard], ges vinkeln i enheten [deg Non-IEC] i anvindargrénssnittet och i [deg
Non-IEC CW] i planrapporterna.

5.3.6 Britsens excentriska koordinatsystem

| RayStation st6ds endast noll graders excentrisk britsrotation och noll translationsavstand
och darmed sammanfaller britsens excentriska koordinatsystem alltid med patientstédets
koordinatsystem. Britsens excentriska koordinatsystem har patientstddets koordinatsystem
som sitt modersystem.

5.3.7 Britsens koordinatsystem

| RayStation har britsens koordinatsystem britsens excentriska koordinatsystem som sitt
modersystem. Pitch- och rollvinklar uttrycks alltid med hjalp av IEC-standarden. Efterfoljande
rotationer anges i ordningen pitch-vinkel och roll-vinkel.

*  Britsens pitchvinkel definieras som rotationen kring axeln Xt. En 8kning av pitchvinkeln
motsvarar rotation av britsen medurs sett fran britsens koordinatsystems origo langs den
positiva Xt-axeln.
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*  Britsens rollvinkel definieras som rotationen kring axeln Yt. En 6kning av rollvinkeln
motsvarar rotation av britsen medurs sett fran britsens koordinatsystems origo langs den
positiva Yt-axeln.

ﬁ

‘Zt ‘Zt

Yt

Xt

5.3.8  CyberKnife koordinatsystem for stralkalla

CyberKnife-stralkallans koordinatsystem flyttas med CyberKnife-stralningshuvudet och har
origo i stralkallan. CyberKnife-stralkallans koordinatsystem har det fasta koordinatsystemet
som modersystem. Vid CyberKnife-behandlingar &r CyberKnife-stralskallan modersystem till
kollimatorsystemets koordinatsystem.

En uppséttning pa sex varden definierar CyberKnife-stralkallans koordinatsystem i forhallande
till dess modersystem. De sex vérdena &r killans positionskoordinater (Cx, Cy, Cz) och
rotationsvinklarna [yaw, roll, pitch).
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Stralkdllans position

Strélkallans position (Cx, Cy, Cz) anger positionen for ursprungligt Ic for CyberKnife-stralkéllans
koordinatsystem som koordinater i det fasta koordinatsystemet.

7f ‘Zc

Figur ?. lllustration av stralkallans position dar lo = Isocenter, S = Source, ¢ = CyberKnife-
stralkallans koordinatsystem och f = Fast koordinatsystem.

Rotation

De tre rotationerna yaw, roll och pitch anger orienteringen fér CyberKnife-stralkallans
koordinatsystem i férhallande till dess egen referensorientering. | referensorienteringen ar
vinklarna yaw, roll och pitch alla 0, och axlarna Xc, Yc och Zc &r parallella med Xf, Yf och Zf.
Rotationerna skeriordningen yaw, darefter roll och dérefter pitch. Roll och pitch &r rotationer kring
de axlar som uppstarav den eller de bada féregdende rotationerna.
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* Yawdrenrotationav X och Y kring Z. Yawvinkeln 6kar gradvis med motursrotationen, sedd
frdn en punkt pa den positiva Z-axeln vand mot origo. X, Y och Z &r referensorienteringens
axlar. X, Y och Z &r de resulterande axlarna frdn yawrotationen.

* Roll&drenrotationav Zoch X kring Y. Rollvinkeln 6kar gradvis med motursrotationen, sedd
frdn en punkt pa den positiva Y'-axeln vand mot origo. Xc, Y’ och Z' &r de resulterande axlarna
frdn yawrotationen féljd av rollrotationen.

7°
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e Pitch &renrotation av Y’ och Z’ kring Xc. Pitchvinkeln 6kar gradvis med motursrotationen,
sedd fran en punkt pa den positiva Xc-axeln vand mot origo. Xc, Yc och Zc &r de slutliga
resulterande axlarna efter alla tre rotationer: yaw och dar efter roll och slutligen pitch.

—& Xc

5.3.9 Kardankoordinatsystemet

Kardankoordinatsystemet forflyttar sig med kardanen och har origo i stralkallan.
Kardankoordinatsystemet har gantryts koordinatsystem som modersystem. Vid behandlingar
med kardan fungerar kardankoordinatsystemet som modersystem fér kollimatorns
koordinatsystem.

En uppsattning med fyra varden definierar kardankoordinatsystemet i férhallande till
modersystemet. Dessa fyra varden &r SAD, avstandet mellan kardanrotationscentrum och
strélkallan samt kardanvinklarna (panorering och lutning).

Rotation

De bada rotationernas panorering och lutning definierar kardankoordinatsystemets orientering
i forhallande till dess egen referensorientering. | referensorienteringen ar vinklarna panorering
och lutning 0 och X-, Y- och Z-axeln &r parallell mot Xg, Yg och Zg. Rotationerna tillampas

i foljden panorering och darefter lutning, och lutningen &r en rotation runt axlarna fran
panoreringsrotationen.

*  Panorering ar X:s och Z:s rotation runt Y. Panoreringsvinkeln tkar gradvis vid
medurs rotation, sett fran en punkt pa den positiva Y-axeln mot origo. X, Y och

RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER 141



5 VISNING AV KOORDINATER, RORELSER OCH SKALOR

L arreferensorienteringens axlar. Xgb, Y och 7’ ar de axlar som resulterar av
panoreringsrotationen.

Zl

> N

\

Xgb

S, Igb

e LutningarY:soch Z's rotation runt Xgb. Lutningsvinkeln 6kar gradvis vid medurs rotation,
sett frdn en punkt pa den positiva Xgh-axeln mot origo. Xgb, Ygb och Zgb &r de axlar som
resulterar av lutningsrotation och darefter panoreringsrotation.
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Stralkdllans position

Kardankoordinatsystemet har origo i stralkallan. Laget fér origo definieras som tva férflyttningar
av de resulterande axlarna fran de ovan beskrivna rotationerna: Xgb, Ygb and Zgb.

e Den forsta forflyttningen sker langs Zg till kardanrotationscentrum. Férflyttningsavstandet
blir SAD minus avstandet fran kardanrotationscentrum till kallan.

e Denandra férflyttningen sker langs Zgb till stralkallan. Forflyttningsavstandet blir avstandet
frdn kardanrotationscentrum till kallan.

Zgb
Ygb
Xgb
S, Igb
T2 8
Yg
T
& X
lo, Ig &
Figur 8. lllustration av kallans position dar lo = isocenter, S = Stralkallan, gb =

kardankoordinatsystemet, g = gantryts koordinatsystem, T1 = den férsta
forflyttningen och T2 = den andra forflyttningen.
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5.3.10 Koordinatsystem for doskurva i RayPhysics

Beam commissioning-modulen har ett koordinatsystem for doskurvor som motsvarar IEC-
gantrykoordinatsystemet, forflyttat sa att origo ligger pa centralaxeln, vid ytan av vattenfantomet.
X-axeln &rriktad som den tvargdende axeln. Y-axeln ar riktad som den vertikala axeln, med den
positiva riktningen mot gantryt. Den negativa z-riktningen, fran stralkallan mot isocenter, &r riktad
som djupriktningen. Gantry- och kollimatorvinklarna antas alltid vara noll grader fér doskurvorna

i Beam commissioning-modulen. Modellen &r helt reflektionssymmetrisk i xz- och yz-planen,
medan méatningar ibland kan vara ndgot asymmetriska.

y=inline

Fantom

X = crossline

-z=Djup
Figur 9. Koordinatsystem for doskurva

5.3.11 Kordinatsystem for setupbildgivare

Setupbildgivare i RayStation beskrivs av rontgenbildreceptorns koordinatsystem. Det ar fast
i forhallande till setupbildgivaren. Orienteringen fér rintgenbildreceptorns koordinatsystemii
forhallande till det fasta IEC-koordinatsystemet beskrivs med tre rotationer.

Den forsta rotationen &r en gantryrotation kring y-axeln i det fasta koordinatsystem som beskrivs
i Avsnitt 5.3.2 Gantrykoordinatsystemet pd sidan 131.

Notera: Rotationen drinte nédvdndigtvis en rotation av behandlingsgantryt, utan en
rotation kring y-axeln i det fasta koordinatsystemet. Setupbildgivaren stéder
endast IEC-gantryrotationer.

Det andra koordinatsystemet, gantry pitch-koordinatsystemet (Figur 10), har gantryts
koordinatsystem som modersystem och &r en rotation kring dess x-axel. Nar gantryts pitchvinkel
ar noll sammanfaller gantry pitch-koordinatsystemet med gantryts koordinatsystem. Den
positiva rotationsriktningen ar medurs nar den observeras fran origo langs den positiva x-axeln
hos gantryts koordinatsystem. Sr ar bildgeneratorns stralkalla.

RSL-D-RS-v2025-IFU-SV-3.0-2025-12-18 RAYSTATION v2025 SP2 ANVANDARINSTRUKTIONER



5 VISNING AV KOORDINATER, RORELSER OCH SKALOR

Sr
Y
lo, Igp &p
Xgp
Figur 10. Gantry pitch-koordinatsystemet.

Rontgenbildreceptorns koordinatsystem (Figur 11) har gantry pitch-koordinatsystemet som

sitt modersystem och dr en rotation kring dess z-axel. Nar rontgenbildreceptorns vinkel &r noll
sammanfaller rontgenbildreceptorns koordinatsystem med gantry pitch-koordinatsystemet. Den
positiva rotationsriktningen ar moturs nar den observeras fran en punkt pa den positiva z-axeln
vand emot origo. Sr &r bildgeneratorns stralkalla.

Ir

Sr
Yr
lo, Ir
Xr
Figur 11. Rontgenbildreceptorns koordinatsystem.

Setupbildtagningssystem och setupbildgivare

| RayStation bestar ett setupbildtagningssystem av en eller flera setupbildgivare. Varje
setupbildgivare ar en bildstralningskalla med en tillhdrande bildreceptor. Setupbildgivare kan vara
gantrymonterade eller fast monterade i behandlingsrummet.

Gantrymonterade setupbildgivare
En gantrymonterad bildgivare flyttar med ett gantry (behandlingsgantry eller
bildtagningsgantry). En gantrymonterad bildgivare kan ha en gantryvinkeloffset.
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En gantrymonterad bildgenerator har bara en gantryrotation, dvs rontgenbildreceptorns
koordinatsystem sammanfaller med gantryts koordinatsystem. Gantry-rotationen ges av faltets
eller setupfaltets gantryvinkel plus bildgenernatorns gantryvinkel-offset.

Fasta setuppbildgivare
En fast bildgivare sitter fast monterad i behandlingsrummet. En fast bildgivare kan ha alla tre
rotationer dvs. gantryrotation, gantrypitchrotation och réntgenbildreceptorrotation.

5.4  STANDARD FOR BLOCKKOLLIMATOR- OCH MLC-MARKNING

| RayStation v2025 kan blockkollimatorerna markas enligt en av standarderna IEC 61217 eller
IEC 601-2-1. Beskrivningen i detta avsnitt anvander instaliningen for [EC 61217 Field coordinate
system definitions.

54.1 Standarden IEC 61217 for markning av blockkollimatorer

IEC 61217 &r Y2 ndra gantryt och Y1 riktad bort fran gantryt, X1 &r till vanster och X2 till
hoger f6r en observatdr som star vand mot gantryt med gantry- och kollimatorvinkeln noll i
koordinatsystemet [EC61217.

Gantry med
stralning
ovanifran

&x1 E:f

~

Figur 12. Blockkollimator- och MLC-mérkning (IEC 61217).
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54.2 Standarden IEC 601 for markning av blockkollimatorer

IIEC 601 &r X1 nara gantryt och X2 riktad bort frdn gantryt, Y2 ar till vanster och Y1 till héger foren
observatdr som starvand mot gantryt med gantry- och kollimatorvinkeln noll i koordinatsystemet
I[EC61217.

Gantry med
stralnine
ovanif

Figur 13. Blockkollimator- och MLC-mérkning (IEC 601).

Notera: Standardinstdllningen fér mdrkning av blockkollimatorer pdverkar
endast namnen pd kollimatorerna i RayStation och i Machine properties
workspace [arbetsytan fér maskinegenskaper] i RayPhysics. Observera att
koordinataxlarna fortfarande Gr mérkta i enlighet med IEC 61217. Exempel dr
doskurvmdrkningar och parametrar i Beam model workspace (arbetsytan fér
stréimodell] i RayPhysics.
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6 SYSTEMINTEGRITET OCH
SYSTEMSAKERHET

| detta kapitel beskrivs de relevanta processer som galler systemintegritet och sakerhet.

Anvandaren behéver inte dndra, lagga till eller ta bort systemdata. Alla &ndringar ska utféras

av sarskilt utbildad servicepersonal. Servicepersonal kan hjalpa till att justera systemet

enligt lokala IT-foreskrifter. Betraffande riktlinjer fr att skapa och underhalla nédvandiga och

rekommenderade sakerhetskontroller for RayStation, se RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber
Security Guidelines.

S&kerhetsvarningar kan utfardas i systemet om RaySearch far kdnnedom om s&kerhetsbrister.
Sakerhetsvarningar aterfinns i RayCommunity (anvéndargruppen fér RaySearch online).

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

6.1
6.2
6.3
6.4
6.5
6.6

Cybersakerhetsatgarder

Skydd mot obehérig anvandning
Sakerhetskopieringsrutiner och databasunderhall
Behdorigheter fér databasatkomst

ECCRAM

Systemavveckling

p.150
p.154
p. 155
p. 156
p. 157
p. 157
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6.1 CYBERSAKERHETSATGARDER

RayStation ar en medicinteknisk programvaruprodukt som installeras i klinikens IT-infrastruktur.
Det ar darfor viktigt att de cybersakerhetsatgarder som anges nedan féljs for att skydda enheten
och den anslutna klinikens IT-infrastruktur frdn cyberattacker.. Dokumentet RSL-P-RS-CSG,
RayStation Cyber Security Guidelines ger allmanna rekommendationer om relevanta ramverk
for cybersakerhet som kan hjalpa klinikens IT-avdelning att implementera RayStation pa ett
sakert sattiden egna miljon. RSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines innehaller
allmanna rekommendationer om god natverksdesign, system- och natverkshardning och
sakerhetsverktyg som klinikerna forvantas implementera. Vissa sakerhetskontroller som
identifiering och atgard pa slutpunkt (EDR), 8vervakning av filintegritet och HTTPS-kryptering &r
att betrakta som grundldggande cybersakerhetshygien och ska alltid implementeras, medan
natverksdesign och systemhardning &r klinikspecifika och utférs enligt dess egen IT-policy.
Dessutom, eftersom klinikens IT-miljo skiljer sig at mellan olika installationer, kan RSL-P-RS-CSG,
RayStation Cyber Security Guidelines ge en allman vagledning for att hjdlpa klinikens IT-avdelning
attimplementera véletablerade sékerhetsprinciper som Defense-in-Depth (DiD], Principle of
Least Privilege (PoLP), kompartmentalisering (virtualisering och natverkssegmentering) och
minskning av attackytor for att minska risken fér intrang med hjalp av sina befintliga verktyg och
procedurer.

Cybersakerhetsatgarderna nedan beskriver hur produkten maste anvandas och vilka
sakerhetsfunktioner som maste aktiveras av klinikens IT-avdelning for att anordningen ska
ga attanvanda pa ett sékert satt. Attinte folja dessa forsiktighetsatgarder kan leda till en
forsvagad sdkerhetsstélining, att géllande regler inte efterlevs (HIPAA etc.) och dkad risk for
cybersakerhetstillbud som orsakar férsenad behandling, férlust av privat eller konfidentiell
information eller ransomware-attacker.

6.1.1 Anmarkning om forsiktighet gallande felaktig installation och
uppdatering av anordningen

RayStation far enbart installeras, avinstalleras, uppdateras eller pa annat satt modifieras av
behorig RaySearch Service-personal som har genomgatt installationscertifiering. Installation
under kundens ledning tillats endast under mycket speciella omstandigheter, och férutsatt att
kunden har slutfért RayStation-installationsutbildning och fatt skriftligt férhandsgodkannande
frdn RaySearch Service. Under den initiala installationen levererar RaySearch Service-
personalen programartefakterna i klinikens IT-miljé. | denna process kommer RaySearch
Service-personalen att verifiera integriteten och dktheten hos produktartefakterna och deras
tillhérande komponenter, dvs. de NVIDIA-drivrutiner som krévs och stéds, med mera. Dessutom
faranvandaren inte uppdatera nagon av produktens nédvandiga komponenter, t.ex. NVIDIA-
drivrutiner, till nyare eller dldre versioner utan att forst kontaktaRaySearch Service for att
sakerstélla att den anvanda komponentversionen stdds tillsammans med den installerade
versionen av den medicintekniska produkten och att den &r saker att anvanda.
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6.1.2 Anmarkning om forsiktighet gallande felaktig
sakerhetskonfiguration for enheten

RayStation har flera inbyggda sakerhetskontroller som ska aktiveras for att minimera risken for
brister i cybersakerheten. Beroende pa vilket befintligt infrastrukturstdd klinikens [T-avdelning
har (t.ex., Active Directory-konfiguration, nitverkskonfiguration etc.) och med vilka externa
system den medicintekniska produkten RayStation ska integreras, ska klinikens IT-avdelning
tillsammans med RaySearch Service se till att alla méjliga sakerhetskontroller aktiveras i
klinikens IT-miljg..

Kan vissa sakerhetskontroller av nagon anledning inte aktiveras, ar klinikens IT-avdelning
ansvarig for att driftsatta anordningen i ett reducerat sakerhetslage, enligt rekommendationerna
iRSL-P-RS-CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

Férsiktighetsdatgdrder gdllande utebliven konfiguration av RayStation-
sdkerhetskontroller

For kliniska miljger ska foljandeRayStation-sakerhetskontroller implementeras i samverkan med
klinikens IT-avdelning.

Forsiktighetsatgarder: Om inte de angivna sikerhetskontrollerna implementeras, kan
RayStation eller den anslutna IT-infrastrukturen pa kliniken bli sdrbar fér cyberattacker, vilket
skulle kunna leda till forlust av sekretess- och integritetsuppgifter.

Anordningens funktioner: RayStation v2025 SP2 &r konstruerade for att skydda systemets
Confidentially, Integrity och Availability (CIA) genom att anvénda foljande sakerhetskontroller:

*  Microsoft Transparent Data Encryption (TDE) (RayStation HIPAA-konfiguration). Kryptera
SOL-data i vila for RayStation-databaser.

e Kryptering av anslutning till Microsoft SQL Server (RayStation HIPAA-konfigurering).
Kryptering av rérliga data till/fran SOL-databasen.

e Kryptering av bloblagring av RayStation (RayStation HIPAA-konfiguration). Kryptering av
rorliga data for out-of-band-filstrmsblobar med hjalp av inbyggd RayStation-kryptering pa
blobobjektniva eller med hjalp av Microsoft-krypterad CIFS, om sddan finns tillganglig.

*  Kryptering av Microsoft Active Directory-anslutning (LDAP- eller Kerberos-signering/
forsegling). Kryptering av rérliga data till/fran Active Directory.

*  RayStation Service-plattform HTTPS-kryptering (RayStation HIPAA-konfiguration). Kryptering
av rorliga data till/frdn RayStation-klienten och RayStation-backend-tjanster.

e  Windows TLS-konfiguration/hardning. Sakerstalla att endast krypteringssviter som for
narvarande anses sakra anvands for SSL/TLS-kommunikation, dvs. for stunden TLS version
1.3.

e Microsoft SQL Server-granskning (RayStation HIPAA-konfigurering). Aktivera
sakerhetsgranskning av valda tabeller i SQL Serverfor att sékerstalla sparbarhet av de
atgarder som utfors av RaySearch Service under installationsprocessen.
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* Fullstandig diskkryptering. Klinikens IT-avdelning kan som alternativ valja att konfigurera
fullstandig diskkryptering (t.ex., Microsoft BitLocker) for att skydda vilande data p&
RayStation-klientarbetsstationer och RayStation-backend-tjanster. Detta &r valfritt men
rekommenderas om Microsoft Transparent Data Encryption (TDE) anvinds (se ovan), men
kravs for SOL Server om det inte gar att anvanda Microsoft Transparent Data Encryption (TDE)
pé kliniken (till exempel av licensskal).

Férsiktighetsdtgdrder gdllande otillrdcklig filtrering och segmentering av
ndtverket

For att sakerstalla saker och tillforlitlig drift av RayStation, ar det viktigt att klinikens IT-miljo
implementerar lamplig natverksfiltrering (t.ex. brandvéggsregler] och nétverkssegmentering
(tex. VLAN eller isolerade subnit). Exempel pa hur detta kan implementeras finns i RSL-P-RS-
CSG, RayStation Cyber Security Guidelines.

Utan sddana kontroller kan anordningen exponeras for:

*  Obehorig dtkomst frdn andra system i natverket

e Spridning av skadlig kod eller utpressningsvirus

* Risk foratt patientdata eller anordningens funktion dventyras

e  Bristande efterlevnad av medicinska standarder och féreskrifter for cybersakerhet
Installationskrav:

RayStation far endast installeras av RaySearch Service och fére installationen méste klinikens IT-
team samordna med RaySearch Service-teamet for att:

* Identifiera och 6ppna endast de natverksportar (TCP/UDP) som krévs fér anordningens
kommunikation. Se till att endast nédvandig inkommande/utgdende trafik tillats enligt
kraven i malmiljon.

e Setillattanordningen &r placerad i en segmenterad natverkszon med begransad dtkomst

e Tillampa brandvaggsregler for att begransa trafiken till betrodda kallor och protokoll till/
frdnRayStation-arbetsstationer och RayStation-backend-servrar.

e Dokumentera alla portkonfigurationer och undantag for framtida granskningar och
efterlevnad

Varningar om okrypterad DICOM

Forsiktighetsatgarder: RayStation stddjer inte TLS-kryptering nar DIMSE-tjénsterna C-STORE,
C-MOVE eller C-FIND anvénds. Detta anges i RSL-D-RS-v2025-DCS, RayStation v2025 DICOM
Conformance Statement. Anvandarna ansvarar for att implementera och uppréatthalla lamplig
natverkssakerhet i DICOM-kommunikationen.

RaySearch planerar attimplementera stdd for TLS-kryptering i RayStation v2026; designen ska
vara klariapril 2026.
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Med tanke pa denna begransning ar det viktigt att klinikens IT-avdelning foljer stegen som
beskrivs i Forsiktighetsdtgdrder gdllande otillrécklig filtrering och segmentering av ndtverket
pad sidan 152 for att begransa natverksatkomsten till installationen av den medicintekniska
produkten RayStation och de allmanna sédkerhetsriktlinjer som beskrivs i RSL-P-RS-CSG,
RayStation Cyber Security Guidelines.

6.1.3 Anmarkning om forsiktighet gallande 6vervakning och respons pa
sakerhetshandelser

For att uppratthalla en séker och motstandskraftig driftsmiljo &r det viktigt att den
medicintekniska produkten anvands med tillrackliga dvervakningsfunktioner och att den kliniska
[T-infrastrukturen stédjer identifiering och respons vid hdndelser som rér sékerheten.

Om Bvervakning saknas eller ar otillrdcklig kan det leda till:

e Fordrjd identifiering av obehdrig dtkomst eller felaktiga konfigurationer

e Okad risk for dataintrang eller driftstdrningar

e Bristande efterlevnad av medicinska standarder och féreskrifter for cybersakerhet

Anordningens funktioner: Den medicintekniska produkten RayStation ar utformad for att
upptacka avvikande tillstdnd genom féljande mekanismer:

e Windows Event Logging: Alla relevanta sdkerhetshandelser loggas med metadata, inklusive
tidsstamplar, kdllinformation och handelsetyp. Dessa loggar ar till hjalp vid forensisk analys
och felsdkning.

*  RayStation-granskningsloggar: All relevanta andringar som géller vem-som-gjorde-vad-
narloggas i en sarskilt avsedd och skyddad SQL Server-granskningstabell. SOL Server-
behdrighet och SOL Server Auditing aktiveras for att sakerstalla att tabellen inte dndras eller
redigeras eller forblir oupptackt.

Ansvar hos klinikens IT-avdelning:

e Sakerstall att relevanta sakerhetshandelser samlas in och detekteras: Klinikens IT-avdelning
ska ha system pa plats for viktiga sakerhetshandelser, inklusive:

Antivirussystem / meddelanden om skadlig kod

Konfigurationsandringar

Natverksanomalier

Inloggningsférsik (lyckade och misslyckade)

Avvikande trafik (t.ex. att skicka forfrégningar till ckénda eller obehériga enheter)

e Setillatt systemloggarna sparas och granskas regelbundeti enlighet med er organisations
sakerhetspolicy.

* Infogaanordningeniden befintliga infrastrukturen for 6vervakning och varning dar sa ar
tilldmpligt, dvs. SIEM for klinisk IT.
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e Svara snabbt pd varningar och undersok loggade handelser for att uppratthalla en saker
driftsmiljo.

6.1.4 Anmarkning om forsiktighet vid anvandning av enheter nar
supporten upphor

N&r en medicinteknisk produkt ndr sitt slutdatum fér support (EQS) kommer den inte langre att f3
cybersakerhetsuppdateringar eller teknisk support fran tillverkaren. Det innebér att enheten kan
bli alltmer sarbar fér nya cyberhot, inklusive obehérig dtkomst, dataintrang och driftstérningar.

De stdrsta riskerna med att anvanda E0S-anordningar:

* Ingasakerhetsuppdateringar fér nyligen upptéckta sarbarheter

»  (Okad exponering for skadlig kod, ransomware och natverksbaserade attacker
*  Risk for bristande efterlevnad av cybersakerhets- och dataskyddsféreskrifter
* Begransatelleringet stdd for felstkning eller tillbudshantering

Ansvar hos klinikens [T-avdelning:

Beslutet att fortsatta anvanda en anordning som uppnatt slutdatum for support fattas av
kliniken. Som RaySearch Service-teamet har meddelat &verférs ansvaret och de darmed
sammanhangande riskerna helt till kliniken nar enheten nar sin EOS-status. Detta omfattar:

e Sakerstalla attanordningen halls isolerad eller skyddad inom natverket
»  Overvakning av avvikande beteenden och sikerhetshandelser
* Implementera kompenserande kontroller dar s& &r mdjligt

*  Dokumentera den fortsatta anvandningen och ddrmed sammanh&ngande riskacceptansen

6.2 SKYDD MOT OBEHORIG ANVANDNING
| tabellen nedan listas olika typer av skydd i RayStation v2025.

Skyddstyp Beskrivning

Losenordsskydd Alla anvandarkonton i operativsystemet maste vara l6senords-
skyddade, for att forhindra obehérig dtkomst till systemet och da-
tabaserna.

Natverkssakerhet Risken for obehorig natverksdtkomst maste beddmas av anvandar-

organisationen. Vi rekommenderar att du anvander sakerhetsme-
toder enligt basta praxis for att skydda datormiljons integritet, till
exempel anvandning av en brandvagg i natverket och regelbunden
sakerhetskorrigering av datorerna.

Skydd mot obehdrig Risken for obehorig fysisk dtkomst till en obevakad session mas-
fysisk atkomst te beddémas av anvandarorganisationen. Det 8r rekommenderat att
anvanda en sessionstidsgrans som kan stéllas in av anvandaren
med funktioner i Windows Active Directory.
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Skyddstyp Beskrivning

Virusskydd

Licensskydd

Det senaste virusskyddet ska anvandas for alla delar av systemet,
inklusive hela datornatverket. Detta ska omfatta automatiska upp-
dateringar eller liknande f&r att uppratthélla ett aktuellt skydd.

RayStation v2025 anvander ett hardvarubaserat licensskydd for
att forhindra att det gors anvandbara kopior av systemet.

Databaser och kon-
trollsummor

For att forhindra att program eller datafiler som inte tillhér den in-
stallerade versionen av RayStation v2025 anvands, skyddas filer-
na av kontrollsummor. Databasens utformning férhindrar modifie-
ring av datalagring pa annat satt an genom RayStation v2025. Kon-
trollsummorna i datafilerna forhindrar att filerna dndras genom att
programmet da inte kan startas.

Systemadministratd-
rens rattigheter

Skydd av programkod

Verktyg som méjliggdr direktdtkomst till data som finns lagrade i
databaserna ska installeras med krav pa behorighet som syste-
madministrator.

Atkomst till och modifiering av programkod och programdatai
RayStation v2025 far endast genomftras pa det satt som beskrivs
i handboken. Gor inga otilldtna andringar i programkod eller pro-
gramdata!

6.3 SAKERHETSKOPIERINGSRUTINER OCH DATABASUNDERHALL

Sakerhetskopiering och aterstéllning av databaser ska utfdras med hjalp av ett SQL-
databashanteringsverktyg av standardtyp. Vi rekommenderar att alla RayStation v2025-
databaser arinstéllda pa aterstaliningsmodell Fullstandig. Det har alternativet gér det mdjligt att
kora frekvent sakerhetskopiering och minimerar risken for att férlora data vid en databaskrasch.
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Underhallstyp Beskrivning

Regelbundna saker- | Schemaldgg regelbundna sakerhetskopieringar av alla RayStation-da-
hetskopieringar tabaser och kontrollera dven regelbundet att de har genomfdrts.

* Fullstandiga sdkerhetskopieringar: Vi rekommenderar att full-
standiga sakerhetskopieringar genomfors sa ofta som tiden, ut-
rymmet och systemet tillater.

* Differentiella sakerhetskopieringar: Vi rekommenderar att dif-
ferentiella sakerhetskopieringar gérs sa ofta tiden, utrymmet
och systemanvandningen tillater.

e  Sakerhetskopieringar av transaktionslogg: Vi rekommende-
rar att transaktionsloggen sékerhetskopieras varje timme, men
det kan dven goras oftare eller mer séllan beroende pa klinikens
specifika behov.

En sakerhetskopiering av databasen till en extern plats bér géras var-

je dag.
Underhallav sql-da- | Virekommenderar att diskarna som lagrar SOL Server-databaserna
tabas analyseras for att ta reda pa om de behdver optimeras. Eventuell opti-

mering gors i underhallsfonstret.

Indexering Med tillagg, redigering och férandringar av patientplaner kan databa-
serna (sarskilt patientdatabasen) bli fragmenterad. Vi rekommende-
rar att dterskapande av indexen infogas i planen fér databasunderhal-
letvid Iampliga tidpunkter (till exempel omedelbart efter en fullstan-
dig sakerhetskopiering en gang i veckan).

Statistik Att uppdatera statistiken ar viktigt for att frdgor ska kunna samman-
stallas med aktuell statistik. Vi rekommenderar att du stéller in data-
baserna s& att AUTO CREATE STATISTICS &r PA och schemaligger upp-
datering av statistiken samtidigt med omindexeringsprocessen for
att halla statistiken uppdaterad nar data som lagras i databaserna
andras..

Sakerhetskopiering SOL-servercertifikat och huvudnyckel &r nddvandiga for databaskryp-
av certifikatoch hu- | tering. Om ett certifikat eller en huvudnyckel gar férlorad, gar all data
vudnyckel i databasen forlorad. D&rfér maste SQL-servercertifikatet och huvud-
nyckeln sakerhetskopieras innan en databas krypteras.

6.4 BEHORIGHETER FOR DATABASATKOMST

Standardbehdrigheten for databasatkomst ar installd pa Active Directory-gruppen RayStation-
Users. Denna grupp kan andras med hjalp av lagringsverktyget i RayStation. Rekommendationen
arattanvanda en specifik grupp som endast innehaller RayStation-anvandare.
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6.5 ECC RAM

Ett felkorrigerande kodminne (ECC RAM] krévs fér grafikprocessorns minne. Det har &r en typ av
datalagring som kan detektera och korrigera de vanligaste typerna av interna datafel.

6.6  SYSTEMAVVECKLING

RayStation lagrar person- och hdlsouppgifter. Vid avveckling av ett system kontaktar du
RaySearch support om det behdvs for att se till att alla lagringsplatser fér sddana data
identifieras.
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APPENDIX A - DEFINITIONER

A DEFINITIONER

Term Betydelse

BEV Stralens utgéngspunkt (Beam'’s Eye View)

CBCT Datortomografi med konformat stralknippe (Cone Beam Computed
Tomography]

cT Datortomografi (Computed Tomography)

DCR Komposit digital radiografibild (Digitally Composited Radiograph)

DICOM Internationell standard for dverfdring, lagring, hamtning, utskrift, be-
arbetning och visning av medicinsk bildtagningsinformation

DVH Dosvolymhistogram (Dose Volume Histogram)

deg Nar termen deg visas i RayStation v2025 avser det grader

DMLC Dynamisk flerbladskollimator (Dynamic Multi-Leaf Collimator)

DRR Digitalt rekonstruerad radiografibild (Digitally Reconstructed Radio-
graph)

EUD Likvardig enhetlig dos (Equivalent Uniform Dose)

Extern ROI Den ROI'som anvands for att definiera patientkonturen. Definierar det
omrade som anvénds for dosberdkning, tillsammans med ROl:ar av
typerna BOLUS FOR BEAM, SUPPORT och FIXATION.

FoR Referensram

GUI Grafiskt anvandargranssnitt (Graphical User Interface)

HDR Hog dosrat

IMRT Intensitetsmodulerad stralbehandling (Intensity Modulated Radiation
Therapy])

LEM Local Effect Model

LET Linjar energidverforing

LET, Dosgenomsnittlig LET

LINAC Linjaraccelerator, utrustning for konventionell strélbehandling (Linear
accelerator, conventional radiation therapy treatment unit).
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Term Betydelse

LS Linjeskanning
Latta joner Kol- och heliumjoner
MBS Modellbaserad segmentering (Model-Based Segmentation)

Flermalsoptimering
(MCO)

Optimering med flera kriterier (Multi-Criteria Optimization)

MKM Microdosimetric Kinetic Model

MU Monitorenheter (Monitor Units)

NP Antal partiklar (Number of Particles). Fér protoner ersétts MU-félten
med NP-falt om maskinen har den priméra dosimetrienheten installd
p& antal partiklar (NP).

NTCP Sannolikheten fér normalvavnadskomplikationer (Normal Tissue
Complication Probability)

0AR Riskorgan (Organ at Risk]

P+ eller PPLUS

Sannolikhet for komplikationsfri tumérkontroll

PBS Pencil Beam Scanning (en spot scanning-teknik som bygger pa scan-
ning av en tunn protonstrale och innebér att det gar att bygga en mer
konform dosftrdelning kring sitt target &n vid anvandning av stora
stralfalt).

PHY Fysikalisk dos

POI Punkt av intresse (Point of Interest)

RBE Relativ biologisk effektivitet (Relative Biological Effectiveness)

RBE-dos RBE-viktad dos beskrivs i RayStation och i denna anvandarhandbok
som RBE-dos.

ROI Omrdde av intresse (Region of Interest)

ROl-geometri Bildens seriespecifika geometriska atergivning av en ROI

SMLC Segmentell flerbladskollimator (Segmental Multi-Leaf Collimator)

SOBP Braggs topp med spridning [Spread Out Bragg Peak]

SSD Avstand stralkélla—hud / Avstand stralkalla—yta

Suv Stanardiserat upptagsvirde (Standardized Uptake Value)

SVD Singularvardesuppdelning

TCP Sannolikhet fér tumarkontroll (Tumor Control Probability)
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Term Betydelse

ul Anvandargranssnitt (User Interface)

VMAT Automatisk rotationsteknik som innebar att strdlningen riktas mot be-
handlingsomradet fran flera vinklar. Strdlhuvudet roterar runt patien-
ten samtidigt som strélfsltet &ndrar form kontinuerligt (Volumetric
Modulated Arc Therapy).
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