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Wykluczenie
Japonia : Informacje prawne odnoszgce sie do Japonii mozna znalez¢ w dokumencie RSJ-C-02-003
Oswiadczenie dotyczace rynku japonskiego.

Deklaracja zgodnosci

( € 2862

Zgodny z rozporzgdzeniem dotyczacym urzadzen medycznych (MDR) 2017/745. Kopia odpowiedniej
deklaracji zgodnosci jest dostepna na zadanie.
Prawa autorskie

Niniejszy dokumentzawiera zastrzezone informacje chronione prawem autorskim. Zadna czes¢ niniejszego
dokumentu nie moze byc¢ kopiowana, powielana ani ttumaczona nainny jezyk bez wczeSniejszego uzyskania
pisemnej zgody od RaySearch Laboratories AB (publ].

Wszelkie prawa zastrzezone. ® 2021, RaySearch Laboratories AB (publ).

Materiaty drukowane

Wydrukowane egzemplarze dokumentéw powigzanych z Instrukcjg obstugi i Uwagami do wydania sg
dostepne na zyczenie.

Znaki handlowe

RayAdaptive, RayAnalytics, RayBiology, RayCare, RayCloud, RayCommand, RayData, Raylntelligence,
RayMachine, RayOptimizer, RayPACS, RayPlan, RaySearch, RaySearch Laboratories, RayStation, RayStore,
RayTreat, RayWorld i logotyp RaySearch Laboratories sg znakami towarowymi RaySearch Laboratories AB

(publ])”.

Znaki towarowe stron trzecich stosowane w niniejszym dokumencie nalezq do odpowiednich wiascicieli,
ktorzy nie s zwigzani z RaySearch Laboratories AB (publ].

RaySearch Laboratories AB (publ] wraz ze swoimi oddziatami zwana jest dalej RaySearch.

" Podlegajq rejestracji na niektorych rynkach.
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1 WSTEP

1 WSTEP

1.1 INFORMACJE OGOLNE O DOKUMENCIE

Dokument ten zawiera wazne uwagi dotyczace systemu RayPlan 11B. Przedstawiono w nim
informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa pacjentaiwymieniono nowe funkcje, znane problemy
oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania.

Kazdy uzytkownik systemu RayPlan 11B powinien zapozna¢ sig z tymi znanymi problemami.
W przypadku jakichkolwiek watpliwoéci dotyczgcych zawartosci nalezy skontaktowac sie z
producentem.

1.2 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18

SE-113 68 Stockholm

Szwecja

Telefon: +46 8 510 530 00
E-mail: info@raysearchlabs.com
Kraj pochodzenia: Szwecja

1.3 ZGLASZANIE INCYDENTOW | BLEDOW DZIALANIA SYSTEMU

Incydenty i btedy nalezy zgtaszac na adres e-mail dziatu wsparcia firmy RaySearch
(support@raysearchlabs.com) lub telefonicznie do lokalnego przedstawiciela zapewniajgcego
wsparcie klienta.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwigzku z urzadzeniem, nalezy zgtosic¢ producentowi.

W zalezno$ci od obowigzujacych przepisow, incydenty moga tez wymagac zgtoszenia krajowym
organom nadzoru. W Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtasza¢ odpowiednim instytucjom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, na terenie ktérych znajduja sie uzytkownicy i/lub pacjenci.

RSL-D-RP-11B-RN-PL-1.0-2021-12-10 RAYPLAN 11B UWAGI DO WYDANIA 7’






2 NOWOSCI1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 11B

2 NOWOSCII UDOSKONALENIA

WRAYPLAN 11B

W niniejszym rozdziale opisano nowosciiudoskonalenia wprowadzone w RayPlan 11B poréwnaniu
z RayPlan 11ASP2.

2.1

2.2

ULEPSZENIA NIEFUNKCJONALNE

Srodowisko GPU (Graphics Processing Unit) jest teraz sprawdzane pod kgtem modelu GPU
zamiast okreslonej fizycznej jednostki GPU. Upraszcza to dziatanie RayPlan w Srodowiskach
chmurowych, eliminujac potrzebe ponownego zatwierdzania fizycznego procesora graficznego,
ktéry moze ulec zmianie po ponownym uruchomieniu RayPlan.

Uzycie sum kontrolnych MD5 jest zastepowane, aby aplikacja byta kompatybilna z FIPS.

OGOLNE UDOSKONALENIA W SYSTEMIE

Katalogi z plikami rsbak mogg byc teraz uzywane jako dodatkowe bazy danych. Poprawi to
przeptyw pracy przywracania pojedynczych pacjentdw i uprosci tworzenie kopii zapasowych.
Za pomoca narzedzia RayPlan Storage mozna przenie$¢ wielu pacjentoéw z podstawowej bazy
danych do rsbak.

Lista ROl i lista POl mogg teraz powréci¢ do poprzedniej kombinacji widocznych i ukrytych
ROI/POI podczas uzywania wskaznikéw widocznosci w nagtowkach. Jednokrotne kliknigcie
pola wyboru ukryje wszystkie ROl w grupie, drugie klikniecie pokaze wszystkie ROl a trzecie
kliknigcie przywroci poprzednig widocznoSc.

Okno dialogowe GPU settings jest teraz dostepne takze z RayPlan, a nie tylko z RayPlan Physics.

Wersja produktu jest teraz wySwietlana w programie uruchamiajgcym oraz w programie Clinic
Settings.

Administratorzy mogaq teraz dodawa¢ nowe, wspoine materiaty, ktére bedg uzywane dla
wszystkich pacjentow, oraz zdefiniowac petny skfad pierwiastkowy materiatow.

Wybor widoku materiatu zostat przeniesiony do kart widoku 2D. Zaktadka wskazuje réwniez,
czy wybrany jest widok zestawu obrazéw, czy widok materiatu.

Materiat struktur podpdr i unieruchomienia jest teraz wyswietlany w widoku wizualizacji
materiatu.

W BEV mozna interaktywnie edytowac katy nachylenia i przechytu stotu.
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2 NOWOSCI | UDOSKONALENIA W RAYPLAN 11B

e  Obecnie mozliwe jest uzycie gestosci CT zamiast zamiany materiatu dla ROl podpor i
unieruchomien i uzywanego bolusa.

*  (Obliczenia statystyki dawki sg aktualizowane w RayPlan 11B. 0znacza to, ze w poréwnaniu z
poprzednig wersjg oczekuje sie niewielkich réznic w ocenianych statystykach dawek.

Poprawa doktadnoéci statystyk dawki jest bardziej zauwazalna wraz ze wzrostem zakresu
dawek (r6znica miedzy minimalng i maksymalng dawka w ramach obszaru zainteresowania),
a tylko niewielkie réznice s oczekiwane dla obszardw zainteresowania o zakresach dawek
mniejszychniz 100 Gy. Zaktualizowane statystyki dawkinie interpolujg juz wartoscidla Dawka
w objetosci, D(v), i Objetos¢ w dawce, V/(d) . Zamiast tego w przypadku D(v) zwracana jest
minimalna dawka otrzymana przez skumulowang objeto$¢ v. W przypadku V'(d) zwracana
jestskumulowana objetos¢, ktéra otrzymuje co najmniej dawke d . Gdy liczbawokseliw obszarze
ROljestniewielka, dyskretyzacja objeto$cibedzie widoczna w uzyskanych statystykach dawki.
Wiele miar statystyki dawek (np. D5 i D2) moze uzyskac te sama wartos¢, gdy w obszarze ROI
wystepuja strome gradienty dawki, i podobnie, zakresy dawek, w ktérych brakuje objetosci,
beda wyswietlane jako poziome stopnie w DVH.

*  Skroty w oknie dialogowym skrotow sq teraz podzielone na kategorie i zaimplementowano
funkcje wyszukiwania.

2.3  PATIENT DATA MANAGEMENT

Jesli plan lub cze$¢ planu (np. zestaw wigzek) zostanie zatwierdzony, usuniecie planu wymaga
teraz uwierzytelnienia przez uzytkownika z odpowiednimi uprawnieniami.

2.4  PATIENT MODELING

*  Obstugiwane sg teraz wielokrotne sztywne rejestracje obrazow.
Jedna rejestracja ukfadu odniesienia
#  Dozwolony tylko jeden na pare uktadow odniesienia
#  Uzywane podczas obliczania dawki na innym zestawie danych

#  Uzywane przy tworzeniu odksztatcalnych rejestracji

Wiele rejestracji obrazu
#  Mozliwos¢ tworzenia wielu rejestracji miedzy dwoma obrazami
#  Mozna tworzyc dla obrazéw w tym samym uktadzie odniesienia

#  Moznawybrat podczas konturowania w trybie fuzji

*  Mozliwe jest teraz zatwierdzanie rejestracji.

* Terazmoznazmieni¢ nazwy rejestracji. Zmiana nazwy rejestracji nie wptynie na zatwierdzenie
plandw lub obliczenia dawki.
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Zmiana nazwy grupy rejestracji spowoduje zaktualizowanie nazwy wszystkich rejestracji

w grupie, w ktorej nazwa rejestracji zaczyna sie od nazwy grupy.

Mozliwe jest teraz dodanie opisu do rejestracji, ktory jest wyswietlany jako podpowiedz w

drzewie rejestracji.

Sztywne rejestracje oparte na punktach zainteresowania nie wymagaja juz czterech punktow
zainteresowania. Rejestracje mozna teraz wykonac z jednym punktem zainteresowania (lub
wiekszq ich liczba).

Gdy ROl lub POI (lub geometria ROI/POI) zostang usuniete, a ROI/POI nie zostanie zatwierdzony
aninie bedzie sig do niego odwotywac przez obliczenie dawki/pochodny R0OI/cel kliniczny itp.,
nie bedzie juz wySwietlane okno dialogowe potwierdzenia. Je$liusuniecie byto niezamierzone,
funkcja Cofnij przywraci ROI/POI (geometrie]. W przypadku usuwania wielu ROI/POI, okno

dialogowe potwierdzenia bedzie nadal wyswietlane, jesli co najmniej jeden z wybranych
obszaréw ROI/POI wymagatby potwierdzenia.

Podczas przetaczania kierunku pacjenta w module Structure Definition przesunigcie kamery i
poziom powiekszenia nie zostang zresetowane.

Algorytm triangulacji zostat zaktualizowany i jest teraz szybszy. Moga wystepowac niewielkie
réznice w poréwnaniu z poprzednimi wersjami.

PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Wmodule Brachy planning dostepna jest teraz takze fuzja obrazéw, aby utatwic prace z wieloma
zestawami obrazéw podczas planowania zabiegdw brachyterapii.

Sprzet Brachy jest teraz wymieniony w oddzielnej sekcji na liscie ROl dla ROl typu Brachy.

Obstuga modeli aplikatoréw obrotowych i translacyjnych zostata rozszerzona o punkty
zainteresowania i umozliwia przesuwanie tylko wybranych czesci. Mozna to wykorzystac do
przesunigcia ringu, ale nie tandemu, i wigczenia punktu A do modelu aplikatora.

Mozliwe jest teraz wigczanie i wytaczanie wizualizacji kanatdw i kandydatow do kanatow.

Wizualizacja koncowki kanatu odzwierciedla teraz dtugo$¢ kohcowki aplikatora zrodtowego
okre$long w RayPlan Physics dla kazdego kanatu.

Smart Draw jest teraz znacznie szybszy.

Mozliwe jest teraz zablokowanie okreSlonych punktéw postoju, aby nie zmieniaty sie podczas

optymalizacji.
Obecnie mozliwe jest zdefiniowanie celéw klinicznych w warto$ciach dawki réwnowaznej 26y

(EQD2) w oparciu 0 model liniowo-kwadratowy.

PLAN SETUP

Powiekszono uchwyty do interaktywnej edycji siatki dawki.
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*  Wszystkie zalecenia sg teraz wySwietlane w domysinym raporcie zestawu wigzek.

*  Wktad dawkinominalnejnazalecenie jest teraz uwzgledniany w domysinym raporcie zestawu
wigzek.

*  Maksymalna liczba frakcji wynosi teraz 100 (zmniejszono z 1000).

e Udziaty dawek nominalnych w zaleceniu sq zaokraglane, aby zawsze sumowac sie do
przepisanej dawki frakcyjnej w petnym cGy. Powinno to unikng¢ potencjalnych problemow z
zaokraglaniem w 0IS. Nalezy zauwazyc, ze przepisana dawka zestawu wigzek w cGy musi by¢
podzielna przez liczbe frakcji, aby udziat nominalny byt doktadnie dopasowany.

2.7 3D-CRT BEAM DESIGN

Dodano wsparcie, aby automatycznie ustawic szczeki w pewnej odlegtosci od otworu MLC dla
segmentow utworzonych za pomoca Treat and Protect. Odlegto$¢ do otworu MLC jest parametrem
zdefiniowanym przez uzytkownika w RayPlan Physics dla akceleratora liniowego.

2.8  PLAN OPTIMIZATION

e Obecniemozliwe jestmapowanie szablonéw ROI/POIna ROI/POl u pacjenta podczastadowania
szablondw list celow klinicznych i szablonoéw list funkcji optymalizacji. Jest to przydatne w
przypadkach, gdy obszar ROI/POI nie ma tej samej nazwy u pacjenta, co w szablonie.

* Dodanowsparcie, aby automatycznie ustawic¢ szczeki w pewnej odlegtosci od otworu MLC dla
zoptymalizowanych segmentow (3DCRT, SMLC, DMLC, VMAT, Conformal Arc). Odlegtos¢ do
otworu MLC jest parametrem zdefiniowanym przez uzytkownika w RayPlan Physics dla
akceleratora liniowego.

2.9 O0GOLNE FUNKCJE PLANOWANIA FOTONOW

e Dawki segmentéw wykorzystywane podczas optymalizacji segmentow MU (jednostki
monitorowe) sg zapisywane z mniejszg doktadnoécig niz dotychczas. Prowadzi to do
zmniejszenia ryzyka wykorzystania catej dostepnej pamieci, podczas gdy zmiany w wynikach

optymalizacji sa niewielkie.

* Dodano nowe narzgdzia do odwracania wigzkitukowej i tworzenia odwréconej kopii wigzki
tukowe;j.

2.10 PLAN EVALUATION

e  (becnie mozliwe jest obliczanie, deformowanie i akumulowanie dawki rGwnowaznej 2 Gy
(EQD2) na podstawie dawek frakcji fotonowej i brachy.

*  Mozliwa jestzmiana nazw zsumowanych dawek oceny i dawek oceny EQD2.

*  Mozliwe jest reczne wprowadzenie maksymalnej wartosci dla osi Y w wykresach liniowych.
Maksymalnawartos¢ Y nie jestjuz aktualizowana do maksymalnej wartosciwszystkich dawek
przy zmianie wysSwietlanych dawek.
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Obecnie mozliwe jest obliczenie dawki zaburzonej zaburzeniem w rotacji pacjenta.

2.11 DICOM

W przypadku urzadzen skonfigurowanych do eksportu dawki wigzki jako nominalnego udziatu/czesci
wartosci przepisanej dawki, mozna teraz przefaczac, czy dawka wigzki (300A,0084) ma byc
eksportowana jako nominalny udziatwigzkilub z dawka punktowa specyfikacji dawki wigzkiw czasie
eksportu. Wczes$niej nie mozna byto zmieni¢ tego ustawienia w urzagdzeniu.

2.12 WIZUALIZACJA

Ustawienia wizualizacji ROl dla widokéw 20, 3D, BEV i DRR sq teraz trwate i zapisywane razem
zROL

Widzet wskaznika warstw zostat ulepszony dzieki bardziej przejrzystym kolorom.
Ulepszono wizualizacje 3D punktéw zainteresowania, wigzki CyberKnife i kanaty Brachy.

JeSliustawienie wizualizacji dla ROl jest wytaczone w dowolnym widoku, zostanie to wskazane
za pomocy symbolu oka na liscie ROI.

Teraz mozliwa jest wizualizacja ustawien DRR imagera na ptaszczyznie receptora. Narzedzie
pomiarowe i skala celownika sq przystosowane do podawania odlegto$ci na ptaszczyznie
receptora.

Katy wigzki s zapisywane na eksportowanych DRR wraz z innymi adnotacjami.

2.13 OBRAZOWE SYSTEMY WERYFIKACJI ULOZENIA

Wrasciwosc odlegiosci 0-zrddto (SAD) dla obrazowych systemow weryfikacji ufozenia zostata
przeniesiona do poszczegdlinych systemow obrazowania obrazowego systemu weryfikacji
utozenia

Do uktadu obrazowania utozenia mozna przypisa¢ modelreceptorareprezentowany przez jego
szeroko$¢, wysokosc i odlegto$¢ od izocentrum do ptaszczyzny receptora. Obrazy weryfikacji
utozenia DRR beda wizualizowane na ptaszczyznie receptora. Narzedzie pomiarowe i skala
celownika sg przystosowane do podawania odlegto$ci na ptaszczyznie receptora. Aby DRR
byty prezentowane na ptaszczyznie izocentrum, wybierz odlegto$¢ od izocentrum do

ptaszczyzny receptora na zero i okresS| rozmiar receptora na pfaszczyznie izocentrum.

Do uktadu obrazowania utozenia mozna przypisac dane eksportu DRR, ktére powiedzg, w jaki
spostb zostang wyeksportowane DRR.

2.14 URUCHAMIANIE WIAZKI FOTONOW

Mozliwe jest teraz przenoszenie nieuzywanych urzadzen terapeutycznych CyberKnife i
TomoTherapy do grup w drzewie urzadzen.

Zaktualizowane szablony maszyn:

RSL-D-RP-11B-RN-PL-1.0-2021-12-10 RAYPLAN 11B UWAGI DO WYDANIA 13
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JakoSci wigzki z filtrem sptaszczajacym i bez niego sg faczone w te sama maszyne.

Rézne drobne poprawki parametréw modelu maszyny dla kilku maszyn szablonowych.

Obecnie mozliwe jest obliczenie wszystkich krzywych dawki fotonowej Monte Carlo dla maszyny.

Obecnie mozliwe jest obliczenie wszystkich krzywych dawki dla maszyny jednoczesnie
(Collapsed Cone, foton Monte Carlo i elektron Monte Carlo).

Podczas obliczania wybranych krzywych dawki dla fotonu Monte Carlo, wszystkie krzywe
dawki z tym samym rozmiarem pola i modulacjg (otwarty/klin/stozek] jak wybrana krzywa
réwniez zostang obliczone. Czas potrzebny na obliczenie wszystkich krzywych dla tego samego
rozmiaru pola i modulacji jest taki sam, jak czas potrzebny na obliczenie tylko jednej.

Zaktualizowano zalecenia dotyczace stosowania przesuniecia wysokoscii gtebokoSci detektora
dla krzywych dawki gtebokosci. Gdyby przestrzegano poprzednich zalecen, modelowanie
obszaru build-up dla modeli wigzki fotonéw mogtoby prowadzi¢ do przeszacowania dawki
powierzchniowej w obliczonej dawce 3D. Zaleca sie przeglad i, w razie potrzeby, aktualizacje
modeli wigzki fotonéw w odniesieniu do nowych zalecen. Informacje o nowych zaleceniach
mozna znalez¢ w sekcji Wysokosc detektora i przesuniecie gtebokosciw RSL-D-RP-11B-REF,
RayPlan 11B Reference Manual, sekcji Przesunigcie glebokosci i wysokosc detektora w
RSL-D-RP-11B-RPHY, RayPlan 11B RayPlan Physics Manual oraz Specyfikacja danych

dotyczqcych uruchamiania wiqzki.

2.15 URUCHAMIANIE WIAZKI ELEKTRONOW

Obecnie mozliwe jest obliczenie wszystkich krzywych dawki dla maszyny (Collapsed Cone, foton
Monte Carlo i elektron Monte Carlo].

2.16 ZMIANY W ALGORYTMIE OBLICZANIA DAWKI

2.16.1  RayPlan 11B aktualizacje algorytmow obliczania dawki

Ponizejwymieniono zmiany wprowadzone w algorytmie obliczania dawkiw systemie RayPlan 11B.

RSL-D-RP-11B-RN-PL-1.0-2021-12-10 RAYPLAN 11B UWAGI DO WYDANIA
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RS 11A
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Wptyw na daw-

ke

Wszystkie

Problem opisany w FSN 84236 zostat
rozwigzany, w niektérych przypadkach
prowadzac do zauwazalnych zmian
dawki dlawigzek przechodzacych przez
interfejs miedzy zewnetrznym obsza-
rem zainteresowania a obszarami zain-
teresowania typu podparcie, stabilizacja
i bolus dla wigzki.

Zaktualizowano obliczeniadla triangula-
cjipowierzchniobszaréw zainteresowa-
nia, ktére mogg mie¢ niewielki wptyw
na objetoS¢ wokseli obszaréw zaintere-
sowania.

Photon Collapsed Co- | 5.5 56 Niewielkie Istniejace modele urzadzen nie wyma-
ne gaja ponownego uruchamiania.
Obliczanie dawki fo- | 1.5 1.6 Niewielkie Platforma uzywana do obliczen GPU w
tronéw metodg Mon- RayPlan(CUDA) zostata zaktualizowana
te Carlo do nowej wersji. Ma to niewielki wptyw
naobliczong dawke Photon Monte Carlo,
ktora ze wzgledu na statystyczny cha-
rakter jest bardzo wrazliwa nawet na
niewielkie zakt6cenia. W przypadku ob-
liczenia dawki z niska niepewnoécia
statystycznaréznicaw dawce w porow-
naniuz poprzednig wersjq jest nieistot-
na.
Istniejace modele urzadzen nie wyma-
gaja ponownego uruchamiania.
Obliczanie dawki 39 3.10 Znikome w Istniejace modele urzadzen nie wyma-
elektronéw metodg wigkszosci gaja ponownego uruchamiania.
Monte Carlo przypadkow.
Dawke elektro-
nu mozna za-
uwazalnie
zmieni¢ w
przypadkach
dotknietych
problemem
opisanymw
FSN 84236.
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Mechanizmdoobli- RS11A RS11B | Wpitywnadaw- Uwaga

czania dawki SP2 ke

Brachy TG43 1.1 1.2 Niewielkie Istniejace modele urzadzen nie wyma-
gaja ponownego uruchamiania.

2.17 IMIENIONE DZIALANIE WCZESNIEJ UDOSTEPNIONYCH FUNKCJI

*  Zauwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace zalecen (prescription). Ta
informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan wcze$niejszej niz 11A:

Zalecenia bedg teraz zawsze okre$lac dawke dla kazdego zestawu wigzek oddzielnie.
Zalecenia zdefiniowane w wersjach RayPlan wczes$niejszych niz 11A odnoszacych sie do
zestawu wigzek + dawki tta sg przestarzate. Zestawy wigzek z takimi zaleceniami nie mogg
zostac zatwierdzone, a zalecenie nie zostanie uwzglednione, gdy zestaw wigzek jest
eksportowany w formacie DICOM.

Warto$¢ procentowa zalecenia nie jestjuz zawarta w wyeksportowanych poziomach dawki
zalecenia. W wersjach RayPlan wczes$niejszych niz 11A wartoS¢ procentowa zalecenia
zdefiniowana w RayPlan zostata uwzgledniona w wyeksportowanym Target Prescription
Dose. Zostato to zmienione wtaki sposab, ze tylko Prescribed dose zdefiniowane w RayPlan
sq eksportowane jako Target Prescription Dose. Zmiana ta dotyczy rowniez eksportowanych
nominalnych udziatow dawek.

W wersjach RayPlan wcze$niejszych niz 1 1A Dose Reference UID wyeksportowany w
planach RayPlan byt oparty na SOP Instance UID RT Plan/RT lon Plan. Zostato to zmienione
tak, ze rozne zalecenia mogg miec takie same Dose Reference UID. Z powodu tej zmiany
Dose Reference UID planéw wyeksportowanych przed 11A zostatzaktualizowany tak, ze
jesli plan zostanie ponownie wyeksportowany, zostanie uzyta inna wartos¢.

* Zauwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace obrazowych systeméw
weryfikacji utozenia. Ta informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan
wczesniejszej niz 11A:

Setup imaging system (we wczes$niejszych wersjach nazywany Setup imaging device)
moze teraz miec jeden lub kilka urzadzen rejestrujacych obraz. Umozliwia to wiele obrazéw
weryfikacji utozenia DRR dla wigzek terapeutycznych, a takze osobna nazwe identyfikatora
na kazde urzadzenie rejestrujgce obraz.

#  Urzadzenia rejestrujgce obraz mogg byt montowane na gantry lub mie¢ statg
konfiguracje

#  Kazde urzadzenie rejestrujace obraz ma unikatowa nazwe, ktéra jest wysSwietlana w
odpowiednim widoku DRR i jest eksportowana jako obraz DICOM-RT.

#  Wigzka uzywajgca systemu weryfikacji utozenia z wieloma urzadzeniami obrazowania
otrzyma wiele obrazéw DDR, pojednym dla kazdego urzadzenia rejestrujgcego obraz.
Dzieje sie tak zarowno w przypadku wigzek symulacyjnych, jak i wigzek
terapeutycznych.
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*  Nalezy pamietac, ze obliczenia statystyki dawki sg aktualizowane w RayPlan 11B. Oznacza to,
zew poréwnaniuz poprzednig wersjg oczekuje sie niewielkich réznic w ocenianych statystykach
dawek.

Wptywa to na:
DVHs
Statystyki dawki
Cele kliniczne

Ocena zalecenia

WartoSci celu optymalizacji

Ta zmiana dotyczy réwniez zatwierdzonych zestawow wigzek i planéw, co oznacza, ze na
przyktad realizacja zalecen i celéw klinicznych moze ulec zmianie po otwarciu wczesniej
zatwierdzonego zestawu wigzek lub planu z wersji RayPlan sprzed 11B.

Poprawa doktadnoéci statystyk dawki jest bardziej zauwazalna wraz ze wzrostem zakresu
dawek (r6znica miedzy minimalng i maksymalng dawka w ramach obszaru zainteresowania),
a tylko niewielkie réznice s oczekiwane dla obszarow zainteresowania o zakresach dawek
mniejszychniz 100 Gy. Zaktualizowane statystykidawkinie interpolujg juz wartoScidla Dawka
w objetosci, D(v), i Objetos¢ w dawce, V(d) . Zamiast tego w przypadku D(v) zwracana jest
minimalna dawka otrzymana przez skumulowang objeto$¢ v. W przypadku V'(d) zwracana
jestskumulowana objetos¢, ktéra otrzymuje co najmniej dawke d . Gdy liczba wokseliw obszarze
ROljestniewielka, dyskretyzacja objetoscibedzie widoczna w uzyskanych statystykach dawki.
Wiele miar statystyki dawek (np. D5iD2) moze uzyskac te samgwartos¢, gdy w obszarze RO
wystepuja strome gradienty dawki, i podobnie, zakresy dawek, w ktérych brakuje objetosci,
beda wyswietlane jako poziome stopnie w DVH.

e Maksymalna warto$¢ dla osi Y na wykresach liniowych w Plan Evaluation nie jest juz
aktualizowana do maksimum wszystkich wyswietlanych dawek podczas zmiany dawek do
wysSwietlania.

e /aktualizowano zalecenia dotyczgce stosowania przesuniecia wysokoscii gtebokosci detektora
dla krzywych dawki gtebokosci. Gdyby przestrzegano poprzednich zalecen, modelowanie
obszaru build-up dla modeli wigzki fotonéw mogtoby prowadzi¢ do przeszacowania dawki
powierzchniowej w obliczonej dawce 3D. Zaleca sie przeglad i, w razie potrzeby, aktualizacje
modeli wigzki fotonoéw w odniesieniu do nowych zalecen. Informacje o nowych zaleceniach
mozna znalez¢ w sekcji Wysokosc detektora i przesuniecie gtebokosciw RSL-D-RP-11B-REF,
RayPlan 11B Reference Manual, sekcji Przesuniecie gtebokosci i wysokosc detektora w
RSL-D-RP-11B-RPHY, RayPlan 11B RayPlan Physics Manual oraz Specyfikacja danych

dotyczqcych uruchamiania wiqzki.
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ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE
Z BEZPIECZENSTWEM
PACJENTA

W przypadku systemu RayPlan 11B nie wystepuja problemy zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta.

Uwaga: Nalezy pamietac, ze w ciqgu miesiqca od zainstalowania oprogramowania mogq
osobno zostac opublikowane dodatkowe uwagi do wydania dotyczqce
bezpieczenstwa.
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4

INNE ZNANE PROBLEMY

4.1  INFORMACJE OGOLNE

Powolne obliczanie procesora GPUw systemie Windows Server 2016, jesli procesor
graficzny znajduje sie w trybie VODM
Niektdre obliczenia GPU uruchomione w systemie Windows Server 2016 z procesorami GPU w trybie
WDDM moga byt znacznie wolniejsze niz w przypadku uruchomienia obliczef z procesorem GPU
w trybie TCC.

(283869)

Funkcja automatycznego odzyskiwania nie obstuguje wszystkich typow awarii
Funkcja automatycznego odzyskiwania nie obstuguje wszystkich typow awarii i czasami podczas
proby odzyskiwania po awarii RayPlan wyswietlat bedzie komunikat o btedzie brzmigcy:
"Unfortunately auto recovery does notwork for this case yet” (,Niestety automatyczne odzyskiwanie
jeszcze nie dziata w tym przypadku”). Jesli podczas automatycznego odzyskiwania nastapi awaria
RayPlan, podczas nastepnego uruchamiania RayPlan pojawi sig ekran automatycznego odzyskiwania.
W takim przypadku nalezy odrzuci¢ zmiany lub zastosowac ograniczong liczbe dziatan, aby zapobiec
awarii RayPlan.

(144699)

Ograniczenia podczas uzywania RayPlan z duzym zestawem obrazéw
RayPlan obstuguije teraz import duzych zestawéw obrazéw (> 2 GB), ale niektére funkcje beda
dziata¢ wolno lub powodowac¢ awarie podczas uzywania tak duzych zestawéw obrazdw:

*  Funkcje Inteligentny pedzel / Inteligentny kontur / Powiekszenie obszaru 2D sg powolne po
zatadowaniu nowej warstwy

*  Tworzenie duzych ROl za pomoca progéw poziomu szaroéci moze spowodowac awarie
(144212)

Niewielka niespéjnosc¢ w wyswietlaniu dawki

Ponizsze odnosi sie do wszystkich widokow pacjenta, gdzie dawke mozna wyswietli¢ na warstwie
obrazu pacjenta. Je$liwarstwa znajduje sie doktadnie na granicy dwdch wokseli, ainterpolacja dawki
jestwyfaczona, wartos¢ dawki przedstawiona w widoku przez adnotacje ,Dose: XX Gy” moze rézni¢
sie od rzeczywistego przedstawionego koloru, w odniesieniu do tabeli kolordw dawek.

Jestto spowodowane tym, ze warto$¢ tekstowa i renderowany kolor dawki sa pobierane z réznych
wokseli. Obie wartoéci sg zasadniczo poprawne, ale nie sg spéjne.
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Taka sama sytuacja moze wystapi¢ w widoku réznicy dawek, gdzie réznica moze wydawac sie
wigksza niz jest w rzeczywistosci, ze wzgledu poréwnywanie sasiednich wokseli.
(284619)

WskazZniki ptaszczyzny ciecia nie sq wyswietlane w widokach 2D pacjenta
Ptaszczyzny ciecia, uzywane do ograniczenia danych CTwykorzystywanych do obliczania DRR, nie
sq wizualizowane w zwyktych widokach 2D pacjentéw. Aby méc przegladac i uzywac ptaszczyzn
ciecia, nalezy skorzystac z okna ustawien DRR.

(146375)

Nieprawidtowe informacje w oknie dialogowym Edit plan podczas dodawania

nowego zestawu wiqzek, jesli biezqcy zestaw wiqzki zawiera przestarzate zalecenie
Podczas dodawania nowego zestawu wigzek i gdy aktualnie wybrany zestaw wigzek ma zalecenie
odnoszace sie do zestawu wigzek + dawki tfa (przestarzata funkcjonalno$c), okno dialogowe Edit
plan nieprawidtowo wyswietli, ze zalecenie dla nowego zestawu wigzek réwniez zostanie ustawione
dla zestawu wigzek + dawki tta. Jest to btedne, poniewaz zalecenia dotyczace nowego zestawu
wigzek odnosza sie do dawki zestawu wigzek. Informacje w oknie dialogowym Edit plan zostang
poprawione podczas przetaczania zestawow wigzek w oknie dialogowym.

(344372)

4.2 IMPORTOWANIE, EKSPORTOWANIE | RAPORTY Z PLANU

Import zatwierdzonego planu powoduje zatwierdzenie wszystkich istniejqcych

obszaréw zainteresowania

Podczas importowaniazatwierdzonego planu do pacjentazistniejagcymi niezatwierdzonymiobszarami

zainteresowania, istniejace obszary zainteresowania mogg zosta¢ automatycznie zatwierdzone.
336266

Funkcja eksportu laserowego nie jest mozliwa dla pacjentow w pozycji lezqcej na
boku
Korzystanie z funkcji eksportu laserowego w module Virtual simulation z pacjentem w pozycjilezacej
na boku powoduje awarig RayPlan.

(331880)

RayPlan czasami zgtasza udany eksport planu TomoTherapy jako nieudany
Podczas wysytania planu RayPlan TomoTherapy do iDMS za po$rednictwem RayGateway, nastepuje
przekroczenie limitu czasu w potaczeniu migdzy RayPlan a RayGateway po uptywie 10 minut. Jesli
transfer jest nadal w toku po przekroczeniu limitu czasu, RayPlan zgtosi nieudany eksport planu,
nawet jesli transfer jest nadal w toku.

Jeslitak sie stanie, przejrzyj dziennik RayGateway, aby ustali¢, czy transferzakonczyt sie pomysinie,
czynie.
338918

RSL-D-RP-11B-RN-PL-1.0-2021-12-10 RAYPLAN 11B UWAGI DO WYDANIA



4 INNE ZNANE PROBLEMY

Szablony raportéw muszq zostac uaktualnione po uaktualnieniu systemu do wersji
RayPlan 11B

Uaktualnienie systemu do wersji RayPlan 11B wymaga uaktualnienia wszystkich szablonéw
raportow. Nalezy réwniez zauwazyc, ze jesliw oknie Clinic Settings zostanie dodany szablon raportu
ze starszej wersji, szablon ten bedzie musiatzosta¢ uaktualniony, aby mégt by¢ uzywany do
generowania raportow.

Do uaktualnienia szablonéw raportow stuzy aplikacja Report Designer. Szablon raportu nalezy
wyeksportowa¢ w oknie Clinic Settings (Ustawienia kliniki) i otworzy¢ gow aplikacji Report
Designer. Uaktualniony szablon raportu nalezy zapisa¢ i doda¢ gow oknie Clinic Settings
(Ustawienia kliniki). Nalezy pamietac o usunieciu starszej wersji szablonu raportu.

(138338)

Ostrzezenia wymienione w tabeli raportéw zestawow wiqzek Warnings mogq byc
nieprawidtowe dla zatwierdzonych planéw
Jesliraport jest generowany dla planu zatwierdzonego we wczes$niejszej wersji RayPlan niz 11A,
ostrzezenia wySwietlane w tabeli zestawow wigzek Warnings moga nie odzwierciedlac ostrzezen
wyswietlanych w momencie zatwierdzenia. Tabela zestawow wigzek Warnings jest generowana
przez RayPlan w czasie tworzenia raportu przez wykonanie wszystkich kontroli, ktére spowodujq
ostrzezenia w RayPlan 11A. W zwigzku z tym mogg istnie¢ dodatkowe ostrzezenia w raporcie, ktore
nie byty obecne w momencie zatwierdzania planu.

(344929)

4.3  PATIENT MODELING

Floating View (widok ptywajqcy] w module rejestracji obrazu

Floating View w module Rejestracja obrazu jestteraz widokiem fuzji, ktéry wySwietla tylko dodatkowy
zestaw obrazow i kontury. Zmiana typu widoku zmienita sposcb dziatania widoku/wySwietlania
informacji. Zmienity sie nastepujace elementy:

* JeSlipoziom/okno jest aktywowany z floating view, wptynie to na zestaw obrazéow
podstawowych zamiast pomocniczych. Poziom/okno w zestawie obrazéw pomocniczych
mozna zmieni¢ za pomoca zaktadki Fusion.

* Niemoznaedytowac tabelikoloréw PETz floating view. Tabele koloréw PET w zestawie obrazéow
pomocniczych mozna zmieni¢ za pomoca karty Fusion.

*  Przewijanie w floating view jest ograniczone do zestawu obrazéw podstawowych, np. jesli
zestaw obrazéw pomocniczych jest wiekszy lub nie nakfada sig na podstawowe w widokach
fuzji, przewijanie wszystkich warstw nie bedzie mozliwe.

*  Wskaznik orientacji obrazu ,Ray” nie jest aktualizowany na podstawie obrotow rejestracji w
widoku przestawnym.

*  Pozycja, kierunek (poprzeczny/strzatkowy/koronowy), litery kierunku pacjenta, nazwa systemu
obrazowania i numer warstwy nie sg juz wysSwietlane w widoku ruchomym.
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e Warto$¢ obrazu w floating view nie jest wyswietlana, jesli nie ma rejestracji miedzy zestawem
obrazéw podstawowych i pomocniczych.

(409518)

4.4 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Niezgodnosc planowanejliczby frakcjii zalecen miedzy RayPlan a wersjq SagiNova
2.1.4.0 lub wczesniejszq

Istnieje niezgodnoS¢ winterpretacji atrybutow planu DICOM RT Planned number of fractions (300A,
0078) i Target prescription dose (300A,0026) w RayPlan 10B w poréwnaniu do systemu
brachyterapii typu afterloader SagiNova w wersji 2.1.4.0 lub wcze$niejszej.

Podczas eksportowania planéw z RayPlan:

*  Docelowazalecanadawkajesteksportowanajako zalecana dawka na frakcje pomnozona przez
liczbe frakcji w zestawie wigzek (Beam Set).

*  Planowana liczba frakcji jest eksportowana jako liczba frakgji dla Zestawu wigzek (Beam Set).

Podczasimportowania planéw do wersji SagiNova 2.1.4.0 lub wcze$niejszej w celu przeprowadzania

leczenia:

* Zalecenie jestinterpretowane jako dawka zalecana na frakcje.

* Liczba frakcji jest interpretowana jako catkowita liczba frakcji, w tym frakcji dla wszystkich
wczesniej dostarczonych planow.

Mozliwe konsekwencje to:

* Podczas przeprowadzania leczenia pozycje wyswietlane jako zalecenie na frakcje na konsoli
SagiNova stanowig w rzeczywistoSci catkowitg dawke zalecang dla wszystkich frakji.

* Dostarczenie wiecej niz jednego planu dla kazdego pacjenta moze nie by¢ mozliwe.

Skonsultuj sie ze specjalistami aplikacji SagiNova w celu uzyskania odpowiednich rozwigzan.
(285641)

4.5 PLAN DESIGN | 3D-CRT BEAM DESIGN

Centrowanie wiqzki w polu i obrdt kolimatora mogq nie zachowac wymaganych
otworow wiqzki w przypadku niektorych kolimatorow MLC
Funkcja centrowania wigzkii obrotkolimatoraw potaczeniuz ustawieniem ,Keep edited opening”
moga spowodowac powiekszenie otwarcia. Nalezy sprawdzi¢ apertury po uzyciu i, o ile to mozliwe,
zastosowac status obrotu kolimatora z ustawieniem ,Auto conform”.

(144701)

RSL-D-RP-11B-RN-PL-1.0-2021-12-10 RAYPLAN 11B UWAGI DO WYDANIA



4 INNE ZNANE PROBLEMY

4.6 PLAN OPTIMIZATION

Brak kontroli mozliwosci uzyskania maksymalnej szybkosci listkow dla wiqzek

DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy] po skalowaniu dawki
Plany DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy) wynikajace z optymalizacji sq wykonalne
z uwzglednieniem wszystkich ograniczen dotyczacych urzadzen. Recznazmiana skali dawki (MU,
jednostki monitorowe] po optymalizacji moze jednak spowodowa¢ przekroczenie maksymalne;
szybkoscilistkow w zaleznosci od mocy dawki dostarczanej podczas leczenia.

(138830)

4.7  PLAN EVALUATION

Widok materiatu w oknie Zatwierdzanie
Nie ma kartdo wybrania w celu wySwietlenia widoku materiatu w oknie Zatwierdzanie. Zamiast tego
widok materiatu mozna wybrag, klikajac nazwe zestawu obrazéw w widoku, a nastepnie wybierajac
materiatz wySwietlonej listy rozwijane;.

(409734)

4.8 PLANOWANIE CYBERKNIFE

Weryfikowanie mozliwosci dostarczenia planéw CyberKnife
Plany CyberKnife utworzone w RayPlan moga, w przypadku okoto 1% przypadkéw, nie przejs¢
weryfikacji mozliwosci dostarczenia. Takie plany nie bedg mozliwe do zrealizowania. Katy wigzki,
ktérych dotyczy problem, zostang zidentyfikowane przez kontrole mozliwo$ci dostarczenia, ktére
sq uruchamiane przy zatwierdzaniu planu i eksportowaniu planu.

(344672)
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