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1 INLEDNING

1 INLEDNING

Om RayPlan

RayPlan ar en forutbestamd konfiguration av RayStation. Den stddjer alla slags aktiviteter inom
behandlingsplanering som rér 3D-CRT, SMLC, DMLC, VMAT, TomoTherapy och stralbehandling med
elektronstralning. RayPlan stdder dven behandingsplanering for HDR-brakyterapi.

RayPlan ar kompatibelt med alla kommersiellt tillgangliga linjaracceleratorer.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

1.1 Om denna handbok p.8
1.2 RayPlan-systemets huvudtillampningar p.9
1.3 RayPlan-dokumentation p.9
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1 INLEDNING

1.1 OM DENNA HANDBOK

Den har handboken innehaller allméan produktinformation, sakerhetsrelaterad information,
installationsanvisningar, information om koordinatsystem och maskinskalor, samtinformation om
systemintegritet och systemsakerhet. L4s noggrantigenom den har handboken innan du borjar
anvanda RayPlan 12A. Enkorrekt fungerande utrustning kan endast garanteras ominstruktionerna
idenharhandboken féljs. Lds noggrantigenom RSL-D-RP-12A-RN, RayPlan 12A SP1 Release Notes.
Denna information ger slutliga instruktioner om hur RayPlan 12A-systemet anvands.

Vissa moduler som beskrivs i den har handboken ingér inte i standardkonfigurationen av RayPlan
12A och kan krava ytterligare licenser.
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1.2

1 INLEDNING

RAYPLAN-SYSTEMETS HUVUDTILLAMPNINGAR

RayPlan-systemet utgérs av foljande huvudprogram:

Physics Manual.

06 00

Manual.

13

131

RayPlan — huvudprogrammet daralla aktiviteter som hér till dosplanering kan utféras.
RayPlan-programmet beskrivs i RSL-0-RP-12A-USM, RayPlan 12A User Manual.

RayPlan Physics — programmet fér kommissionering, dar aktiviteter som stralkommis-
sionering, CT-kommissionering och 3D-modellering av stralar kan utféras.
RayPlan Physics-programmet beskrivs i RSL-0-RP-12A-RPHY, RayPlan 12A RayFlan

Clinic Settings — administreringsverktyg for klinikinstallningar.
Clinic Settings-applikationen beskrivs i RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A User Manual.

RayPlan Storage Tool — administreringsverktyget for databasen.
RayPlan Storage Tool -applikationen beskrivs i RSL-0-RP-12A-USM, RayPlan 12A User

RAYPLAN-DOKUMENTATION

RayPlan systemdokumentation

Systemdokumentationen till RayPlan 12A utgdrs av foljande:

Dokument ‘ Beskrivning

RSL-D-RP-12A-IFU, RayPlan 12A SP1
Instructions for Use

Den harhandbokeninnehallerinformation om fdreskrifter
och bestammelser och sakerhetsinformation géllande
RayPlan 12A.

RSL-D-RP-12A-RN, RayPlan 12A SP1
Release Notes

Det har dokumentet innehaller en sammanfattning av
nya funktioner, kdnda problem och &ndringar sedan se-
naste versionen av RayPlan.

RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A
User Manual

Den har handboken beskriver funktionerna i RayPlan
12A-systemet och ger stegvisa anvisningar om hur du
utfor de vanligaste atgarderna.

RSL-D-RP-12A-RPHY, RayPlan 12A
RayPlan Physics Manual

I den har handboken beskrivs RayPlan Physics-applika-
tionen.

ference Manual

RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Re-

Benharhandbokeninnehaller beskrivningarav algoritmer
och fysikreferensinformation.

RSL-D-RP-12A-0PT, RayPlan 12A A
Guide to Optimization in RayPlan

Denharhandbokeninnehaller detaljerad information om
optimering i RayPlan 12A.
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1 INLEDNING

Notera: Férett Service Pack uppdateras endast de berrda handbéckerna. Féren komplett
lista 6ver de handbdcker som har uppdaterats i ett Service Pack, se RayPlan
versionsinformationen fér specifikt Service Pack.

1.3.2  Ovrig dokumentation

*  RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System Environment Acceptance Test Protocol

e RSL-D-RP-12A-BCDS, RayPlan 12A Beam Commissioning Data Specification

e RSL-D-RP-12A-DCS, RayPlan 12A DICOM Conformance Statement

*  RSL-D-RP-12A-SEG, RayPlan 12A System Environment Guidelines

*  RSL-D-RP-12A-ATP, RayPlan 12A Product Acceptance Test Protocol

*  RSL-D-RP-12A-SUC, RayPlan 12A System Upgrade Options

*  RSL-D-RP-12A-CIRSI, RayPlan 12A Customer Instruction for RayPlan Installation

*  RSL-P-RS-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance
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2 PRODUKTINFORMATION

2 PRODUKTINFORMATION

Detta kapitel innehaller viktig information om RayPlan 12A-systemet.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller f6ljande avsnitt:

21
2.2
2.3
2.4
2.5
2.6
2.7
2.8
2.9
2.10
2.11
2.12

Avsedd anvandning

Avsedd anvéndare

Avsedd patientpopulation och medicinska tillstdnd
Kontraindikationer

Hardvara och operativsystem

Tillverkare och kontaktinformation
Rapportering av tillbud och fel vid systemdrift
Tillsynsrepresentanter

Dosberdkningarnas noggrannhet
Produktetikett

Livslangd

Regulatorisk information
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2 PRODUKTINFORMATION

12

2.1 AVSEDD ANVANDNING

RayStation ar ett mjukvarusystem for stralbehandling och medicinsk onkologi. RayStation foresl|ar
dosplanerbaserat pa anvandarens indata. Efter atten foreslagen dosplan har granskats och godkants
av behdriga anvandare kan RayStation ocksa anvandas for 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  AVSEDD ANVANDARE

De avsedda anvandarna av RayStation 8r personer med klinisk utbildning som utbildats i attanvénda
systemet.

Anvandaren maste forstd engelska eller ndgot annat av de sprak som anvandargranssnittet finns
pa.

2.3 AVSEDD PATIENTPOPULATION OCH MEDICINSKA TILLSTAND

Avsedda patienterarsddana somav en kvalificerad och legitimerad lakare har beddmts vara lampliga
foratt erhalla stralbehandling eller behandling med medicinsk onkologi fér tumdrer, lesioner och
andra tillstand.

2.4  KONTRAINDIKATIONER

Anvandaren ansvarar for att faststélla den individuella behandlingsplanen och teknikerna for varje
patient och detta innebé&r ocksa att eventuella kontraindikationer fér den enskilda behandlingen
ska identifieras.

2.5 HARDVARA OCH OPERATIVSYSTEM

RayPlan 12A ska installeras pa en modern dator med hog kapacitet och rekommenderad
skarmuppldsning p& 1920 x 1200 pixlar (eller 1920 x 1080]. RayPlan 12A kan anvands med lika
versioner av Windows operativsystem. Fér mer information om rekommenderad maskinvara och
operativsystemskonfigurationer, se RSL-D-RP-12A-SEG, RayPlan 12A System Environment
Guidelines.

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

Det &r rekommenderat att installera nya Windows Service Packs. Dessa ar testade kumulativa
sakerhetsuppdateringar och andra viktiga uppdateringar som ofta slapps av Microsoft. Det &r dven
rekommenderat att installera sékerhetsuppdateringarna via Security Updates som &r dtgarder for
systemrelaterade sarbarheter. Viavrader fran att installera ndgra andra uppdateringar. Systemets
prestanda maste kontrolleras efter alla uppdateringar, se Avsnitt 4.2 Godkdnnandetest av
systemmiljén pé sidan 66.

RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER



2 PRODUKTINFORMATION

Microsoft SOL 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
Godkdnnandetest av systemmiljén pd sidan 66).

GPU:er som anvdnds fér berdkningar

GPU:er som anvands for berdkning maste ha ECC RAM och ECC-tillstdndet maste aktiverasi
GPU-drivrutinens installningar. Deformabel bildregistrering kan berdknas pa GPU:er utan ECC RAM.
Den version av GPU-drivrutiner som anges i riktlinjerna fér systemmiljon ska alltid anvandas. Om
flera GPU:er anvénds for berdkningar, ar det rekommenderat att alla tillhér samma modell. Om flera
GPU:ersom tillhdr olika modelleranvands kan dethanda att efterfoljande berdkningarinte ger samma
resultat, beroende pa vilka grafikkort som har anvants. For en detaljerad lista dver alla grafikkort
som stdds, se RSL-D-RP-12A-SEG, RayPlan 12A System Environment Guidelines. Ytterligare
valideringar har gjorts och identifieras med certifikat som kan erhéllas fran
support@raysearchlabs.com.

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 férekommiti samband med anvandning av produkten maste
rapporteras till tillverkaren.

Beroende patillampliga féreskrifter kan tillbud dven behéva rapporteras till nationella myndigheter.
For Europeiska unionen maste allvarliga tillbud rapporteras till den behdriga myndigheten i den
medlemsstati Europeiska unionen som anvandaren och/eller patienten befinner sig i.

RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER 13



2 PRODUKTINFORMATION

2.8  TILLSYNSREPRESENTANTER

Tabellen nedan beskriver tillsynsrepresentanterna och deras kontaktinformation.

Tillsynsrepresentanter Kontaktinformation

Sponsor Australien Emergo Australia
Level 20, Tower I
Darling Park

201 Sussex Street
Sydney, NSW 2000
Australien

Representant Kina RaySearch (Shanghai) Medical Device Co., Ltd
Room 605, No. 1118, Pudong South Road
Pilot Free Trade Zone, Shanghai

Kina

Representant Hongkong Emergo Hong Kong Limited
6/F, 1000RC

100 Queen’s Road Central
Hongkong

Israelisk representant l.L Emergo Israel Ltd.

Andrei Sakharov 9 Matam Park
Haifa 3508409 P.0.B. 15054
Haifa 3190501

Israel

Japansk representant RaySearch Japan KK.

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

Tokyo 100-0011

Japan

Representant Korea RaySearch Korea, LLC

11F, Sin-il Building

131 oegye-ro (Chungmu-ro-2-ga)
Jung-gu, Seoul, P.0. Box 04537
Korea

Sponsor Nya Zeeland CARSL Consulting
PO Box 480
Pukekohe

Nya Zeeland

14 RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER



2 PRODUKTINFORMATION

Tillsynsrepresentanter Kontaktinformation

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

Taiwanesisk representant Tomorrow Medical System Co., Ltd.
6F, No. 366, Chang Chun Road
Taipei, 104

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 PRODUKTINFORMATION

2.9 DOSBERAKNINGARNAS NOGGRANNHET

Alla dosmotorer i RayPlan 12A har bekréftats vara lika noggranna som fristdende valrenommerade
dosplaneringssystem. Dosberakningar maste fortfarande valideras av anvandaren for alla kliniskt
relevanta situationer. Se Avsnitt 3.1.1 Varningar om anvéndaransvar pé sidan 25 for ytterligare
information.

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

2.9.1 Fotondosmotorernas noggrannhet

RayPlan har tva fotondosmotorer: Collapsed Cone och Monte Carlo. Valideringsstrategierna for de
tva dosmotorerna beskrivs nedan, foljt av en beskrivning av valideringsomfattningen for olika
maskineroch behandlingstekniker. Dosmotorn Monte Carlo harinte stdd fér TomoTherapy-maskiner.

Valideringsstrategi fér fotondosmotorn Collapsed cone

RayPlan-validering har utférts 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
uppmaétta doser fér en Elekta-maskin for ett antal testfall for energierna 6 MV, 10 MV ach 18 MV,
Acceptanskriterierna for valideringarna i forhallande till matningar uttrycks i termer som
gammakriteriet (godkdnns om gammavardet drunder 1 f6r 35 % av datapunkterna fér gamma 3 %/3
mm), punktdosskillnader och konfidensnivaer L. Den 6vergripande noggrannheten &r godtagbar.
Nagra algoritmbegransningar har identifierats och beskrivs i detta avsnitt, i varningen 4001 i
Avsnitt 3.1.1 Varningarom anvéndaransvar pd sidan 25 ochiavsnittetom svagheter med algoritmer
i RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual.

Fotondosmotorn Collapsed cone i RayPlan 12A har ocksa jamfdrts med klassiska valkanda
dosplaneringssystem, t.ex. Eclipse (Varian), Pinnacle® Radiation Treatment Planning System 7.2
(Philips), Monaco (Elekta) och Oncentra (Elekta). Jdmférelsen inkluderar planer fér Siemens-, Elekta-
och Varian-maskiner. Overensstdmmelsen mellan den dos som beréknats med de fristdende
dosplaneringssystemen och RayPlan-dosen definieras som att det globala gamma ¢ -vardet ligger
under 1 fér 95 % av volymen for gammakriterium (3 %, 3 mm), och fér 98 % av volymen for
gammakriterium (5 %, 5 mm). Eftersom samtliga fall ger gammadistributioner inom
acceptanskriterierna, kan dosmotorberakningarna anses likvardiga med de kliniska system som
de jamfdrdes 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., A technique for the qualitative evaluation of dose distributions, Med. Phys. 25 (1998)
656-661.
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2 PRODUKTINFORMATION

Valideringen har fokuserats pa typisk klinisk anvandning, med vanliga LINAC-modeller som till
exempel Varian (600 CD, CLINAC, 2100, 2100 EX, 2300C/D, Trilogy, TrueBeam med
flerbladskollimatorerna 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],
forenergier mellan 4 MVoch 20 MV, samtvattenfantom och patientgeometrier. Leverans utan
utjdmningsfilter valideras med Siemens Artiste och Varian Halcyon. Huvuddelen av data samlas in
med flerbladskollimatorermed bladbredderpd5 mmand 10 mm.RayPlan 12Aharocksa validerats
med Brainlab m3-tillaggs-MLC pa en Varian Novalis-maskin. m3 MLC har inte validerats med ndgon
annan maskin, till exempel en maskin utan reservblockskollimator sdsom Siemens-maskinerna.
Ingen annan tilldggs-MLC har validerats.

Validering fér kilar, block och koner

For kilar utfors valideringen enbart i vatten. Valideringen fokuseras pa kvadratiska falt pa mittaxeln
med nagra fa undantag. Sarskild forsiktighet bor iakttas vid verifiering och utvardering av stralmodeller
med kil. Blockvalidering utférs genom jamforelse av RayPlan 12A med Eclipse (Varian) och Oncentra
(Elekta) som ger gammadistributionerinom acceptanskriterierna och som en del av IAEA-testsviten.
IAEA-testsviten inkluderar ocksa Elekta-kilar. Endast divergenta fotonblock stéds. Konvalidering &r
begransad till Elekta-LINACs.

Dosberdkning fér rotationsplaner

VMAT-leveransteknik av standardtyp har validerats férVarian-, Elekta- och Vero-LINACs.
VMAT-sekvensering av "sliding window"-typ stdds for Elekta Agility, Elekta MLCi2 och Varian.
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 RayPlan-dosberakning for rotationsplaner for sma falt ar mycket kénslig
for stralmodellens MLC-parametrar.

RayPlan 12A erbjuder YMAT burst mode-teknik dar vartannat segment innehaller MLC-rérelse utan
strale pa och vartannat segment har strale pa utan MLC-rérelse. Burst mode-tekniken &r endast
avsedd och validerad for Siemensmaskiner.

Dosberdkning fér Vero
ForRayPlan 12A harvalidering fér Veromaskinen utférts. CC-dosmotorn har framgangsrikt validerats
jdmfort med matvarden for statiska MLC- och VMAT-planer.

Dynamisk IMRT (DMLC] fér Vero har inte validerats och DMLC &r inte tillgéngligt for Veromaskiner i

RayPlan 12A. Verovalideringen ar begransad till Vero MLC med 30 bladpar som alla har bladbredder
pa 0,5 cm. Leverans med dynamisk malféljning harinte ingatti RayPlan 12A-valideringen. Det aligger
anvandaren attvalidera den levererade dosen f&r Veroplaner med dynamisk malféljning aktiverad.

Dosberdkning fér CyberKnife
RayPlan 12A-dosberékning har godkénts for behandlingsmaskiner med CyberKnife M6/S7. Aldre
versioner av CyberKnife stéds inte av RayPlan 12A.

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,
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i olika homogena och heterogena fantom som till exempel CIRS lungfantom. Valideringen omfattar
olika noduppsattningar och rorelsesynkroniseringstekniker.

Denvaldardrelsesynkroniseringstekniken paverkarinte den bersknade dosen i RayPlan. Betréffande
noggrannhet hos malféljning med de rérelsesynkroniseringstekniker som ér tillgangliga for
CyberKnife-behandlingsmaskinen, se Accuray.

Forutom jamforelse med matvarden har RayPlan-dosen jamférts med en dos berdknad av
Accuray-dosmotorererna Finite Size Pencil Beam [FSPB] och Monte Carlo. Resultaten fran jamférelsen
visade utmarkt 8verensstammelse.

Valideringsstrategi fér fotondosmotorn Monte Carlo

Fotondosmotorn Monte Carlo anvander samma fluensberakning i LINAC-huvudet som Collapsed
Cone-dosmotorn. Beskrivningen av MLC-information, block, koner, virtuella kilar och fysiska kilars
transmission har noggrant validerats tillsammans med Collapsed Cone-dosmotorn. Samma
fluensberakning har ocksa validerats tillsammans med dosberakning med Monte Carlo, med hjalp
avenrepresentativdelmangdav matningarna fran dosberakningen med Collapsed Cone. Delméngden
viljs s& 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 EgberKnife], kilar (Varians standardkil,
EDW:s ach 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 och en AAPM TG 105-testsvit med hg uppldsning (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 jimfort med valideringen med Collapsed
Cone-dosmotorn.

Matningar omfattade skannade profiler, djupdoser och punktmatningarivatten ochi 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 2.9.1 Fotondosmotorernas noggrannhet pd sidan 16
géller dven for fotondosmotorn Monte Carlo. Se RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual
férmerinformation.Se dvenvarning 4001 iAvsnitt 3.1.1 Varningarom anvéndaransvar pd sidan 25.

Forutom valideringen med matningar har fotondosbergkning med Monte Carlo i patienter
dubbelkontrollerats mot EGSnrc for olika geometrier (plattor av olika material, heterogena geometrier
bade langs med och utanfér strdlaxeln, bojda gtor], 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). Eftersom
matosakerheteninte langre foreligger ar acceptanskriterierna i valideringstesterna som anvander
simulerad dos stréngare &n de som géller for matning. 95 % av alla voxlar maste ha ett gammavarde
under 1 f6r gamma 2 %, 2 mm.

Monte Carlo-dosmotorn stdder inte TomoTherapy-maskiner. Berdkningen har inte verifierats for
Vero- och Siemens-LINAC. Det&rupp tillanvandaren att validera Monte Carlo-dosberdkning i RayPlan
12A med Vero- och Siemens-maskiner.
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2.9.2 Elektrondosmotorns noggrannhet

Elektrondosmotorn Monte Carlo i RayPlan 12A har jamfdrts med Oncentra
(Elekta)-dosplaneringssystem med anvandning av samma gammakriterier som for fotoner.
Jamforelsen med Oncentra inkluderar planer for en Elekta Synergy-maskin. Eftersom alla fall ger
gammadistributioner inom acceptanskriterierna, kan elektrondosmotorberakningarna anses
likvardiga med de kliniska system som de jamftrdes med.

Elektrondosmotorn i RayPlan 12A har dessutom jamférts med méatningar for maskiner med x- och
y-blockkollimatorer (Elekta och Varian), Elekta-maskiner med Beam Modulator and maskiner utan
x-blockkollimatorer (Elekta Agility och Siemens).

Dosberakningen av elektroner med Monte Carlo i patienter har dubbelkontrollerats mot EGSnrc for
olika geometrier, material och energier.

RayPlan 12A-systemet har validerats for typisk klinisk anvandning av applikator med utskurna
kollimerade falt. Endast utskarningar av Cerrobend med raka kanter, dvs. parallellt med strdlens
centralaxel, stéds och ar validerade.

2.9.3 Noggrannhet hos T643-dosmotorn for brakyterapibehandling

TG43-dosmotorn for brakyterapihar validerats mot publicerade langsgaende-bortat-0A-data for sex
vanliga HDR Kallor, inklusive E & Z Bebig Co0-A86 och Ir2.A85-2 stralkallor. Acceptanskriterierna ar
formulerade med avseende pa lokala gammakriterier och relativa dosskillnader. Alla sex kéllorna
klarar acceptanskriterierna.

Dosmotorn har ocksa validerats motettkliniskt fristdende dosplaneringssystem med TG4 3-formalism
(SagiPlan, E&Z Bebig och Oncentra Brachy, Elekta). Valideringen utférs for bdde enkla kallpositioner
i ettfantom och dosplaner for cervix-, prostata- och brostbehandlingar. Vidare har den jamftrts med
en fristdéende Monte Carlo-dosmotor (EGS Brachy] for ett relevant patientfall. Lokala gammakriterier
anvands for jamforelse med de fristiende systemen. Eftersom alla case returnerar
gammafdrdelningar inom acceptanskriterierna, presterar brachyterapi T643-dosberakningen lika
bra som de fristdende system som den jdmfordes med.

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

Den totala noggrannheten hos T643-dosmotorn i RayPlan &r i enlighet med kliniska standarder.
Dock har TG43-formalismen i sig vissa begransningar, som maste vara kdnda av anvandaren.
Acceptanskriterierna och dosmotorns algoritmbegrénsningar aterfinns i avsnitt Noggrannhet och
begrinsningar hos T643-dosmotorn i RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual.
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2.10 PRODUKTETIKETT

Versionsnumret for ettinstallerat RayPlan 12A-system hittar du genom att vélja Help: About
RayStation i RayPlan-menyn.

Féljande information kan identifieras:

e Produktnamn = RayStation

&l = RayStation

(endast for den kinesiska marknaden)

e Utgivenversion=13.1

e Marknadsféringsnamn = RayPlan 12A SP1

e Versionsnummer =13.1.0.144

e  Kilinisk 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.

e Produktenslivslangd = Livslangden per marknad ar ett ar efter nésta storre utgava, dock minst
tre ar

*  Program med dosplaneringssystem for stralbehandling = Produktens generiska namn

N ~=on B HE: AT TR

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

4] - 3terforsaljare och importdr som har auktoriserats av Schweiziska myndigheter

*  Drivrutinsinformation =Deninstallerade versionen fér CyberKnife RAIL. Expandera det har faltet
genom att klicka pa pilen.
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: CE-markning och nummer p& anmalt organ (notified body)
:Tillverkningsdatum
:Se bruksanvisningen

m =Tillverkarens namn och adress
E = E-postadress till supportavdelningen

About RayStation

RavSearch*i"*i—

Laboratories
o

RayStation

Product name: RayStation

en 5 RayStation

Release version: 13.1

Marketing name: RayPlan 12A 5P1 07 Oct 2022
Software build no: 13.1.0.144

Clinical build Consult instructions for use

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

RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavigen 18C
SE-113 68 Stockholm
Radiation treatment planning system software Sweden
support@raysearchlabs.com
Medical device

0735000201067

Importeur/importateur/importatore
MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

2 Zug
Switzerland

~ Driver information

Figur 1. Dialogrutan About RayStation for RayPlan.

2.11 LIVSLANGD

Livslangden per marknad &r ett ar efter nasta stdrre utgdva, dock minst tre ar. Stédet for en
produktversion pa en marknad slutar 36 méanader efter marknadsgodkannande, forutsattatten ny
storre utgadva slapps inom 24 manader. Om inte, forlangs stddet och slutar 12 méanader efter att
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nasta stdrre utgdva slapps pa denmarknaden. Naren versioninte langre stéds pa en given marknad
anses den vara utgdngen (end of life) pa den marknaden.

2.12 REGULATORISK INFORMATION

Friskrivningsklausul

Japan: Se friskrivningsklausulen RSJ-C-02-003 for den japanska marknaden for regulatorisk
information i Japan.

Eudamed-registreringsnummer

Eudamed-registreringsnumret (single registration number, SRN] = SE-MF-000001908 hartilldelats
RaySearch Laboratories AB [publ], enligt bestammelserna i EU:s frordning om medicintekniska
produkter — férordning (EU) 2017/745.
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3 INFORMATION SOM BEHOVS
FOR SAKER DRIFT

Detta kapitel beskriver information som kravs f6r séker anvandning av RayPlan 12A-systemet.
Notera: Tdnk pé att ytterligare sékerhetsrelaterad versionsinformation kan distribueras

separat senast en mdnad efter programinstallation.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

3.1 Sakerhetsforeskrifter p.24
3.2 Import av patientdata p.64
3.3 Datainmatning p.64
3.4 Visningsformat p. 64
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INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

3.1

SAKERHETSFORESKRIFTER

Beakta dessa varningar for att uppna en saker drift av RayPlan 12A.

| detta avsnitt

Detta avsnitt innehéller féljande underavsnitt:

3.1.1
3.1.2
3.13
3.14
3.1.5
3.16
3.1.7
3.1.8
3.1.9
3.1.10
3.1.11
3.1.12
3.1.13
3.1.14
3.1.15

Varningar om anvandaransvar

Varningar om installation

Varningar betréffande allman systemanvandning
Varningar om DICOM-import

Varningar om DICOM-export

Varningar om dosberakning

Varningar om patientmodellering

Varningar om dosplanering

Varningar om TomoHelical- och TomoDirect-planering
Varningar om dosplanering med CyberKnife
Varningar om dosplanering for brakyterapi
Varningar om dosutvardering

Varningar om stralkommissionering

Varningar om kvalitetssakring, QA

Varningar rérande RayPlan Storage Tool

p.25
p.31
p.32
p.34
p.36
p.38
p. 47
p. 48
p.50
p.52
p.52
p.55
p.57
p.62
p.62
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3.11 Varningar om anvandaransvar

/Y. VARNING!

Sakerstall tillracklig utbildning. Anvandarorganisationen ska sakerstélla att alla
personersom harbehdrighetatt utfora funktioner fér dosplanering har fatt erforderlig
utbildning for de funktioner de utfér. Endast personer som har behérighet att utfora
funktioner fér dosplanering och som har fatt erforderlig utbildning i
dosplaneringsteknik faranvanda denna mjukvara. Las noggrant igenom alla
instruktioner fore anvandning. Anvandaren ar ansvarig for att mjukvaran anvands
kliniskt korrekt och fér den ordinerade strdldosen. (508813)

/Y.  VARNING!

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

L1, varNING!

Granskning och godkdnnande av plan. Alla data for dosplanen ska granskas noggrant
och godkénnas av kvalificerad personal innan de anvands fér stralbehandling. En
plan (faltgrupp) som &r optimal med avseende p& optimeringsmalen kan dnda vara
oldmplig att anvanda kliniskt. (508826, 508814)
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L1 varNING!

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

RayPlan har utvecklats for attanvandas av personer med utbildning inom stralterapi.
Virekommenderar bestamt att alla anvandare féljer de rekommendationer som
publicerats iAAPMTG40,76142,T653,TG135,IAEATRS 430, IAEATRS 483 och andra
standarder, for att sékerstalla noggranna dosplaner.

Den berdknade dosnoggrannheten ar direkt avhangig stradlmodellens kvalitet. En
otillracklig stralmodell kan leda till avvikelser mellan godkand och levererad dos. Alla
parametervarden och planer fér QA och QC skall ses 6ver och godkdnnas av
kvalificerade fysiker. Dosberdkningen maste valideras for alla CT-maskiner som
kommissioneras.

e Den berdknade dosen ska valideras for alla relevanta kliniska situationer,
inklusive, men inte begransade till, variation i SAD, SSD, faltstorlek, faltform,
utomaxiellt 15ge (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.

*  Kanda begrénsningar beskrivs i RSL-0-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference
Manual. Ytterligare driftsgranser for varje strdlmodell maste faststallas under
valideringen och féljas under planeringen.

For fotoner:

Var sarskilt noggrann innan du anvander RayPlan med MLC-blad som &r mindre &n
5 mm, material som skiljer sig fran vanligt patientmaterial, block, sma cirkulara
koner, kilar (sérskilt utomaxiella kilar), komplicerade VMAT-planer, rotationsplaner
med sma falt, Siemens mARC-planer och wave arc-planer, i synnerhet med stérre
ringrotation an 15 grader.

Observera att:

e enstrdlmodell som validerats for 3D-CRT inte nodvandigtvis &r lampad for
IMRT-planer.

e enstrdlmodell som ar validerad for SMLC &r inte nddvandigtvis lampad for
DMLC-planer

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

e enstrdlmodell som validerats for VMAT &r inte nddvandigtvis lamplig for planer
som skapats med VMAT sekvensering av “sliding window”-typ.
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e Enstrélmodell som harkommissionerats for en fotondosmotor (Collapsed Cone
eller Monte Carlo) &rinte Iamplig fér den andra dosmotorn utan att man forst
anpassar stralmodellens parametrar.

Valideringen maste utforas frvarje vald behandlingsteknik med Beam 3D-modellering
eller RayPlan. For C-arms- och CyberKnife-LINACs, se varning 9356 och 3438. For
TomoTherapy-behandlingsmaskiner, se dven varning 10172.

For elektroner:

Validering ska inkludera relevanta applikatorgeometrier, féltstorlekar utan
elektronblock, faltstorlekar och féltformer med elektronblock, faltformorienteringar
forrektangulara applikatorer, material och tjocklekar for elektronblock, luftgap till
isocenteroch D50-vattenrackvidd per nominell stralningsenergi, Endast elektronblock
av Cerrobend med raka kanter, dvs. parallella med faltets centralaxel, stdds.

(4001)

L1, VARNING!

Brakyterapimodeller maste valideras fore klinisk anvandning. Stralkallemodeller
for brakyterapi och programinstaliningar maste valideras fore klinisk anvandning.

Det aranvandarens ansvar att validera alla stralkallemodeller for brakyterapi och
programinstalliningar fére klinisk anvandning, se varningar 283358, 283879 for mer
information.

(285635)
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VARNING!

TomoTherapy-maskinkommissionering. Vid kommissionering av en
TomoTherapy-maskin avldses de flesta parametrarna fran IDMS och endast smérre
forandringar forvantas behdvasimaskinmodelleniRayPlan Physics. Dentransversella
profilen, outputfaktorerna for blockkollimatorfluens och offset fér bladens
rorelsehastighet skrivs 6ver i denna process och kan behdva uppdateras.

Observera att for TomoTherapy-maskiner normaliseras de berdknade doskurvornai
Beam commissioning-modulen mot de uppmaétta kurvorna. Detta innebér att de
uppmétta och berdknade doskurvorna matcharioutput oavsett stralmodellens output.
Modellens output maste darfor justeras och verifieras fér alla faltbredder for
TomoHelical-stralar. For ytterligare information, se RSL-D-RP-12A-BCDS, RayPlan 12A
Beam Commissioning Data Specification.

Observera ocksa att MLC-filtren inte ingdr i berakningen av doskurvan i Beam
commissioning-modulen i RayPlan Physics och endast kan kontrolleras med
anvandning av TomoHelical- eller TomoDirect-falt.

Dosberakningen maste valideras for det relevanta intervallet av kliniska
behandlingsfaltfore klinisk anvandning. Férutom vad somangesivarning 4001, ska
valideringen omfatta olika storlekar och Iagen for blockkollimatorn, projektionstider,
dppningsfraktioner och pitchfaktorer.

(10172)

VARNING!

Kollisionavkanning for CyberKnife. Den kollisionsavkanning som gors i RayPlan ar
ingen garanti for att kollisioner alltid upptacks. Fore leverans maste anvandaren
kontrollera att leveranssystemet kommer att utftra kollisionsavkanning.

(339623)

VARNING!

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

Kontrollera alltid det skapade blocket gentemot aperturutskriften av blocket. (508816
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/1. VARNING!

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

/1. vARNING!

Kontroll av ROI/POI. Granska alltid alla ROl:ar och POl:ar noggrantinnan de anvénds
for dosplanering eller utvardering. (508820)

/1. VARNING!

Granska 4DCT-projektioner. Anvandaren ska granska bildserierna fran en
4DCT-projektioninnan den anvands for dosplanering eller utvérdering. Den projicerade
bildserien ska jamforas med bildserierna i 4DCT-gruppen for att verifiera att
Hounsfield-enheter (HU) och motsvarande densiteter &r de férvéntade. Detta kan du
gtra genom att granska HU-vérdena i patientvyerna och genom att berdkna
utvarderingsdoser i Plan Evaluation-modulen.

De geometriska egenskaperna for den projicerade bildserien, som orientering, position
och storlek ska dven jamftras med den ursprungliga 4DCT-bildserien. Du kan géra
detta genom att fusionera de projicerade bildserierna med de ursprungliga
4D-CT-bildserierna i Structure Definition-modulen eller Image Registration-modulen
och verifiera att de &r korrekt registrerade. (117566)

/1. vARNING!

Bildspecifik densitetstabell erhalls genom HU-omskalning. Niren
bildgruppsspecifik densitetstabell som erhallits genom HU-omskalning anvands, ar
det ytterst viktigt att anvandaren granskar den resulterande densitetstabellen
noggrantinnan den anvands for dosberdkning. Den omskalade densitetstabellen
kommer att ha en direkt inverkan pa dosberskningen. (125272)
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VARNING!

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

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

Ommanvillkan presentationen av britsforflyttningen dndras till "Couch”. Detta innebar
attinstruktionerna for britsforflyttning i Patient setup-dialogrutan uttrycks som
riktningar for britsen. Presentationen av britsforflyttning &ndras i applikationen Clinic
Settings.

Verifiera alltid fére anvandning att britsforflyttningen som visas i RayPlan och i
planrapporten dr 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 RayPlan
Physics.

(9101)

VARNING!

Granska referensramsregistrering fore dosberakning. Det &r sarskilt viktigt att
referensramsregistreringar som harimporterats granskas innan de anvands for
dosberdkning pa ytterligare bildserier. (360380])

VARNING!

Begransad forsaljning i USA. Lagar pa federal och statlig niva i USA begransar
forsaljningen av denna produkt som endast far ske till Iakare eller pa lakares order.
(4782)
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L1, varNING!

Instéllning for enkel inloggning. Om instaliningen for enkel inloggning anvands i
Klinikinstallningar, kan obehdriga anvandare autentiseras i RayPlan om en
arbetsstation lamnas obevakad. Autentiseringen sker under den inloggade
anvandarens namn.

(578762)

L1, vaRNING!

Verifieratillbehdrskoder. Tillbehdrskoder kan anges for fotonblock och elektronblock.
Anvéndaren maste verifiera att den tillbehdrskod som har angetts i RayPlan matchar
det fysiska tillbehdr som ska anvandas under behandlingen. RayPlan kommer inte
attautomatiskt ogiltigforklara tillbehdrskoden om block eller elektronblock modifieras
i RayPlan. Blocket eller elektronblocket kommer inte att ogiltigfrklaras i RayPlan om
tillbehdrskoden dndras. Det ar anvandarens ansvar att sakerstalla att korrekt
tillbehdrskod har angetts och uppdaterats vid behov.

(574934)

3.1.2 Varningar om installation

)

VARNING!

3

Visningsinstallningar. Tank pa att detvisuella resultateti RayPlan beror pa monitorns
kalibrering, upplgsning och andra hardvaruspecifika parametrar. Se till att
monitoroutputen lampar sig for de kliniska arbetsuppgifterna. (366562)

VARNING!

Hardvaru-/mjukvaruplattform. System Environment Acceptance Test (test for

godkannande av systemmiljé) ska koras nar hardvarans eller mjukvarans plattform
andras. (366563](
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VARNING!

Installationstester. Anvandaren maste lagga till extra tester som &r specifika for

installationen och konfigurationen av RayPlan-systemeti anvéndarorganisationen.
(366564)

VARNING!

3

Anvéandning av GPU-minne som inte &r ECC. Grafikprocessorer som anvands for
berakningar maste ha ECC RAM-minne och ECC-tillstdndet maste vara aktiverat i
instéliningarna fér GPU-drivrutiner. Deformabel bildregistrering kan dock berdknas
pa GPU utan ECC RAM.

(8453)

VARNING!

Dosberakning i GPU kan paverkas av dator- eller drivrutinsuppdateringar.
Dosbergkningen i GPU maste kontrolleras pa nytt efter alla &ndringar av maskinvara
eller programvaruplattformar, inklusive servicepack fér operativsystem. Detta garatt
gora genom att kdra RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System Environment
Acceptance Test Protocol och genom att kéra sjalvtesterna for alla berdkningar med
GPU.

(4039)

313 Varningar betraffande allmén systemanvandning

VARNING!

Kora flera instanser av RayPlan. Var extra uppmarksam nar du kér flera instanser
av RayPlan. Sakerstall alltid att du arbetar med rétt patient.
(3312)
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/L. vaRNING!

Oberoende dosberakning. Se till att det oberoende dosberdkningssystem som
anvands verkligen &r oberoende. Det finns system som kan verka lampliga for
oberoende dosberakning, men som i sjalva verket inte ar oberoende alls, eftersom
dosmotorn ar tillverkad RaySearch och anvander samma algoritm for
fotondosberskning och eventuellt &ven samma kod som RayPlan (t.ex. Compass
(1BA)).

(6669)

/L. vaRNING!

Var forsiktig nar du dndrar laget for automatisk aterstallning. Data for automatisk
terstalining lagras i en databas eller pa disk. Om laget for automatisk dterstalining
aravstangt eller om lagringsytan d@ndras medan det fortfarande finns kvar data for
automatisk aterstalining p& den gamla lagringsplatsen, &r dessa data inte till nytta
langre och kan vara omdjliga for RayPlan attta bort. Data pd den gamlalagringsplatsen
maste tas bort manuellt.

(282521)

/L. vaRNING!

Namngivning av rapportmallar. Rapportmallar som skapats av anvandare behdver
inte nddvandigtvisinnehalla allinformation om patienten, planen, faltgrupperna osv.
Enrapportmallkan till exempel omfatta enbartden senastvalda faltgruppen. Anvand
en tydlig konvention fér namngivning nar du skapar rapportmallar. (5147)
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VARNING!

Forandrat beteende for ordinationer for faltgrupper med bakgrundsdos. Fran och
med RayPlan 11Aordineras i ordinationerna alltid dosen for den aktuella féltgruppen.
Ordinationer som har definierats i RayPlan-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 RayPlan 11A finns ordinationsprocent inte langre med i exporterade
ordinerade dosnivaer. | RayPlan-versioner fére 11A ingick dosprocentangiveni
RayPlan i exporterad Target Prescription Dose (Ordinerad méldos). Detta har dndrats
iversion 11A sd att endast Prescribed dose (Ordinerad dos) angiven i RayPlan
exporteras som Target Prescription Dose. Denna andring paverkar ocksa exporterade
nominella kontributioner.

I RayPlan-versioner fére 1 1A baserades det Dose Reference UID (Dosreferens-UID]
som exporterades i RayPlan-planer p& SOP Instance UID (SOP-instans-UID:t) i RT
Plan/RT lon Plan (RT-planen/RT-jonplanen). Detta har nu dndrats sd att olika
ordinationerkan hasamma Dose Reference UID. P4 grund avdenna andring har Dose
Reference UID f&r planer som exporterats med RayPlan-versioner fére 1 1A uppdaterats
sd att ettannat 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 bildsnitti en
bildserie ingér. Anvandaren méste alltid verifiera detta manuelltefterimport. (508830])

VARNING!

Importerad dos. En importerad dos for en godkand plan betraktas automatiskt som
klinisk. (508831])
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/1. varNING!

For importerad dos gors inga antaganden om hur dosen har berdknats. Dosen
ogiltigfdrklaras inte nar data som anvands for att berakna dosen i RayPlan skiljer sig
frdn de data som den importerade dosen berdknades pa. Detta géller dven om den
importerade dosen ursprungligen berdknades i RayPlan. Tillexempel ogiltigfdrklaras
inte den importerade dosen trots att struktursetet andras genom tilldelning av densitet
eller genom andring av ytterkonturen.

(224134)

/1. varNING!

Fraktionsschematlases inte in vid DICOM-importen. Naren DICOM-planimporteras
till RayPlan lases fraktionsschemat inte in. Stralgrupperna som skapats under
importen kommer darfor alltid att stéllas in for sekventiell leverans, dven om den
ursprungliga planen angav ettinterfolierat ménster.

Det &rvidare inte sakert att den leveransordning som indikeras av stralgruppen
dverensstammer med denavsedda leveransordningen. Inga dtgarder som arberoende
av ett korrekt fraktionsschema far darfor utféras efterimporten. (119127)

/1. VARNING!

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

/1. vARNING!

Ingen felindikering vid anvandning av Storage SCP. Det ges ingen felindikering i
RayPlan om importen av patientdata med Storage SCP ar ofullstandig pa grund av till
exempel felvid Gverféringen eller problem med skrivningen av filen till disk. (508833)
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3.15

Varningar om DICOM-export

Lo

VARNING!

Exportfel. Verifiera alltid vid export av data fran systemetattexporten lyckats. Ta bort
alla data som exporterats och gérom exporten om den avbréts pa grund av till exempel
hérdvarufel 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 géller ROI-geometrier som aterges med nat eller voxlar. Sddana geometrier
skapas typiskt med modellbaserad segmentering, eller genom att anvanda
3D-ROl-interaktionsverktygeti RayPlan. DICOM-exporten hanterar endast konturer i
bildsnitt, vilketinnebar att delar som stracker sig utanfor det férsta eller sista snittet
i bildserien inte kommer attingd i exporten. De kommer darfor inte att vara identiska
efter en DICOM-export/import till RayPlan eller ett externt system. (508804)

Lo

VARNING!

Behandlingsparametrar ska 6verforas fran RayPlan-systemet under DICOM-export.
Setillattkontrollpunkterna féren dosplan exporteras fran RayPlan-systemet medelst
DICOM-export. Anvandaren ska inte dverféra dessainstéliningar manuellt. (508803)

VARNING!

DICOM-export av Vero planer. Var extra forsiktig vid DICOM-export av en plan med
fleraisocenter till Vero R&V-system. DICOM-exporten maste utféras tva ganger, en
gang med kryssrutan ExacTrac Vero markerad och denandra gdngen utan attmarkera
kryssrutan. (125706)
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L-Af'\f VARNING!

Transaktionsfel vid export till iDMS. Om fel uppstarunder planexport kan dethanda
attingen indikation visas i RayPlan. Patient- och planstatus maste kontrolleras av
operatéren iiDMS. (261843)

u{'} VARNING!

Hantering av DICOM-objekt med samma UID for SOP-instans. | vissa fall kan RayPlan
ge upphovtill DICOM-objekt med samma UID for SOP-instans men med olika innehall.
Om tv& objekt med samma UID skickas till samma mél (t.ex. ett PACS-system) beror
resultatet pd implementeringen av det mottagande systemet. Anvandaren maste
kontrollera manuellt att ratt objekt anvands for ratt uppgift.

(404226)
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3.16 Varningar om dosberékning

Allménna varningar om dosberdkning
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I VARNING!

Dosberékningsregion. Dosberakningsregionen ar begransad till skarningspunkten
mellan dosgriden och den region som bestar av dosberaknings-R0Ol:ar.
Dosberaknings-ROl:arinkluderar den externa ROl:en stéd- och fixerings-R0l:ar, samt
bolus ROl:arsom artilldelade till externa foton- och elektronstralar. Ingen dos kommer
att poangsattas i den region som befinner sig utanfér dosberakningsregionen.

Extern stralbehandling

For extern strdlbehandling kommer all vasentlig information fran bilddata utanfor
dosberakningsomradet att uteldamnas. For alla modaliteter férutom elektroner,
behandlas volymen utanfér dosberakningsomradet som vakuum i
stralningstransporten (inga interaktioner). For elektroner anvands luft istéllet for
vakuum, med spridning och energiférlust i stralningstransporten. RayPlankommer
inte att kunna berékna en korrekt dos om nagon del av en strale skar bilddata som
inte ingdr i dosberakningsomradet. Detta skulle kunna intraffa om
dosberdknings-R0l:arna inte tacker alla relevanta bilddata, eller om dosgriden inte
omfattar de relevanta volymerna av dosberaknings-R0l:arna.

Stora dosfel forvantas till exempel om ndgon 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 utanftr dosgriden inte redovisas. Det finns ingen varning i RayPlan om
dosgriden inte tacker lampligt omrade.

Brakyterapi (TG43-dosmotorn)

TG43-dosberakning for brakyterapibehandling &r en datadriven modell baserad p
matningar och simuleringar i vatten. Vid dosberdkningen &sidosatts all
materialinformation och den fulla volymen behandlas som vatten bade innanfér och
utanfdr dosberakningsregionen. Detta har tvd implikationer med avseende pa
dosberakningsregionen:

*  Dos pa ytan av en dosberaknings-ROI kan vara felaktig, eftersom ett oandligt
spridningmediumantas samtidigt som granssnittetmed lag densitetignoreras.

e Omdosgriden inte ticker hela den externa ROl:en (eller ndgon annan
dosberaknings-R01) kommer dosen &nd3 attvara korrektvid dosgridens kanter,
med tanke pa attalla aktiva uppehallspunkter finns innanfér dosgriden. | RayPlan,
ardetinte mojligt att berdkna dos om det finns aktiva uppehallspunkter utanfor
den external ROl:en. Innanfér den externa ROl:en maste dosgriden omfatta alla
aktiva uppehalispunkter inklusive minst en marginal pa 3 cm for att se till att
hga dosvarden nara stralkallorna inberdknas.

(9361)
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VARNING!

Sakerstall attratt 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])

VARNING!

Sakerstall att dosgriden tacker avsedda ROl:ar. Endastdendelaven ROl somtacks
av dosgriden ingari dosvolymhistogrammet (DVH] och i berdkningen av
dosstatistiken.

(9358])

VARNING!

Dosgriddens upplésning paverkar dosen. B&de dosens output och form kan péverkas

betydligt av dosgriddens upplésning och justering. Se till att anvanda en |amplig

dosgrid med avseende pa faktorer som faltstorlek, modulering och patientgeometri.
(2305)

VARNING!

Pixel padding (utfyllnadspixlar). Om det finns utfylinadspixlar i omradet som
anvands fordosberakning. Se tillatt de berdrda pixlarnas HU-varden éverensstammer
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 spridningsomrdde rekommenderas det
inte attanvanda utfylinadspixlar. Lagg i stéllet till en material override till varje material
forattinkludera dem i dosberdkningen. Om detta inte gérs kan dosberdkningen bli
felaktig.

Om allt som &r viktigt for strdlningstransport finns i CT-bilden, men ytterkonturen
innehaller utfylinadspixlar (PPV) som motsvarar Hounsfieldenheter med hog densitet,
kan dven detta leda till felaktig dosberdkning.

(9354)
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/1. varNING!

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

(9353)

VARNING!

Anvandning av CT-densitet for icke-manskliga material. RayPlan-dosberdkningen
ar fininstalld fér att anvandas med CT-data for material som normalt dterfinns i den
manskliga kroppen. Nar det géller icke-méanskliga material uppnas i regel stérre
noggrannhet genom att dsidosatta densiteten &n genom attanvanda
CT-datainformation. Detta galler stdd-, fixerings- och bolus-ROl:ar fr bade faltstrukturer
och implantat i patienten. Kontrollera att ett material har tilldelats ROl:en (material
override] om CT-densiteten ska &sidosttas. Detvisas ingen varning fére dosberdkning
om inget material har tilldelats.

(404666)

VARNING!

Bolus-ROl:ar maste tilldelas till strale/stralar. Bolus-R0l:ar anses vara
stralegenskaper. For att en bolus-R0I ska kunna anvandas till stralningstransport
och dosberakning férenviss strdle, maste denftilldelas den stralen. Om en bolus ska
anvandas for alla stralar, maste den tilldelas alla stralar separat. En bolus som inte
har tilldelats till ndgon strale i en plan kommer inte att bidra till dosberakningen dver
huvud taget. (136280)
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VARNING!

Anvandning av ROl:ar av typen Fixation och Support. ROl:ar av typen Fixation och
Support 8r avsedda att anvandas fér omraden med patientstdd eller anordningar for
fixering ellerimmobilisering och bér endast anvandas for strukturer som
huvudsakligen ligger utanfor patientkonturen. Anvand alltid andra ROI-typer for
material override inom den externa ROl:en. Ett litet Sverlapp med den externa ROl:en
araccepterat, om Fixation- eller Support-ROl:en huvudsakligen ligger utanftr den
externa ROl:en. Anvandning av Fixation- eller Support-ROl:ar som huvudsakligen ligger
innanfor patientkonturen kan leda till fel vid berdkningen av densiteten for voxlar
som korsas av bade den externa RQl:en och Fixation-/Support ROl:arna. Se
RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan 12A Reference Manual for ytterligare information om
dessa effekter. (262427)

VARNING!

MR-planering: Tilldelning av bulkdensitet. RayPlan Planering som endast baseras
pa MR-bilder&rberoende avdentilldelning av bulkdensitet somanges avanvandaren.
Observeraatt forvissa konfigurationer/omradden kommerenftilldelning av bulkdensitet
med anvandning av ett homogent material att ge ett oacceptabelt dosimetrifel.
(254454)

I VARNING!

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

I 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. Virekommenderarattanvandaren antingen heltundviker attanvénda
kontrastforstarkta CT-serier for dosplanering eller ser till att material overrides for
kontrastomradena &r korrekt tilldelade.

(344525)
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/1. varNING!

Se till att doser som berdknas med olika dosmotorer ar kompatibla. Var forsiktig
om doser som har berdknats med olika dosmotorer ska kombineras eller jdmfdras
(tex. vid fall-back, samoptimering, bakgrundsdoser, dossummering) och
doskonventionerna skiljer sig 4t mellan algoritmerna och planen ar kanslig fér dos i
material med hdgt atomnummer.

Monte Carlo-elektrondosmotorer rapporterar dos till vatten med stralningstransport
imedium. Collapsed Cone-fotondosmotorn berdknar dos till vatten med
stralningstransport i vatten med olika densitet, en egenskap som ligger mellan dos
tillvatten och dos till medium nar den berdknas i medium. Monte Carlo-fotondosmotorn
till RayPlan 12A rapporterar dos till medium med stralningstransport i medium. Vid
transport i medium har man konstaterat att det & smé skillnader (1—2 %) mellan
dos till vatten och dos till medium for fotonerna i vavnad som inte &r ben, men att
skillnaden blir ganska storiben (10 %) och andra material med hogt atomnummer.

Doskonventionen férimporterade doser ar okand fér RayPlan och ska hanteras med
forsiktighetom planen arkénslig fordos i material med hégtZ ochomdosenanvands
som bakgrundsdos eller fér attimitera dos.

(409909)

Varningar om elektrondosberdkningar

L1, varNING!

Den storsta tillitna statistiska osdkerheten paverkar inte den redan beriknade
kliniska Monte Carlo-dosen. Tank pd attredan berdknad dos inte paverkas vid andring
avvardet for storstatillatna statistiska osakerhet forklinisk Monte Carlo-elektrondos.
Doser som beréknats fore andringen kan darfor vara markerade som kliniska, trots
att de har en statistisk osékerhet som inte skulle resultera i kliniska doser om de
raknades om.

(9349)
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VARNING!

Berdkning av elektrondos fér sma blockdppningar. Begransad noggrannhet hos
berdknad output for smablockdppningar har rapporterats for elektrondosberakningen
i RayPlan. En skillnad mellan uppmatt och berdknad output p& mer an 3 % har
rapporterats for blockdppningar pa 4x4 cme, och mer &n 5 % fér blockdppningar pa
2x2 cm?.

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

Varningar om fotondosberdkning

VARNING!

CBCT-fotondosberakning. Dosberdkning med CBCT-bildtagningssystem kan halagre
noggrannhet an med CT-bildtagningssystem, eftersom densitetsnivderna som &r
angivna for CBCT &rmerbegransade &nvad som normaltanges for CT. Noggrannheten
hos dosberakningar som gdrs med CBCT &rkopplad till finjusteringen av CBCT-skalan
gentemotdensiteten och hurval den verkliga densiteten éverensstammer med den
valda CBCT-densiteten. Detta maste valideras av kliniken innan CBCT-doseranvands
for kliniska beslut. Dosberakning p& CBCT-bilddataserier stdds inte for elektroner.
(9356)

VARNING!

Tilldelning av CBCT-densitetstabell. For direktanvandning av obehandlad
CBCT-information vid dosberdkning anvander RayPlan 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
dosberdkningen baserad pd CBCT-bilder bli mindre noggrann &n om CT-bilder eller
konverterade CBCT-bilder anvands. Noggrannheten hos dosberakning gjord med
CBCTmed entilldelad densitetstabell ar knuten till finjusteringen av denna tabell och
hurvél den faktiska densiteten i patienten propageras till de valda densiteterna i
tabellen.

Granska alltid tabelleninnan den anvands for dosberékning. Granskningen kan géras
via spotkontroll av valda snitt i dialogrutan Skapa densitetstabell fér CBCT dar
densitetstabellens effekt visualiseras.

(9355)
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/1. VARNING!

Den storsta tillatna statistiska osakerheten paverkar inte kliniska statusen for
den redan berdknade Monte Carlo-dosen. Tank pa att redan berdknad dos inte
paverkas vid andring av vardet for stdrsta tilltna statistiska osakerhet for klinisk
Monte Carlo-fotondos. Doser som berdknats fore andringen kan darférvara markerade
som kliniska, trots att de har en statistisk osakerhet sominte skulle resulteraikliniska
doser om de réknades om.

(399)

/1. vARNING!

Asymmetri i CyberKnife Y-profiler for MLC-kollimerade falt vdgs inte in vid
stralmodellering. For de stérsta MLC-kollimerade félten uppvisar Y-profilerna i
CyberKnife-LINAC:n en inneboende asymmetri. Ingen hansyn 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 (sidoskyddsplatarna
pé& MLC] eller med ndgra slutna bladpar bredvid en av Y-blockkollimatorerna.

Anvandaren maste vara medveten om denna begransning och vara extra forsiktig
vid kommissioneringen av RayPlan och vid den efterféljande patientspecifika
(A-processen.

(344951)

Varningar om dosberdkningar fér brakyterapi

LY, varNiNg!

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

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

TG43-parametrars korrekthet Noggrannheten hos TG4 3-dosberdkning for
brakyterapibehandling ar starkt beroende av riktigheten hos de T643-parametrar
som anvands. Om sddana finns tillgangliga fér 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 félja de rekommendationer som ges i
TG43ul-rapporten (Rivard et al. 2004) och i HEBD-rapporten. Det &r anvéndarens
ansvar att kontrollera att TG43-parametrarna har angetts korrekt, oavsett om det ar
anvandaren ellertillverkaren som har matatin uppgifterna. Anvandaren maste ocksa
kontrollera riktigheten i dosberdkningsalgoritmen med hjalp av de inlagda
parametrarna.

(283358)

VARNING!

Transitdoser vid brakyterapi. Doser som levereras mittemellan uppehallspositioner,
samtin-och utgdngsdoser fran 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-brakyterapikanalema.
Transitdoserna kan na kliniskt signifikanta nivaer i vissa fall, sarskilt for hoga
kallstyrkor, ldngsam kallrérelse och nar antalet HDR-brachyterapikanaler &r stort,
vilket resulterar i att stralkallan tillbringar en betydande del av tiden i transit.
Anvéndaren bor vara medveten om denna begrénsning och bedéma i vilka fall
transitdoser skulle kunna bli ett problem f&r varje efterladdare och stralkalla.
(331758)

VARNING!

Leverans av HDR-brakyterapii magnetfalt Om HDR-brakyterapibehandlingen utfors
i ett magnetfilt (t.ex. leverans under MR), kan det finnas stora skillnader mellan
levererad dos och dos som berdknas med hjalp av TG4 3-formalismen. Harledningen
av publicerade TG4 3-parametrar omfattar inte magnetfalt och eventuell inverkan pa
dosfordelningen kommer darmed att ldmnas utan avseende vid dosberakningen.
Anvandaren maste vara medveten om denna begransning om behandlingen ska
levereras i ett magnetfalt. Sarskild forsiktighet bor iakttas fér 60Co-kallor och for
magnetiska faltstyrkor stérre an 1,5 T.

(332358)
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3.1.7 Varningar om patientmodellering

y 1 L VARNING!

Automatisk generering och andring av ROI:ar. Kontrollera alltid resultatet av
automatisk generering och andring av ROl:ar. Var sarskilt noga med att valja ratt
organmodell fér patienten utifran karakteristiska modellegenskaper som
behandlingsomrade, patientposition och bildmodalitet. Detta géller alla automatiska
segmenteringsmetoder, inklusive modellbaserad segmentering och atlasbaserad
segmentering.

Observera attingen automatisk organsegmentering far anvandas for att identifiera
lesioner i RayPlan.
(9662)

y 1 | VARNING!

Automatisk bildregistrering. Verifiera alltid resultatet frdn en automatisk
bildregistrering. (360374])

y 1 L VARNING!

Bildsnittsavstand i bildserien och extrapolering av konturer. | RayPlan antas det
vid 3D-rekonstruktionen av en ROI frdn konturerna att de férsta och sista konturerna
narut med ett avstand motsvarande ett halvt snitt. Darfor extrapoleras de férsta och
sista konturerna for en ROl med ett avstdnd motsvarande ett halvt snitt. Notera att
detinte finns ndgon grans fér denna extrapolation. Den motsvarar alltid ett avstand
pa ett halvt snitt. Fér typiska bildserier med en snittdistans om 2—3 mm, innebér
detta att RayPlan extrapolerar 1-1,5 mm, menien bildserie med brett snittavstand,
kan denna extrapolation leda till ovantat beteende. Detrekommenderas darfor starkt
att alltid anvanda planerings-CT som rekonstruerats med ett snittavstand pa hogst
3 mm. (125440)
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VARNING!

Mellanliggande ROI-konturer saknas. Mellanrummet fylls INTEiautomatiskt om det
saknas mellanliggande ROI-konturer.

Om det finns bildsnitt som saknar konturer mellan de yttersta konturerna for
ROI-geometrin utfdrs ingen automatisk interpolation mellan konturerna. Detta galler
s&valimporterade konturer som konturer som genererats i RayPlan. (360375)

VARNING!

ROI-geometri som stracker sig utanfor bildserien. Narman genomftren konturatgard
(tex.ritarmanuellt, férenklar konturer osv.) pa en ROl som strécker sig utanfértoppen
och botten av bildserien kommer ROl:en att kapas vid topp- respektive bottensnitten
i bildserien. (240137)

VARNING!

Skapa gemensamt material med ny grunddmnessammansattning. Det gar att
definiera ett material som inte aterspeglar ett fysiskt rimligt material med tanke pa
densitetoch grunddmnessammansattning. Var uppmarksam pa ordningsfoljden pa
atomnummerochvikt sd attbdda kommerisammaordning. DosmotorernaiRayPlan
aroptimerade fér material som pdminnerom dem som finns i manniskokroppen. Om
andra typer av material anvands minskar dosnoggrannheten.

(274572)

3.1.8

Varningar om dosplanering

a'd

VARNING!

Undvik kollision: Verifiera alltid patientposition, gantryvinklar och
behandlingsbordets vinklar (ringens vinklar istéllet for behandlingsbordets vinklar
for Vero-maskinen). Instaliningarna for patienten/maskinen méaste kontrolleras
manuellt féralla stralar, fératt undvika kollisioner som leder till skador pa patienteller
maskin. Rumsvyn far inte anvandas for att verifiera att inga kollisioner kommer att
uppsta med aktuell patient-/maskininstalining. Fér TomoTherapy-behandlingar, se
avenvarning 254787.

(3310)
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/1. VARNING!

Vilj korrekt behandlingsposition. Kontrollera att korrekt behandlingsposition
(huvudet eller fétterna férst) véljs nar en behandlingsplan skapas. Vald
behandlingsposition kommer att paverka hur strdlarnariktas i férhallande till patienten.
Felaktig angivelse kan darfor leda till felbehandling av patienten.

Observera att en annan behandlingsposition an patientpositionen i CT-data
(patientskanningsposition) kan véljas nér en plan skapas. Anvand endast detta
alternativ om patienten ska behandlas i en annan position an han/hon placerades i
under skanningen. (508900

/1. VARNING!

Kollimatorvinkel for VMAT, Conformal Arc och Static Arc. Undvik om mgjligt
kollimatorvinklarna 0,90, 180 och 270 grader forarc-stralar, eftersom detta kanleda
till ettackumulerat dosléckage. Kollimatorvinklarna ska helst vara minst 10 grader
frdn ovanstdende varden. Det ackumulerade doslackaget pa grund av dverforing
mellan bladenreproduceras inte i berdkningen avdenkliniska dosen. Varuppmarksam
pa detta nar kliniska beslut fattas. Slutna bladpar har en tendens att positioneras i
mitten av malprojektionen, vilket kan leda till ettackumulerat lackage mot mitten av
malet vid dessa kollimatorvinklar.

(3305)

/1. VARNING!

Dosberakning for sma strukturer. Vid anvéndning av sma strukturer &r det viktigt
attvara medveten om att diskretiseringseffekter kan ha storinverkan pd dem. Darfor
ar det viktigt att valja uppldsning fér dosgriden baserat pd de minsta strukturer som
behdver rekonstrueras. Nar strukturer rekonstrueras for visualisering i patientvyer
anvands ett strukturspecifikt nat med hdg upplosning for att dterge strukturen exakt.
For planoptimering, dosberakning och dosstatistik rekonstrueras strukturerna dock
pa dosgriden. Om dosgridens voxlar &r for stora kan rekonstruktionen representera
strukturerna med bristande noggrannhet. Det kommer dessutom attvara en
diskrepans mellan de visualiserade strukturerna och vad som faktiskt anvands for
dosberakningar. Virekommenderar darfor bestamt att du anvander en s& hog
uppldsning for dosgriden att storleken hos en voxel i dosgriden inte dverstiger en
storlek som ar halften av de minsta strukturer som ska rekonstrueras.

(254767)
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VARNING!

Materialvisualisering. Materialvyn visar de kombinerade voxeldensiteterna fran
CT-varden och tilldelade material. Alla tilldelat material-ROl:ar inuti ytterkonturen och
ROl:ar av typen Stdd och Fixering tas med i denna densitetsberakning. Observera att
Bolus-RO0l:ar inte finns med i denna vy.

Forutom bolus-RO0l:ar &r de densitetsvdrden som visas de voxeldensiteter som
anvands for dosberakning. Anvandaren bor granska denna densitetsférdelning
noggrant och se till attindata for dosberakningen &r korrekta.

Samma forsiktighetsatgarder krdvs nar relativinbromsningseffekt (SPR) anvands
som indata for berakning av proton- eller Iatt jondos.
2638

3

VARNING!

Behandlingsbordets pitch och roll paverkar patientgeometrin. Nar bildtagning med
pitch eller roll hos behandlingsbordet planeras eller utfors, tank pa att detinte finns
nagon verifiering i RayPlan av huruvida patientrotationen pa bilden stdammer éverens
med patientrotationen i dosplanen.

(68044)

Varningar om TomoHelical- och TomoDirect-planering

VARNING!

Undvik kollision for TomoHelical och TomoDirect. Se alltid till att patienten far plats
bekvamtpa britsenigantrytefterisocenterjusteringar. 2D- och 3D-vyernainkluderar
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)
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/1. varNING!

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

(5062)

VARNING!

En patient-DB per iDMS. For att undvika dverensstimmelsefel ska en iDMS endast
ta emot data fran en patient-DB. Ett patientlas i patient-DB sakerstaller att samma
patientinte exporteras till iDMS samtidigt frdn tva RayPlan-instanser.

(261846)

/1. vARNING!

Rorelsesynkronisering for TomoHelical-planer. Vid anvandning av

rérelsesynkronisering foren TomoHelical-plan skapas tre bildtagningsvinklar (0, 90,
270 grader] som startpunkt. Anvandaren maste redigera vinklarna manuellt, utvérdera
dem och s&kerstélla att de &r lampliga for bildtagning av de mal som valts att féljas.

Vid godkannande eller export valideras vinklarna for att sékerstalla att de inte bryter
mot vissa bivillkor. Till exempel m3ste alla vinklar vara separerade med minst 30
grader. Observera dock attdetinte finns ndgon validering som sakerstallerattvinklarna
lampar sig val for att anvandas for malféljning.

(143545)
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Ll | VARNING!
Anviand inte “Fiducial” in ROI-/POI-namn vid anvandning av TomoHelical med
Synchrony. F&r TomoHelical-planer med stdd fér dosfdljning i realtid och
rorelsehantering bor inte ROI-/POl:ar med "Fiducial” i namnet anvandas.
Behandlingsleveranssystemet anger vilka fiduciella markorer som ska féljas med
dennanamngivningskonvention. 0m namnet "Fiducial” anvénds i ROI-/POl-namn kan
det ge problem pa leveranssidan med felaktiga ROI-/PQl:ar som ska anges som fdljda,
liksom namndubblering. Felaktig anvandning av "Fiducial” leder till att planen inte
levereras p& maskinen.
(282912)
3.1.10 Varningar om dosplanering med CyberKnife
LY, varNiNG!
En skapad marginal-R0li enkelvy @rinte beroende av den valda foljningstekniken
eller kall-ROl:en. N&r en marginal-R0l i enkelvy har skapats ar deninte beroende av
faltgruppens rérelsesynkroniseringsteknik, eller av kall-ROl:en. Om
rorelsesynkroniseringen andras, eller om kall-ROl:en uppdateras, ska du dterskapa
marginal-R0l:en.
(341543)
3.1.11  Varningar om dosplanering for brakyterapi
R VARNING!
Validering av programinstallningsegenskaper fore klinisk anvandning Det &r
anvandarens ansvar att validera att de parametrar som definierats for en
programinstalining korrekt terger motsvarande applikator fére klinisk anvandning.
Sarskilt maste uppehallspunkternas korrekta position verifieras.
(283879)

52 RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER




3 INFORMATION SOM BEHOVS FOR SAKER DRIFT

/1. varNING!

Efterladdningsgrénser. De granser somanges for en efterladdare i RayPlan Physics
maste anges inom granserna for den faktiska efterladdaren. Sarskilt maste de granser
for uppehalistid som anges i RayPlan Physics motsvara tiderna for
referensluftkermaraten fér den aktuella strdlkallan. De gransvarden som anges i
RayPlan Physics bor stéllas in sa att efterladdarens faktiska granser uppfylls ocksa
efterdetattuppehallstiderna har skalats om fr att kompensera for skillnaden mellan
referensluftkermaraten och den faktiska luftkermaraten vid behandlingsleverans.
(283881)

/1. vARNING!

Antal killor. For en brakyterapifaltgrupp ar det bara mojligt att ha en stralkalla
definierad.
(283883)

/1. varNING!

Positionering av uppehallspunkter for brakyterapi Korrektheten i dosfordelning
hos patienten beror starkt pd noggrannheten vid positionering av kanaler och
uppehallspunkter. Det &ranvandarens ansvar att kontrollera att kanalerna &r korrekt
placerade for varje patientoch att atergivningen av uppehalispunkter inutikanalerna
arkorrekt.

(283361)

/1. varNING!

Rapporterad dos for brakyterapi. Alla dosvardeniRayPlan redovisas som absorberad
fysikalisk dos for brakyterapi. Detar rekommenderat att utfora klinisk utvérdering av
dosplaner for brachyterapi med hjalp av den biologiskt viktade EQD2-dosen utdver
denabsorberade dosen. Detfinns férndrvarande ingen direktvisning av EQD2-doser
i det grafiska anvéndargranssnittet och det ar anvéndarens ansvar att omvandla
rapporterade dosvarden till EQD2-doser.

(284048)
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, 1, VARNING!
Summering av doser for brakyterapi och extern stralbehandling Planer fér
brakyterapibehandling innehéller normalt betydligt hégre fraktionsdoser &n planer
for extern stralterapi. Nar det finns stora skillnader i fraktionsdosordinationer, bor
inte doserna summeras direkt utan dvervégande av radiobiologiska effekter (med
hjalp av begrepp som BED och EQD2).
(283362)
L1, vARNING!

Begransningari EQD2-formalismen. Den ekvivalenta doseni 2-Gy-fraktioner (EQD2)
som implementerats i RayPlan bygger pa den standardlinjarkvadratiska modellen
(LQJ. Anvandaren bdr vara medveten om vilken inverkan denna modell har:

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

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

e EQD2-doserna &r kraftigt beroende av de a/f3-virden som anvands vid
utvarderingen. Anvandaren borta hansyn tillenrad a/B-varden vid utvarderingen
och utreda varsta tankbara scenarion f6r EQD2, i synnerhet om den normala
vavnadstoleransen kan vara férsamrad.

e EQD2-dosernaarinte linjart beroende av den fysikaliska dosen, vilketinnebar
att kalla och varma omraden framhéavs nar den fysikaliska dosen dverfors till
EOD2 och gradienteri EQD2-distribueringen ar hdgre an i den fysikaliska
dosdistribueringen. Darfor bor inte EQD2 utvarderas endast i en punkt, utan
anvand flerpunktsutvarderingar for att fa med skillnaderna pa olika stéllen i
volymen. Aven nér EQD2-utvérderingen baseras pd volymer i
dosvolymhistogrammet &rdetattrekommendera attanvanda meran ettkliniskt
mal. Till exempel kan ett kliniskt mal i EQD2(D90] kompletteras med kliniska
mal fér andra ackumulerade volymeran 90 % av den totala ROI-volymen.
Volymeffekterkananalyseras ytterligare i den kompletta EQD2-distribueringen
som framgar av EQD2-berdkningen under Planutvardering.

(406776)
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/1. varNING!

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

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

e PdenEQD2-distribuering berdknad under Planutvérdering kanintilliggande eller
dverlappande ROl:ar tilldelas med olika a/B-vérden och EQD2-distribuering blir
osammanhéngande dver granserna mellan ROl:ar med olika o/f3-vérden. For
overlappande ROl:ar 8r det en prioritering mellan ROl:arna i EQD2-berdkningen
som avgdr vilket a/B-varde som ska anvandas i en voxel som tillhér mer &n en
ROI. Det gor att det a/B-varde som har angetts fér en ROl endast kan anvindas
iendelavdenROlen.

e Forattvara sdker pd att ett specifikt a/B-varde anvands for att utvirdera ett
kliniskt mal i EQD2-domanen rekommenderar vi att anvandaren extraherar det
kliniska malet for den fysikaliska dosen och sedan konverterar den till EQD2
med valfritt a/B-varde, hellre &n att extrahera den kliniska dosen direkt fran
EQD2-distribueringen. Rapportering av EQD2-matvarden &r vanligtinom
brachyterapioch RayPlan stdder EQD2-kliniska malibrachyterapimodulen som
automatiskt utfér rekommenderad konvertering.

(408774)

3.1.12 Varningar om dosutvardering

I VARNING!

Interpolerade dosvarden visas i patientvyerna. Interpolerade dosvarden visas i
patientvyerna som standard. Sakerstall att ratt upplosning for dosgridden anvands
for den specifika dosplaneringssituationen.

(3236)
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L1, vARNING!
Visning av total dos. Dosen som visas i patientvyerna, DVH-grafen, dosstatistiken
och de kliniska malen ar alltid den totala dosen for alla planerade fraktioner.
Undantaget &r JA-modulen dar dosen for en fraktion visas.
(3233)
L1 varNING!
Systemkontroller vid godkénnande. Var uppmarksam pd att féljande kontroller fore
godkdnnande endast utfors for planeringsdoser:
*  Validering av stralar.
e ROl-geometriav typen bolus finns.
*  ROl-geometriav typen support finns.
e ROl-geometrier av typen fixering finns.
e  Uppldsningen for dosndtet ar mindre &n'5 mm i alla riktningar.
Anvéndaren har ansvar for att dessa kontroller genomftrs for utvarderingsdoserna.
Observera att rutnat for planeringsdoser som omfattar externa ROl:ar och ROl:ar av
typen support, fixering och bolus inte garanterar attalla relevanta omradeninkluderas
for dosberdkning pa extra bildserier. (508962)
‘ 1 . VARNING!
Approximativ dos ar endast avsedd for mellanliggande dosplaneringssteg. Den
approximativa dosen har lagre noggrannhet &n den dos som visas som "Clinical”
(Klinisk) och den f&rinte anvandas for kliniska beslut. En plan med approximativ dos
farinte godkannas eller exporteras.
(9405)
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3.1.13  Varningar om stralkommissionering

Generell stralkommissionering

y 1 | VARNING!

Stralmodellens kvalitet beror pa stréldata. Strdlmodellens kvalitet &r heltberoende
av kvaliteten pa och omfattningen av strdldata, till exempel doskurvor, output- och
kilfaktorer, absolut kalibrering, fantomstorlek och kollimeringsinstallningar, vilka
paverkar hur falt for doskurvor satts upp. De matvillkor som matats in maste
dverensstamma med mattekniken. Storleken pa de uppmétta falten ska técka
faltstorlekarna for framtida anvandning av stralmodellen.

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 berdkna en korrekt dos.

Forytterligare information, se RSL-D-RP-12A-BCDS, RayPlan 12A Beam Commissioning
Data Specification.
(3188)

y 1 | VARNING!

Maskinbegransningar. 0m de maskinbegransningar som definierasi RayPlan Physics
inte avspeglar systembeteendethos den behandlingsmaskin och R&V somanvénds,
kan planerna antingen stoppas vid leverans eller justeras utanfor RayPlan s att den
levererade dosen avviker fran den godkanda dosen. Sakerstéll att alla parametrar
som har med maskinbegransningen att gora anpassas till den specifika
behandlingsmaskin som anvands, nar du skapar en maskinmodell fran en mall.

Aven om RayPlan féljer alla maskinbegransningar som specificeras i RayPlan Physics
finns detingen garanti for att alla planer gar att leverera. Se till att planerna inte
modifieras utanfér RayPlan pa ett satt somavsevart paverkar dosen utan foregaende
utvardering.

(3185)
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Ll , VARNING!
Stralmodellparametrar. Strdlmodellparametrarna som uppréttats under
kommissioneringen av stralarna ar avgérande for dosberakningens noggrannhet.
Innan maskinenkommissioneras maste alla stralmodellparametrar noggrant granskas
av en person med korrekt utbildning.
(9377)
s , VARNING!
Granska alltid kurvorna efter import. Granska alltid kurvorna efter import, for att
sakerstalla att de dverensstammer med matsituationen. Strdlmodellens kvalitet ar
heltberoende av attimporterade data &r korrekta.
(9373)

Stralkommissionering med C-arm, TomoTherapy och CyberKnife LINAC

/s,  VARNING!
Modulated Dynamic Arc-maskiner kréver information om kollimatorrérelse,
gantryrorelse och dosrater. Avvikelsen mellan valda varden och
LINAC-/R&V-systemets beteende kan leda till skillnader mellan levererad dos och
godkand dos i RayPlan.
(3183)
1 1 \  VARNING!

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

(3180)
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/1. 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 darorienteringen inte kan faststéllas antas den vara identisk med andra kurvor
som importeras samtidigt.

(9371)

/1. vARNING!

Kollimatorkalibrering. Kollimatorkalibreringarna (offset, gain och curvature) anvands
foratt &ndra kollimatorpositionerna frén planpositionerna (visas i stralens
utgangspunkt (Beam’s Eye View, BEV), i faltlistorna, i rapporterna som exporterats i
DICOM osv.] till en effektiv position som anvands vid dosberékning. For doskurvor
gdr det endast att penumbra andras, men for ett VMAT-. SMLC- eller DMLC-falt med
manga segment vars bidrag summeras, kan den totala dosnivan dndras. Se till att
kollimatorandringen i strdlmodellen verkligen &r avsiktlig. 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!

Stralprofilkorrektion och Off-axis softening vid stora féltradier.
Fotonstralemodellens parametrar Beam profile correction (Strélprofilkorrektion) och
Off-axis softening kan inte utvarderas vid stora radier i modulen for
stralkommissionering utananvandning avimporterade diagonala profiler som stracker
sig till faltets horn. Sarskild forsiktighet maste iakttas vid anvandning av
automodellering fér parametrarna Beam profile correction och Off-axis softening om
det endastimporterats x- och y-profilkurvor till modulen for strdlkommissionering.
Tank pd attmanuellajusteringarav dessa parametrarvid storaradier kommerattvara
nddvandiga efteranvandning avautomodellering utan diagonala kurvor. Modulen for
Beam 3D-modellering kan anvandas for kontroll av hela faltets berdknade dos,
inklusive hém, innan en maskin tas i bruk (inte tillgangligt for CyberKnife LINACs).
(3438)
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VARNING!

Andra fluenslagen an standardfluenslagen. Vid modellering aven fotonstralekvalitet
med fluens av icke-standardtyp (FFF/SRS), &r det viktigt att vélja rtt fluenslége nér
stralkvaliteten laggs till. Om fluenslaget inte &r korrekt installt, kan planer som

anvander stralkvaliteten misstolkas av LINAC, vilket leder till felaktig levererad dos.

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

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

(9365)

VARNING!

Dosberaknad fotonstralenergi och nominell fotonstralenergi. Fotondosberakningen
i RayPlan anvénder internt fotonenergidefinitionen enligt BJR #11 (British Journal
of Radiology supplement number 11). Det &r mdjligt att specificera en nominell
fotonstralenergi som skiljer sig frdn dosberakningsenergin, till exempel genom att
anvanda en fotonenergidefinition enligt BJR #17.

Den nominella energin kommer att anvéndas for visning i RayPlan
anvandargranssnittet, rapporter och som DICOM Nominell stralenergi i saval
DICOM-import som -export.

Dosberdkningsenergin kommer att anvandas for fotondosberdkning, inklusive for
att ta fram korrekta GSTT-parametrar (golden segmented treatment table] fér
dosberakning med Varian Enhanced Dynamic-kil. Darftr &r det avgdrande att stélla
in korrekt dosberdkningsenergi, oberoende av vald energidefinition.

(4889])
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I VARNING!

TomoTherapy-offsetvérdet for bladens rorelsehastighet paverkar bade output
och form hos dosen. Offsetvarden fér bladens férdrojningstid importeras fran iDMS,
och kan ocksé redigeras i RayPlan Physics. Andringar i offsetvardena for bladens
férdrojningstid kan ha olika effekt pa olika blockkollimatorfaltstorlekar, projektionstider
och bladdppningstider. Se till att dosnoggrannheten &r validerad for alla
blockkollimatordppningar och i hela omraddet av kliniskt relevanta projektionstider
och bladférdrgjningstider innan modellen tas i kliniskt bruk.

(1404)

LY. varNINg!

TomoTherapy-dosberdkningsnoggrannhet for korta bladoppningstider och korta
bladstangningstider. Fér TomoHelical- och TomoDirect-planer med manga korta
bladdppningstider eller manga korta bladstangningstider kan den levererade dosen
skilja sig betydligt frdn den berdknade dosen. Skalet till detta &r att
behandlingsmaskinen vid snabba bladrérelserinte 8ppnar/stéangerbladenienlighet
med den modell som anvéands vid dosberdkningen.

For att undvika korta bladppningstider och korta bladstangningstider nér planer
skapas i RayPlan, anvand strdlmodellparametrarna Minimum leaf open time och
Minimum leaf close time. Problemet uppstar med vissa maskinspecifika egenskaper
for bladoppnings-/bladstangningstider, men ungefér 50 ms kan normalt vara ett
lampligt varde for bdde Minimum leaf open time och Minimum leaf close time.

For att hitta Iampliga varden fér Minimum leaf open time (Minsta blad6ppningstid)
och Minimum leaf close time (Minsta bladstangningstid) fér varje
TomoTherapy-maskin kan bladens férdrojningstid 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, IntJ Radiat Oncol Biol Phys. 2009;74(4):1290—-1297.

(7551)
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3.1.14  Varningar om kvalitetssakring, QA

VARNING!

B

Anvand den exporterade behandlingsplanen for planverifiering. Att anvanda
behandlingsplanen for QA-matningar gr det mojligt att upptacka feli datadverféringen
eller dosberakningen. Det ar rekommenderat att endast anvanda QA-planen for att
berdkna 0A-dos och att utféra QA-matningar med hjalp av behandlingsplanen. Om
detav ndgon anledning inte &r mojligt att anvanda behandlingsplanen for att utféra
QA-matningar bor du se till att konfigurationen av QA-planen ligger sa néra
behandlingsplanens konfiguration som méjligt och attdu ar medveten om effekterna
av dessa skillnader. (9438)

VARNING!

P

Félla ihop gantryvinklarna vid kvalitetssakring (QA) av bagfalt. Mgjligheten att
fallaihop gantryvinklarna till en enda vinkel for bagfalt (VMAT och Conformal Arc) i
modulen QA Preparation (QA-férberedelse) dr avsedd fér QA med en detektor som &r
monterad vinkelrdtt mot behandlingsfaltet och roterar med gantryt. Den dos som
berdknas i QA Preparation-modulen kan anvandas, men (QA-processen for
leveranssystem ska utféras med ett roterande gantry for att upptacka eventuella
leveransproblem i samband med rotation av gantryt. Ytterligare uppgifter om
dosberakningen fér bagfalt och hopfallda bagfalt finns i RSL-D-RP-12A-REF, RayPlan
12A Reference Manual.

(2380)

3.1.15 Varningar rérande RayPlan Storage Tool

I VARNING!

Verifiera databasdverensstammelse fore uppgradering. | RayPlan Storage Tool &r
detmdjligtatt skapa ettnytt databassystem som baseras pa ett existerande system.
Innan ett nytt system skapas med utgdngspunkt fran ett existerande system maste
verktyget ConsistencyAnalyzer kéras. (231801)
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Mf'} VARNING!

RayPlan Storage Tool. Nar RayPlan Storage Tool 6ppnar en tidigare version av
ResourceDBkommer ResourceDBattuppgraderas och kaninte anvandas med tidigare
versioner. (261396)

Mf'f VARNING!

Overforingslage for sekundara databaser. Om en patientdatabas anvands som
sekundar databas i fler an ett system &r 6verforingslaget detsamma.

(466425)
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3.2 IMPORT AV PATIENTDATA

Alla patientdata importeras med DICOM. Importen av patientdata beskrivs i anvandarhandboken,
RSL-D-RP-12A-USM, RayPlan 12A User Manual, och i DICOM Conformance Statement,
RSL-D-RP-12A-DCS, RayPlan 12A 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  VISNINGSFORMAT

| RayPlan visas datum och tid i formatet "dd MMM ARAA, hh:mm:ss (tim:min:sek)", till exempel "14
jan 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 RayPlan
12A-systemet.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller féljande avsnitt:

4.1 Installationshandbok p.66
4.2 Godkannandetest av systemmiljon p.66
4.3 Diagnostiska kontroller av hardvaran p.66
4.4 Datakommunikationsmiljd p.66
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INSTALLATIONSINSTRUKTIONER

4.1  INSTALLATIONSHANDBOK

Forinstallationshandbok, se RSL-0-RP-12A-CIRSI, RayPlan 12A Customer Instruction for RayPlan
Installation.

4.2 GODKANNANDETEST AV SYSTEMMILJON

Protokollet for godk&nnandetest av systemmiljon ska koéras for varje installation eller férandring i
den hardvaru- eller mjukvaruplattform pa vilken applikationen finns (t.ex. uppdatering av
operativsystemet) for att verifiera applikationens installation och prestanda. Testet definieras av
RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System Environment Acceptance Test Protocol.

4.3  DIAGNOSTISKA KONTROLLER AV HARDVARAN

Foratt forhindraatt RayPlan eller RayPlan Physics kérs i en felaktig maskinvarumiljé kérs ett sjdlvtest
vid bérjan av alla &tgarder som kréver GPU-berdkning. Beroende pé vilken &tgérd som &raktuell (t.ex.
Collapsed Cone-fotondos) kors ett sérskilt test och resultatet jamférs med en fordefinierad
resultatlista fran godkanda miljéer. Ett korrekt slutfort test galler tills RayPlan eller RayPlan Physics
stangs och testet kdrs inte igen for efterféljande atgarder som skyddas av samma sjdlvtest.

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

Testet kors for samtliga GPU:er som har valts for att anvandas vid accelererade berékningar. Anda
ardetanvandarens ansvarattunderalla omstandigheter se till att de valda korten tillsammans med
0S-version, drivenhetsversion och &vriga omgivningsfaktorer anges som giltiga kombinationer i
RSL-D-RP-12A-SEG, RayPlan 12A System Environment Guidelines. Dessutom maste anvandningen
av GPU-berdkningar verifieras av en behdrig fysiker med RSL-D-RP-12A-SEAT, RayPlan 12A System
Environment Acceptance Test Protocol.

4.4  DATAKOMMUNIKATIONSMILJO

RayPlan 12A-systemet kommunicerar med andra system som anvander DICOM. Ytterligare
information finnsiRSL-D-RP-12A-DCS, RayPlan 12A DICOM Conformance Statement. Anvandarkliniken
ansvarar for att faststalla att anslutningen mellan RayPlan och systemen den importerar 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

RayPlan 12A anvander med nagra f4 undantag standarden IEC 612173 fér att visa koordinater,
rérelser och skalor under dosplaneringen. Gantryt, kollimatorn och behandlingsbordsvinklarna,
liksom faltkoordinatsystemet kan vara anvandarkonfigurerade med C-bage LINAC, sa att de &r
icke-IEC. Aven CyberKnife-behandlingsmaskinen beskrivs delvis med etticke-IEC-koordinatsystem.
For mer information om anvandardefinierade undantag samt CyberKnife-undantag, se Avsnitt 5.3
Behandlingsmaskinens koordinatsystem pé sidan 70.

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], FFDL (Feet First Decubitus Left] och FFDR [Feet First Decubitus
Right] stéds av RayPlan 12A. Alla patientpositioner stdds dock inte for alla olika
behandlingstekniker.

| detta kapitel

Detta kapitel innehaller foljande avsnitt:

5.1
5.2
53
5.4

Patientkoordinatsystemet p.68
Patientkoordinatsystem vid DICOM-export p.69
Behandlingsmaskinens koordinatsystem p.70
Standard for blockkollimator- och MLC-markning p.85

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

Patientkoordinatsystemet &r orienterat med den positiva x-axeln mot patientens vanstra arm, den
positiva y-axeln mot patientens huvud och den positiva z-axelnianterior riktning. Koordinatsystemet
foljer patientens orientering: huvudet férst eller fétterna forst, liggande pa rygg eller mage, dekubitus
hoger eller dekubitus vanster. | hierarkin fér koordinatsystem enligt IEC 61217 har
patientkoordinatsystemet britsens koordinatsystem som sitt modersystem.

IRayPlan 12Avisualiseras all dosférdelning och férdelning av dosskilinad i patientkoordinatsystemet.
| allmanhet rapporteras patientkoordinater i RayPlan 12A som Right-Left, R-L (hdger-vénster = x
-/+), Inf-Sup, I-S (undre-6vre = y -/+) samt Post-Ant, P-A (bakre-framre =z -/+).

B) HFDL

C) HFP

Figur 2. Patientkoordinatsystemet. Nagra exempel pa positioner som stdds &skadliggérs: A) HFS
(Head First Supine), B) HFDL (Head First Decubitus Left) och C) HFP (Head First Prone).
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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.

A) HFS B) HFDL

C) HFP

Figur 3. Patientkoordinatsystemet i DICOM-exporten f6ljer DICOM-standarden. Nagra exempel pa
positioner som stds dsk&dliggdrs: A HFS (Head First Supine), B) HFDL (Head First Decubitus

Left) och C) HFP (Head First Prone).
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70

5.3 BEHANDLINGSMASKINENS KOORDINATSYSTEM

RayPlan 12A anvinder standarden IEC 61217 (IEC 61217] forattvisas LINAC-koordinater, rérelser
och skalor under dosplaneringen, med undantag av gantry, kollimator- och bordsvinklar samt
faltkoordinatsystem, som kan konfigureras med C-arms-LINAC for att bli Non-IEC. Det finns ocksa
tva alternativ for blockkollimatormarkning. Setupbildgivare kan ocksa beskrivas med
Non-IEC-rotationer, se Avsnitt 5.3.10 Kordinatsystem for setupbildgivare pd sidan 83. Rérelser
hos CyberKnife-stralningshuvudet kan inte beskrivas med IEC 61217, se Avsnitt 5.3.8 CyberKnife
koordinatsystem for strélkdlla pé sidan 79.
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53.1 Oversikt dver maskinens koordinatsystem

Maskinens koordinatsystem i IEC 61217 &r en uppsattning koordinatsystem, dér varje
koordinatsystem definieras i férhallande till dess moderkoordinatsystem, med borjan i ett fast
koordinatsystem som utgar fran isocentret, den positiva x-riktningen till hger settvand mot gantryt,
den positiva y-axeln frdnisocentret mot gantrytlangs med axeln fér gantryrotation och den positiva
z-axeln riktad uppat fran isocentret.

Fastsystem Gantrysystem Kollimatorsystem Kilfiltersystem

S=kalla
lo =isocenter
RF = stralningsfalt

>
Patientstddsystem Britsens Britssystem
excentriska system
Figur 4. Maskinens koordinatsystem uppfyller standaren IEC61217.

Om maskinen harkommissionerats att ersitta britsrotation med ringrotationen (t.ex. Vero-maskinen)
ersatts rotationen runt Zs-axeln i patientstodets koordinatsystem med rotation i motsatt riktning
runtZg-axelnigantryts koordinatsystem. Forhallandet mellan patient- och gantrysystemen bevaras
ddrmed.
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5.3.2 Gantrykoordinatsystemet

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

*  ForlEC-standard ar definitionen sddan att gantrykoordinatsystemet sammanfaller med det
fasta koordinatsystemet nar gantryvinkeln &r noll. Gantryvinkeln 6kar gradvis vid rotation
moturs settav en observatdr som starvand mot gantryt.

g

g

Xg
e Forengantryskala enligt standarden Non-IEC (Varian-standard) 4r gantryvinkeln 180 grader

nar strdlen kommer in ovanifran. Gantryvinkeln 6kar gradvis vid rotation moturs sett vand mot
gantryt.

g

Ye
Xg
Notera: Omen LINAC konfigureras att anvdnda gantryvinkeln enligt IEC 61217, ges vinkeln
ienheten [deg].
Notera: Om en LINAC konfigureras att anvdnda gantryvinkeln enligt Non-1EC ["Varian

Standard"), ges vinkeln i enheten [deg Non-IEC].

533 Kollimatorns koordinatsystem

Kollimatorns koordinatsystem &r fixerat i gantryts kollimator. Kollimatorns koordinatsystem har
gantryts koordinatsystem som sitt modersystem.
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Det finns tre instaliningar i RayPlan Physics 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 installningarna satts till "IEC
612177 6verensstammer definitionerna med dem i standarden [EC61217.

Instdllningen Gantry and collimator coordinate system definitions
Gantry and collimator coordinate system definitions-instaliningen i RayPlan Physics styr
rapportering av kollimatorns rotationsvinkel:

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

e Non-IEC (Varian-standard) koordinatsystem fér kollimator roteras 180 grader jamf6rt med
IEC-standarden och kollimatorvinkeln definieras som positiv fér en medurs rotation sett fran
strélens utgdngspunkt (Beam's Eye View, BEV), dvs. killperspektivet. Fér detta koordinatsystem
ar kollimatorvinkeln vanligen noll grader nar brickdppningen ar vand mot gantryt for
Varian-maskiner.

Notera: Omen LINAC harkonfigurerats férattanvénda en kollimatorvinkel enligt IEC61217,
ges vinkeln i enheten [deg].

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

Instdllningen Field coordinate system definitions

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

Notera: Omen LINAC konfigureras attanvénda fdltkoordinatsystemetenligt IEC61217, 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

oY

Figur 5. Kollimatorns positioner sett frdn strélens utgangspunkt (Beam's eye view - BEV] i
enlighet med standarden [EC61217.

Kollimatorpositionernaienlighet med standarden IEC 61217, féren stréle med (IEC)-kollimatorvinkeln
noll sett fran kallan beskrivs i tabellen nedan.

Nar kanten pa... arplacerad... isocenteraxeln, ar det avlas-
ta positionsvardet

X1, X2 (kollimatorblock eller | till hbger om positivt

MLCX-blad)

X1, X2 (kollimatorblock eller till vanster 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 positionskoordinateri alla riktningar for blockkollimatorer och blad
vilka inte har korsat mittlinjen. Det innebdr att negativa koordinater rapporteras for dverrérelse.

Gantry

oY

Figur 6.

Gantry

oY

e

Kollimatorns positioner sett fran strélens utgéngspunkt (Beam's eye view - BEV] i

enlighetmed Non-IEC (Varian-standard). Notera att de koordinater som visualiseras
sett fran stralens utgangspunkt i RayPlan alltid anvander koordinatsystemet [EC

61217.

Kollimatorpositionernaienlighet med Non-IEC (Varian-standard) fér en stréle med kollimatorvinkeln
0 (IEC) sett fran kallan beskrivs i tabellen nedan.

Nér kanten pa... arplacerad... isocenteraxeln, ar det avlas-
ta positionsvardet

X1 (kollimatorblock eller ML- | till héger om negativt

CX-blad)

X1 (kollimatorblock eller ML- | till vinster om positivt

CX-blad)

X2 (kollimatorblock eller ML- | till hoger om positivt

CX-blad)

X2 [kollimatorblock eller ML- | till vinster om negativt

CX-blad)

Y1 [kollimatorblock ellerMLCY- | p& gantrysidan av negativt

blad)

Y1 (kollimatorblockeller MLCY- | pdicke-gantrysidan av positivt

blad)
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7’6

Nar kanten pa... arplacerad... isocenteraxeln, ar det avlas-
ta positionsvardet

Y2 [kollimatorblock ellerMLCY- | p& gantrysidan av positivt

blad)

Y2 (kollimatorblockeller MLCY- | pdicke-gantrysidan av negativt

blad)

Instéliningen Jaw labeling standard
Jaw labeling standard-instaliningen i RayPlan Physics beskrivs i Avsnitt 5.4 Standard for
blockkollimator- och MLC-mdrkning pé sidan 85.

534 Kilfiltrets koordinatsystem

Kilfiltrets koordinatsystem roterar med kilen och den positiva y-axeln pekar fran kilens hal till ta.
Kilfiltrets koordinatsystem har kollimatorns koordinatsystem som sitt modersystem. | RayPlan
Physics och RayPlan 12A-huvudapplikationen definieras kilorienteringen sa att den sammanfaller
med det valda kollimatorkoordinatsystemet (IEC 61217 eller Icke-IEC] f6r en kilorientering pa noll
grader.

e Forkollimatorkoordinatsystem enligt IEC 81217 &r kilriktningen noll grader nar spetsen pekar
mot gantryt nar kollimatorvinkeln &r noll.

*  Forkollimatorkoordinatsystem av typen Non-lEC &r kilens orientering noll grader Non-IEC nar
spetsen ar riktad bort fran gantryt nar kollimatorvinkeln &r noll grader Non-IEC.
Kilens orientering 8kar gradvis vid rotation moturs.

Notera: Omen LINAC har konfigurerats f6rattanvdnda en kollimatorvinkel enligt IEC61217,
ges kilens orienteringsvinkel i enheten [deg].

Notera: Omen LINAC érkonfigurerad fér att anvinda 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 patientstédet som roterar runtden vertikala
axelnZs. Patientstddets koordinatsystem har det fasta koordinatsystemet som sitt modersystem.

*  ForlEC-standard sammanfaller patientens stédsystem med det fasta systemet nar
bordsvinkeln &r noll. Den positiva rotationsriktningen definieras som moturs sett ovanifran.

Az

4>

e Férmaskinskaloravtypen Non-IEC 1 (Varian IEC) sammanfaller patientens stédsystem med
det fasta systemet nar bordsvinkeln &r noll. Den positiva rotationsriktningen definieras som
medurs sett ovanifran.

‘Zs

Ys

Xs
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e Formaskinskalor avtypen Non-lEC 2 (Varian-standard) 4r bordsvinkeln 180 grader nér
IEC-bordsvinkeln &r noll grader. Den positiva rotationsriktningen definieras som medurs sett

ovanifran.
“Zs

Ys

Xs

-

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

Notera: Om en LINAC dr konfigurerad fér att anvédnda 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 anvdnda bordsvinkeln enligt Non-1EC 2
(Varian-standard), ges vinkeln i enheten [deg Non-IEC] i anvindargrédnssnittet och
i [deg Non-IEC CW] i planrapporterna.

5.3.6 Britsens excentriska koordinatsystem

I RayPlan stods endast noll graders excentrisk britsrotation och noll translationsavstand och darmed
sammanfaller britsens excentriska koordinatsystem alltid med patientstddets koordinatsystem.
Britsens excentriska koordinatsystem har patientstddets koordinatsystem som sittmodersystem.

5.3.7 Britsens koordinatsystem

I RayPlan harbritsens koordinatsystem britsens excentriska koordinatsystem som sittmodersystem.
Pitch- och rollvinklar uttrycks alltid med hjalp av IEC-standarden. Efterféljande rotationer anges i
ordningen pitch-vinkel och roll-vinkel.
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*  Britsens pitchvinkel definieras som rotationen kring axeln Xt. En 6kning av pitchvinkeln motsvarar
rotation av britsen medurs sett fran britsens koordinatsystems origo langs den positiva Xt-axeln.

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

b

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 ar CyberKnife-stralskallan modersystem till
kollimatorsystemets koordinatsystem.
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80

En uppsattning pa sex varden definierar CyberKnife-stralkallans koordinatsystem i férhallande till
dess modersystem. De sex vardenadrkallans positionskoordinater (Cx, Cy, Cz) ochrotationsvinklarna
(yaw, roll, pitch).

Stralkdllans position
Stralkallans 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 dér lo = Isocenter, S = Source, ¢ =
CyberKnife-stralkallans koordinatsystem och f = Fast koordinatsystem.

Rotation

De tre rotationerna yaw, roll och pitch anger orienteringen for CyberKnife-strlkallans koordinatsystem
i forhallande 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 sker i ordningen
yaw, darefter roll och darefter pitch. Roll och pitch &r rotationer kring de axlar som uppstarav den
eller de bada féregdende rotationerna.
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* YawirenrotationavXochY kring Z. Yawvinkeln 6kar gradvis med motursrotationen, sedd fran
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 fran yawrotationen.

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

77

S, lc

RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER 81



5 VISNING AV KOORDINATER, RORELSER OCH SKALOR

e PitcharenrotationavY och Z'kring Xc. Pitchvinkeln 6kar gradvis med motursrotationen, sedd
frdn en punkt pé 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.
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5.3.9 Koordinatsystem for doskurva i RayPlan Physics

Doskurvans koordinatsystem i Beam Commissioning-modulen motsvarar IEC-koordinatsystemet
fér gantryt och &r 6verfort pa ett sddant satt att origo ligger pa isocenteraxeln vid vattenfantomets
yta. X-axeln sammanfaller med crossline-axelns inriktning. Y-axeln sammanfaller medinline-axelns
inriktning med den positiva riktningen mot gantryt. Den negativa z-riktningen fran kallan mot
isocentret sammanfaller med djupriktningen. Gantry- och kollimatorvinklarna antas alltid vara noll
grader fér doskurvorna i Beam Commissioning-modulen. Modellen &r helt reflektionssymmetrisk i
xz- och yz-planet, medan métningar ibland kan vara ndgot asymmetriska.

y=inline

Fantom

x = crossline

-z=Djup

Figur 8. Koordinatsystem for doskurva

5.3.10 Kordinatsystem for setupbildgivare

Setupbildgivare i RayPlan beskrivs av rontgenbildreceptorns koordinatsystem. Det &r fasti férhallande
till setupbildgivaren. Orienteringen for réntgenbildreceptorns koordinatsystem i forhallande till det
fasta IEC-koordinatsystemet beskrivs med tre rotationer.

Den férsta rotationen &r en gantryrotation kring y-axeln i det fasta koordinatsystem som beskrivs
i Avsnitt 5.3.2 Gantrykoordinatsystemet pé sidan 72.

Notera: Rotationen drinte nddvdndigtvis 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 9], har gantryts
koordinatsystem som modersystem och &r en rotation kring dess x-axel. Nar gantryts pitchvinkel
arnoll sammanfaller gantry pitch-koordinatsystemet med gantryts koordinatsystem. Den positiva
rotationsriktningen armedurs narden observeras fran origo langs den positiva x-axeln hos gantryts
koordinatsystem. Sr ar bildgeneratorns stralkalla.
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Lgp

Sr
Y
lo, Igp &P
Xgp
Figur 9. Gantry pitch-koordinatsystemet.

Rontgenbildreceptorns koordinatsystem (Figur 10) har gantry pitch-koordinatsystemet som sitt
modersystem och ar en rotation kring dess z-axel. Nar rontgenbildreceptorns vinkel ar 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 10. Rontgenbildreceptorns koordinatsystem.

Setupbildtagningssystem och setupbildgivare

I RayPlan bestar ett setupbildtagningssystem av en eller flera setupbildgivare. Varje setupbildgivare
aren bildstralningskallamed entillhdrande bildreceptor. Setupbildgivare kan vara gantrymonterade
eller fastmonterade 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
Enfastbildgivare 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

IRayPlan 12Akan blockkollimatorerna markas enligtenav standarderna [EC61217 eller[EC601-2-1.
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 nara gantryt och Y1 riktad bort fran gantryt, X1 &r till vanster och X2 till hdger for
enobservatdr som starvand mot gantryt med gantry- och kollimatorvinkeln nolli koordinatsystemet
I[ECB1217.

Gantry med
stralning
ovanifran

Figur 11. Blockkollimator- och MLC-mérkning (IEC61217).
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5.4.2 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
stralning
ovanifran

Figur 12. Blockkollimator- och MLC-mérkning (IEC 601).

Notera: Standardinstdllningen f6r mdrkning av blockkollimatorer pdverkar endast namnen
pé kollimatorerna i RayPlan och i Machine properties workspace (arbetsytan for
maskinegenskaper] i RayPlan Physics. Observera att koordinataxlarna fortfarande
drmdrktaienlighetmedIEC61217. Exempel drdoskurvmdrkningaroch parametrar
i Beam model workspace [arbetsytan for strélmodell) i RayPlan Physics.
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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 for att skapa och underhalla nédvandiga och rekommenderade
sakerhetskontroller fér RayPlan, se RSL-P-RS-CSG, RayPlan Cyber Security Guidance.

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 Skydd mot obehdrig anvandning

6.2 Sakerhetskopieringsrutiner och databasunderhall
6.3 Behdrigheter for databasatkomst

6.4 ECCRAM

6.5 Systemavveckling

p.88
p.88
p.89
p.89
p.89
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6.1 SKYDD MOT OBEHORIG ANVANDNING
I tabellen nedan listas olika typerav skydd i RayPlan 12A.

Skyddstyp Beskrivning

Losenordsskydd Alla anvandarkonton i operativsystemet maste vara l§senordsskyd-
dade, foratt férhindra obehdrig tkomsttill systemet och databaserna.

Natverkssakerhet Risken for obehorig natverksatkomst maste bedémas avanvandaror-
ganisationen. Virekommenderar att du anvander sakerhetsmetoder
enligt basta praxis for att skydda datormiljéns integritet, till exempel
anvandningav en brandvagginatverket och regelbunden sakerhetskor-
rigering av datorerna.

Skydd mot obehdrig fy- | Risken fér obehdrig fysisk atkomst till en obevakad session maste
sisk dtkomst beddmas av anvandarorganisationen. Det &r rekommenderat att an-
vanda en sessionstidsgrans som kan stallas in av anvandaren med
funktioner i Windows Active Directory.

Virusskydd Det senaste virusskyddet ska anvandas fér alla delar av systemet,
inklusive hela datornatverket. Detta ska omfatta automatiska uppda-
teringar eller liknande for att uppratthalla ett aktuellt skydd.

Licensskydd RayPlan 12Aanvander etthardvarubaseratlicensskydd fér att forhind-
ra att det gors anvandbara kopior av systemet.

Databaser och kontroll- | Foratt forhindra att program eller datafiler som inte tillhér den instal-

summor lerade versionenav RayPlan 12Aanvands, skyddas filerna av kontroll-

summor. Databasens utformning férhindrar modifiering av datalagring
paannatsattan genom RayPlan 12A. Kontrollsummorna i datafilerna
forhindrarattfilerna andras genomatt programmet da inte kan startas.

Systemadministratd- Verktyg som mdjliggdr direktdtkomst till data som finns lagrade i da-
rens rattigheter tabaserna ska installeras med krav pa& behdrighet som systemadmi-
nistrator.

Skydd av programkod Atkomsttill och modifiering av programkod och programdata i RayPlan
12A far endast genomftras pa det satt som beskrivs i handboken.
Gor inga otilldtna andringar i programkod eller programdata!

6.2 SAKERHETSKOPIERINGSRUTINER OCH DATABASUNDERHALL

Sakerhetskopiering och aterstallning av databasen ska utféras med hjalp av ett standardverktyg
for SOL-databashantering. Virekommenderarattalla RayPlan 12A-databaser (RayStationPatientDB,
RayStationMachineDB, RayStationClinicDB och RayStationResourceDB) 4r instéllda pa fullstandig
aterstalining. Det har alternativet gor det majligt att kdra sédkerhetskopieringar ofta och pa sa vis
minska risken for att data gar férlorade om databasen kraschar.
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6 SYSTEMINTEGRITET OCH SYSTEMSAKERHET

Underhalistyp Beskrivning

Regelbundna saker- | Schemaldgg regelbundna sékerhetskopieringaravalla RayPlan-databa-
hetskopieringar seroch kontrollera dven regelbundet att de har genomforts.

* Fullstandiga sékerhetskopieringar: Virekommenderaratt fullstan-
diga sakerhetskopieringar genomfdrs sa ofta somtiden, utrymmet
och systemet tillater.

* Differentiella sakerhetskopieringar: Vi rekommenderar att diffe-
rentiella sdkerhetskopieringar gors sa ofta tiden, utrymmet och
systemanvandningen tillater.

*  Sakerhetskopieringarav transaktionslogg: Virekommenderaratt
transaktionsloggen sadkerhetskopieras varje timme, men det kan
aven goras oftare eller mer sallan beroende pa klinikens specifika
behov.

En sakerhetskopiering av databasen till en extern plats bor géras varje
dag.

Underhallavsgl-data- | Virekommenderar att diskarna som lagrar SQL Server-databaserna
bas analyseras foratt ta reda pa om de behdver optimeras. Eventuell opti-
mering gors i underhallsfénstret.

Indexering Med tillagg, redigering och férandringar av patientplaner kan databaserna
(sarskilt patientdatabasen) bli fragmenterad. Vi rekommenderar att
aterskapande avindexen infogas i planen fér databasunderhallet vid
lampliga tidpunkter (till exempel omedelbart efter en fullstandig saker-
hetskopiering en gang i veckan).

6.3 BEHORIGHETER FOR DATABASATKOMST

Standardbehdrigheter for databasatkomst omfattar domananvéndare i Active Directory inom vilken
databaserna arinstallerade. Vid behov kan dtkomstrattigheterna fér de enskilda databaserna
kontrolleras nar det skapas (se avsnittet RayPlan Storage Tool (lagringsverktyg) i RSL-0-RP-124-USM,
RayPlan 12A User Manual). Fér &ndringar pa ResourceDB finns en procedur som begransar atkomsten
féren viss anvandargrupp av Active Directory att fa via support@raysearchlabs.com. Proceduren
maste upprepas, dtkomstgranskas och bekraftas varje gdng en uppgradering av RayPlan 12A gérs.

6.4 ECC RAM

Ett felkorrigerande kodminne (ECC RAM] krévs for grafikprocessoms minne. Det har &ren typ av
datalagring som kan detektera och korrigera de vanligaste typerna av interna datafel.

6.5 SYSTEMAVVECKLING

RayPlan lagrar person- och halsouppgifter. Vid avveckling av ett system kontaktar du RaySearch
support om det behdvs for att se till att alla lagringsplatser for sddana data identifieras.
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APPENDIX A - DEFINITIONER

A DEFINITIONER

Term Betydelse

BEV Strélens utgéngspunkt (Beam’s Eye View)

CBCT Datortomografi med konformat stralknippe (Cone Beam Computed To-
mography]

T Datortomografi (Computed Tomography)

DCR Komposit digital radiografibild (Digitally Composited Radiograph])

DICOM Internationell standard for 6verfdring, lagring, hamtning, utskrift, bear-
betning och visning av medicinsk bildtagningsinformation

DVH Dosvolymhistogram (Dose Volume Histogram)

deg Nartermen deg visas i RayPlan 12A avser det grader

DMLC Dynamisk flerbladskollimator (Dynamic Multi-Leaf Collimator)

DRR Digitalt rekonstruerad radiografibild (Digitally Reconstructed Radiograph)

EUD Likvardig enhetlig dos (Equivalent Uniform Dose)

Extern ROI Den ROl som anvénds for att definiera patientkonturen. Definierar det
omrade som anvands for dosberakning, tillsammans med ROl:ar av ty-
perna BOLUS FOR BEAM, SUPPORT och FIXATION.

FoR Referensram

GUI Grafiskt anvandargranssnitt (Graphical User Interface)

HDR Hog dosrat

IMRT Intensitetsmodulerad strdlbehandling (Intensity Modulated Radiation
Therapy)

LINAC Linjaraccelerator, utrustning for konventionell stralbehandling (Linear
accelerator, conventional radiation therapy treatment unit).

MBS Modellbaserad segmentering (Model-Based Segmentation)

MU Monitorenheter (Monitor Units)

0AR Riskorgan (Organ at Risk]

PQI Punkt av intresse (Point of Interest)
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APPENDIX A - DEFINITIONER

Term Betydelse

ROI Omréde av intresse (Region of Interest)

ROl-geometri Bildens seriespecifika geometriska atergivning av en ROI

SMLC Segmentell flerbladskollimator (Segmental Multi-Leaf Collimator)

SSD Avstdnd mellan strélkalla och hud (Source to Skin Distance)

Suv Stanardiserat upptagsvérde (Standardized Uptake Value)

ul Anvindargranssnitt (User Interface)

VMAT Automatisk rotationsteknik som innebdr att strdlningen riktas mot be-
handlingsomradet fran flera vinklar. Stralhuvudet roterar runt patienten
samtidigt som strélfaltet andrar form kontinuerligt (Volumetric Modulated
Arc Therapy].

92 RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER



INDEX

INDEX

A

Behandlingsmaskinens koordinatsystem ...... /1
Behorigheter fér databasatkomst ...... 89

D

Datakommunikationsmiljo ...... 66
Definitioner ..... 92

Doskurvans
koordinatsystem ...... 83

E

Elektrondosmotorns noggrannhet ...... 19
Etikett ...... 20

F

Felrapportering ...... 13

Field coordinate system definitions
installning ...... 73

Fotondosmotorns noggrannhet ...... 16

G

Gantryts koordinatsystem ...... 72
Godkdnnandetestav systemmiljon ...... 66

Import av patientdata ...... 64

K

Kilfiltrets koordinatsystem ...... ’6
Kollimatorns koordinatsystem ...... 73
Kontaktinformation ...... 13
Koordinatisystem for
doskurva ... 83
Koordinatsystem
koordinatsystem i behandlingsmaskin ......
patientkoordinatsystem ... 67
Koordinatsystem forbehandlingsmaskinen ..

L

Licensskydd ... 88
Livslangd ... 21

M

Maskinskalor ...... 67
Maskinvara ...... 12

Noggrannhet
elektrondosmotor ...... 19
fotondosmotor ...... 16

0

Operativsystem ...... 12

P

Patientkoordinatsystem ...... 68
Patientstddets koordinatsystem ...... 7
Produktetikett ..... 20

RSL-D-RP-12A-IFU-S5V-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER

93



INDEX

Standard for markning av blockkollimatorer ...

Sékerhetsforeskrifter ...... 24

T

Tillsynsrepresentanter ...... 14

v

Versionsnummer ...... 20
Virusskydd ...... 88

85

94 RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13 RAYPLAN 12A SP1 ANVANDARINSTRUKTIONER






KONTAKTINFORMATION

“ RaySearch Laboratories AB (publ)
Eugeniavagen 18C
SE-113 68 Stockholm
Sweden

Contact details head office
P.0.Box 45169

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

RaySearch Americas
Phone: +1 877 778 3849

RaySearch France
Phone: +33 1 76 53 72 02

RaySearch Korea
Phone: +82 10 2230 2046

RaySearch Australia
Phone: +61 411 534 316

RSL-D-RP-12A-IFU-SV-2.0-2022-10-13
RayPlan 12A SP1 Anvandarinstruktioner

RaySearch Belgium
Phone: +32 475 36 80 07

RaySearch Germany
Phone: +49 30 893 606 90
RaySearch Singapore
Phone: +65 81 28 59 80

RaySearch China
Phone: +86 137 0111 5932

RaySearch Japan
Phone: +81 3440569 02

RaySearch UK
Phone: +44 2039 076791

RaySearch

Laboratories



	Framsida
	Innehållsförteckning
	1  Inledning
	1.1  Om denna handbok
	1.2  RayPlan-systemets huvudtillämpningar
	1.3  RayPlan-dokumentation
	1.3.1  RayPlan systemdokumentation
	1.3.2  Övrig dokumentation


	2  Produktinformation
	2.1  Avsedd användning
	2.2  Avsedd användare
	2.3  Avsedd patientpopulation och medicinska tillstånd
	2.4  Kontraindikationer
	2.5  Hårdvara och operativsystem
	2.6  Tillverkare och kontaktinformation
	2.7  Rapportering av tillbud och fel vid systemdrift
	2.8  Tillsynsrepresentanter
	2.9  Dosberäkningarnas noggrannhet
	2.9.1  Fotondosmotorernas noggrannhet
	Valideringsstrategi för fotondosmotorn Collapsed cone
	Validering för kilar, block och koner
	Dosberäkning för rotationsplaner
	Dosberäkning för Vero
	Dosberäkning för CyberKnife
	Valideringsstrategi för fotondosmotorn Monte Carlo

	2.9.2  Elektrondosmotorns noggrannhet
	2.9.3  Noggrannhet hos TG43-dosmotorn för brakyterapibehandling

	2.10  Produktetikett
	2.11  Livslängd
	2.12  Regulatorisk information

	3  Information som behövs för säker drift
	3.1  Säkerhetsföreskrifter
	3.1.1  Varningar om användaransvar
	3.1.2  Varningar om installation
	3.1.3  Varningar beträffande allmän systemanvändning
	3.1.4  Varningar om DICOM-import
	3.1.5  Varningar om DICOM-export
	3.1.6  Varningar om dosberäkning
	Allmänna varningar om dosberäkning
	Varningar om elektrondosberäkningar
	Varningar om fotondosberäkning
	Varningar om dosberäkningar för brakyterapi

	3.1.7  Varningar om patientmodellering
	3.1.8  Varningar om dosplanering
	3.1.9  Varningar om TomoHelical- och TomoDirect-planering
	3.1.10  Varningar om dosplanering med CyberKnife
	3.1.11  Varningar om dosplanering för brakyterapi
	3.1.12  Varningar om dosutvärdering
	3.1.13  Varningar om strålkommissionering
	Generell strålkommissionering
	Strålkommissionering med C-arm, TomoTherapy och CyberKnife LINAC

	3.1.14  Varningar om kvalitetssäkring, QA
	3.1.15  Varningar rörande RayPlan Storage Tool

	3.2  Import av patientdata
	3.3  Datainmatning
	3.4  Visningsformat

	4  Installationsinstruktioner
	4.1  Installationshandbok
	4.2  Godkännandetest av systemmiljön
	4.3  Diagnostiska kontroller av hårdvaran
	4.4  Datakommunikationsmiljö

	5  Visning av koordinater, rörelser och skalor
	5.1  Patientkoordinatsystemet
	5.2  Patientkoordinatsystem vid DICOM-export
	5.3  Behandlingsmaskinens koordinatsystem
	5.3.1  Översikt över maskinens koordinatsystem
	5.3.2  Gantrykoordinatsystemet
	5.3.3  Kollimatorns koordinatsystem
	Inställningen Gantry and collimator coordinate system definitions
	Inställningen Field coordinate system definitions
	Kollimatorpositioner i enlighet med IEC 61217
	Kollimatorpositioner i enlighet med Non-IEC (Varian-standard)

	Inställningen Jaw labeling standard

	5.3.4  Kilfiltrets koordinatsystem
	5.3.5  Patientstödets koordinatsystem
	5.3.6  Britsens excentriska koordinatsystem
	5.3.7  Britsens koordinatsystem
	5.3.8  CyberKnife koordinatsystem för strålkälla
	Strålkällans position
	Rotation

	5.3.9  Koordinatsystem för doskurva i RayPlan Physics
	5.3.10  Kordinatsystem för setupbildgivare

	5.4  Standard för blockkollimator- och MLC-märkning
	5.4.1  Standarden IEC 61217 för märkning av blockkollimatorer
	5.4.2  Standarden IEC 601 för märkning av blockkollimatorer


	6  Systemintegritet och systemsäkerhet
	6.1  Skydd mot obehörig användning
	6.2  Säkerhetskopieringsrutiner och databasunderhåll
	6.3  Behörigheter för databasåtkomst
	6.4  ECC RAM
	6.5  Systemavveckling

	Appendix A - Definitioner
	Index

