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1 INTRODUCAO

1 INTRODUCAO

1.1 SOBRE ESTE DOCUMENTO

Este documento contém notas importantes sobre o sistema RayPlan 2024B. Contém também
informacdes relacionadas a seguranga do paciente e lista novos recursos, problemas conhecidos
e possiveis solugdes alternativas.

Todo usuario do RayPlan 2024B deve estar familiarizado com essas questdes conhecidas. Entre
em contato com o fabricante caso tenha alguma ddvida sobre o conteddo.

1.2 INFDRMA(}@ES DE CONTATO DO FABRICANTE

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Suécia

Telefone: +46 8 510 530 00
E-mail:info@raysearchlabs.com
Pafs de origem: Suécia

1.3 COMUNICACAO DE INCIDENTES E ERROS NA OPERAGAO DO SISTEMA

Comunique incidentes e erros pelo e-mail de suporte da RaySearch: support@raysearchlabs.com
ou a sua organizagao de suporte local por telefone.

Qualquerincidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante.

Dependendo dos regulamentos aplicaveis, os incidentes também podem precisar ser relatados as
autoridades nacionais. No caso da Unido Europeia, os incidentes graves devem ser relatados a
autoridade competente do Estado-Membro da Unido Europeia no qual o usuario e/ou paciente esta
estabelecido.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 2024B

2 NOVIDADES E MELHORIAS NO
RAYPLAN 2024B

Este capitulo descreve as novidades e melhorias do RayPlan 2024B em comparagao com o RayPlan
2024A.

2.1  MELHORIAS GERAIS DO SISTEMA

* Suporte para niveis de aceitagdo secundarios para metas clinicas.

Um terceiro estado de cumprimento de metas clinicas foi introduzido e as metas clinicas
agora sdoinformadas como Fulfilled (Cumprida) (verde], Acceptable (aceitavel] (amarelo)
ou Not fulfilled (Ndo cumprida) (laranja).

Dois niveis de aceitagcao definem o cumprimento da meta clinica, um nivel de aceita¢ao
primario e um nivel de aceitacdo secundario opcional. Uma meta clinica é considerada
Fulfilled se seu nivel de aceitagao primario for atendido e Acceptable se apenas seu nivel
de aceitagao secundario for atendido.

Se uma meta clinica ndo tiver um nivel de aceitagao secundario, ela sera Fulfilled ou Not
fulfilled.

* Asdescri¢des de metas clinicas agora usam um formato curto quando exibidas na GUI, por
exemplo, "Dmean >=40 Gy" em vez de "Pelo menos 40 Gy de dose média”. O formato longo
esta disponivel como uma dica de ferramenta.

*  Agora émais rapido carregar os modulos de planejamento, especialmente para casos com um
grande nimero de ROIs visualizadas.

e Suporte para dados DICOM com intervalo de dados de pixel maior do que antes.

Anteriormente, a importacao era bloqueada se o valor minimo de pixels de um conjunto
de imagens de PET ou MR ou o valor minimo de HU de um conjunto de imagens de CT
fosse menorque -32768 ou o valor maximo de pixels de um conjunto de imagens de PET
ouMR ouovalorméximo de HU de um conjunto de imagens de CT fosse maior que 32767.
Essas imagens agora podem serimportadas e usadas no RayPlan.

Esseintervalo compativel estendido eliminaa necessidade de varios filtros de importagao
existentes que redimensionam os dados de pixel antes da importagao.

* Adose agora é invalidada quando as configuragdes de calculo de dose sao modificadas.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 2024B

10

- Obotdo Compute dose (Calcular dose) agora é desativado se ja houver uma dose clinica
calculada com a versao mais recente do mecanismo de dosimetria.

e Aprimoramentos do RayStorage:

- Agoraépossivel usaralinhade comando para transferir pacientes entre origens de dados.
Isso permite, por exemplo, programar a movimentagao de pacientes que nao foram
alterados por 30 dias para um banco de dados secundario.

- Atela de transferéncia no RayStorage agora oferece mais op¢des, incluindo transferire
copiar de e para repositorios rsbak.

2.1.1 Instantaneos em relatorios

* Anova funcionalidade de instantaneos permite que o usudrio faga uma captura de tela de
qualquer parte da janela do aplicativo, adicione um titulo e uma descri¢do e inclua-a em um
relatério do plano de tratamento.

e Aguia Snapshots (Instantaneos) adicionada ao painel esquerdo exibe todos os instantaneos
associados ao plano de tratamento aberto no momento, organizados em duas listas: Included
in report (Incluido no relatdrio) e Excluded from report (Excluido do relatério). Os instantaneos
podem sertransferidos entre as listas. Todos os instantaneos adicionados a lista de "incluidos”
serdo incluidos ao gerar um relatério do plano de tratamento, desde que o0 modelo de relatério
inclua 0 médulo de instantaneos.

2.2 GERENCIAMENTO DE DADOS DO PACIENTE

e Agoraé possivel alterar as densidades de massa para os niveis predefinidos na tabela
CBTC/densidade. As densidades padrao sao as mesmas das versoes anteriores.

2.3 MODELAGEM DE PACIENTE

e Agoraé possivel adicionar ROls a um modelo na caixa de didlogo Structure template
management (Gerenciamento de modelos de estrutura). As opgdes s3o adicionar uma RO
mapeada, uma ROl derivada ou uma ROl vazia.

e Agora é possivel usar modelos de estrutura para copiar ou mapear ROls de um conjunto de
imagens para outro. Se uma ROl em um modelo tiver o método de inicializagao Mapping
(Mapeamento}, um conjunto de imagens do paciente podera ser selecionado durante a
execucao do modelo e a ROl serd copiada rigidamente ou mapeada de forma deformavel a
partirdo conjunto de imagens selecionado para 0 novo conjunto de imagens. Também é possivel
executar modelos com ROIs mapeadas de protocolos.

e NoStructure template management, agora € possivel criar uma copia de um modelo de estrutura
e alterara inicializagcao de alguns tipos de ROls, por exemplo, editar como uma ROl deve ser
mapeada usando o modelo.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 2024B

e Abarra de ferramentas do médulo Structure definition (Definigdo da estrutura) agora tem um
design mais compacto.

e Nomodulo Patient modeling (Modelagem de pacientes), é possivel selecionar Show as supine
(Mostrar como supino) nas configuragdes de visualizagao para sempre exibir os pacientes em
posi¢ao supina, independentemente da posicao da varredura.

* NoRayPlan 2024B os seguintes materiais de modelo foram removidos: Aluminio+, Aluminio2
Ossol, Osso+, Cartilagem1 Osso?2, Cartilagem? Ossol, LiF PE, LN10, PLA, PlasticAE C-552,
PlasticBE B-100, PlasticTE A-150, RB2, SB5, Silicio [Si], Ti-6Al-4V, WT1. Os planos atuais nio
serdo afetados por essa alteragao.

2.4 PLANEJAMENTO DA BRAQUITERAPIA

e Abarrade ferramentas do madulo Brachy planning (Planejamento de braquiterapia) agora tem
um design mais compacto.

e Agora é possivel editar o comprimento efetivo de um canal.

e Agoraépossivelimportarmodelos de aplicadores de arquivos XML. Os modelos de aplicadores
importados podem ser salvos como modelos de estrutura para carregamento rapido durante
o planejamento. Além disso, estruturas definidas pelo usuario podem ser adicionadas aos
modelos de estrutura, por exemplo, pontos de avaliagdo (ponto A).

*  Funcionalidade aprimorada de giro e transla¢ao para modelos de aplicadores, permitindo
transformagdes acopladas do caminho da origem e das RGls do modelo do aplicador.

2.5 SIMULAGRO VIRTUAL

*  Agora é possivel comissionar um acelerador linear para uso exclusivo de simulagao virtual.
Consulte secdo 2.9.1 Comissionamento do feixe de fotons na pagina 12.

2.6 OTIMIZAI;RO DO PLANO

e Agoraé possivel excluir feixes de um conjunto de feixes co-otimizados. Os feixes excluidos
nao sao afetados pela otimizagao, mas a dose é uma parte da dose do conjunto de feixes.

* Aotimizagao com relagao ao segmento MU agora é compativel com conjuntos de feixes
co-otimizados.

*  Havia um problema em que os planos de VMAT para alvos largos, usando uma maquina
comissionada comaregra de movimento do colimador secundério Per segment (Por segmento)
(rastreamento do colimador secundario) e a estratégia de divisdo de feixe Use multiple carriage
groups (Usar varios grupos de suporte), as vezes violavam a restricao Maximum leaf out of
carriage distance (Lamina fora da distdncia maxima do suporte], resultando em uma ou varias
pausas durante a entrega de um feixe de arco. Esse problema ja foi resolvido.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 20248B

2.7

2.8

2.9

2.9.

2.9.

AVALIA(;RO DO PLANO

As doses de avaliagao agora sdo sempre calculadas de acordo com suas préprias configuragdes
de célculo de dose, e ndo de acordo com as configuragdes de calculo de dose do conjunto de
feixes nominais atuais. Isso afetara o recalculo de doses de avaliagdo invalidadas se as

configuracdes de calculo de dose tiverem sido alteradas para o conjunto de feixes nominais.

DICOM

Agora é possivel configurara ordem em que os feixes de tratamento e os feixes de configuragao
s3o exportados na Beam Sequence (Sequéncia de feixes) (300A,00B0) e lon Beam Sequence
(Sequéncia de feixes de ions) (300A,03A2]. Essa configuragdo é feita durante o
comissionamento de uma maquina. Alguns sistemas exigem que os feixes de tratamento
venham primeiro, outros exigem que os feixes de configuragao venham primeiro.

RAYPHYSICS

1 Comissionamento do feixe de fotons

Agora é possivel importar curvas de dose de fétons em cunha abertas e padrao no formato
W2CAD .asc versao 02.

Agora é possivel comissionarumacelerador linearapenas para uso de simulagao virtual, o que
permite o caso de uso de simulagdo virtual sem licengas fisicas. Essa maquina ndo contém
modelos de feixe e, portanto, ndo é possivel usa-la para o calculo da dose.

A'maquina de modelo é atualizada para o TrueBeam: ‘T TrueBeam’

2 Comissionamento de feixe de elétrons

A'maquina de modelo é atualizada para o TrueBeam: ‘T TrueBeam’

2.10 RAYPLAN 2024B ATUALIZA(;f]ES DO MECANISMO DE DOSIMETRIA

As alteragdes nos mecanismos de dosimetria para 0 RayPlan 2024B estao listadas a seguir.
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 2024B

Mecanismo | 2024A 2024B Requer Efeito da dose' Comentario

de novo
dosimetria COTESNAaTED

Tudo - - - Insignificante Aberto para importacao de
conjuntos de imagens com
valores de pixels mais altos
do que o permitido
anteriormente, isto ¢, as
densidades usadas para o
calculodadoseagorapodem
sermais altas do que
anteriormente em areas do
conjunto de imagens com
alta densidade, porexemplo,
areas com artefatos de metal
que ndo tém uma
sobreposigado de material.

Foton 59 5.10 Nao Insignificante
Cone
colapsado

Foéton 3,1 3.2 Nao Insignificante
Monte Carlo

Elétron 51 5.2 Nao Insignificante
Monte Carlo

Braquiterapia | 1.5 1,6 Nao Insignificante
1643

i Oefeitodadose (Desprezivel/Menor/Maior] refere-se ao efeito quando o recomissionamento damaquina no é realizado.
Ap6s o recomissionamento bem-sucedido, as alteracdes de dose devem ser minimas.

2.11 MUDANCA DE COMPORTAMENTO DA FUNCIONALIDADE LANGCADA
ANTERIORMENTE

* (Observe que 0 RayPlan 11A introduziu algumas mudangas em relacao as prescrigdes. Essas
informacBes sdo importantes para a atualizagdo de uma versao do RayPlan anteriora 11A:

- Prescri¢cdes sempre indicam a dose para cada conjunto de feixes separadamente.
Prescricdes definidas no RayPlan, versdes anteriores a 11A, relativas ao conjunto de
feixes + dose de fundo s&o obsoletas. Os conjuntos de feixes com tais prescri¢es nao
podem ser aprovados e a prescricao nao sera incluida quando o conjunto de feixes for
exportado em DICOM.

- Aporcentagem de prescricao nao esta mais incluida nos niveis de prescrigao exportados.
No RayPlan, versdes anteriores a 11A, a porcentagem de prescri¢ao definida no RayPlan
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 2024B

foi incluida na Target Prescription Dose exportada. Isso foi alterado para que apenas a
Prescribed dose definida no RayPlan seja exportada como Target Prescription Dose. Essa
alteracdo também afeta as contribui¢@es de dose nominal exportada.

- No RayPlan, versdes anteriores ao 11A, o Dose Reference UID exportado nos planos do
RayPlan foi baseado no SOP Instance UID do RT Plan/RT lon Plan. Isso foi alterado para
que diferentes prescrigdes possam ter o mesmo Dose Reference UID. Devido a essa
mudanca, o Dose Reference UID dos planos exportados antes da 11A foi atualizado para
que se o plano for reexportado, seja usado um valor diferente.

* Note que a RayPlan 11Aintroduziu algumas mudangas em relacdo aos sistemas de geragao
de imagens. Essa informacgao € importante para a atualizagao de uma versado do RayPlan
anteriora 11A:

- UmSetupimaging system (nas vers@es anteriores chamado Setup imaging device) agora
pode ter um ou varios imageadores de configuracao. Isso permite varios DRRs de
configuracao para feixes de tratamento, assim como um nome identificador separado
porimageador de configuracao.

+  Osimageadores de configuragdo podem ser montados em gantry ou fixos.

+  (Cadaimageador de configuragao tem um nome Unico que € mostrado em sua
visualizagao DRR correspondente e é exportado como imagem RT DICOM.

+  Um feixe que usa um sistema de gera¢ao de imagens de configuragdo com varios
equipamentos de imagem obterd varios DRRs, um para cada imageador. Isso esta
disponivel tanto para feixes de posicionamento quanto para feixes de tratamento.

*  Observe que o RayPlan 11B introduziu mudancas nos célculos das estatisticas de dose. Isso
significa que sdo esperadas pequenas diferencas nas estatisticas de dose avaliadas quando
comparadas a uma versao anterior.

Isso afeta:

- DVHs

- Estatisticas de dose

- Metasclinicas

- Avaliagdo da prescri¢ao

- Valores objetivos de otimizacao

Essa alteragcao também se aplica a conjuntos de feixes e planos aprovados, o que significa

que, por exemplo, a prescri¢ao e o cumprimento de metas clinicas podem mudar ao abrirum
plano ou conjunto de feixes previamente aprovado de uma versao do RayPlan anteriora 11B.

Amelhora naacuracia das estatisticas de dose é mais perceptivel com o aumento do intervalo
de dose (diferenga entre dose minima e maxima dentro de uma ROI) e apenas diferencas
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2 NOVIDADES E MELHORIAS NO RAYPLAN 2024B

menores sao esperadas para ROls com intervalos de dose menores que 100 Gy. As estatisticas
de dose atualizadas nao interpolam mais os valores para dose emvolume, D(v) e Volumeem
dose, V(d).Para D(v), a dose minima recebida pelo volume acumulado v é devolvida. Para
V(d), o volume acumulado que recebe pelo menos a dose d é devolvido. Quando o nimero
de voxels dentro de uma ROl é pequeno, a discretizagdo do volume se tornara aparente nas
estatisticas de dose resultantes. Mdltiplas medidas de estatisticas de dose (por exemplo, D5
e D2) podem obter o mesmo valor quando ha gradientes de dose ingremes dentro da ROl e,
damesma forma, os intervalos de dose sem volume aparecerao como degraus horizontais no
DVH.

e (Observe que o RayPlan 2024A introduz a possibilidade de associar uma meta clinica a dose
do conjunto de feixes ou ao plano de dose. Essas informagdes sobre 0s planos e modelos
existentes com metas clinicas sdo importantes se vocé estiver atualizando a partir de uma
versao do RayPlan anteriora 2024A:

As metas clinicas fisicas em planos de conjuntos de feixes Unicos agora serao
automaticamente associadas a esse conjunto de feixes.

Para planos com varios conjuntos de feixes, as metas clinicas fisicas serdo duplicadas
para garantirtodas as associagdes possiveis dentro do plano. Porexemplo, um plano com
dois conjuntos de feixes produzira trés cpias correspondentes de cada meta clinica: um
para o plano e um para cada um dos dois conjuntos de feixes.

As metas clinicas definidas nos modelos serao atribuidas ao conjunto de feixes com o
nome "BeamSet1". Os usuarios que planejam com varios conjuntos de feixes sao
aconselhados a atualizar seus modelos com a associagao correta e o nome do conjunto
de feixes.

* (Observe que 0 RayPlan 2024B introduz niveis de aceitagdo secundarios para metas clinicas.
E importante observar como isso afeta os métodos existentes de avaliagao de metas clinicas
em scripts. Quando o script for usado para avaliar metas clinicas com niveis de aceitagao
secundarios, os métodos compararao o valor da meta clinica com o nivel de aceitagao
secundario e informarao o cumprimento com base nisso. Em outras palavras, 0s métodos
retornardo true (verdadeiro) se uma meta clinica for cumprida (verde), ou acceptable (aceitavel)
(amarelo) e false (falso) em outro caso.

e Paraos planos SMLC sem restricdes de otimizagao, o tratamento dos limites de posi¢ao das
laminas ao continuar uma otimizagao dependia anteriormente do fato de a dose intermediaria
ter sido selecionada ou ndo. 0 tratamento para o caso sem dose intermediaria foi modificado
para que seja 0 mesmo que quando a dose intermediaria for selecionada. Isso normalmente
afeta os resultados desse tipo de otimiza¢do. Espera-se que as alteracdes em relagao as
versdes anteriores do RayPlan sejam pequenas.

»  Oalgoritmo Smart angles (Angulos inteligentes) para arco conformal foi modificado para usar
uma funcao de custo mais acurada ao determinar o angulo ideal. Agora, ele é responsavel por
pares de ldminas fechadas que ndo podem ser ocultadas atras dos colimadores secundarios
X.
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*  Osvalores de fungao ndo sao mais calculados automaticamente ap6s executar Scale dose
(Dimensionar dose).

2.12 NOTIFICAGOES DE SEGURANCA DE CAMPO (FSNS) RESOLVIDAS

As seguintes FSNs (notificag@es de seguranga de campo]) foram resolvidas em RayPlan 2024B,
em comparagao com RayPlan 2024A.

e SN 130646
e [FSN133261

2.13 ADVERTENCIAS NOVAS E SIGNIFICATIVAMENTE ATUALIZADAS

Para obter a lista completa de adverténcias, consulte RSL-D-RP-2024B-IFU, RayPlan 20248
Instructions for Use.

2.13.1 Novas adverténcias

AvISO!

Analise as adverténcias ao usar a importagao automatica e o fluxo de trabalho de
segmentacgdo apds a exportagao automatica para outro sistema. As adverténcias
geradas durante a importagdo automatica sao exibidas ao abrir 0 paciente pela
primeira vez. Se o fluxo de trabalho de importagao e segmentacdo automatica for
usado para exportar automaticamente as estruturas criadas sem abrir o paciente no
RayStation, as estruturas exportadas deverao seranalisadas no sistema de consumo.
Todas as adverténcias geradas na importacao também podem ser acessadas por
meio de scripts.

(932309)

/1 \  AvisO!

Analise dos comprimentos dos canais. 0s comprimentos do canal interno e efetivo
sao valores criticos comunicados diretamente ao afterloader para a execugao do
plano de tratamento. E imperativo reconhecer que qualquer discrepancia nos
comprimentos dos canais pode ndo ser detectada pelamaquina. Erros nesses valores
podem resultar em desvios significativos do tratamento pretendido.

Quando os comprimentos dos canais sao editados durante o planejamento do
tratamento, é essencial confirmar que todos os comprimentos editados refletem
com acuradamente a configuragao do tratamento pretendido antes da aprovagao
final e da entrega do plano de tratamento.

(936234)
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2.13.2  Adverténcias significativamente atualizadas

1. aviso!

i

As ROIs de bolus precisam ser atribuidas aos feixes. As ROIs de bolus s&o
consideradas propriedades do feixe. Para que uma ROl de bolus seja usada para
transporte de radiagao e calculo da dose para um determinado feixe, ela deve ser
atribuida a esse feixe. Se um bolus for usado para todos os feixes, ele devera ser
atribuido a todos os feixes individualmente. Um bolus que nao é atribuido a nenhum
feixe em um plano nao contribuird de forma alguma para o calculo da dose.

Uma ROl de bolus atribuida a um feixe sera:

*  mostrada com modelo de linha sélida nas visualizacdes 2D do paciente

*  mostrada na visualizagdo 3D do paciente e

* incluida navisualizagdo do paciente do Material quando a dose do feixe para 0

feixe correspondente for selecionada.

(5347)

1. aviso!

Aniélise dos modelos de aplicadores. Recomenda-se enfaticamente que 0s usuérios
sigam os padrdes do setor para garantira qualidade dos aplicadores de braquiterapia
e do planejamento do tratamento. Isso inclui a realizagao de verificagdo dosimétrica
usando métodos como medigoes de filmes gafcromicos, conforme recomendado
pela Associagdo Americana de Fisicos na Medicina (AAPM] em Code of practice for
brachytherapy physics: Report of the AAPM Radiation Therapy Committee Task Group
No. 56 (Codigo de Pratica para Fisica de Braquiterapia: Relatdrio do Grupo de Trabalho
n° 56 do Comité de Terapia por Radiagdo da AAPM) e na AAPM Medical Physics Practice
Guideline 13.a (Diretriz de Pratica de Fisica Médica 13.a da AAPM).

Aconselhamos o usudrio a criar um modelo de estrutura que inclua as estruturas do
aplicador. Ap6s concluir as verificagdes de garantia da qualidade adequadas, é
fundamental aprovar o modelo para garantir que as estruturas do aplicador nao
sofram alteragdes nao intencionais ao longo do tempo. Durante o processo de
planejamento do tratamento, 0s usuarios devem usar apenas estruturas desses
modelos aprovados para mantera consisténcia e aacuracia na entrega do tratamento.
(726082)
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3 PROBLEMAS CONHECIDOS RELACIONADOS A SEGURANCA DO PACIENTE

3 PROBLEMAS CONHECIDOS
RELACIONADOS ASEGURANCA
DO PACIENTE

Nao ha nenhum problema conhecido relacionado a seguranca do paciente no RayPlan 20248B.

Observagdo: Notas de versdo adicionais podem ser distribuidas logo apds a instalagdo.
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4 OUTROS PROBLEMAS CONHECIDOS

4 OUTROS PROBLEMAS
CONHECIDOS

4.1 INFORMACOES GERAIS

O recurso de recuperagdo automdtica ndo lida com todos os tipos de falhas
0 recurso de recuperagao automatica nao lida com todos os tipos de falhas e, as vezes, ao tentar
se recuperar de uma falha RayPlan mostrara uma mensagem de erro com o texto "Infelizmente, a
recuperagao automatica ainda nao funciona neste caso”. Se RayPlan falhar durante a recuperagao
automatica, a tela de recuperacao automatica aparecera na proxima vez que RayPlan for iniciado.
Se foresse o caso, descarte as alteragdes ou tente aplicar um ndmero limitado de agdes para evitar
que RayPlan falhe.

(144699)

Limitagées ao usar RayPlan com grandes conjuntos de imagens

0 RayPlan agora suporta a importagdo de grandes conjuntos de imagens (> 2 GBJ, mas algumas
funcionalidades ficarao lentas ou causarao falhas ao usar esses conjuntos grandes de imagens:

*  Smartbrush/Smart contour/regiao 2D ficam lentos quando um novo corte é carregado.

* Acriagao de RDIs grandes com limite de nivel cinza pode causar uma falha
(144212)

Pequena inconsisténcia na exibigdo da dose

0 seguinte aplica-se a todas as visualizagdes do paciente em que a dose pode ser visualizada em
um corte de imagem do paciente. Se um corte for posicionado exatamente na borda entre dois
voxels e ainterpolacao da dose for desabilitada, o valor da dose apresentado na visualizagao pela
anotacao "Dose: XX Gy" pode ser diferente da cor real apresentada, no que diz respeito a tabela de
cores de dose.

Isso é causado pelo valor do texto e a cor da dose renderizada sendo buscada de diferentes voxels.
Os dois valores sdo essencialmente corretos, mas ndo sdo consistentes.

0 mesmo pode ocorrernavisualizagdo da diferenga de dose, em que a diferenga pode parecer maior
do que realmente €, devido a comparagao de voxels vizinhos.
(284619)
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Os indicadores de plano de corte ndo sdo exibidos em visualizagées 20 de
pacientes
Os planos de corte usados paralimitar os dados de TC usados para calcularum DRR ndo sao exibidos
em visualizagdes 2D regulares de pacientes. Para visualizar e usar planos de corte, use a janela de
configuracdes DRR.

(146375)

Nao é fornecida nenhuma adverténcia quando se exclui um caso que contém

planos aprovados
Quando um paciente com um plano aprovado for selecionado para exclusao, o usuario sera notificado
e tera a oportunidade de cancela-la. Entretanto, se um caso contendo um plano aprovado for
selecionado para exclusado para um paciente com varios casos, nao sera fornecida nenhuma
adverténcia para 0 usuario de que um plano aprovado esta prestes a ser excluido.

(770318)

4.2  IMPORTAR, EXPORTAR E PLANEJAR RELATORIOS

Aimportagdo do plano aprovado faz com que todas as ROIs existentes sejam
aprovadas
Ao importar um plano aprovado para um paciente com ROIs existentes nao aprovadas, as ROIs
existentes podem se tornar automaticamente aprovadas. Se isso ocorrer, uma mensagem da
interface do usuario é fornecida naimportagao informando que o status de aprovagao do plano sera
transferido para o RTStruct.

336266

A exportagdo a laser ndo € possivel para pacientes em decubito
0 uso da funcionalidade de exportagao a laser no moédulo Virtual simulation com um paciente em
decubito faz com que o RayPlan falhe.

(331880)

0 RayPlan as vezes relata uma exportagdo bem-sucedida do plano TomoTherapy

como tendo falhado

Ao enviar um plano de TomoTherapy RayPlan para 0 iDMS via RayGateway, hd um tempo limite na
conexao entre 0 RayPlan e o RayGateway apds 10 minutos. Se a transferéncia ainda estiver em
andamento quando o tempo limite for alcangado, o RayPlan relatard uma exportacao de plano com
falha mesmo que a transferéncia ainda esteja em andamento.

Seissoacontecer,analise o registro RayGateway para determinar se a transferéncia foibem-sucedida
ou nao.
338918
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0s modelos de relatdrio devem ser atualizados apds a atualizagdo para RayPlan
2024B

Aatualizagdo para RayPlan 2024B requer a atualizagao de todos os modelos de relatério. Observe
também que se um modelo de relatério de uma versao mais antiga for adicionado usando o Clinic
Settings, esse modelo deve ser atualizado para ser usado para a geracao de relatorios.

Os modelos de relatério sao atualizados usando-se 0 Report Designer. Exporte o modelo de relatério
do Clinic Settings e abra-o no Report Designer. Salve o modelo de relatério atualizado e adicione-o
no Clinic Settings. Nao se esqueca de excluir a versao antiga do modelo de relatério.

(138338)

4.3 PLANEJAMENTO DA BRAQUITERAPIA

Divergéncia do nimero planejado de fracées e prescricdo entre RayPlan e SagiNova
H4 uma divergéncia na interpretacao dos atributos do Plano DICOM RT Planned number of fractions
(Numero planejado de fragdes) (300A, 0078) e Target prescription dose (Dose de prescrigdo alvo)
(300A,0026) no RayPlan, em comparagao com o sistema de braquiterapia pos-carga SagiNova.
Isso se aplica especificamente as versdes 2.1.4.0 ou anteriores do SagiNova. Se a clinica estiver
usando uma versao posteriora 2.1.4.0, entre em contato com o suporte ao cliente para verificar se
o problema persiste.

Ao exportar planos do RayPlan:

e Adosede prescricao alvo é exportada como a dose de prescri¢cao por fragao multiplicada pelo
numero de fragdes do conjunto de feixes.

* 0 numero planejado de fragdes é exportado como o ndmero de fragdes para o conjunto de
feixes.

Ao importar planos para o SagiNova para entrega do tratamento:

e  Aprescrigao € interpretada como a dose de prescri¢ao por fragao.

* OnUmerode fragdes é interpretado como o ndmero total de fragdes, incluindo as fragdes para
quaisquer planos previamente entregues.

As possiveis consequéncias sao:

* Naentrega do tratamento, o que é exibido como prescri¢do por fragdo no console SagiNova é,
na verdade, a dose total de prescrigao para todas as fragoes.

* Talvez ndo seja possivel entregar mais de um plano para cada paciente.

Consulte os especialistas emaplicagao do SagiNova parainformar-se sobre as solugdes apropriadas.
(285641)
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Ndmero de histdricos de braquiterapia Monte Carlo
0 nimero de histéricos usados para calcularuma distribuicao de dose de braquiterapia Monte Carlo
nao é exibido nas visualizagdes do paciente. Essas informagdes podem ser recuperadas através
de scripts. E responsabilidade do usuério garantir que uma dose de Monte Carlo seja calculada com
um ndmero suficiente de historicos para atingir uma incerteza estatistica aceitavel.

(1043893)

Problema de conectividade DICOM com Oncentra Brachy (Braquiterapia Oncentra]

relacionado a caminhos de origens medidas
Foi identificado um problema que afeta a importagdo DICOM de caminhos de origem de modelos
de aplicadores medidos para Oncentra Brachy.

Aoimportarum modelo de aplicadorde umarquivo XML para RayPlan, é possivelimportar caminhos
de origem medidos. Esses caminhos de origem medidos sao caracterizados por posi¢cdes 3D
absolutas dos pontos de origem que ndo sao equidistantes. 0s caminhos de origem medidos sdo
importados dos arquivos XML, conforme descrito em RSL-D-RP-2024B-BAMDS, RayPlan 20248
Brachy Applicator Model Data Specification, e as posigdes de origem 3D resultantes em RayPlan
representam corretamente os caminhos de origem fornecidos nos arquivos XML. As posicoes da
origem 3D também estao corretas nas exportacdes DICOM de RayPlan. Entretanto, ao importar o
arquivo para Oncentra Brachy, os caminhos de origem medidos sofrem uma mudanca, causando
uma discrepanciaentre as posigdes absolutas de origem em Oncentra Brachy e RayPlan. Isso pode
significar que uma distribuicao de dose recalculada em Oncentra nao corresponde a distribui¢do
de dose correspondente calculada em RayPlan.

Adistribuicdo de dose calculada pelo RayPlan esta correta, desde que o aplicador seja modelado
corretamente no RayPlan. Conforme observado em RSL-D-RP-2024B-IFU, RayPlan 2024B Instructions
for Use (consulte a adverténcia 726082, Anélise dos modelos de aplicador), recomenda-se
enfaticamente que os usudrios sigam os padrdes do setor sobre a garantia de qualidade do modelo
do aplicador para garantir que o aplicador seja representado com acuracia em RayPlan.

Esse problema é especifico dos caminhos de origem medidos nos modelos de aplicadores e ndo
afeta os caminhos de origem reconstruidos por outros métodos.
(1043992)

4.4 PROJETO DE PLANO E PROJETO DE FEIXE 3D-CRT

Ofeixe centralno campo e a rotagdo do colimador podem ndo manter as aberturas

de feixe desejadas para certos MLCs
0 feixe central no campo e a rotagao do colimador em combinagdo com o "Keep edited opening”
(Manter editado aberto) podem expandir a abertura. Revise as aberturas apds o uso e, se possivel,
use um estado de rotagdo do colimador com "Auto conform” (Autoconformagao).

(144701)
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4.5 OTIMIZA[,‘RO DO PLANO

Nenhuma verificagdo de viabilidade da velocidade mdxima da Idmina realizada

para feixes DMLC apds o dimensionamento da dose
Os planos DMLC que resultam de uma otimizagao sao viaveis com respeito a todas as restricdes da
maquina. Entretanto, o redimensionamento manual da dose (MU) ap6s a otimizacdo pode causar
aviolacdo davelocidade maxima dalamina, dependendo da dosagem usada durante a administracdo
do tratamento.

(138830)

4.6 PLANEJAMENTO CYBERKNIFE

Verificagdo da entregabilidade dos planos da CyberKnife
Os planos do CyberKnife criados no RayPlan podem, em cerca de 1% dos casos, falhar na validacao
da entregabilidade. Tais planos nao serao entregaveis. Os angulos de feixe afetados serao
identificados pelas verificagdes de entregabilidade executadas na aprovagao e na exportagao do
plano.

(344672)

Agrade de rastreamento da coluna é menornoAccuray TDC do que a grade exibida
no RayPlan

A grade de rastreamento da coluna usada e exibida no Accuray TOC (Treatment Delivery Console
(Console de entrega de tratamento) ] para a configuragdo da aplicagdo do tratamento sera cerca de
80% menor do que a grade visualizada em RayPlan. Em RayPlan, certifique-se de atribuir a grade
uma margem em torno da area de configuracao pretendida. Observe que o tamanho da grade &
editavel no Accuray TDC na entrega.

(933437)

4.7 RAYPHYSICS

Recomendagées atualizadas para o uso da altura do detector
Entre 0 RayPlan 11A e RayPlan 11B, as recomendagdes sobre o uso da altura do detector e do
deslocamento de profundidade para curvas de dose de profundidade foram atualizadas. Se as
recomendacdes anteriores foram seguidas, a modelagem da regiao de build-up para modelos de
feixe de fotons pode levara superestimacao da dose superficial 3D calculada. Ao fazeraatualizagao
para uma versao do RayPlan mais recente que a 11A, recomendamos a realizagao de uma revisao
e, se necessario, a atualizacao dos modelos de feixe de fétons de acordo com as novas
recomendagdes. Consulte a secao Altura do detector e deslocamento da profundidade em
RSL-D-RP-2024B-REF, RayPlan 20248 Reference Manual, se¢ao Deslocamento da profundidade
e altura do detector em RSL-D-RP-2024B-RPHY, RayPlan 20248 RayPlan Physics Manual e
RSL-D-RP-2024B-BCDS, RayPlan 20248 Beam Commissioning Data Specification para obter
informagdes sobre as novas recomendagoes.

(410561)

RSL-D-RP-2024B-RN-PB-1.0-2024-06-27 RAYPLAN 2024B NOTAS DE VERSAQ 25









INFORMAGOES DE CONTATO

“ 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 China

Phone: +86 137 0111 5932
RaySearch Japan

Phone: +81 344 0569 02

RaySearch UK
Phone: +44 2039 076791

RSL-D-RP-2024B-RN-PB-1.0-2024-06-27
RayPlan 2024B Notas de versao

RaySearch Australia
Phone: +61 411 534 316

RaySearch France
Phone: +33 176 53 72 02

RaySearch Korea
Phone: +82 01 9492 6432

RaySearch Belgium
Phone: +32 475 36 80 07

RaySearch India

Phone: +91 8995611361
RaySearch Singapore
Phone: +65 81 28 59 80

RaySearch

Laboratories



	Folha de rosto
	Sumário
	1  Introdução
	1.1  Sobre este documento
	1.2  Informações de contato do fabricante
	1.3  Comunicação de incidentes e erros na operação do sistema

	2  Novidades e melhorias no RayPlan 2024B
	2.1  Melhorias gerais do sistema
	2.1.1  Instantâneos em relatórios

	2.2  Gerenciamento de dados do paciente
	2.3  Modelagem de paciente
	2.4  Planejamento da braquiterapia
	2.5  Simulação virtual
	2.6  Otimização do plano
	2.7  Avaliação do plano
	2.8  DICOM
	2.9  RayPhysics
	2.9.1  Comissionamento do feixe de fótons
	2.9.2  Comissionamento de feixe de elétrons

	2.10  RayPlan 2024B atualizações do mecanismo de dosimetria
	2.11  Mudança de comportamento da funcionalidade lançada anteriormente
	2.12  Notificações de segurança de campo (FSNs) resolvidas
	2.13  Advertências novas e significativamente atualizadas
	2.13.1  Novas advertências
	2.13.2  Advertências significativamente atualizadas


	3  Problemas conhecidos relacionados à segurança do paciente
	4  Outros problemas conhecidos
	4.1  Informações gerais
	4.2  Importar, exportar e planejar relatórios
	4.3  Planejamento da braquiterapia
	4.4  Projeto de plano e projeto de feixe 3D-CRT
	4.5  Otimização do plano
	4.6  Planejamento CyberKnife
	4.7  RayPhysics


