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1 WSTEP

1 WSTEP

1.1 INFORMACJE OGOLNE O DOKUMENCIE

Dokument ten zawiera wazne uwagi dotyczace systemu RayPlan 2024B. Przedstawiono w nim
informacje odnoszace sie do bezpieczenstwa pacjentaiwymieniono nowe funkcje, znane problemy
oraz mozliwe sposoby ich rozwigzania.

Kazdy uzytkownik systemu RayPlan 2024B powinien zapozna¢ si¢ z tymi znanymi problemami.
W przypadku jakichkolwiek watpliwoéci dotyczgcych zawartosci nalezy skontaktowac sie z
producentem.

1.2 DANE KONTAKTOWE PRODUCENTA

RaySearch Laboratories AB (publ]
Eugeniavagen 18C

SE-113 68 Stockholm

Szwecja

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

1.3 ZGLASZANIE INCYDENTOW | BLEDOW DZIALANIA SYSTEMU

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

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

W zalezno$ci od obowigzujacych przepisow, incydenty moga tez wymagac zgtoszenia krajowym
organom nadzoru. W Unii Europejskiej powazne incydenty nalezy zgtasza¢ odpowiednim instytucjom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, na terenie ktérych znajduja sie uzytkownicy i/lub pacjenci.
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2 NOWOSCI 1 UDOSKONALENIA W RAYPLAN 20248

2 NOWOSCI 1 UDOSKONALENIA
W RAYPLAN 2024B

W tym rozdziale opisane sg nowosci i ulepszenia w systemie RayPlan 2024B w poréwnaniu z
systemem RayPlan 2024A.

2.1 OGOLNE UDOSKONALENIA W SYSTEMIE

¢  (bstuga dodatkowych poziomow akceptacji do celéw klinicznych.

Wprowadzono trzeci stan spefnienia celu klinicznego, a cele kliniczne sg obecnie
raportowane jako Fulfilled (zielony), Acceptable (261y) lub Not fulfilled (pomaranczowy).

Dwa poziomy akceptacji definiujg spetnienie celu klinicznego: pierwotny poziom akceptacji
i opcjonalnie dodatkowy poziom akceptacji. Cel kliniczny jest uwazany za Fulfilled po
spetnieniu pierwotnego poziomu akceptacji i za Acceptable, jesli spetniony jest tylko
dodatkowy poziom akceptacji.

Jesli poziom kliniczny nie ma dodatkowego poziomu akceptacji, jego stan to Fulfilled lub
Not fulfilled.

*  Wopisach celéwklinicznych stosuje sie obecnie krotki format wyswietlany w GUI, np., "Dmean
>=40 Gy" zamiast "At least 40 Gy average dose". Dtugi format jest dostepny jako wskazowka
kontekstowa.

*  Wczytywanie modutdw planowania jest teraz szybsze —zwtaszcza w przypadkach z duzgliczbg
wizualizowanych obszaréw ROI.

*  Obstuga danych DICOM z wiekszym niz wcze$niej zakresem danych pikselowych.

Wczesniejimport bytzablokowany, jesli minimalna warto$¢ piksela zestawu obrazow PET
lub MR albo minimalna warto$¢ HU zestawu obrazéw TK bytamniejszaniz-32768 lubjesli
maksymalna wartos¢ piksela zestawu obrazoéw PET lub MR albo maksymalna warto$¢ HU
zestawu obrazéw TK byta wigksza niz 32767. Takie obrazy mozna obecnie importowac i
uzywac w RayPlan.

Torozszerzenie obstugiwanego zakresu eliminuje potrzebe stosowania kilku istniejgcych
filtrow importu, ktére dokonujg ponownego skalowania danych pikseli przed importem.

*  Dawka jestuniewazniana, gdy ustawienia obliczania dawki s modyfikowane.
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10

Przycisk Compute dose jest teraz wytaczany, jesli dawka kliniczna obliczona przy uzyciu
najnowszego algorytmu obliczania dawki juz istnieje.

Ulepszenia RayStorage:

Obecnie mozna uzyc wiersza polecenia do przemieszczania pacjentow migdzy zrodtami
danych. Umozliwia to np. tworzenie harmonogramu ruchu pacjentéw, u ktérych nie byto
zmian od 30 dni, do dodatkowej bazy danych.

Ekran przekazywania w RayStorage oferuje teraz wigcej opcji, w tym przemieszczanie |
kopiowanie z repozytoriow rshak i do nich.

21.1 Zrzuty w raportach

2.2

2.3

Nowa funkcja obstugi zrzutéw umozliwia uzytkownikowi wykonanie zrzutu dowolnej czesci
okna aplikacji, dodanie tytutu i opisu oraz uwzglednienie ich w raporcie z planu leczenia.

Zakfadka Snapshots dodana do panelu po lewej stronie wySwietla wszystkie zrzuty powigzane
z aktualnie otwartym planem leczenia, podzielone na dwie listy: Included in report i Excluded
from report. Zrzuty mozna przemieszczac miedzy listami. Wszystkie zrzuty dodane do "included”
zostang uwzglednione podczas generowania raportu z planu leczenia, pod warunkiem, ze
szablon raportu zawiera modut zrzutow.

PATIENT DATA MANAGEMENT

Obecnie mozna zmieni¢ gestoSci masy dla wstepnie okreslonych pozioméw w CBCT w tabeli
gestosci. Gestosci domysine sq takie same, jak w poprzednich wersjach.

PATIENT MODELING

Obecnie mozna dodac obszary ROl do szablonu w oknie dialogowym Structure template
management. Dostepne opcje to dodanie mapowanego ROI, pochodnego ROl lub pustego ROI.

Obecnie mozna zastosowac szablony struktur, aby skopiowac lub zmapowac¢ obszary ROl z
jednego zestawu obrazéw do drugiego. Jesli obszar ROl lub szablon ma metode inicjalizacji
Mapping, mozna wybra¢ zestaw obrazéw od pacjenta przy uruchamianiu szablonu i obszar
ROl zostang skopiowane na sztywno lub zmapowane z odksztatceniamiz wybranego zestawu
obrazéw na nowy zestaw. Mozna réwniez uruchamia¢ szablony ze zmapowanymi obszarami

ROl z protokotow.

W Structure template managementmozna obecnie utworzyc kopie szablonu struktury izmienic¢
inicjalizacje niektérych typdéw obszaréw ROI, np. edytowac sposéb mapowania obszaru ROl za
pomoca szablonu.

Pasek narzedzi w module Structure definition jest teraz bardziej kompaktowy.

W module Patient modeling mozna wybrac opcje Show as supine w ustawieniach wizualizacji,
aby zawsze wyswietla¢ pacjentow jako Lezacy na wznak, niezaleznie od pozycji skanowania.
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*  WRayPlan 2024B nastepujace materiaty szablondw zostaty usunigte: Aluminum-+, Aluminum?2
Bonel, Bone+, Cartilage1 Bone?, Cartilage2 Bone1, LiF PE, LN10, PLA, PlasticAE C-552, PlasticBE
B-100, PlasticTEA-150, RB2, SB5, Silicon [Si], Ti-6AI-4V, WT1. Zmianata nie bedzie miata wptywu
na istniejace plany.

2.4 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

*  Pasek narzgdzi w module Brachy planning jest teraz bardziej kompaktowy.
*  (Obecnie mozna edytowac efektywng dtugos¢ kanatu.

e (Obecnie moznaimportowa¢ modele aplikatora z plikéw XML. Importowane modele aplikatora
mozna zapisac jako szablony struktury celem szybkiego wczytania podczas planowania.
Ponadto do szablonéw struktur mozna dodac struktury zdefiniowane przez uzytkownika, np.
punkty oceny (punkt A).

e Ulepszona funkcja obracania i przektadania modeli aplikatora, umozliwiajgca potaczone
przeksztatcenia obszaréw ROI Sciezki zrodta i modelu aplikatora.

2.5  VIRTUAL SIMULATION

*  Obecnie mozna oddac¢ do uzytku akcelerator liniowy wytgcznie do wirtualnej symulacji. Patrz
czesci 2.9.1 Uruchamianie wiqzki fotondw na stronie 12.

2.6  PLAN OPTIMIZATION

*  Obecnie mozna wykluczyc wigzki z kooptymalizowanego zestawu wigzek. Optymalizacja nie
ma wptywu na wykluczone wigzki, ale dawka jest czeScig dawki zestawu wigzki.

*  Optymalizacja wzgledem segmentu MU jest obecnie obstugiwana dla kooptymalizowanych
zestawoOw wigzek.

*  Wystepowat problem polegajacy na tym, ze w planach modulowanej objetoSciowej terapii
tukowej dla szerokich celdw, przy uzyciu aparatu z regutq ruchu szczeki Per segment
(8ledzeniem szczeki) oraz strategii rozdziatu wigzki Use multiple carriage groups niekiedy
naruszane byto ograniczenie Maximum leaf out of carriage distance, wskutek czego dochodzito
do przerwy lub przerw w dostarczaniu wigzki tukowej. Obecnie problem ten zostat rozwigzany.

2.7  PLAN EVALUATION

*  Dawkioceniane sqzawsze obliczane zgodnie z wiasnymi ustawieniami obliczania, a nie zgodnie
z aktualnymi ustawieniami obliczania dawki dla nominalnego zestawu wigzki. Wptynie to na
ponowne obliczanie niezatwierdzonych dawek ocenianych, jesli ustawienia obliczania dawki
zostaty zmienione dla nominalnego zestawu wigzki.
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2.8 DICOM

e Obecnie mozna skonfigurowac kolejnos¢, w ktérej wigzki terapeutyczne i wigzki symulacyjne
sq eksportowane w Beam Sequence (300A,00B0] i lon Beam Sequence (300A,03A2). Tej
konfiguracji dokonuje sie podczas oddawania aparatu do uzytku. Niektére systemy wymagajq
skonfigurowania najpierw wigzek terapeutycznych, a inne — symulacyjnych.

2.9  RAYPHYSICS

2.9.1 Uruchamianie wigzki fotonow

*  Moznaobecnieimportowac otwarte i standardowe krzywych dawek klina fotonowego w W2CAD
.asc, wersja formatu 02.

e  (Obecnie mozna odda¢ do uzytku akcelerator liniowy wytacznie do wirtualnej symulacji, co
umozliwia wirtualng symulacje przypadku bez licencji fizycznych. Taki aparat nie posiada
modeli wigzki, dlatego nie mozna uzyc go do obliczenia dawki.

*  Zaktualizowano szablon aparatu dla TrueBeam: T TrueBeam’

2.9.2 Uruchamianie wigzki elektronow

e Zaktualizowano szablon aparatu dla TrueBeam: T TrueBeam’

2.10 RAYPLAN 2024B AKTUALIZACJE ALGORYTMOW OBLICZANIA DAWKI

Ponizej wymieniono zmiany wprowadzone w algorytmie obliczania dawki w systemie RayPlan
2024B.

Mechanizm | 2024A 2024B Wymaga Wptyw na dawke' Uwaga
obliczania ponownego

EVL rozruchu

Wszystkie | - - - Niewielkie Umozliwienie importu zesta-
wow obrazéw o wartoSciach
pikseliwyzszych nizdozwolo-
ne wczesniej, tzn. gestosci
uzywane do obliczania dawki
moga byc teraz wyzsze niz
poprzednio w obszarach ze-
stawu obrazéw o duzej gesto-
&ci, np. obszaréw z przedmio-
tami metalowibez zastosowa-
nia zamiany materiatu.

12 RSL-D-RP-2024B-RN-PL-1.0-2024-06-27 RAYPLAN 2024B UWAGI DO WYDANIA
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Mechanizm | 2024A 2024B Wymaga Wptyw na dawke' Uwaga
obliczania ponownego

dawki rozruchu

Foton 59 5.10 Nie Niewielkie
Collapsed

Cone

Foton 3.1 3.2 Nie Niewielkie
Monte Carlo

Elektron 5.1 5.2 Nie Niewielkie
Monte Carlo

Brachy 15 | 16 | Nie ' Niewielkie
1643

i Efektdawki [pomijalny/maty/duzy] to efekt powstajacy, gdy ponowne uruchomienie modelu aparatu nie zostanie
wykonane. Po udanym ponownym uruchomieniu zmiany dawki powinny by¢ niewielkie.

2.11 ZMIENIONE DZIALANIE WCZESNIEJ UDOSTEPNIONYCH FUNKCJI

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

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

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

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

e /auwaz, ze RayPlan 11A wprowadza pewne zmiany dotyczace obrazowych systeméw

weryfikacji utozenia. Ta informacja jest wazna w przypadku aktualizacji z wersji RayPlan
wczesniejszej niz 11A:

RSL-D-RP-2024B-RN-PL-1.0-2024-06-27 RAYPLAN 2024B UWAGI DO WYDANIA 13
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Setup imaging system (we wczesnigjszych wersjach nazywany Setup imaging device)
moze teraz miec¢ jeden lub kilka urzadzen rejestrujgcych obraz. Umozliwia to wiele obrazéw

weryfikacji utozenia DRR dla wigzek terapeutycznych, a takze osobng nazwe identyfikatora
na kazde urzadzenie rejestrujace obraz.

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

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

+  Wigzka uzywajgca systemu weryfikacji utozenia z wieloma urzgdzeniami obrazowania
otrzyma wiele obrazéw DDR, po jednym dla kazdego urzgdzenia rejestrujacego obraz.
Dzieje sie tak zaréwno w przypadku wigzek symulacyjnych, jak i wigzek
terapeutycznych.

* Nalezy pamigtac, ze obliczenia statystyki dawki zostaty zmienione w RayPlan 11B. Oznacza
to, ze w poréwnaniu z poprzednig wersja, spodziewane sg niewielkie réznice w ocenianych
statystykach dawek.

Wptywa to na:
DVHs
Statystyki dawki
Cele kliniczne

Ocena zalecenia

Wartosci celu optymalizacji

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

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

14 RSL-D-RP-2024B-RN-PL-1.0-2024-06-27 RAYPLAN 2024B UWAGI DO WYDANIA
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* Nalezy pamietac, ze RayPlan 2024A wprowadza mozliwo$¢ powigzania celu klinicznego z
dawka zestawu wigzki lub dawka planowana. Ta informacja dotyczaca istniejacych planow i
szablondw z celami klinicznymi jest wazne w przypadku aktualizacji wersji RayPlan
wczesniejszej niz 2024A:

Fizyczne cele kliniczne w planach z pojedynczym zestawem wigzki bedg teraz
automatycznie kojarzone z tym zestawem wigzki.

W przypadku planéw z wieloma zestawami wigzki fizyczne cele kliniczne bedg powielane
w celuzapewnienia wszelkich mozliwych powigzan wramach planu. Na przyktad w planie
z dwoma zestawami wigzki wystapig trzy odpowiednie kopie kazdego celu klinicznego:
jednadla planuipo jednej dla kazdego z dwoch zestawdw wigzki.

Cele kliniczne zdefiniowane w szablonach bedg przyporzadkowywane do zestawu wigzki

o0 nazwie '‘BeamSet1'. Uzytkownikom planujacym terapig przy uzyciu wielu zestawow

wigzkizaleca si¢ aktualizacje szablonow o prawidtowe powigzanie i nazwe zestawu wigzki.

* Nalezypamietac,zew RayPlan 2024B wprowadzono obstuge dodatkowych pozioméw akceptacji

do celéw klinicznych. Wazne jest, by uwzgledni¢ wptyw tego faktu naistniejgce metody oceny
celdw klinicznychw skryptowaniu. Gdy skryptowanie uzywane jestdo oceny celéwklinicznych
zwtdérnymi poziomami akceptacji, metody te beda polegac na poréwnaniu wartosci celu
klinicznego z wtérnym poziomem akceptacji i zgtoszeniu realizacji na tej podstawie. Innymi
stowy, metody majg wartosc true, jesli cel kliniczny zostat osiagniety (zielony), lub acceptable
(z6tty) i false w innych przypadkach.

*  Wplanach leczenia SMLC bez ograniczen optymalizacji obstuga granic pozycji listka podczas
kontynuowania optymalizacji zalezata wcze$niej od tego, czy wybrano dawke posrednia.
Obstuga przypadku bez dawkiposredniej zostatazmodyfikowana i obecnie wyglada tak samo,
jak w przypadku z dawka posrednia. Zazwyczaj wptywa to na wyniki optymalizacji tego typu.
Oczekuje sig, ze zmiany wzgledem wczesniejszych wersji RayPlan beda niewielkie.

e  Algorytm Smart angles do tuku konformalnego zostat zmodyfikowany tak, aby korzystatz
bardziej precyzyjnej funkcji kosztowej przy ustalaniu optymalnego kata. Obecnie algorytm
uwzglednia zamkniete pary listkdw, ktérych nie mozna ukryc za szczekami x.

*  Wartosci funkcji nie sg juz obliczane automatycznie po uruchomieniu Scale dose.

2.12 UWAGI DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA (FSN)

Ponizsze FSN (uwagi dotyczgce bezpieczenstwa) sa wdrozone w RayPlan 2024B, w poréwnaniu z
RayPlan 2024A.

e FSN 130646
e FSN133261

2.13 NOWE OSTRZEZENIA | ISTOTNE AKTUALIZACJE OSTRZEZEN
Petna lista ostrzezen — patrz RSL-D-RP-2024B-IFU, RayPlan 2024B Instructions for Use.
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2.13.1

Nowe ostrzezenia

OSTRZEZENIE!

Zwracaj uwage na ostrzezenia podczas korzystania z funkcji automatycznego
importui procedury segmentacji po automatycznym wyeksportowaniu do innego
systemu. Ostrzezenie wygenerowane podczas automatycznego importu sg
wysSwietlane przy pierwszym otwarciu danych pacjenta. Jesli automatyczny import
i procedura segmentacji sg uzywane do automatycznego eksportu utworzonych
struktur bez otwierania danych pacjenta w RayStation, mozna dokona¢ przegladu
wyeksportowanych struktur w systemie odbierajacym. Wszelkie ostrzezenia
wygenerowane podczas importu sg dostepne takze poprzez skryptowanie.
(932309)

O

OSTRZEZENIE!

Przegladanie dtugosci kanatu. Wewnetrzna i efektywna dtugo$¢ kanatu to wartoéci
krytyczne przekazywane bezposrednio do aparatu typu afterloader celem wykonania
planu leczenia. Nalezy sie koniecznie upewnic, ze aparat nie wykrywa zadnych
rozbieznoSci migdzy dugosciami kanatu. Btedy wtych wartoSciach moga spowodowac
znaczne odchytki od zamierzonego planu leczenia.

Jeslipodczas planowania leczenia dtugosci kanatu byty edytowane, nalezy sprawdzic,
czy wszystkie edytowane dtugosci doktadnie pasujg do zamierzonej konfiguracji
leczenia przed ostatecznym zatwierdzeniem i realizacjg planu leczenia.

(936234)
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2.13.2 Istotne aktualizacje ostrzezen

/1.  OSTRZEZENIE!
Obszary ROl typu bolus nalezy przyporzadkowaé do wigzki (wigzek). Obszary ROI
typu bolus sg uwazane za wtasciwosci wigzki. Aby zastosowac obszar ROl typu bolus
do transportu promieniowania i obliczania dawki dla okre$lonej wigzki, nalezy
przyporzadkowac obszardo tej wigzki. Jesli bolus ma byc stosowany dla wszystkich
wigzek, nalezy przyporzadkowac go osobno do kazdej wigzki. Bolus, ktéry nie zostanie
przyporzadkowany do zadnej wigzki w planie, nie przyczyni sie w zaden sposob do
obliczenia wigzki.
Obszary ROl typu bolus przyporzadkowany do wigzki bedzie:
* wysSwietlany w postaci linii ciggtej w widokach 2D pacjenta,
e wysSwietlany w widoku 3D pacjentai
e uwzglednione w widoku materiatu pacjenta po wybraniu dawki wigzki dla
odpowiedniej wigzki.
(5347)
(Y,  osTRzEZENIE!

Dokonaj przegladu modelu aplikatora. Uzytkownikomzaleca sie Sciste przestrzeganie
standardéw branzowych w zakresie kontroli jakoSci aplikatoréw do brachyterapii i
planowania leczenia. Obejmuje to dokonywania weryfikacji dozymetrycznej przy
uzyciu takich metod, jak pomiary przy uzyciu filmu GAFchromic, zgodnie zzaleceniami
American Association of Physicists in Medicine (AAPM] zamieszczonymiw Code of
practice forbrachytherapy physics: Report of the AAPM Radiation Therapy Committee
Task Group No. 56 oraz w AAPM Medical Physics Practice Guideline 13.a.

Zaleca sie utworzenie przez uzytkownika szablonu struktur obejmujacego struktury
aplikatora. Po przeprowadzeniu odpowiednich kontroli jakoéci kluczowe jest
zatwierdzenie szablonu, aby mie¢ pewno$¢, ze z czasem nie dojdzie do
nieprzewidzianych zmian struktur aplikatora. Podczas procesu planowania terapii
uzytkownicy powinni korzysta¢ wytgcznie ze struktur z tych zatwierdzonych

szablonoéw, aby podtrzymac spojnosc¢ i doktadnos¢ podczas realizacji terapii.
(726082)
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ZNANE PROBLEMY ZWIAZANE
Z BEZPIECZENSTWEM
PACJENTA

Nie sg znane zadne problemy zwigzane z bezpieczenstwem pacjenta w RayPlan 2024B.

Uwaga: Dodatkowe informacje dotyczqce wprowadzenia na rynek mogq byc potencjalnie
rozprowadzane niedtugo po instalacji.
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4 INNE ZNANE PROBLEMY

4.1  INFORMACJE OGOLNE

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

(144699)

Ograniczenia podczas uzywania RayPlan z duzym zestawem obrazow
RayPlan obstuguije teraz import duzych zestawdw obrazéw (> 2 GB), ale niektére funkcje bedg
dziata¢ wolno lub powodowac awarie podczas uzywania tak duzych zestawow obrazéow:

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

* Tworzenie duzych ROl za pomoca progdw poziomu szarosci moze spowodowac awarie
(144212)

Niewielka niespdjnosc w wyswietlaniu dawki

Ponizsze odnosi sie do wszystkich widokéw pacjenta, gdzie dawke mozna wySwietli¢ na warstwie
obrazu pacjenta. JeSliwarstwa znajduje sie doktadnie na granicy dwoch wokseli, a interpolacja dawki
jestwytaczona, wartos¢ dawki przedstawiona w widoku przez adnotacje ,Dose: XX Gy” moze rézni¢
sie od rzeczywistego przedstawionego koloru, w odniesieniu do tabeli kolordw dawek.

Jestto spowodowane tym, ze warto$¢ tekstowa i renderowany kolor dawki s pobierane z réznych
wokseli. Obie wartoSci sg zasadniczo poprawne, ale nie sg spgjne.

Taka sama sytuacja moze wystapi¢ w widoku réznicy dawek, gdzie rznica moze wydawac sie
wigksza niz jest w rzeczywistosci, ze wzgledu poréwnywanie sasiednich wokseli.
(284619)
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Wskazniki ptaszczyzny ciecia nie sq wyswietlane w widokach 2D pacjenta
Pfaszczyzny ciecia, uzywane do ograniczenia danych CT wykorzystywanych do obliczania DRR, nie
sg wizualizowane w zwyktych widokach 2D pacjentéw. Aby méc przegladac i uzywac ptaszczyzn
ciecia, nalezy skorzystac z okna ustawien DRR.

(146375)

Nie pojawia sie ostrzezenie przy usuwaniu przypadku zawierajqcego zatwierdzone
plany

Gdy do usuniecia zostanie wybrany pacjentz zatwierdzonym planem leczenia, uzytkownik zostanie
powiadomiony i bedzie miatmozliwo$¢ anulowania usuniecia. Jednak w przypadku, gdy do usunigcia
zostanie wybrany przypadek z zatwierdzonym planem leczenia dla pacjentaz wieloma przypadkami,
nie pojawi sie ostrzezenie dla uzytkownika, ze zamierza usungc zatwierdzony plan leczenia.
(770318)

4.2 IMPORTOWANIE, EKSPORTOWANIE | RAPORTY Z PLANU

Import zatwierdzonego planu powoduje zatwierdzenie wszystkich istniejqcych
obszaréw zainteresowania
Podczas importowaniazatwierdzonego planu do pacjentazistniejagcymi niezatwierdzonymiobszarami
zainteresowania, istniejgce obszary zainteresowania mogg zosta¢ automatycznie zatwierdzone.
Jeslito nastapi, na interfejsie uzytkownika pojawia sie komunikatinformujgcy, ze status
zatwierdzania planu zostanie przekazany do RTStruct.

336266

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

(331880)

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

Jeslitak sig stanie, przejrzyj dziennik RayGateway, aby ustali¢, czy transfer zakonczyt sie pomysinie,
czynie.
338918

Szablony raportow muszq zostac uaktualnione po uaktualnieniu systemu do wersji
RayPlan 2024B

Uaktualnienie systemu do wersji RayPlan 2024B wymaga uaktualnienia wszystkich szablonéw
raportéw. Nalezy réwniez zauwazyc, ze jesliw oknie Clinic Settings zostanie dodany szablon raportu
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ze starszej wersji, szablon ten bedzie musiatzosta¢ uaktualniony, aby mégt by¢ uzywany do
generowania raportow.

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

(138338)

4.3 PLANOWANIE BRACHYTERAPII

Niedopasowanie zaplanowanych numerdw frakcji i presckrypcji miedzy RayPlan
i SagiNova

Wystepuje niedopasowanie w interpretacji atrybutdw planu DICOM RT Planned number of fractions
(3004, 0078]) i Target prescription dose [300A,0026) w RayPlan w poréwnaniu z systemem
afterloadingu brachyterapii SagiNova. Dotyczy to w szczegdlno$ci SagiNova w wersji 2.1.4.0 lub
wczesniejszych. Jesliklinika korzysta z wersjinowszej niz 2.1.4.0, nalezy skontaktowac sie z dziatem
obstugi klienta w celu sprawdzenia przyczyn problemu.

Podczas eksportowania planéw z RayPlan:

*  Docelowazalecana dawka jesteksportowana jako zalecana dawka na frakcje pomnozona przez
liczbe frakcji w zestawie wigzek (Beam Set].

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

Podczas importowania planéw leczenia do SagiNova celem przeprowadzania leczenia:

e /aleceniejestinterpretowane jako dawka zalecana na frakcje.

e Liczba frakcji jestinterpretowana jako catkowita liczba frakcji, w tym frakcji dla wszystkich
wczeséniej dostarczonych plandw.

Mozliwe konsekwencije to:

* Podczas przeprowadzania leczenia pozycje wyswietlane jako zalecenie na frakcje na konsoli

SagiNova stanowig w rzeczywisto$ci catkowitg dawke zalecang dla wszystkich frakgji.
* Dostarczenie wigcej niz jednego planu dla kazdego pacjenta moze nie by¢ mozliwe.

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

Algorytm do brachyterapii Monte Carlo — liczba historii

Liczba historii uzytych do obliczenia rozktadu dawki wg algorytmu do brachyterapii Monte Carlo nie
jestwyswietlana w widokach pacjenta. Informacje te mozna uzyskac poprzez skryptowanie.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zapewnienie, ze dawka algorytmu Monte Carlo zostanie obliczu
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przy uzyciu dostatecznej liczby historii, co umozliwi osiggniecie akceptowalnej niepewnosci

statystycznej.
(1043893)

Problem z fqcznosciq DICOM z Oncentra Brachy zwiqzany ze zmierzonymi sciezkami
Zrédta

Zidentyfikowano problem dotyczacy importu DICOM zmierzonych Sciezek zrodta modelu aplikatora
do Oncentra Brachy.

Podczas importu modelu aplikatora z pliku XML do RayPlan mozna zaimportowac¢ zmierzone Sciezki
zrodfa. Te zmierzone Sciezki zrodta charakteryzujg sie bezwzglednymi pozycjami 3D punktéw zrodta,
ktore nie sa w jednakowej odlegtoSci od siebie. Zmierzone Sciezki zrodta s importowane z plikow
XML w sposéb opisany w RSL-D-RP-2024B-BAMDS, RayPlan 20248 Brachy Applicator Model Data
Specification, a wynikajace z tego pozycje zrodta 30 w RayPlan prawidtowo odzwierciedlajg Sciezki
zrédta zamieszczone w plikach XML. Pozycje 3D zrodta sq rowniez prawidtowe w eksportach DICOM
zRayPlan. Jednak po zaimportowaniu pliku do Oncentra Brachy zmierzone Sciezkizrodta przechodzg
przesuniecie, powodujgce rozbiezno$¢ migdzy bezwzglednymi pozycjamizrodtaw Oncentra Brachy
i RayPlan. Moze do oznacza, ze rozktad dawki obliczony ponownie w Oncentra nie pasuje do
odpowiadajgcego mu rozktadu dawki obliczonego w RayPlan.

Rozkfad dawki obliczony w RayPlan jest prawidtowy, pod warunkiem, ze aplikator jest modelowany
prawidtowo w RayPlan. Zgodnie z uwaga w RSL-0-RP-2024B-IFU, RayPlan 20248 Instructions for
Use (patrz ostrzezenie 726082, Dokonaj przegladu modelu aplikatora), uzytkownikom zaleca sie
Sciste przestrzeganie standardow branzowych w zakresie kontroli jakosci aplikatorow, aby mie¢
pewnosc, ze aplikator jest prawidtowo przedstawiany w RayPlan.

Problemtenjestspecyficzny dlazmierzonych Sciezek zrodta w modelach aplikatora i nie ma wptywu
na Sciezki zrodta odtworzone przy uzyciu innych metod.
(1043992)

4.4  PLAN DESIGN | 3D-CRT BEAM DESIGN

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

(144701)

4.5  PLAN OPTIMIZATION

Brak kontroli mozliwosci uzyskania maksymalnej szybkosci listkéw dla wiqzek

DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy] po skalowaniu dawki
Plany DMLC (Dynamiczny kolimator wielolistkowy) wynikajace z optymalizacji s wykonalne
z uwzglednieniemwszystkich ograniczen dotyczacych urzadzen. Reczna zmiana skali dawki (MU,
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jednostki monitorowe) po optymalizacji moze jednak spowodowac¢ przekroczenie maksymalnej
szybkoscilistkéw w  zaleznosci od mocy dawki dostarczanej podczas leczenia.
(138830)

4.6 PLANOWANIE CYBERKNIFE

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

(344672)

Siatka sledzenia jest mniejsza w Accuray TDC niz siatka wyswietlona w RayPlan
Siatka $ledzenia uzywanaiwys$wietlanaw Accuray TDC (Treatment Delivery Console) do konfiguracji
przeprowadzania leczenia bedzie o okoto 80% mniejsza niz siatka wizualizowana w RayPlan. W
RayPlan nalezy przyporzadkowac do siatki margines wokét zamierzonego obszaru konfiguraciji.
Pamietaj, ze rozmiar siatki mozna edytowac w Accuray TDC podczas realizacji.

(933437)
4.7 RAYPHYSICS

Zaktualizowane zalecenia dla korzystania z wysokosci detektora
Miedzy RayPlan 11A i RayPlan 11B zaktualizowano zalecenia detektora i przesuniecia gtebokosci
dla krzywych dawek gtebokich. Jesli przestrzegane byty poprzednie zalecenia, build-up dla modeli
wigzki fotonowej moze spowodowac przeszacowanie dawki powierzchniowej w obliczonej dawce
3D. Podczas modernizacji do wersji RayPlan nowszej niz 11A, zaleca sie sprawdzenie i w razie
potrzeby aktualizacje modeli wigzki fotonowej w odniesieniu do nowych zaleceh. Patrz podrozdziat
Wysokosc¢ detektorai przesuniecie gtebokosciw RSL-D-RP-2024B-REF, RayPlan 20248 Reference
Manual, podrozdziat Przesuniecie gtebokosci i wysokos$c detektora w RSL-D-RP-2024B-RPHY,
RayPlan 20248 RayPlan Physics Manual i RSL-D-RP-2024B-BCDS, RayPlan 20248 Beam
Commissioning Data Specification, gdzie zamieszczono informacje o nowych zaleceniach.
(410561)
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