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Weisung L-09-04
Qualitatssicherung bei Gamma-, PET-, PET-CT-Kameras

1. Zweck

Die vorliegende Weisung richtet sich an die Lieferanten und Betreiber von Gamma- und PET/PET-CT-
Kameras und regelt das Vorgehen betreffend qualitédtssichernden Massnahmen bei Inbetriebnahme,
Gebrauch und periodischer Wartung der Gamma- und PET/PET-CT-Kameras. Diese Weisung prazisiert
die durchzufiihrenden Prifungen gemass Verordnung tdber den Umgang mit radioaktivem Material
(UraM [1]), die unter Beriicksichtigung internationaler Normen festgelegt und dem Stand der Technik
angepasst wurden.

2. Ausgangslage

Gemass der Strahlenschutzgesetzgebung sind nuklearmedizinische Untersuchungsgerate (Gamma-
und PET/PET-CT-Kameras) vor der Ubergabe an den Betreiber einer vom Lieferanten
durchzufihrenden Abnahmeprifung (AP) zu unterziehen. Weiter wird mindestens einmal jahrlich eine
Wartung mit Zustandsprifung (ZP) durch Fachpersonal der Installationsfirmen mit BAG-Bewilligung
sowie die regelmassige Durchfiihrung von Konstanzpriifungen (KP) durch den Betreiber der Gamma-
oder PET/PET-CT-Kamera verlangt. Diese Prifungen sind nach internationalen Standards wie
NEMA/IEC oder nach aquivalenten Methoden durchzufiihren [2] [3] [4] [5] [6] [7]. Gemass heutigem
Stand der Technik und zur Sicherstellung aller Qualitdtsanforderungen ist eine Wartung mit
Zustandsprifung gemass den geltenden Minimalanforderungen halbjahrlich durchzufiihren.

3. Prifmittel

Grundsatzlich muss der Betreiber der Gamma- und PET/PET-CT-Kamera Uber die Prifmittel
(Phantome, radioaktive Prufquellen) verfigen, die zur Durchfiihrung der Konstanzprufung notwendig
sind. Diese Mittel hdngen unter anderem von der Bauart der Gerate ab und mussen anlasslich der
Einrichtung und Abnahmeprifung durch die Installationsfirma festgelegt werden.

4. Anlagebuch und Protokollierung der Prifungen

Fir jede Gamma- und PET/PET-CT-Kamera ist anlasslich der Einrichtung und Abnahmepriifung durch
die Installationsfirma ein Anlagebuch zu erstellen. Dieses enthalt die geméass Anhang 1 dieser Weisung
festgelegten Dokumente und Protokolle. Die Ergebnisse der Abnahme- und Zustandspriifungen
(AP/ZP) mussen protokolliert und im Anlagebuch abgelegt werden. Die vom Betreiber durchgefuhrten
Konstanzprifungen kénnen aufgrund ihres Umfangs auch elektronisch gespeichert oder in einem
separaten Ordner abgelegt werden. Im Anlagebuch missen jedoch mindestens die Referenzwerte
abgelegt werden, die anlasslich der letzten, als Referenz fur die Konstanzpriifungen dienenden
Zustandspriufung durch Fachpersonal der Installationsfirmen mit BAG-Bewilligung ermittelt wurden.

5. Abnahme- und Zustandsprifung an Gammakameras (AP)

Die Abnahmeprifung wird nach der Installation und vor der Inbetriebnahme oder nach grésseren Re-
paraturen der Gammakamera durch die Installationsfirma durchgefiihrt und protokolliert. Zustandspru-
fungen werden anlésslich der halbjahrlichen Wartung durch autorisiertes Fachpersonal durchgefihrt
und protokolliert. Anlasslich dieser Prifungen werden Referenzwerte fir die Konstanzprifungen ermit-
telt.

Werden die aufgefiihrten Prufpunkte mit anderen als den vorgegebenen Methoden ermittelt (NEMA-
Normen), hat die ausfuhrende Firma die Gleichwertigkeit der Methode nachzuweisen und zu dokumen-
tieren. Dies kann insbesondere bei konstruktionsbedingten Abweichungen gegeniiber tblicher Bauart
der Fall sein. Die Anforderungen und Massnahmen richten sich nach den Angaben des Herstellers. Der
Lieferant hat gemass der geltenden Gesetzgebung (StSV [8]) eine Meldepflicht beziiglich der Ergeb-
nisse dieser Zustandsprifungen.
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Nr. Priufparameter

Periodizitat

Bemerkungen

Intrinsische Homogenitét

AP + halbjahrlich

NEMA NU 1-2012 ziff. 2.4

P1
Systemhomogenitat AP AP mit allen Kollimatoren, ZP nur mit
P2 dem meist Verwendeten
AP + halbjahrlich | Sichtpriifung
P3 Energieauflésung AP + halbjahrlich | NEMA NU 1-2012 ziff. 2.3
Intrinsische raumliche Auflésung | AP NEMA NU 1-2012 ziff. 2.1
P4 oder falls Z5 aus-
ser Toleranz
Systemauflésung AP NEMA NU 1-2012 ziff. 3.1, AP mit al-
len Kollimatoren, ZP nur mit dem
P5 meist verwendeten

AP + halbjahrlich

Linienphantom, visueller Vergleich mit
Referenz

Systemempfindlichkeit/ Aus-
P6 | beute

AP + halbjahrlich

NEMA NU 1-2012 Zziff. 3.3
AP mit allen Kollimatoren, ZP nur mit
dem meist Verwendeten

Zahlratenverhalten AP NEMA NU 1-2012 ziff. 3.5 oder
pP7
IPEM-Norm
Ps Abbildungsmassstab AP + halbjahrlich
Geometrische Linearitat AP NEMA NU 1-2012 ziff. 2.2
P9
System Linearitat AP + halbjahrlich | visueller Vergleich
P10 Dokumentationseinrichtungen AP + halbjahrlich | herstellerspezifisch
Ganzkorper AP NEMA NU 1-2012 ziff. 5.1
P11
AP + halbjahrlich | Linienphantom
P12 Korrekturwerte Rotationszentrum | AP + halbjahrlich | herstellerspezifisch
P13 Qualitat der Schnittbilder AP + halbjahrlich | Nach Herstellerangaben,
Jaszczak-Phantom
P14 Transmissionsquellen AP + bei Quellen- | Nach Herstellerangaben

wechsel
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6. Konstanzprifungen an Gammakameras (KP)
Konstanzprufungen sind durch den Betreiber durchzuftihren und zu protokollieren.

Nr. Prufparameter Periodizitat Anforderungen/ Bemerkungen

Massnahmen
KP1 | Untergrundzahirate taglich geratespezifisch Massnahmen bei Kontami-
nation sind festzulegen.
KP2 | Kontrolle des Ener- vor jeder Massnahme, ,peaken® -
giefensters Untersuchung
KP3 Homogenitat wdchentlich - -

7. Abnahme- und Zustandsprifung an PET- und PET-CT-Kameras (AP)

Die Abnahmeprifung wird nach der Installation und vor der Inbetriebnahme oder nach grosseren Re-
paraturen der PET-Kamera durch die Installationsfirma durchgefiihrt und protokolliert. Zustandspri-
fungen werden anlasslich der halbjahrlichen Wartung durch Fachpersonal der Installationsfirmen mit
BAG-Bewilligung durchgefuhrt und protokolliert. Anlasslich dieser Prifungen werden Referenzwerte fir
die Konstanzprufungen ermittelt. Bei PET-CT-Einrichtungen muss der CT zusatzlich geméss den
Anforderungen der Weisung des BAG ,Qualitatssicherung bei Computertomografen® [9] Uberprift
werden.

Werden die aufgefiihrten Prufpunkte mit anderen als den vorgegebenen Methoden ermittelt (NEMA-
Normen), hat die ausfiihrende Firma die Gleichwertigkeit der Methode nachzuweisen und zu
dokumentieren. Dies kann insbesondere bei konstruktionsbedingten Abweichungen gegentiber tblicher
Bauart der Fall sein. Die Anforderungen und Massnahmen richten sich nach den Angaben des
Herstellers.

Nr. Priufparameter Periodizitat Bemerkungen
R&aumliche Auflésung AP NEMA NU 2-2001, Teil 3
P1 F-18 Aktivitatskonzentration ca. 150
MBg/ml
Messung des Streustrahlungsanteils, AP NEMA NU 2-2001, Teil 4
Zahlverluste, zuféllige Messungen Durchfuhrung mit klinisch relevanter
P2 Aktivitat (ca. 0,5 GBq), Vergleich
der Resultate mit den Messungen
des Herstellers gemass NEMA-
Anforderungen.
P3 Empfindlichkeit AP NEMA NU 2-2001, Teil 5
F-18 Aktivitat ca.10 MBg
Genauigkeit der Korrekturen von AP NEMA NU 2-2001, Teil 6
P4 Zahlverlusten und zufalligen unter Verwendung der
Messungen Messresultate aus P2
Bildqualitat, Genauigkeit der AP NEMA NU 2-2001, Teil 7
P5 Abschwéachungskorrektur und der F-18 Aktivitat ca. 250 MBq
Streuungskorrektur
Bildqualitat, Genauigkeit der AP Ermittlung der Referenz fur die
Abschwachungskorrektur und der Konstanzprifung mit Testphantom
Streuungskorrektur (z. B. Jaszscak-Phantom) unter
P6 Verwendung des fir die klinische
Anwendung empfohlenen
Standardalgorithmus.
Referenzwert fur KP-5
p7 Homogenitat des Bildes und AP NEMA NU-2 1994
Genauigkeit der Quantifizierung F-18 Aktivitat ca. 40 MBqg
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(Diese Messung muss streng nach
dem NEMA-Protokoll erfolgen, aber
auch unter Verwendung des fir die
klinische Anwendung empfohlenen
Rekonstruktionsalgorithmus)

AP +ZP Nach Herstellerangaben,
halbjahrlich Verwendung eines Phantoms mit
geschl. Quellen

P8 Gultigkeit der Abschwachungskarte AP + ZP Nach Angaben des Herstellers

halbjahrlich
Bildfusion (fur PET-CT) AP + ZP Nach Angaben des Herstellers

P9 N

halbjéhrlich

8. Konstanzprufungen an PET- und PET-CT- Kameras (KP)

Konstanzprifungen sind in der Regel durch den Betreiber durchzufiihren und zu protokollieren. Die
Massnahmen, die Anforderungen sowie die Referenzwerte dieser Konstanzpriifungen richten sich nach
den Angaben des Herstellers und missen anlasslich einer Abnahme- oder Zustandsprifung festgelegt

und protokolliert werden.

Nr. Prufparameter Periodizitéat Bemerkungen
KP1 | Uberpriifung der Photomultiplier PM | arbeitstaglich Verwendung einer Positronen-
- Verstarkungsfaktor Quelle
- Offset PM
- Homogenitét
KP2 | Kontrolle des Energiefensters arbeitstaglich Verwendung einer Positronen-
- Einstellung Quelle
- FWHM-Auflésung
KP3 | Koinzidenz-Timing arbeitstaglich Verwendung einer Positronen-
Quelle
KP4 | Visuelle Systemuberprifung arbeitstaglich Verwendung einer Positronen-
- Vergleich der Sinogramme Quelle
KP-5 | Uberprifung der Systemkalibrierung | halbjahrlich ca. 250 MBq F-18
mit geeignetem Testphantom (z. B. mit Jaszscak-Phantom)
Referenzwert aus P6
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Inhalt Bemerkungen
Referenzwerte der Kon- Ablage der Referenzwerte und der Vorgehensbeschreibung, Protokoll
stanzprifungen EDV oder in Papierform, in der Regel in separatem Ordner (Umfang zu

gross)

Protokolle der Abnahme-
prufung

Enthalt das Abnahmeprotokoll sowie das Ubergabeprotokoll

Protokolle der Zustands-
prifung

Referenzwerte fir Konstanzprifung werden neu ermittelt

Wartungscheckliste
Instandhaltungsmassnah-
men

Nach Herstellervorgaben

BAG-Bewilligung

Bewilligung fir den Umgang mit radioaktiven Quellen, falls fest instal-
lierte Transmissionsquellen vorhanden sind.

Angabe der Dokumentver-
sion + Aufbewahrungsort
der Bedienungsanleitung

Die Bedienungsanleitung muss jederzeit in ortstiblicher Sprache verfiig-
bar sein.

Angaben Uber Ortsdosis-
leistungen im Kameraraum
und Nebenrdumen

Max. zulassige Ortsdosisleistungen missen eingehalten sein. Bei PET-

Einrichtungen missen Strahlenschutzpléane und Berechnungstabellen

gemass der Wegleitung ,Berechnung der Abschirmung von PET-Ré&u-
men* [10] abgelegt werden.

CE-Konformitatserklarung

Gemass Medizinprodukteverordnung

Sevice-Rapporte, Logheft




