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IEC 61223-3-8 has been prepared by subcommittee 62B: Medical imaging equipment, software,
and systems, of IEC technical committee 62: Medical equipment, software, and systems. It is
an International Standard.

The text of this document is based on the following documents:
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62B/1347/FDIS 62B/1351/RVD

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in
the above table.
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The language used for the development of this International Standard is English.

This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IEC are
described in greater detail at www.iec.ch/publications.

In this document, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.

— explanations, advice, notes, general statements, exceptions and references: in smaller type.

— tesff specifications: In italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS DOCUMENT THAT HAVE BEEN LISTED IN THE INDEX~OF” DEFINED
TERMS AND DEFINED IN CLAUSE 3, OR IN OTHER STANDARDS: IN SMALL CAPITALS.

References to clauses within this document are preceded by the term "Clause! followed|by the
clause|number. References to subclauses within this document are by number only.

In this [document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" sgja statement is true|if any
combination of the conditions is true.

The vefbal forms used in this document conform to usage described in Clause 7 of the I$SO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this document, the{auxiliary verb:

— "shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliange with
this document;

— "should" means that compliance with a requirement or a test is recommended buf is not
majndatory for compliance with this document;

— "may" is used to describe a permissiblesway to achieve compliance with a requirement or
test.

An astgrisk (*) as the first character ‘of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicatps that there is guidance ot rationale related to that item in Annex A.

A list ¢f all parts of the IEC 61223 series, published under the general title Evaluatipn and
routing testing in medicalimaging departments, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged uptil the
stability date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the data related|to the
specific document. At this date, the document will be

e recpnfirmed,

e withdrawm,or

e revised.

NOTE The attention of the users of this document is drawn to the fact that equipment MANUFACTURERS and testing
organizations might need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC publication in
order to develop contractual specifications in accordance with the new test procedures and to equip themselves for
conducting new or revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this publication be
adopted for implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.

IMPORTANT - The "colour inside™” logo on the cover page of this document indicates
that it contains colours which are considered to be useful for the correct understanding
of its contents. Users should therefore print this document using a colour printer.
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INTRODUCTION

The IEC 61223 series gives methods for ACCEPTANCE TESTS and CONSTANCY TESTS for diagnostic
X-RAY EQUIPMENT.

IEC 60

manua

601-2-54:2022 and |EC 60601-2-43:2022 state that the MANUFACTURER provides
ACCOMPANYING DOCUMENTS with instructions for MANUFACTURER-recommended QUALITY CONTROL
PROCEDURES and tests to be performed on the X-RAY EQUIPMENT by the RESPONSIBLE
ORGANIZATION. In this document, these instructions are referred to as a QUALITY CONTROL

This part of [EC 61223 provides guidance on the content to be considered for inclusion

QUALIT
INTERV
indepe
perforn

This dq
minimu
ORGAN
param
are su
RESPON

Y CONTROL manual for X-RAY EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY/)in
ENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. The QUALITY CONTROL manual is intendedto be
ndently by the RESPONSIBLE ORGANIZATION to ensure safe and effective equ
hance during its EXPECTED SERVICE LIFE, without the need to consult IEC/standard

cument provides parameters to be evaluated, examples of test methods, recomn
m frequencies of evaluation and tools intended to be used by the RESP(Q
ZATION on installed X-RAY EQUIPMENT within the scope/of-this document. F
bters applicable to the specific X-RAY EQUIPMENT to be testéd;“specific acceptance
bplied by MANUFACTURERS, which can be supersededwith contractual criteria W
NSIBLE ORGANIZATION and further superseded with locally applicable regulatory cri

A maj

stakehplders in the areas of ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTING. The three major stakel

respo

RESPOINSIBLE ORGANIZATION and the regulatory. authorities.

Generally, equipment installed in accondance with the MANUFACTURER’S QUALITY C(

PROCE
requirg
the RE

The p
ORGAN
and PR

r purpose of this document is that of facilitating technical communication b

ible for assuring the safety and efficacy of X~RAY EQUIPMENT are the MANUFACTUR

5S will comply with applicable IEC standards as well as meeting both local reg
ments and the MANUFACTURER'S’general specifications and contractual specificat
EPONSIBLE ORGANIZATION.

pbrformance of installed”equipment that is tested is assessed by the RESPQ
ZATION and regulators using a wide variety of PROCESSES and tools. Acceptability
OCESSES can differ)from those of equipment MANUFACTURERS.

in the
cluding

used
ipment
S.

ended
NSIBLE
or the
criteria
ith the
eria.

btween
olders
ER, the

NTROL
ulatory
ons by

NSIBLE
criteria
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EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 3-8: Acceptance and constancy tests —
Imaging performance of X-ray equipment for radiography and radios

1 Scope and object

copy

This plart of IEC 61223 applies to evaluation of the imaging performance and related’QUALITY
CONTRPL parameters of X-RAY EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY thaf.confprm to

IEC 60601-2-54:2022 or IEC 60601-2-43:2022.

NOTE [Cone-beam CT is a MODE OF OPERATION in INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT. This document discus
MODE OH OPERATION in the informative Annex F.

This dgcument applies to the evaluation of the imaging performance ©f the entire imagin
from image acquisition, image processing and image display.

This dpcument applies to ACCEPTANCE TESTS and CONSTANCY TESTS, which are part
QUALITl ASSURANCE PROGRAM in medical imaging departments and are intended to be per
by or ynder the responsibility of the RESPONSIBLE ORGANIZATION. A detailed discussion
position of these tests within the medical radiologi€al equipment lifecycle is provi
Clausgd A.2. The methods included rely mainly .@n non-invasive measurements th
appropriate test equipment and are performed after the installation is completed in acco
with the MANUFACTURER’S installation instructions:

IEC 60[601-2-54:2022 and |EC 60601-2-43:2022 require information to be provided
RESPOINSIBLE ORGANIZATION with respect to QUALITY CONTROL. This document provides gu
to MANUFACTURERS regarding the ACEEPTANCE and CONSTANCY TESTS for the X-RAY EQU
in @ MANUFACTURER supplied QUALIFY CONTROL manual. Annex G provides guidance for
manual.

2 Ngrmative references

The following documents are referred to in the text in such a way that some or all of their ¢

es such

y chain

of the
formed
of the
ded in
at use
rdance

to the
idance
PMENT
such a

ontent

constitptes requirements of this document. For dated references, only the edition cited dpplies.

For umdatedreferences, the latest edition of the referenced document (includin
amendments)-applies.

g any

IEC 60336:2020, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis —

Focal spot dimensions and related characteristics

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety

and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-3:2008, Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-ray

equipment
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013
IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021
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IEC 60601-2-43:2022, Medical electrical equipment — Part 2-43: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of X-ray equipment for interventional procedures

IEC 60601-2-54:2022, Medical electrical equipment — Part 2-54: Particular requirements for the
basic safety and essential performance of X-ray equipment for radiography and radioscopy

IEC 61267:2005, Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the
determination of characteristics

IEC 61674:2012, Medical electrical equipment — Dosimeters with ionization chambers and/or
semi-conductor detectors as used in X-ray diagnostic imaging

IEC 61676:2023, Medical electrical equipment — Dosimetric instruments used for nénsinvasive
measufement of X-ray tube voltage in diagnostic radiology

IEC 62494-1:2008, Medical electrical equipment — Exposure index of digital X-ray imaging
systems — Part 1: Definitions and requirements for general radiography

3 Terms, definitions, symbols and abbreviated terms

3.1 FTerms and definitions

For the purposes of this document, the terms and\ definitions in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, IEC 60601-1-3:2008,
IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013, IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, IEC 60601-2-54:2022,
IEC 60601-2-43:2022 and the following apply.

ISO and IEC maintain terminology databases for use in standardization at the fo|lowing
addresfses:

o |EQ Electropedia: available at https://www.electropedia.org/

e |EQ Glossary; available at httpif/std.iec.ch/glossary
e |SQ Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

3.11
ACCEPTANCE TEST

ACCEPTANCE TESTING
test cafried out after'new equipment has been installed, or major modifications have been made
to exisling equipthent, in order to verify compliance with specifications

Note 1 tp entry) The specifications could include contractual specifications, requirements enforced by legislation,
the MANliJFACTURER’s specifications or requirements from standards, for example in the IEC 60601 series.

[SOURCE: IEC 61223-1:1993, 3.2.4, modified — Words "contractual specifications" replaced
with "specifications" and Note 1 to entry added.]

3.1.2
ACTUAL FOCAL SPOT
area on the surface of the anode that intercepts the beam of accelerated particles

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.1, modified — Word "target" replaced with "anode" and Note 1 to
entry removed.]
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ANTI-SCATTER GRID
device to be placed before the IMAGE RECEPTION AREA in order to reduce the incidence of
SCATTERED RADIATION upon that area and thus increase the contrast in the X-RAY PATTERN

[SOURCE: IEC 60627:2013, 3.1.1]

3.1.4

ARTEFACT
apparent structure visible in the image, which does not represent a structure within the object
and which cannot be explained by noise or the MODULATION TRANSFER FUNCTION of the system

[SOUR

3.1.5

ASSOC
ME EQU
of 10NI3

[SOUR
EQUIPM

3.1.6
BASELI
referer

— th
an
— wh
in

Note 1 {

methodq are the same, the value obtained in the ACCEPTANCE TEST can be used.

[SOUR
TEST" 4§

3.1.7
CONST/
CONST/
eacho
perforn

CE: IEC 61223-3-3:1996, 3.3.1, modified — Term "artifact" changed to "ARTERFACT

ATED EQUIPMENT
IPMENT, in @ RADIOLOGICAL INSTALLATION, other than those for the production and
’ING RADIATION, but essential for its application

CE: IEC TR 60788:2004, rm-30-01, modified — Word "equipment" replaced w
ENT" and definition rephrased.]

NE VALUE
ce value of functional parameter, which is eithér:

b value obtained for this parameter in the initial CONSTANCY TEST immediately fo
ACCEPTANCE TEST, or

ere described in a corresponding particular standard, the mean value of values ol
a series of initial CONSTANCY TESTS¢immediately following an ACCEPTANCE TEST

o entry: The CONSTANCY TEST method can be different from the ACCEPTANCE TEST method. In

CE: IEC 61223-3-6:2020,3.1.5, modified — Term "status test" replaced with "ACCE
nd Note 1 to entry added.]

ANCY TEST

ANCY TESTING
f a seriesof tests, carried out following ACCEPTANCE TESTING, to ensure that the fun
hance-of the equipment continues to meet ESTABLISHED CRITERIA

']

control

th "ME

lowing

tained

ase the

PTANCE

ctional

Note 1t

entry: For each CONSTANCY TEST, the ACCEPTANCE TEST method or an alternative test method can

be used.

3.1.8

DIGITAL DRIVING LEVEL

DDL

digital value given as input to an IMAGE DISPLAY SYSTEM producing a LUMINANCE

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.7]

3.1.9

DIGITAL SUBTRACTION ANGIOGRAPHY

DSA

SUBTRACTION IMAGING to visualize vessels using RADIOGRAPHY or SERIAL RADIOGRAPHY
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3.1.10

DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE

device consisting of a digital X-ray detector including the protective layers installed for use in
practice, the amplifying and digitizing electronics, and a computer providing the original data of
the image

Note 1 to entry: A DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE can include protecting parts, such as ANTI-SCATTER GRIDS and
components for AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL.

[SOURCE: IEC 62220-1-1:2015, 3.6]

3.1.11

DOSIMrﬂTER
equipnmpent which uses IONIZATION CHAMBERS and/or semiconductor detectons)vfor the
measufement of AIR KERMA, AIR KERMA length product and/or AIR KERMA RATE in the.bearm of an
X-RAY EQUIPMENT used for medical radiological procedures

Note 1 tp entry: A DOSIMETER contains the following components:
- one pr more detector assemblies which can or cannot be an integral part of the measuring assembly; arld/or

- a mgdasuring assembly.

[SOURCE: IEC 61674:2012, 3.1, modified — Word "diagnostic" deleted twice from the deffinition
and thifrd item of Note 1 to entry deleted.]

3.1.12
DYNAM|C RANGE
range between the highest and lowest value of the thickness of a specified material, which can
be diffgrentiated by an X-RAY IMAGE RECEPTOR and\displayed artefact-free on an IMAGE QISPLAY
DEVICE|

3.1.13
ENTRANCE PLANE
plane, for an X-RAY IMAGE RECEPTORxperpendicular to its axis of symmetry and grazing the part
which protrudes most in the directign of the FOCAL SPOT of the X-RAY TUBE

[SOURCE: IEC TR 60788;2004, rm-32-42, modified — Words "electro-optical X-ray|image
intensifier" changed to "X=RAY IMAGE RECEPTOR" and "radiation source" changed to "FOCAL SPOT
of the X-RAY TUBE" and 'definition rephrased.]

3.1.14
ESTABLISHED CRITERIA

limits, |in a<QUALITY ASSURANCE PROGRAMME, to acceptable variation in the result
CONSTANGY.TEST

of a

o

Note 1 to entry: Values within ESTABLISHED CRITERIA are consistent with satisfactory functional performance of the
equipment tested.

Note 2 to entry: ESTABLISHED CRITERIA can include target values.

[SOURCE: IEC 61223-3-6:2020, 3.1.8, modified — Definition rephrased and notes to entry
added.]

3.1.15

FOCAL SPOT

EFFECTIVE FOCAL SPOT

perpendicular PROJECTION of the ACTUAL FOCAL SPOT on the REFERENCE PLANE

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.4]
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SPOT PINHOLE RADIOGRAM

RADIOGRAM obtained by means of a PINHOLE CAMERA, showing the shape and orientation of an
EFFECTIVE FOCAL SPOT, and the spatial distribution of intensity of RADIATION across it

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.5]

3.1.17
FOCAL

SPOT SLIT RADIOGRAM

RADIOGRAM obtained by means of a SLIT CAMERA, showing the distribution, across an EFFECTIVE
FOCAL SPOT, in the direction normal to the length of the slit, of the intensity of the RADIATION

emitted

[SOUR

3.1.18
GREYS(
GSDF

CE: IEC 60336:2020, 3.6]

CALE STANDARD DISPLAY FUNCTION

mathematically defined mapping of input, DIGITAL DRIVING LEVEL (DDL)”to LUMINANCE

based
[SOUR

3.1.19

HIGH-V
combir
electriq
transfo

[SOUR

3.1.20
IMAGE

specifi
interfa

[SOUR

3.1.21
IMAGE
workst
and so|

on the Barten model

CE: IEC 62563-1:2009, 3.1.11]

DLTAGE GENERATOR

ation of all components, in an X-RAY GENERATOR, for control and production
al energy to be supplied to an X-RAY TUBE, usually consisting of a high-
rmer assembly and a control assembly

CE: IEC TR 60788:2004, rm-21-01¢Zmodified — Definition rephrased]

DISPLAY DEVICE
C hardware/medium usedito display images presented through an analogue or
Ce

CE: IEC 62563-1:2009, 3.1.13]
DISPLAY (SYSTEM

ation-consisting of an IMAGE DISPLAY DEVICE, display controller and computer ha
ftware, capable of displaying images

values

of the
oltage

digital

rdware

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.14]

3.1.22

IMAGE RECEPTION PLANE
plane containing the greatest dimensions of the IMAGE RECEPTION AREA

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-37-15]
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3.1.23

INTENSIFYING SCREEN

layer of material used in DIRECT RADIOGRAPHY to convert the incident X-RADIATION or gamma
RADIATION into RADIATION more suitable for the RADIATION-sensitive emulsion of the
RADIOGRAPHIC FILM

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-32-38]

3.1.24

IONIZATION CHAMBER

IONIZING RADIATION detector consisting of a chamber filled with air, in which an electric field
insuffici iplication | i i des of
charg
detect

associated with the ions and the electrons produced in the measuring volume of the
r by IONIZING RADIATION

[SOURCE: IEC 61674:2012, 3.1.1.1.1, modified — Notes to entry deleted.]

3.1.25
ISOCENTRE
centre| of the smallest sphere through which the RADIATION BEAM AXIS passes, in| X-RAY
EQUIPMENT with several modes of movement of the REFERENCE AXIS/around a common centre

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm 37-32, modified — Words'"radiological equipment" rejplaced
with "X-RAY EQUIPMENT" and definition rephrased.]

3.1.26
LIGHT HIELD
area illuminated by light, being the locus of points at which the illumination exceeds a gpecific
or speg¢ified level, simulating the RADIATION FIELD, in X-RAY EQUIPMENT

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-37-09, modified — Word "equipment" replaced with ['X-RAY
EQUIPMENT" and definition rephraseds]

3.1.27
LIGHT HIELD-INDICATOR
device| in X-RAY EQUIPMENT; to delineate by means of visible light the extent of the field to be
irradiafed

[SOURCE: IEC TR60788:2004, rm 37-31, modified — Words "radiological equipment" rejplaced
with "X-RAY EQUIPMENT" and definition rephrased.]

3.1.28
LINE PAIRRRESOLUTION
highest SPATIAL FREQUENCY of the specified line-group TEST PATTERN imaged under specified
conditions which is distinguishable in the image

Note 1 to entry: The unit is Ip/mm.

Note 2 to entry: Generally, SPATIAL RESOLUTION is used for the system property, whereas the term LINE PAIR
RESOLUTION is often used in relation to test methods and TEST DEVICES.

[SOURCE: IEC 61223-3-1:1999, 3.3.2, modified — Unit information moved to a new note to
entry, and details given in the existing note.]
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3.1.29

LOW CONTRAST RESOLUTION

lowest contrast detail object of a specified shape and area that can be resolved from an uniform
background under defined IRRADIATION conditions

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-32-56, modified — Words "under defined IRRADIATION
conditions" added.]

3.1.30

LUMINANCE

ratio of luminous flux penetrating (impinging on) a surface area in a specified direction to the
produrf of the irradiated solid nngla and the PrRoOJECTION of the surface area onto p|ane

perpendicular to the viewing direction

Note 1 tp entry: The unit is candela per square meter (cd/m?)

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.15, modified — Note 1 to entry replaced with unit information
which yas in the definition.]

3.1.31
MEASUREMENT UNCERTAINTY
non-nggative parameter characterizing the dispersion of the quantity values being attriblted to
a meagurand, based on the information used

[SOURCE: ISO/IEC Guide 99:2007, 2.26, modified — Notes to entry deleted.]

3.1.32
MODULATION TRANSFER FUNCTION
MTF(ulv)

modulys of the generally complex optical transfer function, expressed as a function of $PATIAL
FREQUENCIES u and v

[SOURCE: IEC 62220-1-1:2015, 3.10]

3.1.33
NOMINAL FOCAL SPOT VALUE
dimengionless numericalhyvalue having a specific relation to the dimensions of the EFFECTIVE
FOCAL BPOT of an X-RAY)TUBE, measured under specific conditions

[SOURCE: IEC-60336:2020, 3.8]

3.1.34

PATIENl! SUPPORT
component such as a table 1Op or arm rest, In A- , Serving 1o suppor € PATIENT

in order to allow the part of his/her body which is to be irradiated to be positioned or to be
displaced

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-30-02, modified — Words "radiological equipment" replaced
with "X-RAY EQUIPMENT" and definition rephrased.]

3.1.35
PINHOLE CAMERA
assembly of equipment used to obtain a FOCAL SPOT PINHOLE RADIOGRAM

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.9]
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PROJECTION
transformation of a three-dimensional object into its two-dimensional image or of a two-
dimensional object into its one-dimensional image, by integrating the physical property which
determines the image along the direction of the projection beam

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-32-61, modified — Note deleted.]

3.1.37

QUALITY ASSURANCE
planned and systematic actions necessary to provide adequate confidence by ensuring that a

produc
[SOUR

3.1.38
QUALIT
detaile

QUALIT

Note 1t
and incl
focusse

[SOUR

3.1.39
QUALIT
part of

Note 1 t

[SOUR
“routin

3.1.40
RADIOG
RECOR

[SOUR

3.1.41

t or service will satisfv aiven reauirements for auality
J I -1 bt J

CE: IEC TR 60788:2004, rm-70-05]

Y ASSURANCE PROGRAMME

d instruction for carrying out actions of QUALITY ASSURANCE forf individual it¢gms of
equipment, systems of equipment or facilities, including quality administrative elemen

Y CONTROL techniques

b entry: The QUALITY ASSURANCE PROGRAMME is broader than the QUALITY CONTROL of the X-RAY EQ
des for example QUALITY CONTROL of the facility and training cof*the personnel. The IEC 6122
only on the QUALITY CONTROL of the X-RAY EQUIPMENT.

CE: IEC 61223-3-6:2020, 3.1.14, modified — Néte ™ to entry added.]

Y CONTROL

the QUALITY ASSURANCE, including tests of instruments with appropriate test meth
b entry: Includes both ACCEPTANCE TEST"and CONSTANCY TEST.

CE: IEC TR 61948-3:2018,28-11, modified — Domain <nuclear medicine> remov
e test” replaced with “constancy test” in Note 1 to entry.]

RAM

D, in RADIOLOGY,_bf an X-RAY PATTERN

CE: IEGTR 60788:2004, rm-32-02, Modified — definition rephrased.]

RADIOG

ts and

UIPMENT
B series

ods

ed and

RAPHIC CASSETTE

light-tight receptacle with a RADIATION-transparent front cover, intended to house one or more
stationary RADIOGRAPHIC FILMS, usually with one or more INTENSIFYING SCREENS

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-35-14]

3.1.42

RADIOGRAPHIC FILM
sheet or roll material consisting of a transparent carrier covered with RADIATION-sensitive
emulsion on one or usually both sides and designed for use in DIRECT RADIOGRAPHY

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-32-32]
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STATE

state of equipment in which all conditions, such as carrying out of confirming operations and
any other satisfaction of interlocks are prevailing so that the intended operation of such
equipment can be initiated by a single action

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-84-05]

3.1.44

REFERENCE AXIS
<RADIATION SOURCE> line in the REFERENCE DIRECTION through the centre of the RADIATION

SOURC

[SOUR

3.1.45
REFERE
<RADIA
RADIAT
are ref

[SOUR

3.1.46

REFERE
<diagn
REFERH
ACTUAL

Note 1t

[SOUR

3.1.47
SIMPLE|
test th
detecti

Note 1 {
without

3.1.48
SLIT CA
assem

CE: IEC 60336:2020, 3.10]

NCE DIRECTION

TION SOURCE> specified direction to which characteristics such,as TARGET
ON FIELD and specifications with respect to the imaging quality’ef'the RADIATION §
erenced

CE: IEC 60336:2020, 3.11]

NCE PLANE

ostic X-RAY EQUIPMENT for an EFFECTIVE FQCAL SPOT> plane perpendicular

NCE DIRECTION containing the point at which the REFERENCE AXIS intersects W
FOCAL SPOT

b entry: By convention, the point of intersgction forms the centre of the EFFECTIVE FOCAL SPOT.

CE: IEC 60336:2020, 3.12]
CHECK
ht can be performediroutinely and uses simple means and methods to enable th

pn of changes in/the functional performance of equipment

p entry: SIMRLE'CHECKS are intended to be performed by the RESPONSIBLE ORGANIZATION freque
hny measurement instruments (e.g., DOSIMETER, LUMINANCE meter).

MERA

ANGLE,
OURCE

to the
ith the

e early

htly and

bly‘ef equipment used to obtain a FOCAL SPOT SLIT RADIOGRAM

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.13]

3.1.49

SPATIAL FREQUENCY

uoryv

inverse of the period of a repetitive spatial phenomenon

Note 1 to entry: The dimension of the SPATIAL FREQUENCY is inverse length.

[SOURCE: IEC 62220-1-1:2015, 3.17]
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3.1.50
SPATIAL RESOLUTION
ability of the system to display small structures of high contrast

Note 1 to entry: SPATIAL RESOLUTION depends both on technical and observer performance.

3.1.51

SPOTFILM DEVICE

device for taking one or more RADIOGRAMS for which the choice of object and moment is made
during RADIOSCOPY

Note 1 to entry: A RADIOGRAPHIC CASSETTE holder attached to a radioscopic device is not considered as a SPOTFILM
DEVICE.

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-31-05]

3.1.52
SUBTRACTION IMAGING
MODE QF OPERATION to visualize differences between images or image series

Note 1 fo entry: SUBTRACTION IMAGING includes DIGITAL SUBTRACTION ANGIOGRAPHY (see 3.1.9) which is a
RADIOGRAPHY MODE OF OPERATION, but also includes a RADIOSCOPY MODE OF ORERATION.

3.1.53
TARGET ANGLE
acute angle between the plane of the ACTUAL FOCAL sSPOT and the REFERENCE AXIS

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-20-11]

3.1.54
TEST DEVICE
specifi¢ structure, for tests requiring an X:RAY PATTERN, of one or more suitable materials to be
placed|in a RADIATION BEAM in order to.produce such a pattern

[SOURCE: IEC TR 60788:2004,:rm-71-04]

3.1.55
TEST PATTERN
image ffor testing or vérifying the IMAGE DISPLAY SYSTEMS

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.21]

3.1.56
X-RAY BEAM AXIS
RADIATION BEAM AXIS
line through the centre of the RADIATION SOURCE, for a symmetrical RADIATION BEAM, and half
way between the effective edges of the BEAM LIMITING DEVICE

Note 1 to entry: Usually, the RADIATION BEAM AXIS coincides within required tolerances with the REFERENCE AXIS of
the RADIATION SOURCE

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-37-06, modified — Second sentence of the definition moved
to a note to entry, and examples of beam axis removed as are not relevant in this document.]

3.1.57

TISSUE EQUIVALENT MATERIAL

material which absorbs and scatters a specified IONIZING RADIATION to the same degree as a
particular biological tissue

[SOURCE: IEC TR 60788:2004, rm-35-16]
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3.2 Symbols and abbreviated terms

Physical quantity/description Syg‘re(:;lf::t:ev Typical unit

(REFERENCE) AIR KERMA K mGy

(REFERENCE) AIR KERMA RATE K mGy/min

mGy/s

AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL AEC -

computed RADIOGRAPHY CR -

CURRENT TIME PRODUCT Q mAs

DIGITAL[DRIVING CEVELC UDL -

digital RADIOGRAPHY DR -

DIGITAL|SUBTRACTION ANGIOGRAPHY DSA -

DOSE AREA PRODUCT? DAP/KAP/P 4 Gy-cn?
HGy-m?
cGy-dm?
mGy-¢m?

GREYSJALE STANDARD DISPLAY FUNCTION GSDF -

HALF-VALUE LAYER HVL mm Al

LINE PA|R RESOLUTION R Ip/mm

LOADING TIME t s, ns

LOW CONTRAST RESOLUTION Cc %

MODULATION TRANSFER FUNCTION MTF -

polymethylmethacrylate PMMA -

X-RAY IMAGE RECEPTOR AIR KERMA Kg mGly

(RATE) Ky mGy/s

X-RAY T|uBE VOLTAGE u kV]

X-RAY '|IUBE CURRENT / mA

a8 The| quantity (AIR) KERMA-area product (KAP) is historically known as DOSE AREA PRODUCT (DAP). The|symbol

recmmended in ICRU report 74 [1]1 is Pga
4 Geéneral aspects of ACCEPTANCE TESTING
4.1 General
Clausqg 4{focuses on general aspects of ACCEPTANCE TESTING. A detailed discussion [on the
relation—between 4 PTAN A and—CONSTAN A P QUALITY

ASSURANC

E PROGRAM in medical imaging departments is provided in Annex A.

ACCEPTANCE TESTING shall be performed after installation of new X-RAY EQUIPMENT.
Consideration shall be given to performing ACCEPTANCE TESTING upon change or after repair of
the X-RAY EQUIPMENT, depending on the nature of the change or repair.

T Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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4.2 Levels of requirements
4.21 General

The ACCEPTANCE TESTS described in this document cover a range of X-RAY EQUIPMENT. Only
those test PROCEDURES relevant for the equipment under test and provided with acceptance
criteria determined from 4.2.2, 4.2.3 and 4.2.4 shall be applicable.

4.2.2 Local regulatory requirements

For the RESPONSIBLE ORGANIZATION, local regulatory requirements, including test PROCEDURES
and acceptance values, can apply.

4.2.3 Contractual requirements

Individpal contractual requirements with the RESPONSIBLE ORGANIZATION can’specify more
stringent test PROCEDURES and acceptance values than items in this document:

Tests meeded to verify the contractual requirements should be includedin/these requirements.

4.2.4 MANUFACTURER specifications

The RESPONSIBLE ORGANIZATION shall apply the acceptancetvalues and tolerances that are
provide¢d by the MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Local regulatory requirgments
or confractual requirements can apply.

4.3 General conditions in test procedures

Prior fo the ACCEPTANCE TEST, an inventory-'of the delivered X-RAY EQUIPMENT shall be
established by the RESPONSIBLE ORGANIZATION?

The X-RAY EQUIPMENT and its components shall be unambiguously identified by the RESPQNSIBLE
ORGAN|ZATION, for example with respect to type and serial number, and checked agaipst the
order dontract. The check shall alse-encompass ascertaining that the delivery is complete, that
the ACCOMPANYING DOCUMENTS-are’included and that these documents relate to the equiipment
delivered.

Testing of IMAGE DISPLAY DEVICES that are a part of the X-RAY EQUIPMENT, used in ACCERPTANCE
and CQNSTANCY TESTS,is a prerequisite to perform any image quality related test specjfied in
this ddcument. It shall be assured that the IMAGE DISPLAY DEVICES perform as specified, for
example with respect to contrast, brightness and absence of ARTEFACTS.

Non-inpyasive measurements are preferred for the ACCEPTANCE TEST. Whenever invasive tests
are paft.of the programme, the equipment shall be restored to its original condition and| safety
confirnredafterthemvasive testtras beemcompleted:

Before the ACCEPTANCE TEST, the X-RAY EQUIPMENT shall be completely installed and calibrated
according to the MANUFACTURER’S specifications.

4.4 Documents and data for the tests

Together with the X-RAY EQUIPMENT used for RADIOGRAPHY or RADIOSCOPY, the following
documentation is required to complete the ACCEPTANCE TEST:
— list of equipment/parts of equipment ordered and actual delivery list;

— list of applicable tests and acceptance criteria according to this document as agreed upon
between the RESPONSIBLE ORGANIZATION and the supplier of the equipment;
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— results supplied by the MANUFACTURER from tests performed at the MANUFACTURER'S site or
during installation covering items of importance to quality, such as the X-RAY TUBE CURRENT
or CURRENT TIME PRODUCT and the confirmation of the FOCAL SPOT dimensions;

— ACCOMPANYING DOCUMENTS;

- rep

orts on previous tests on the equipment where applicable;

— documentation of technical changes performed on the equipment since previous testing;

— list of agreed technical modifications between the order contract and the ACCEPTANCE TEST,

if a

pplicable.

4.5 Test conditions

Different categories of tests can be identified:

— vistbal inspection;

— fungtional tests;

— system performance tests.

The megasuring arrangements which can be used for performing tests are’illustrated in F
and Figure 2.

Figure
PLANE

Figure
LOW C(

The ar
the ve
The fig
PHANT(

1 includes the measuring arrangement for the AIR KERMA\(RATE) at the IMAGE REC
And the test parameters derived from them.

2 includes the measuring arrangement to test geometry and image quality, for e
NTRAST RESOLUTION, DYNAMIC RANGE or SPATIAL RESOLUTION.

rangements in Figure 1 and Figure 2 are‘indicative only. The test can be carried
tical or the horizontal position according to the MODE OF OPERATION of the equi
ures show an under-table X-RAY TUBE'configuration by default. The PATIENT SUPPOQ
M are interchanged in an over-table configuration. Not every component in the

is needled in every test. The QUALITYCGONTROL manual of the specific equipment can j

actual
IEC 60

In the
consid
specifi

The te
of OPE

Hetails for the equipment under test, as required by IEC 60601-2-54:2022, 201.7.9
601-2-43:2022, 201.7.9.4:See also Annex G.

actual measuring \arrangements, the effects of SCATTERED RADIATION sho
bred (see also 4.7.6°c) for general aspects and the applicable subclauses in Claus
C details on the test methods).

5ts should yield information sufficient for a demonstration of performance over ths
RATOR_aceessible variables corresponding to the INTENDED USE of the equipment.

gure 1

EPTION

ample

out in
pment.
RT and
figures
rovide
1, and

uld be
e 7 for

range

All relg

vant data, such as the identification of the X-RAY EQUIPMENT under test, identifica

tion of

the test equipment used, geometrical set-up, operating characteristics (e.g.,

MODE OF

OPERATION), correction factors and test results of the ASSOCIATED EQUIPMENT shall be recorded
with the test results. The RECORD shall include the identification of the location, the date and
the names of the persons performing the tests.

For testing purposes, a MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL mode can be used, as

mentio

ned in IEC 60601-2-54:2022, 203.6.5.
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X-RA
DIAP
PATI
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ANTI

IMAG

R

|
I
| g
8/1

TUBE

HRAGM (BEAM LIMITING DEVICE)

NT SUPPORT

ional ATTENUATION layer / PHANTOM
SCATTER GRID

E RECEPTION PLANE (Of X-RAY-IMAGE RECEPTOR)

The position of the detector of the DOSIMETER is not indicated in the figure, since it can be placed in
depending on the.actual tests defined in Clause 7.

The exact measuring arrangement can be adapted to the specific configuration under test.

igure 1(-)Indicative measuring arrangement for RADIOGRAPHY and RADIOSCOP
equipment for AIR KERMA measurements

multiple
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Key

-

X-RA
DIAP
addi
PATI
TEST)
ANTI

IMAG

mark

© 00 N o o b~ W N

cont

N
o

LINE

R

TUBE

HRAGM (BEAM LIMITING DEVICE)

ional ATTENUATION layer / PHANTOM (e7g., 25 mm Al)

NT SUPPORT

DEVICE

SCATTER GRID

F RECEPTION PLANE (9f X-RAY IMAGE RECEPTOR)

ings for field gegmetry (LIGHT FIELD — structural elements)
ast details"(DYNAMIC RANGE and LOW CONTRAST RESOLUTION)

PAIR RESOLUTION TEST DEVICE (under 45° of the X-RAY IMAGE RECEPTOR axes)

igure 2 — Indicative measuring arrangement for RADIOGRAPHY and RADIOSCOP

——_equipmenttotestgeometry and resotlutions

4.6 Scope of tests

IEC

An overview of tests possible for X-RAY EQUIPMENT is given in Table 1. Tests shall be performed
for each imaging chain available, where relevant. Only tests applicable to the system under test
shall be performed.

If equipment can be configured by the MANUFACTURER to enable or disable specific functionality,
only those functions enabled in the normal MODE OF OPERATION shall be tested. However, if
changes are made to enable additional functionality, then additional tests can be necessary at
that time.
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4.7 Test equipment including PHANTOMS and TEST DEVICES
4.7.1 General

The measurement equipment used shall be certified as calibrated against a national or
international standard where such a standard exists. The uncertainty of measuring instruments
shall be suitable for the measurement. Additional discussion on uncertainty is provided in
Annex H. Details on test conditions, test equipment, PHANTOMS and TEST DEVICES are discussed
below.

4.7.2  Analysis software

The ugeof vatidated—automatedamatysis—software cam facititate—the—test—PROCEDURES. For
establishment of BASELINE VALUES and CONSTANCY TESTING, the same software type andwersion
should|be used consistently.

NOTE [The validation of the software can be verified by the inspection of the documentatign-'and test RECORDS
provided by the supplier of this software.

4.7.3 Viewing conditions

The amnbient lighting in the room shall be maintained at clinigally” used conditions |unless
permitfed otherwise in the QUALITY CONTROL manual. Room lights7 windows, viewing devices
etc. shall not cause any disturbing reflections on the IMAGEDISPLAY DEVICE. If, due to| visual
impairgnent, the tester shall to use optical devices, then the appropriate devices shall be used,
particularly for evaluating of images on the IMAGE DISPLAY.DEVICE.

The IMAGE DISPLAY DEVICE controls that can be modified by the OPERATOR (e.g. brightness,
contragt, window width and window levels), shall\be set according to the instructions|in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

4.7.4 High-voltage measuring instrument

The high-voltage measuring instrument shall determine the X-RAY TUBE VOLTAGE within the
specified range. Instruments comiplying with |IEC 61676:2023 shall be used. The Joverall
MEASUREMENT UNCERTAINTY for.nen-invasive measurement instruments shall be less thap +2 %
or £1 KV, whichever is larger. ‘Additional discussion on uncertainty is provided in Annex|H.

4.7.5 DOSIMETER

The DOSIMETER used-to test the equipment according to this document shall have a| range
sufficignt to measuure the AIR KERMA (RATE) within the required accuracy for the system under
test and shall.be)calibrated for the applied RADIATION QUALITY. The DOSIMETER shall conform to
IEC 61674;2012. Additional discussion on uncertainty is provided in Annex H.

Legal regulations—+requ

If the DOSIMETER does not have a negligible ATTENUATION, the DOSIMETER should be placed
outside the sensitive area of the imaging surface used for the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM. For
systems where the whole imaging area is used as a sensitive area, the DOSIMETER can influence
the results. Always follow the MANUFACTURER guidance, if available.

4.7.6 PHANTOMS, TEST DEVICES and their application

PHANTOMS and TEST DEVICES can consist of attenuating material (PHANTOM part of the object)
and/or structural elements (TEST DEVICE part of the object) that can be arranged in combination
or separately.


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

IEC 61223-3-8:2024 © IEC 2024 - 27 -

The following applies.

a)

b)

d)

External dimensions

ATTENUATION layer dimensions should be at least large enough to intercept the entire
RADIATION BEAM for all test conditions applicable; see Figure 1 and Figure 2.

ATTENUATION layers

For tests that determine HALF-VALUE LAYER or TOTAL FILTRATION, calibrated thicknesses of
aluminium ATTENUATION layers are required. For these tests, the required purity of aluminium
shall be 99,9 % or higher.

For all test procedures requiring some form of ATTENUATION layer, the attenuating material
to heused should consist of either one of the fnllnwing

e |Aluminium with a thickness of up to 25 mm (or more if required by local reguftatigns, for
example [2]) with a purity of at least 99,5 %. Some tests will require ;an)additional
homogeneous ATTENUATION layer of up to 1,5 mm Cu.

e |Copper with a thickness of up to 3 mm.

e |Low atomic number material (for example polymethyl-methacrylate (PMMA), [TISSUE
EQUIVALENT MATERIAL or water). Typical thickness will include for example 10 cm,|15 cm
or 20 cm.

Forl some tests, lead (Pb) layers of between 1 mm and 2 @m; or equivalent high [atomic
number attenuating materials, are required to protect ¢¢he” detector from unattenuated
primary RADIATION.

NOTE 1 The required purity of aluminium in this documentfor tests other than HALF-VALUE LAYER @r TOTAL
FILTRATION  differs from |IEC 60601-1-3:2008, |EC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC §0601-1-
3:2008/AMD2:2021 and IEC 61267:2005 where 99,9 % is used. This is to keep the cost of test object for the
RESPONSIBLE ORGANIZATION low without a significant impacton reproducibility and accuracy [3][1].

If HMMA is used for TEST DEVICES or PHAKNTOMS, the density shall be 1,18 g/cm3,|with a
relative tolerance of £ 5 %.

NOTE 2 A standard RADIATION QUALITY, suchias RQA 5 (IEC 61267:2005), can be specified. If other thigknesses
and|combinations of ATTENUATION layers are specified, consideration can be given to the thicknesses frequired
to ehsure users can easily obtain such, thicknesses without excessive cost.

Effects of SCATTERED RADIATION with various measuring arrangements

Tegts should be designed such that they either minimise the effect of SCATTERED RADIATION
or fhey utilise scatter toxceflect the clinical situation.

Foll measuring arrangements that minimise SCATTERED RADIATION, the test geometry |[should
pay attention to.issties such as NARROW BEAM GEOMETRY, distance between ATTENUATION
layers and measuring devices or image quality test objects to minimise the effects of
SCATTEREDRADIATION reaching the measuring device or DOSIMETER.

For teststutilising SCATTERED RADIATION to reflect the clinical situation, the measufement
geametry should be repeatable as SCATTERED RADIATION is strongly dependent upon factors
sugh~as limitation of the RADIATION BEAM, FOCAL SPOT to object distance and object to
detector distance. Measures such as insisting BEAM LIMITING DEVICE are fully open can
reduce variability in set-up.

Beam limiting TEST DEVICE

The beam limiting TEST DEVICE should comprise structural elements for testing the centring,
limitation and indication of the extent of the X-RAY BEAM as marking elements and a matrix
with intervals of 1 cm made of RADIATION absorbing material. Alternatively lead rulers can
be used to evaluate the beam limitation.

The design of the TEST DEVICE should be of such material and arranged in such a way that
possible interactions with the function of the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM are minimized.
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e) LINE PAIR RESOLUTION TEST DEVICE

The TEST DEVICE should comprise line-group TEST PATTERNS with a thickness of, for example,
0,05 mm Pb and test groups with SPATIAL FREQUENCIES of 0,6 Ip/mm to 5,0 Ip/mm. The steps
between the groups should not exceed 20 %. The outer dimensions are for example 50 mm
by 50 mm; see Figure 3.

m“«

0
"B ™
'l Y
i %
g el
3 3o

©

%
Figure 3 — Example of a LINE PAIR RESOLugoN TEST DEVICE

f) MOPULATION TRANSFER FUNCTION TEST DEVICE QQ

Fol a MODULATION TRANSFER FUNCTION TES EVICE, the device as described in
IEG 62220-1-1:2015, 4.4, can be used (see Fig$§4). The tungsten plate is used as an edge

TEJT DEVICE. Therefore, the edge which is u for the test IRRADIATION should be carefully
pollshed straight and at 90° to the plate! is arrangement is suitable to measyre the
MODULATION TRANSFER FUNCTION of the @RAY EQUIPMENT in one direction.
)
. b T\

- L

X-ray
I LIL
<
.
A DETECTOR SURFAGE
- f -
©
(nHw
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IEC

The TEST DEVICE consists of a tungsten plate (1) fixed on a lead plate (2). Dimension of the lead plate: a: 200 mm,
b: 100 mm, ¢: 90 mm, d: 70 mm, g: 3 mm. Dimension of the tungsten plate: e: 100 mm, f: 75 mm, h: 1 mm.

Figure 4 — MODULATION TRANSFER FUNCTION TEST DEVICE
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For more characteristics of the TEST DEVICE, see IEC 62220-1-1:2015. Alternatively, an
absorbing metal plate (e.g., 1,5 mm copper (Cu) [4]), can be used, as long as the edge of
the plate is carefully polished straight and at 90° to the plate.

g) LOwW CONTRAST RESOLUTION TEST DEVICE

There are many devices available to measure the LOW CONTRAST RESOLUTION. If this
parameter is measured, the results should be recorded together with the description of the
TEST DEVICE used.

The contrast detail diameters should be such that their resolution is neither enhanced nor
degraded by the frequency response of the X-RAY EQUIPMENT. For examples, see Annex D.

h) DS
A

A PHANTOM

SA PHANTOM incorporates two test functions.
Step wedge to test DSA DYNAMIC RANGE

Generally, a DSA PHANTOM has a number of steps of equal thickness of matefial, t
the DYNAMIC RANGE using an X-RAY TUBE VOLTAGE typical for the INFENDED USE
X-RAY EQUIPMENT, for example, 70 kV.

Vascular simulation pattern

is not significantly influenced by the SPATIAL RESOLUTION,

Examples of suitable DSA PHANTOMS are shown in Annex.E.

4.8

Fvaluating the test results

Whengver specified limiting values or tolerances are'exceeded, verify the results by ma
least tyvo additional measurements.

In the

- tak

pvaluation of the results, the RESPONSIBLE ORGANIZATION shall

b the acceptance criteria provided'by the MANUFACTURER into account, if provided

— determine how the uncertainty.in the measurement shall be taken into consideration

Additignal discussion on uncettainty is provided in Annex H.

5 Specific aspects.of CONSTANCY TESTING

5.1

CONST

5.2

General

D cover
of the

The PHANTOM generally contains test objects to simulate the ptesence of contrast media
in blood vessels. The test objects should be sufficiently Jarge so that their detegtability

king at

, and

| aspects of ACCEPTANCE TESTING, as described in Clause 4, are also applicable to

NG and

Gener
CONST}NCY TESTING. A detailed discussion on the relation between ACCEPTANCE TESTI)

NGYTESTING is provided in Annex A.

Establishment of BASELINE VALUES

For those parameters subject to CONSTANCY TESTING, the initial BASELINE VALUES shall be
established when the ACCEPTANCE TEST is done. The same test equipment and PROCEDURES as
used to establish the BASELINE VALUES should be used for the CONSTANCY TEST.

When utilizing test equipment and/or PROCEDURES which are different, the RESPONSIBLE
ORGANIZATION shall validate them against the test equipment and PROCEDURES specified for
ACCEPTANCE TESTING.
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New BASELINE VALUES shall be established, or existing BASELINE VALUES reviewed, when

a) the new X-RAY EQUIPMENT is brought into use, or

b) any component relevant to imaging performance of the X-RAY EQUIPMENT or its ACCESSORIES
is exchanged or repaired, or

c) test equipment is changed that can cause a variation.

In case a), ACCEPTANCE TESTING shall be performed. In case b), it shall be considered to perform
relevant ACCEPTANCE TESTING, based on the nature of the change.

Examples of system changes and relevant ACCEPTANCE TESTS that can be performed upon
systenTTanges carm be found mATEX J-

NOTE PBoftware can be regarded as a component that is relevant to imaging performance, but the actual change of
the softyvare determines whether new BASELINE VALUES need to be established and for which_ tests. Thi§ can be
determirjed from the notification of the MANUFACTURER.

5.3 CONSTANCY TESTING and SIMPLE CHECKS

CONSTANCY TESTING requires dedicated measurement equipment, 'fof example LUMJNANCE
measufement of an IMAGE DISPLAY DEVICE. SIMPLE CHECKS require onhly simple metho@s and
tools, for example visual check using a TEST PATTERN on an/MAGE DISPLAY DEVICE. [SIMPLE
CHECK$ are designed to be performed more frequently than\'CONSTANCY TESTS and| in an
econornical way.

CONSTANCY TESTS and SIMPLE CHECKS are intendeéd “‘to be performed by or under the
responsibility of the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

In pragtice, SIMPLE CHECKS can include for example DICOM parameters (such as kV, mA| dose,
etc.) that can be tracked over time using a_known PHANTOM or attenuator and known LOADING
FACTORS. Additional information is providedin Annex I.

NOTE RAn example of a methodology for SIMPLE CHECKS is used in the Netherlands (QC-light protocol) [5].

If therg is a difference in the setup used for SIMPLE CHECKS compared with the setup ugsed for
CONSTANCY TESTING, then separate BASELINE VALUES shall be established.

5.4 Frequency of CONSTANCY TESTS

The CONSTANCY TESTS shall be repeated as prescribed in the individual test methodq (refer
to Table 1).

In additionsthe appropriate tests should be performed

a) whenever malfunction is suspected, or

b) immediately after the X-RAY EQUIPMENT has undergone maintenance that could affect the
performance parameter under test.

6 Summary of tests for X-RAY EQUIPMENT

Table 1 lists the parameters to be evaluated by the RESPONSIBLE ORGANIZATION and the
recommended frequencies of evaluation. Only tests applicable to the system under test shall
be performed.

The actual frequency of evaluation depends on local regulations and/or MANUFACTURER
specifications. MANUFACTURERS can specify increased or reduced frequencies. Depending on
the INTENDED USE of the X-RAY EQUIPMENT, the RESPONSIBLE ORGANIZATION can apply higher
evaluation frequencies, for example for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT.
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NOTE All applicable evaluations below can be included as ACCEPTANCE TESTS. CONSTANCY TESTS can include all, a

—-31-—

part of, or modified test methods described in Clause 7.

Table 1 — QUALITY CONTROL tests and recommended frequencies

Subcl.

Recommended frequency for
CONSTANCY TEST

only

N Test
o. RADIOGRAPHY RADIOSCOPY
MODE OF OPERATION MODE OF OPERATION
7.2 Functional properties Annually Annually
7.3 Image display device performance Annually / Semi- Annually 2
annually @
7.4 X—RAN-TFHBE-OHTAGE Arrreray ArRdaty
7.5 X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT Annually Annually
7.6 HALF-VALUE LAYER of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY ACCEPTANCE TEST ACCERTANCE [TEST
only only
7.7 * QUALITY equivalent FILTRATION OF ADDED filters Annually Annually,
7.8 * ATTENUATION EQUIVALENT of materials between the ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE [TEST
PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR only only
7.9 FOCAL sPOT of the X-RAY TUBE ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE [TEST
only only
7.10 Assessing geometrical properties of the X-RAY ACCEPTANCE-TEST ACCEPTANCE [TEST
EQUIPMENT only only
7.11 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — Performance Annually Annually,
7.12 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — Reproducibility Annually Annually,
7.13 | | * AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — NOMINAL SHORTEST ACCEPTANCE TEST Not applicaple
IRRADIATION TIME only
7.14 Correspondence between the X-RAY FIELD and Annually Annually]
EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA
7.15 Accuracy of indication of the LIGHT FIELD-INDICATOR Annually Annually]
7.16 Accuracy of marked and written indications of the ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE [TEST
X-RAY FIELD size only only
717 AIR KERMA RATE at the ENTRANCE RLANE of the X-RAY Not applicable Annually,
IMAGE RECEPTOR for RADIOSCORY,
7.18 REFERENCE AIR KERMA RATE-for.RADIOSCOPY Not applicable Annually,
7.19 AIR KERMA at the ENTRANCE.PLANE of the X-RAY IMAGE Annually Not applicaple
RECEPTOR for RADIOGRAPHY
7.20 REFERENCE AIR KERMA for SERIAL RADIOGRAPHY Annually Not applicaple
7.21 Limitation of the REFERENCE AIR KERMA RATE in Not applicable Annually,
RADIOSCOPY
7.22 SPATIAL RESOLUTION for RADIOSCOPY and Annually Annually,
RADIOGRAPHY
7.23 LOw €ONTRAST RESOLUTION for RADIOSCOPY and Annually Annually
RABIOGRAPHY
7.24 DYNAMIC RANGE for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE [TEST
only only
7.25 DOSE AREA PRODUCT and REFERENCE AIR KERMA Annually Annually
(RATE) indicator
7.26 Back-up timer and safety measures Annually Not applicable
7.27 ARTEFACTS Annually Annually
7.28 Accuracy of image measuring functions ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE TEST
only only
7.29 DYNAMIC RANGE for SUBTRACTION IMAGING ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE TEST
only only
7.30 Contrast sensitivity for SUBTRACTION IMAGING ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE TEST
only only
7.31 SPATIAL RESOLUTION for SUBTRACTION IMAGING ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE TEST
only only
7.32 ARTEFACTS in SUBTRACTION IMAGING ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE TEST

only
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Recommended frequency for
Subcl. CONSTANCY TEST
N Test
0. RADIOGRAPHY RADIOSCOPY
MODE OF OPERATION MODE OF OPERATION
7.33 X-RAY IMAGE RECEPTOR EXPOSURE INDEX Annually Not applicable
7.34 Leakage radiation ACCEPTANCE TEST ACCEPTANCE TEST
only only

be t

test.

ested annually or semi-annually as specified in IEC 62563-2:2021, 7.2.

2 Depending on the classification of the monitor as specified in IEC 62563-2:2021, Clause 5, the monitor shall

NOTE With the term "annually”, it is meant that the test is performed at least within 13 months of the previous

7 Re

quirements and test methods

7.1 General

Clause¢

7 describes evaluation methods for the parameters, ‘indicated in T

MANUFACTURERS can define alternative methods after evaluation of the*equivalence of t

adequ
if the
combir

able 1.
he test
bt they

tely evaluate the intended system parameter(s). Likewisg{ evaluations can be combined

metho}. The RESPONSIBLE ORGANIZATION can use the alternative(methods provided th

ANUFACTURER or others provide the hardware and/or ‘software required to perfo
ed evaluations (e.g., a MANUFACTURER can provide a PHANTOM that tests several re

parameters in one image acquisition).

NOTE 1

rm the
quired

Requirements for the availability of tools which,*are needed for the test are desciibed in
IEC 606P1-2-54:2022, 201.7.9.1.

Additignally, MANUFACTURERS can provide information in the QUALITY CONTROL manual indicating
the recommended ACCEPTANCE TESTS to-iperform after a major repair or major u
(hardware or software) as appropriate torensure the safe and effective use of the equipment.

MANUFACTURERS can define alternative SIMPLE CHECKS and their associated tolerances t
deemeld necessary for the safeland effective use of the X-RAY EQUIPMENT. Examples (

SIMPLE
SIMPLE

needed.

CHECKS that MANUFACTURERS can consider are provided in Annex I. If the resd
CHECK repeatedly «breaches tolerance levels, repeats of CONSTANCY TESTS (

bgrade

hat are
f such
It of a
an be

It is aspumed that, prior to performing the ACCEPTANCE TEST, the RESPONSIBLE ORGANIZATION has

performed the following:

— invéntorysof equipment under test, for example, catalogue number, software version| serial
numbers
NOTEZ This includes availability and proper setup of PROTECTIVE DEVICES supplied or installed by the
MANUFACTURER.

— check on the presence of all documents according to 4.4;

— revi

ew of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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7.2 Functional properties
7.21 Test requirements

As required in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, the ACCOMPANYING DOCUMENTS describe how the X-RAY
EQUIPMENT under test shall be operated. Depending on the type of equipment, the following
shall apply:

— markings shall conform to the MANUFACTURER specifications,

— control elements shall function as specified by the MANUFACTURER,

— meghanical movements and interlocks shall function as specified by the MANUFACTURER,

— the|system shall be installed with mechanical integrity,
— eleftronic documentation of EXAMINATION PROTOCOLS shall be available.

7.2.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

These |tests are performed by visual inspection and functional test. Depending on the fype of
equipment, they comprise of:

— vistyial inspection of the markings on the X-RAY EQUIPMENT, for jexample, FOCAL SPQT size,
wafning signs;

— visbal inspection and functional test of the control, elements, for example, furctional
evgluation of all controls (buttons, switches, tableside controls, etc...), indication|of the
LOADING STATE, indication of the READY STATE, emergency power off switches;

— fungtional test of the mechanical movements: and interlocks, for example, |ocking
meghanisms, detents, PATIENT SUPPORT handling and locking, overrides as applicable,
collision sensors functionality;

— visbal and functional test of the mechanical integrity of the X-RAY EQUIPMENT, for example,
methanical motions of the C-arm (both driven and freely moving), PATIENT SUPPORT,
sugpension for IMAGE DISPLAY DEVICE, and any other ceiling mounted devices tHat can
intgrfere with the clinical use of the’X-RAY EQUIPMENT;

— inspection of the electronic documentation of the PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOLS
for| X-RAY EQUIPMENT that_includes an EXAMINATION PROTOCOL SELECTION CONTROL. See
Anpex C for a detailed discussion on assessing clinical protocol performance.

7.2.3 Test method-for CONSTANCY TEST

A modffied or reduced set of evaluations can be recommended for CONSTANCY TESTING and
should|be limited{0o elements needed to ensure the safe and effective operation of the ifnaging
equipment. It is-possible that not all elements of 7.2.2 can be included as part of the test method
for CONSTANCY TESTING and for others a higher frequency than specified in Table 1 ¢an be
appropfriate.

7.3 IMAGE DISPLAY DEVICE performance
7.3.1 Test requirements

Before performing any image quality test, it shall be assured that the IMAGE DISPLAY DEVICE
performance is within the specified tolerances. Tests only apply to IMAGE DISPLAY DEVICES that
are part of the X-RAY EQUIPMENT and used for diagnostic and/or interventional procedures.

7.3.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

IEC 62563-1:2009, IEC 62563-1:2009/AMD1:2016 and IEC 62563-1:2009/AMD2:2021 describe
various evaluation methods without dictating what particular tests shall be used for ACCEPTANCE
and/or CONSTANCY TESTS. It is intended as a reference to other standards and guidelines to
provide evaluation methods and to mention limiting values and frequencies for ACCEPTANCE and
CONSTANCY TESTS.
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Furthermore IEC 62563-1:2009, 6.4, provides examples of TEST PATTERNS. A subset of these
examples or elements from these examples should be used to form composite TEST PATTERNS
depending on the INTENDED USE of each modality being tested.

Practical tests, performance criteria for ACCEPTANCE TESTING of IMAGE DISPLAY DEVICES are given
in [EC 62563-2:2021 that defines application categories of IMAGE DISPLAY DEVICE(S), based on
display resolution and GSDF LUMINANCE response. To select the appropriate category, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS of the X-RAY EQUIPMENT shall be consulted.

Check the performance results with the specified tolerances. Examples of appropriate tests are:

— minimum and maximum | UMINANCE

— minimum LUMINANCE ratio;

— LUMINANCE uniformity;

— chnomaticity uniformity;

— ARTEFACTS in the IMAGE DISPLAY DEVICE;

— TEST PATTERN evaluation (SPATIAL RESOLUTION, LOW CONTRAST RESQLUTION, etc.).

For large IMAGE DISPLAY DEVICES which incorporate configurable view ports, check the QUALITY
CONTROL manual whether a specific pixel matrix size is recommeénded for testing.

7.3.3 Test method for CONSTANCY TEST

Perforfnance criteria for CONSTANCY TESTING of {MAGE DISPLAY DEVICES are giyen in
IEC 64563-2:2021.

7.4 K-RAY TUBE VOLTAGE
7.41 Test requirements

The MBASURED VALUES of the X-RAY JUBE VOLTAGE shall agree with the values indicated at the
CONTRQL PANEL within the specified tolerances.

7.4.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

For systems where the X-RAY TUBE VOLTAGE can be manually set by the OPERATOR (in¢luding
those [systems having,-a QUALITY CONTROL mode per IEC 60601-2-54:2022, 203.6.5, or
IEC 6(0601-2-43:2022,7203.6.5), the requested X-RAY TUBE VOLTAGES shall be set. In thls case
the measurementss should be carried out using the arrangement in Figure 1 withqut the
ATTENUATION [dyer. Adequate protection of the X-RAY IMAGE RECEPTOR should be providgd.

For systeéms”with only an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, where the X-RAY TUBE VOLTAGE [cannot
be mahually set by the OPERATOR the X-RAY TUBE VOITAGE can he influenced by varying the
thickness of the ATTENUATION layer placed between the high-voltage measuring instrument and
the X-RAY IMAGE RECEPTOR, according to the arrangement in Figure 1. The values of the LOADING
FACTORS which are controlled by the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM are recorded.

NOTE 1 For systems with only an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, the RADIATION QUALITY of the X-RAY BEAM can vary by
adding or removing one or more ADDED FILTERS. If this is the case, this can be specified by the MANUFACTURER, so
that test instrument readings can be correctly interpreted.

Place the detector of the high-voltage measuring instrument in the X-RAY BEAM and measure the
X-RAY TUBE VOLTAGE. At least three standard X-RAY TUBE VOLTAGE measurements shall be
performed to span approximately equally the X-RAY TUBE VOLTAGE range.

NOTE 2 The choice of LOADING FACTORS can be made considering the nature of the equipment under test and its clinical
application, so as to explore enough of the X-RAY TUBE VOLTAGE/LOADING TIME/X-RAY TUBE CURRENT relationship to
establish the conformance of the equipment to its specification and the needs of the user.
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The maximum ratings of the X-RAY TUBE ASSEMBLY shall not be exceeded.

NOTE 3 Most radioscopic systems with X-RAY IMAGE RECEPTOR systems are equipped with an AUTOMATIC CONTROL
SYSTEM. This control system consists of a kV or mA control or a combined kV/mA control. Generally, separate
measurement of the individual LOADING FACTORS is only possible with invasive measurements, or, if available, with a
MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL mode that supports such functionality.

Compare the MEASURED VALUES of the X-RAY TUBE VOLTAGE with the values indicated at the
CONTROL PANEL and the specified tolerances.

7.4.3

Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCERPTANCE TESTING should also bhe used for CONSTANCY

TESTIN

7.5 K-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT

7.5.1

The X-
CONTR

7.5.2

In mos
measu|
MANUF
compa
DOCUM|

However, if the high voltage cables are accessible without the use of tools, the X-RA

CURRE

Generally, the X-RAY TUBE CURRENT should be measured at least at one value in the lower
the typical range and the upper range, respectively.

7.5.3

CONST]

or linegrity of dose with’the nominal value of CURRENT TIME PRODUCT as an alternative fo

TUBE C

Alterngtivelys-the same test method as used for ACCEPTANCE TESTING can also be u

CONST.

7.6

7.6.1

~

1o .

Test requirements

RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT shall agree with the' yalues indicateg
DL PANEL within the specified tolerances.

Test method for ACCEPTANCE TEST

t systems the X-RAY TUBE CURRENT and the CURRENT TIME PRODUCT can only be
red by invasive methods. Therefore, this te€st*can only be performed |
\CTURER or its representative as an on-site test\dhe results from the on-site test g
red with MANUFACTURER’S specified valueS>and tolerances in the ACCOMP|
ENTS.

NT or the CURRENT TIME PRODUCT cafvbe measured directly.

Test method for CONSTANCY TEST

WNCY TESTS can-use linearity of dose rate with the nominal value of X-RAY TUBE Cl

URRENT aceuiracy.

\NC Y TESTING.

at the

irectly
by the
hall be
UNYING

Y TUBE

range,

RRENT
X-RAY

sed for

HALF-VALUE LAYER of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY

Test requirements

The HALF-VALUE LAYER of the X-RAY SOURCE ASSEMBLY shall be as specified.
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7.6.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Initially, compliance with the specification is checked by inspection of the markings on the X-RAY
EQUIPMENT and by examination of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Measurement can conveniently be performed for systems where the LOADING FACTORS can be
set by the OPERATOR. Use the arrangement in Figure 1, without the ATTENUATION layer. Adequate
protection of the X-RAY IMAGE RECEPTOR should be provided. Use a DOSIMETER to evaluate the
AIR KERMA at a fixed distance from the X-RAY TUBE. Perform a measurement at a fixed X-RAY
TUBE VOLTAGE, for example 100 kV, and with ADDED FILTERS as specified. Add ATTENUATION
layers of aluminium to reach half of the initial AIR KERMA measured. The resulting total thickness
of the ATTENUATION layers added is the HALF-VALUE LAYER thickness. Alternatively, direct
meaSLrl’tement of HALF-VALUE LAYER can be performed with the use of a suitable measuring
instrument.

Compgre the MEASURED VALUES with the specified values under the specified canditions

7.6.3 Test method for CONSTANCY TEST

CONSTANCY TESTING should not include assessment of HALF-VALUE LAYER.

7.7 [ QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of ADDED FILTERS
7.71 Test requirements

The QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of ADDED FILTERS shall be as specified.

7.7.2 * Test method for ACCEPTANCE TEST

The tegt is performed by an inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Generally, testing of the QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of ADDED FILTERS is a type test that will
be performed by or under supervision-of the MANUFACTURER or its representative.

7.7.3 Test method for CONSTANCY TEST

CONSTBNCY TESTING should'not include assessment of QUALITY EQUIVALENT FILTRATION Of| ADDED
FILTERS. If the ADDED FILTERS are controllable by the OPERATOR, the following test can be used
to chegk the presencé._and/or performance of the filters.

Align the X-RAY<-SOURCE ASSEMBLY, the DIAPHRAGM and the DOSIMETER under NARROW BEAM
CONDIT|ION. USe-an ATTENUATION layer of appropriate thickness to realise an X-RAY TUBE VOLTAGE
representative of the specified INTENDED USE. Measure the dose with and without ADDED F|LTERS.

Alternatively, use the test conditions specified by the MANUFACTURER.

7.8 * ATTENUATION EQUIVALENT of materials between the PATIENT and the X-RAY IMAGE
RECEPTOR

7.8.1 Test requirements

The ATTENUATION EQUIVALENT of components that are part of the X-RAY EQUIPMENT and located
in the path of the X-RAY BEAM between the PATIENT and the X-RAY IMAGE RECEPTOR shall comply
with the requirements of IEC 60601-1-3:2008, IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 and IEC 60601-
1-3:2008/AMD2:2021. The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify the maximum value of
ATTENUATION EQUIVALENT according to the requirements stated in IEC 60601-2-54:2022 or
IEC 60601-2-43:2022, as applicable.
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7.8.2 * Test method for ACCEPTANCE TEST

The test is performed by an inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Generally, testing of the ATTENUATION EQUIVALENT is a type test that will be performed by or
under supervision of the MANUFACTURER or its representative.

7.8.3 Test method for CONSTANCY TEST

CONSTANCY TESTING should not include assessment of ATTENUATION EQUIVALENT.

7.9 FocALSPoTofthe X-RAY-TUBE
7.91 Test requirements

The NOMINAL FOCAL SPOT VALUES as determined according to IEC 60336:2020 shall’be as specified
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7.9.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

The cojmpliance of the FOCAL SPOT dimensions for the stated NOMINAL FOCAL SPOT VALUES with
IEC 601336:2020 shall be confirmed by the MANUFACTURER.

NOTE FOCAL SPOT measuring PROCEDURES by SLIT CAMERA, PINHOLE/CAMERA, star pattern evaluation and Fourier
transforrh of images of TEST DEVICES all give different results concerning size and resolution. The standard FO¢AL SPOT
measurgment is specified according to IEC 60336:2020 by SLIT CAMERA under specified PROJECTION conditlons and
operatinfg conditions.

7.9.3 | Test method for CONSTANCY TEST

This tejst should not be included in CONSTANCY\TESTING.

NOTE Pther indirect tests such as system SPATIAL RESOLUTION (see 7.22) exist, are more practical and| provide
sufficient information.

7.10 Assessing geometrical properties of the X-RAY EQUIPMENT
7.10.1| Test requirements
The following distances(shall be according to MANUFACTURER specification and tolerances:

— locgtion of
e |[FOCAL sSPOT,
e |ISOCENTRE, and
e |PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT,;

— FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE;
— rotation and angulation indicators.

7.10.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Compliance is checked by inspection of markings and functional tests, by examination of the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

7.10.3 Test method for CONSTANCY TEST

This test should not be included in CONSTANCY TESTING.
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7.11 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — Performance
7.11.1 Test requirements

The AUTOMATIC CONTROL SYSTEM shall function as specified. The functionality could be
demonstrated, for example, by providing graphs or diagrams showing how X-RAY TUBE VOLTAGE,
X-RAY TUBE CURRENT and FILTRATION vary with the ATTENUATION of a PHANTOM.

7.11.2 * Test method for ACCEPTANCE TEST

Use the PROCEDURE specified by the MANUFACTURER for testing the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM
function.

Check |that the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM functions correctly according to the MANUFACTURER
specifications for a representative set of selectable parameters as recommended by the
MANUFACTURER.

7.11.3| * Test method for CONSTANCY TEST

A substantially reduced subset of the test method of 7.11.2 can be ingorporated into CONSTANCY
TESTING.

7.12 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — Reproducibility
7.12.1| Test requirements

In the pperation of an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM-the' reproducibility shall be as specffied in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the MANUFACTURER.

7.12.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

Align the X-RAY SOURCE ASSEMBLY, the\DIAPHRAGM and the DOSIMETER under NARROW BEAM
CONDITIION. Use an ATTENUATION layer of appropriate thickness to realise an X-RAY TUBE VOLTAGE
representative of the specified INTENDED USE.

For RAPIOGRAPHY and/or RADIOSCOPY, make 10 measurements of AIR KERMA (RATE) in ong hour.
Calculate the ratio between. the highest and the lowest MEASURED VALUES of AIR KERMA (RATE).

NOTE R complete set of test methods for RADIOGRAPHY is discussed in IEC 60601-2-54:2022, 203.6.3.2.102 d). The
methoddlogy described ¢analso be followed for RADIOSCOPY.

Alterngtively, use\the test conditions specified by the MANUFACTURER.

7.12.3| Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.13 * AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME
7.13.1 Test requirements

For X-RAY EQUIPMENT provided with AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL, the NOMINAL SHORTEST
IRRADIATION TIME shall be as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the MANUFACTURER.

7.13.2 * Test method for ACCEPTANCE TEST

Generally, testing of the NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME is a type test that will be performed
by or under supervision of the MANUFACTURER or its representative. The method of this test is
specified in I[EC 60601-2-54:2022, 203.4.101.4 and 203.6.5.101.
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Test method for CONSTANCY TEST

CONSTANCY TESTING should not require assessment of this parameter.

7.14 Correspondence between the X-RAY FIELD and EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA

7.14.1

Test requirements

The discrepancies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edges of the

EFFECT

IVE IMAGE RECEPTION AREA shall comply with the tolerances specified.

If the X-RAY FIELD is adjusted in the INTENDED USE for full coverage of the IMAGE RECEPTION AREA,

it shall

- If t
REC

a)

b)

X-H
als
the
ARH

RE(

b)
c)

the
ARH

acd

b)

he IMAGE RECEPTION AREA is circular, the X-RAY FIELD shall coincide withothe
EPTION AREA as required in a) and b):

the X-RAY FIELD measured along a diameter in the direction of greatest misalignmg
the IMAGE RECEPTION AREA shall not extend beyond the boundary of the EFFECTIVH
RECEPTION AREA by more than 2 cm;

at least 80 % of the area of the X-RAY FIELD shall overlap the EEFECTIVE IMAGE REC

AY EQUIPMENT specified for gastro-intestinal examinations” with SPOTFILM DEVICE{
b rectangular X-RAY IMAGE RECEPTORS need not comply_with this requirement, but
length nor the width of the X-RAY FIELD shall exceedthe diameter of the IMAGE REC
A.

-RAY EQUIPMENT specified for RADIOSCOPY during surgery at a fixed FOCAL SPOT Td
EPTOR DISTANCE, in which

there is provision for RADIOGRAPHY using a RADIOGRAPHIC CASSETTE holder, with
limitation to a circular X-RAY FIELD foruse on a rectangular IMAGE RECEPTION ARE

the orientation of the IMAGE RECERTION AREA is selectable; and
the maximum diameter of the*X<RAY FIELD does not exceed 40 cm,

diameter of the X-RAY FIELD)may exceed the diagonal dimension of the IMAGE REC
A by an amount not exceeding 2 cm.

cases where the XSRAY FIELD does not correspond to the IMAGE RECEPTION A
ordance with one of the categories above, the following requirements apply:

along each of-the two major axes of the IMAGE RECEPTION AREA, the total
discrepancies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edgeq
IMAGE RECEPTION AREA shall not exceed 3 % of the indicated FOCAL SPOT TQ
RECERTOR DISTANCE when the IMAGE RECEPTION PLANE is normal to the X-RAY BEA

the, sum of the discrepancies on both axes shall not exceed 4 % of the indicated

correspond to the IMAGE RECEPTION AREA within the following limits, as applicablg.

IMAGE

nt with
IMAGE

EPTION

AREA. EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREAS smaller than 10 cmJin diameter are exempted.

using
neither
EPTION

IMAGE

beam
\; and

EPTION

REA in

of the
of the
IMAGE
M AXIS;

FOCAL

SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE.

NOTE 1

If a secondary BEAM LIMITING DEVICE is used between PATIENT and X-RAY IMAGE RECEPTOR, this

requirement refers to the percentage of the RADIATION reaching the IMAGE RECEPTION AREA relative to the
RADIATION in front of the secondary BEAM LIMITING DEVICE.

Additionally for INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT:

Regardless of the shape of the IMAGE RECEPTION AREA (circular and non-circular shape), when
the X-RAY BEAM is perpendicular to the IMAGE RECEPTION PLANE, the maximum area of the X-RAY
FIELD shall conform to the following requirements:

a) at least 80 % of the area of the X-RAY FIELD shall overlie the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION
AREA. EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREAS smaller than 10 cm in diameter or less than 10 cm
in length on any side are exempted,;
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b) the X-RAY FIELD measured from the centre of the IMAGE RECEPTION AREA in the direction of
greatest misalignment with the IMAGE RECEPTION AREA shall not extend beyond the boundary
of the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA by more than 2 cm.

The additional requirement is applicable for all magnification steps and for minimum and
maximum positions of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE and for horizontal and
vertical positions of the GANTRY.

NOTE 2 This requirement and the associated test method in 7.14.2 are taken from IEC 60601-2-54:2022, 203.8.5.3,
and |IEC 60601-2-43:2022, 203.8.5.3.

NOTE 3 For X-RAY EQUIPMENT with an adjustable BEAM LIMITING DEVICE, the boundaries of the X-RAY FIELD can be
configured so that these boundaries are visible on the IMAGE DISPLAY DEVICE with the X-RAY BEAM AXIS in a specified
orientatipn. This orientation is described in the instructions for use.

7.14.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

Compllance with the relevant requirements is checked by measurement of the’X-RAY FIELDS,
where lappropriate.

When |automatic adjustment of the RADIATION APERTURE is provided; before making any
measufements, allow a period of at least 5 s for the automatic mé&chanism to complgte any
adjustments.

For visualising the X-RAY BEAM, various possibilities are available, for example, a portablg X-RAY
IMAGE RECEPTOR (e.g., a CR cassette or a DR detector) can be used. Alternatively, fluofescent
screen|s, fluorescent rulers or self-developing films are’commercially available for evalugtion of
the X-RAY BEAM alignment.

Carry out the measurements using the arrangenyent of Figure 2, without the ATTENUATION layer.
Adjust|the BEAM LIMITING DEVICE to maximum field size. Check whether the boundaries| of the
BEAM LIMITING DEVICE are visible on the IMAGE DISPLAY DEVICE, both in vertical and hoflizontal
direction.

If the HQoundaries are not visible, perform the following test steps.
a) Place a portable X-RAY IMAGE RECEPTOR (e.g., a CR cassette or a DR detector) or altefnative
mepns on the PATIENT SUPPORT.

b) Adjust the BEAM LIMITING DEVICE to a small field size. Centre the portable X-RAY| IMAGE
REGEPTOR or alternative means with the BEAM LIMITING DEVICE under RADIOSCOPY.

c) Adjust the BEAMLIMITING DEVICE to maximum field size. Position an absorbing marker (e.g., a
copper or lead strip) at all four edges of the visible image of the IMAGE DISPLAY DEVIQE.

d) Make asradiographic image.

e) In pase’ a portable X-RAY IMAGE RECEPTOR is used, evaluate the processed radiographic
ima ge. I case aiternative rmearis are used, evaluate (rne X-RAY FIELD ITMITS girecltry.

f) Measure the X-RAY FIELD limits in four directions outside of the markers. Calculate the
distances c4, c,, d; and d, taking into account the magnification factor (see Figure 5).

Repeat this PROCEDURE for all X-RAY IMAGE RECEPTORS available and for INTERVENTIONAL X-RAY
EQUIPMENT for all magnification steps available.

For CONSTANCY TESTING, the test shall only be performed at the maximum X-RAY FIELD size, not
with all available field sizes.

In case of C-arm X-RAY EQUIPMENT, this test shall be performed for all worst case positions to
evaluate bending of the C-arm.
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As shown in Figure 5, the measured discrepancies in the IMAGE RECEPTION PLANE are represented
by ¢y and ¢, on one axis, and by d; and d, on the other. If the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR

DISTANCE is S, then for compliance, the following relationships are true:

IA

lcq| +]cp] <003 xS

IA

|di| +]dy| <0,03xS

leq| + |cal+ |dq] + |dy] 0,04 xS

NOTE [ the above requirements are tuliilled, the X-RAY EQUIPMENT complies with the X-RAY FIELD |centring
requirenjents.

Cq

of

\
:

2 IMAGEE RECEPTION AREA

%)

IEC

1 X-RAY FIELD

Figure 5 -Discrepancies in covering the IMAGE RECEPTION AREA

7.14.3| Test method for CONSTANCY TEST

The sgme test-method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.15 Accuracy of indication of the LIGHT FIELD-INDICATOR

7.15.1 Test requirements

If a LIGHT FIELD-INDICATOR is provided with the X-RAY EQUIPMENT, the discrepancies in the
indication of the LIGHT FIELD and the X-RAY FIELD shall comply with the tolerances specified.

Along each of the two major axes of the X-RAY FIELD in the plane of the LIGHT FIELD, the total of
the discrepancies between the edges of the X-RAY FIELD and the corresponding edges of the

LIGHT FIELD shall not exceed 2 % of the distance of the measurement plane of the LIGHT FIELD
from the FOCAL SPOT.

NOTE This requirement and the associated test method in 7.15.2 are taken from IEC 60601-2-54:2022, 203.8.102.6.
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Compliance is checked by measurement, on the two major axes of the X-RAY FIELD, of the
discrepancies between corresponding edges of the X-RAY FIELD and the LIGHT FIELD, in selected
planes at measured distances from the FOCAL SPOT, within the range of NORMAL USE, and normal
to the X-RAY BEAM AXIS within three degrees.

For visualising the X-RAY BEAM, various possibilities are available, a portable X-RAY IMAGE
RECEPTOR (e.g., a CR cassette or a DR detector) can be used. Alternatively, fluorescent
screens, fluorescent rulers or self-developing films are commercially available for evaluation of
the X-RAY BEAM alignment.

For prs
24 cm
a LIGH

ctical implementation, position a portable X-RAY IMAGE RECEPTOR, of a size of fofre
x 30 cm, on top of the PATIENT SUPPORT in the centre of the X-RAY FIELD and manu
" FIELD of for example 18 cm x 24 cm. Alternative means can be used to visual

xample
ally set
ze the

X-RAY FIELD. Mark the corners of the LIGHT FIELD with radio-opaque markers, forlexampleé metal
wires.
Measufe the X-RAY FIELD limits on the processed radiographic image and|the discrepancig¢s from
the indfcated LIGHT FIELD.
In Figure 6, the measured discrepancies are represented by a,;\and a, on one axis, and by b,
and by on the other. If the FOCAL SPOT to the plane of the IIGHT FIELD distance is S, then, for
complignce, the following relationships are true:
|a,| 4|ay| <0,02xS
|by| 4|by| <0,02xS
- & > 1
Fﬁ% 1
Q

| A

|

|

|

<
Y s

1 Visually defined field

2 X-RA

7.15.3

Y FIELD

a

Y

A

IEC

Figure 6 — Discrepancies in visual indication of the X-RAY FIELD

Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.
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7.16 Accuracy of marked and written indications of the X-RAY FIELD size
7.16.1 Test requirements

If the extent of the X-RAY BEAM is indicated by display on the X-RAY EQUIPMENT, the actual size
of the maximum size of the X-RAY FIELD shall comply with what is indicated on the equipment within
the specified tolerances.

7.16.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Measure the dimensions of the X-RAY FIELD along its two major axes at selected indicated settings
of the BEAM LIMITING SYSTEM, and the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, as available for
NORMA[ USE ana at trie cormmimornily USed X-RAY BEAM anguiation.

Make $ure that the boundaries of the BEAM LIMITING DEVICE are not configured toybe vigible in
the X-RAY FIELD at its maximum size for each magnification mode, as this»-might lead to
erronepus results. Consult the ACCOMPANYING DOCUMENTS for additional guidaice.

Other fest PROCEDURES than those described here can be used if they lead to comparable fesults.

Use thle FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE at the value indicated on the equipment or
stated|in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, for the setting used.

For vigualising the X-RAY BEAM, various possibilities ares available, a portable X-RAY| IMAGE
RECEPTOR (e.g., a CR cassette or a DR detector) ean) be used. Alternatively, fluofescent
screen|s, fluorescent rulers or self-developing films are‘commercially available for evalugtion of
the X-RAY BEAM alignment.

Use a peam limiting TEST DEVICE with markingsfor field geometry. Make the measuremernts with
a portable X-RAY IMAGE RECEPTOR arrangediin the tray or on the top of the PATIENT SUPPORT in
the ceptre of the X-RAY FIELD and using.the arrangement in Figure 2, without the ATTENUATION
layer. Alternative means can be used to\visualize the X-RAY FIELD.

Measure the X-RAY FIELD size onthe processed radiographic image and note the discrepgancies
with the displayed indication(s).on the X-RAY EQUIPMENT. If the cassette had been exposed on the
top of the PATIENT SUPPORTthis field size shall be corrected to correspond to that at the ENTRANCE
PLANE pf the X-RAY IMAGE-RECEPTOR.

Discrepancies between the measured X-RAY FIELD size and the displayed indications shall be
within the specified'tolerances.

7.16.3| Teést'method for CONSTANCY TEST

This telst.showHd-not-be—included-in-COMNSTANCY- FESTING
-SAHOtHaG-RetBeHeHHaea+ ANSTFANGFESHNG-

4

7.17 AIR KERMA RATE at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR for RADIOSCOPY
7.17.1 Test requirements

The AIR KERMA RATE at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR, under the specified
conditions, shall comply with the values and tolerances specified. This also applies to MODES OF
OPERATION using image subtraction.

NOTE Equipment integrating one or more flat panel X-RAY IMAGE RECEPTORS do not need to follow this ACCEPTANCE
TEST PROCEDURE. For such equipment however, it is still useful to apply 7.17.2 in order to establish a BASELINE VALUE
for performing CONSTANCY TESTING. The use of measuring AIR KERMA RATE at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE
RECEPTOR is further discussed in Annex B.
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7.17.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

The measurements shall be made under typical operating conditions. Carry out the
measurements using the arrangement in Figure 1, with the ATTENUATION layer, for example
25 mm Al or 1,5 mm Cu (see 4.7.6), in position and the DOSIMETER as close as possible to the
ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

Select an X-RAY TUBE VOLTAGE of 70 kV to 80 kV, or another suitable value considering the type
of equipment and its clinical use. If the X-RAY TUBE VOLTAGE selection is automatic, add sufficient
attenuating material to drive the X-RAY TUBE VOLTAGE to within this range. Make the measurement
in the stable phase of the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM. Note that the DOSIMETER shall be placed
outside the sensitive area of the imaging surface used for the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM.

Measufe the AIR KERMA RATE at the ENTRANCE PLANE, KB’ of the X-RAY IMAGE RECEPTOR |pehind
the ANTI-SCATTER GRID.

NOTE Perform the measurement with the ANTI-SCATTER GRID in place. If this is difficult, th€ DOSIMETER and ANTI-
SCATTER GRID can be affixed to the X-RAY IMAGE RECEPTOR, for example by using tape.‘Alternatively, take|the grid
transmigsion into account. The grid transmission can be taken from the accompanying documents of the ANTI-BCATTER
GRID.

Compgre the results of this measurement with the specified values:

7.17.3| Test method for CONSTANCY TEST

The sgme test method as used for ACCEPTANCE TESTING  should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.18 REFERENCE AIR KERMA RATE for RADIOSCOPY
7.18.1| Test requirements

The REFERENCE AIR KERMA RATE shall~-comply with the values specified. This also applies to
MODES|OF OPERATION using image .subfraction.

NOTE Pnce the initial ACCEPTANCETEST value is determined, the reproducibility of the CONSTANCY TEST values can
lead to g smaller tolerance.

7.18.2| Test method forn ACCEPTANCE TEST

The measurements shall be carried out under typical operating conditions.

NOTE 1| These measurements give an indication of the effectiveness of additional X-RAY BEAM filtering devices, of the
AIR KERNIA at the PATIENT entrance and the SKIN DOSE. This is especially important for cardiac radioscopic [systems
using high _dose’'rate RADIOSCOPY.

1) Relevant pnrnmnfﬂro

The following are examples of factors that shall be specified by the MANUFACTURER.
i) Equipment configuration

1) Orientation of the X-RAY BEAM

2) PATIENT SUPPORT in or out

3) ANTI-SCATTER GRID in or out

4) Appropriate ENTRANCE FIELD SIZE selected
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Operating settings (representative of NORMAL USE)

1) Technical details of parameters included in each MODE OF OPERATION
2) Frame rate

3) Selectable ADDED FILTERS automatically applied

4) Selectable ADDED FILTERS manually applied

Test geometry

1) FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE

2) Distance of FOCAL SPOT to measuring detector

3) RADIATION FIELD sSize at the measuring detector

4) Positioning of PHANTOM (see item 2 below)
5) Positioning of measuring detector (see item 2 below)
asurements and test conditions:

Use a 20 cm polymethyl-methacrylate (PMMA) PHANTOM (the PHANTOM can be fab
from layers of material) comprising of rectangular blocks with sides equal to or exc
25 cm. Density of the nominal 20 cm PHANTOM: 1,18 g/cm3, with'a relative tolerd
5 %.

Use a DOSIMETER with a measuring detector small enough to cover not more tha
of the area of the X-RAY BEAM in the plane of measurement.

NOTE 2 Place the detector of the DOSIMETER such that the Beam inhomogeneity due to anode heg
is minimized.

The PHANTOM is placed near the X-RAY IMAGE REGEPTOR, leaving as much of the av

distance as possible between the X-RAY SOURCE ASSEMBLY and the ENTRANCE S
of the PHANTOM.

Position the measuring detector at a point that is either:

* the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT (only if there is at least 20 cm d
between the measuring detector and the PHANTOM if the measuring det¢
sensitive to backscattered X*RADIATION), or

* half-way between the.FOCAL SPOT and the ENTRANCE SURFACE of the PHANTOM,

ricated
eeding
nce of

n 80 %

el effect

ailable
RFACE

stance
ctor is

in that

case, the measured,values shall include scaling to the appropriate geometrical

distance based on the inverse square law, or

* on the ENTRANCE SURFACE of the PHANTOM if the measuring detector does not
backscattered~X-RADIATION.

Measure the . REFERENCE AIR KERMA RATE for typical RADIOSCOPY settings.
For eachof these settings, measure the AIR KERMA (RATE) using the PHANTOM des
+ forrepresentative OPERATOR selectable ENTRANCE FIELD SIZES;

detect

cribed:

«{for representative OPERATOR selectable ADDED FILTERS;

» for representative OPERATOR selectable pulse repetition frequencies.

The surface of the PHANTOM shall be aligned perpendicular to the X-RAY BEAM AXIS within

+2°in all directions.

Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING. Other ATTENUATION layers, for example 25 mm Al or 1,5 mm Cu, can be used.
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7.19 AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR for RADIOGRAPHY
7.19.1 Test requirements

The AIR KERMA per image at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR shall comply with
the values and tolerances specified. This also applies to MODES OF OPERATION using image
subtraction.

NOTE Equipment integrating one or more flat panel X-RAY IMAGE RECEPTORS do not need to follow this ACCEPTANCE
TEST PROCEDURE. For such equipment however, it is still useful to apply 7.19.2 in order to establish a BASELINE VALUE
for performing CONSTANCY TESTING. The use of measuring AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE
RECEPTOR is further discussed in Annex B.

7.19.2] Test method for ACCEPTANCE TEST

Measufe the AIR KERMA per image for typical RADIOGRAPHY settings with the test,conditions as
specified in 7.17.2.

7.19.3| Test method for CONSTANCY TEST

The sgme test method as used for ACCEPTANCE TESTING should alsoNb€ used for CONSTANCY
TESTING.

7.20 REFERENCE AIR KERMA for SERIAL RADIOGRAPHY
7.20.1| Test requirements

The RHFERENCE AIR KERMA per image shall comply with the values and tolerances specified. This
also afplies to MODES OF OPERATION using image subtraction.

7.20.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

Measufe the AIR KERMA per image forypical SERIAL RADIOGRAPHY settings with the test
conditipns as specified in 7.18.2.

7.20.3| Test method for CONSTANCY TEST

Measufe the AIR KERMA per. image for typical SERIAL RADIOGRAPHY settings with the test
conditipns as specified ins/.,18.3.

7.21 Limitation of.theé REFERENCE AIR KERMA RATE in RADIOSCOPY
7.21.1| Test requirements

The linmitation*of the REFERENCE AIR KERMA RATE shall comply with the values specified. The limit
on the |maXimum REFERENCE AIR KERMA RATE depends on the local regulations.

NOTE Typically, limitation of the REFERENCE AIR KERMA RATE is defined in international and local standards
(e.g., 88 mGy/min). Additionally, a high-level control mode is specified for modes exceeding the REFERENCE AIR
KERMA RATE limitation, with a maximum of for example 176 mGy/min.

7.21.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

The AUTOMATIC CONTROL SYSTEM shall be set to reach the maximum value of REFERENCE AIR
KERMA RATE, for example by covering the X-RAY IMAGE RECEPTOR with a lead plate. For X-RAY
EQUIPMENT without AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, the REFERENCE AIR KERMA RATE shall be set to
the maximum value.

For the application of this requirement to C-arm X-RAY EQUIPMENT, the REFERENCE AIR KERMA
RATE shall be replaced with the AIR KERMA RATE measured at 30 cm from the ACCESSIBLE SURFACE
of the X-RAY IMAGE RECEPTOR.
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For non-C-arm X-RAY EQUIPMENT, tests shall be performed by measurement of the maximum
entrance REFERENCE AIR KERMA RATE at the PATIENT ENTRANCE REFERENCE POINT.

The measurement results are compared with the specified values.

7.21.3 Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.22 SPATIAL RESOLUTION for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY

7.22.1| Test requirements

The SPATIAL RESOLUTION for RADIOSCOPY with X-RAY IMAGE RECEPTOR andf[for INDIRECT
RADIOGRAPHY systems shall comply with the specified values under the specified “conditions. This
applieq to both the system resolution and the X-RAY IMAGE RECEPTOR resolution.

NOTE [K-RAY IMAGE RECEPTOR resolution is generally only performed at ACCEPTANCE 'TESTING; system resglution is
generally performed more routinely.

7.22.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

At leagt one of the following test method approaches shallbe considered for testing $PATIAL
RESOLYTION of the X-RAY IMAGE RECEPTOR and of the systém.

a) LINE PAIR RESOLUTION approach

Us¢ a LINE PAIR RESOLUTION TEST DEVICES Carry out the measurements usipg the
arrangement in Figure 2 with the LINE PAIR RESOLUTION TEST DEVICE, oriented at 451 to the
X-RAY IMAGE RECEPTOR axes to minimize aliasing ARTIFACTS.

NOTE 1 The LINE PAIR RESOLUTION approach,is’a subjective observer-based measurement.

NOTE 2 If measurements are made with(the ANTI-SCATTER GRID removed, different performance figures will be
prodquced.

NOTE 3 Assure that the LINE RAIRNRESOLUTION test device has a range of measurable resolutions that spans
the fresolution to be measured.

The test shall be carried*out with one of the following conditions, as specified.
i) |X-RAY IMAGE RECEPTOR resolution without ATTENUATION layer/PHANTOM

Place the LINE PAIR RESOLUTION TEST DEVICE near the centre of the X-RAY BEAM a$ close
as possibleto the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR, to minimize the effect
of geometric magnification. Use a setting that results in a high contrast image (for
example in the range of 45 kV to 50 kV).

The' setting used to reduce the effect of quantum noise shall not saturate the brjghtest
parts of the image.

ii) System resolution with ATTENUATION layer/PHANTOM

Place the line PAIR RESOLUTION TEST DEVICE near the centre of the X-RAY BEAM at a
distance to the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR as specified by the
MANUFACTURER.

NOTE 4 Test method i) gives information mainly about the function of the X-RAY IMAGE RECEPTOR system.
It represents the highest possible SPATIAL RESOLUTION (without PATIENT, no geometric magnification and with
high contrast image, mainly due to low X-RAY TUBE VOLTAGE and scatter-free setup). Test method ii) gives
information mainly about the function of the X-RAY EQUIPMENT including the X-RAY IMAGE RECEPTOR system
under clinical operating conditions (PATIENT simulated by a PHANTOM; including geometric magnification and
SCATTERED RADIATION).

For RADIOSCOPY, when an ATTENUATION layer or PHANTOM is used, select a voltage for
this measurement of 70 kV to 80 kV.
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If the voltage selection is automatic, further ATTENUATION can be necessary to drive the
X-RAY TUBE VOLTAGE to within this range.

For INDIRECT RADIOGRAPHY with an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM (kV/mA control), for
example with SERIAL RADIOGRAPHY technique, sufficient ATTENUATION (for example
aluminium or copper according to the MANUFACTURER'S instructions) can be necessary
in addition to the PHANTOM used in the arrangement of Figure 1 to achieve an X-RAY TUBE
VOLTAGE of 70 kV to 80 kV.

Measure the light level on the face of the monitor under normal working conditions. If
necessary, adjust the ambient light level so that the light on the face of the (unilluminated)
monitor is as specified by the MANUFACTURER (for example less than 1 cd/m?).

Record the smallest line-group (highest SPATIAL RESOLUTION j.e LINE PAIR RESOLUTION) of the
spdcified LINE PAIR RESOLUTION TEST DEVICE which can be resolved in the image whilg all the
lind-groups having smaller SPATIAL RESOLUTION can also be resolved. The linesaof 4 group
shgll be detectable over the major part of the total length. Use digital zooming(if needed and
avgilable.

Regord the system settings and measurement conditions used: for example, FOCAL §POT TO
IMAIGE RECEPTOR DISTANCE, FOCAL SPOT to TEST DEVICE distance, X<RAY FIELD size |at this
distance, kV, mA and FILTRATION. For the system test, it is important to record and rgplicate
the|viewing conditions used.

Conpare the values with the specified values under specified.'eonditions.
MODULATION TRANSFER FUNCTION approach

Geherally, the MTF of the X-RAY IMAGE RECEPTOR can be taken from the ACCOMPANYING
DOQCUMENTS.

NOTE 5 This test is normally only performed as a type test\and not part of ACCEPTANCE TESTING or CONSTANCY
TESTING.

Hopever, if measurement is required, the following should be taken into account, efther in
a range of SPATIAL FREQUENCIES (e.g. from 0 Ip/mm up to the Nyquist frequency)| or for
spgcific SPATIAL FREQUENCIES (e.g. at 1:lp/mm etc.).

A method for measuring the presampiled MTF (i.e. MTF excluding aliasing effects) of digital
radlographic systems using a tilted)edge TEST DEVICE has been described in literature [6].

NOTE 6 The MODULATION TRANSFER' FUNCTION approach is a quantitative method described in detail in
IEC|62220-1-1:2015.

A TEST DEVICE as described in 4.7.6 f) can be used. If possible for the equipment undpr test,
the| RADIATION QUALITIES shall be one or more of the following four selected RADIATION
QUALITIES accordifigto IEC 61267:2005 as specified in Table 1 of IEC 62220-1-1:2015:
RQA3, RQAS5, RQA7, RQA9. If only a single RADIATION QUALITY is used, RADIATION QUALITY
RQA 5 should)be preferred.

Cafry out\the measurements using the arrangement in Figure 2 with the TEST |DEVICE
pogitionmed.in such a way that the edge is tilted by an angle a relative to the axis of tHe pixel
columns or pixel rows, where a is between 1,5° and 3°.

i) Determination of MODULATION TRANSFER FUNCTION of tThe X-RAY IMAGE RECEPTOR

Place the TEST DEVICE near the centre of the X-RAY BEAM as close as possible to the
ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

ii) Determination of system MODULATION TRANSFER FUNCTION

Place the TEST DEVICE near the centre of the X-RAY BEAM at a distance to the ENTRANCE
PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR as specified by the MANUFACTURER.

NOTE 7 Test method i) minimizes the effects of SCATTERED RADIATION and geometric magnification and mainly
provides information about the function of the X-RAY IMAGE RECEPTOR system. Test method ii) gives information
mainly about the function of the X-RAY EQUIPMENT including the X-RAY IMAGE RECEPTOR system under practical
diagnostic conditions.


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

IEC 61223-3-8:2024 © IEC 2024 - 49 —

IEC 62220-1-1:2015 provides detailed guidance on the evaluation of the MODULATION
TRANSFER FUNCTION. In practice, software tools can be used for evaluation of the image data.
The edge is selected and the oversampled edge spread function (ESF) is determined. From
this oversampled ESF, the oversampled line spread function (LSF) can be calculated. The
presampled MTF corresponds to the modulus of the Fourier Transform of the oversampled
LSF, normalized to one at zero SPATIAL FREQUENCY (i.e. 0 Ip/mm) [7].

NOTE 8 Minimize or switch off post-processing features such as edge enhancement and image averaging, if
possible, as these are not subject to test. See Clause 5 of IEC 62220-1-1:2015 for more details.

Compare the values with the specified values under specified conditions.
¢) MODULATION TRANSFER FUNCTION approach with lead bar pattern approach

An raHterrative—rrethod—forrreasurirgthe—presampled—H—ofdigitatlradiographie—systems
usihg a lead bar pattern device has been described in literature [8]. A TEST .DEMICE as
degcribed in 4.7.6 e) can be used.

Cafry out the measurements using the arrangement in Figure 2 with)the LINE PAIR
RE$OLUTION TEST DEVICE, oriented at 45°, or oriented at 0° and 90°, to)the X-RAY IMAGE
REGEPTOR.

i) |Determination of MODULATION TRANSFER FUNCTION of the X-RAY IMAGE RECEPTOR

Place the TEST DEVICE near the centre of the X-RAY BEAM_as_close as possible| to the
ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

ii) |Determination of system MODULATION TRANSFER FUNCTION

Place the TEST DEVICE near the centre of the X-RAY BEAM at a distance to the ENTRANCE
PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR as specified\by the MANUFACTURER.

Determine a signal amplitude M as the difference ‘between average signals from gn area
within the TEST DEVICE without lead ATTENUATION and an area within the TEST DEVICE with
constant lead ATTENUATION. Determine the standard deviation signals o(f) from areag within
the| TEST DEVICE, each containing only the*same bar frequency modulation.

Conpute the MTF values corresponding*to the measured bar frequency modulationg as:

MTF (f)= ’;—f xo(f)

7.22.3| Test method for"CONSTANCY TEST

The sgme test method’as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.23 | OW.CONTRAST RESOLUTION for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY

7.23.1| “Test requirements

The LOW CONTRAST RESOLUTION at the specified setting (e.g., AIR KERMA (RATE), X-RAY TUBE
VOLTAGE and spectral FILTRATION) shall comply with the values and tolerances specified. The
specified settings should be described with tolerances designed to ensure adequate precision
of the measured contrast in percentage.

NOTE 1 Realise the specified settings in normal clinical modes with a specified thickness and composition of
attenuating material. Generally, LOADING FACTORS and AUTOMATIC CONTROL SYSTEM design, for example kV, mA,
FILTRATION and dose at the X-RAY IMAGE RECEPTOR control low contrast characteristics and hence testing under
clinically relevant settings and conditions is critical.

NOTE 2 The specified contrast is given both as a contrast in percentage at a specified diameter in a known material
(e.g., aluminium, copper or PMMA) and the specific objects within the TEST DEVICE that are visualised to meet the
specified LOW CONTRAST RESOLUTION.
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7.23.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Many TEST DEVICES are commercially available or can be tailor made to measure the LOW
CONTRAST RESOLUTION. Typical examples of LOW CONTRAST RESOLUTION TEST DEVICES are
described in Annex D.

Use a LOW CONTRAST RESOLUTION TEST DEVICE for the determination of the LOW CONTRAST
RESOLUTION at the specified setting at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR,
according to the measuring arrangement in Figure 2.

Set the X-RAY settings as specified by the MANUFACTURER (e g X-RAY TUBE VOLTAGE, AIR KERMA
(RATE) a
SPOT dize). The setting used to reduce the effect of quantum noise shalI not saturate the
brightdst parts of the image. Perform the test for all applicable MODES OF OPERATIONS .available
for exdmple RADIOSCOPY, single shot RADIOGRAPHY and SERIAL RADIOGRAPHY.

Adjust the ambient lighting to normal working conditions and adjust the IMAGE DISPLAY [DEVICE
withou} X-RADIATION as described in 7.22.2 a).

Carry ¢ut the evaluation of the images obtained at a constant distance from the IMAGE DISPLAY
DEVICE} for example at a distance of 140 cm to 180 cm from the JMAGE DISPLAY DEVICE.

At the|specified setting, count the number of visible contrast details discernible from the
backgnound. If there is doubt about the visibility of the last<contrast detail, this can be reforded
as a half value. Based on the TEST DEVICE used, the contrast detail observed can be expgressed
in a pefcentage of contrast or in a number of contrast\details observed.

NOTE 1| The observed contrast details are related to the @egree of contrast loss and noise of the system.

NOTE 2| These tests are subjective and depend_oen human observation. Precision can be increased by using
multiple |observers. Alternatively, automated PROCEDURES using machine vision can be used, but then tHe IMAGE
DISPLAY PEVICE and the OPERATOR are not part of the evaluation.

Record the measurement results with-the system settings, a description of the TEST DEVICE and
measufement conditions used (e€(g:, FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, FOCAL 3POT to
TEST DEVICE distance, X-RAY EIELD size at this distance, kV, mA and FILTRATION) and cqmpare
the values with the values specified.

7.23.3| Test method for CONSTANCY TEST

The sgme test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.24 PYNAMIC RANGE for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY

7.24.1 Test requirements

The DYNAMIC RANGE at the specified setting (e.g., AIR KERMA (RATE), X-RAY TUBE VOLTAGE and
spectral FILTRATION) shall comply with the values and tolerances specified. The specified settings
should be described with tolerances designed to ensure adequate precision of the measured
DYNAMIC RANGE in mm thickness of material used.

NOTE 1 Achieve the specified settings in normal clinical modes with a specified thickness and composition of
attenuating material. Generally, LOADING FACTORS and AUTOMATIC CONTROL SYSTEM design, for example kV, mA and
FILTRATION control the DYNAMIC RANGE characteristics.

NOTE 2 The specified DYNAMIC RANGE is given both as a thickness range in a known material (e.g., aluminium,
copper or PMMA) and the specific objects within the TEST DEVICE that are intended to be visualised to meet the
specified DYNAMIC RANGE.
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7.24.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Measure the DYNAMIC RANGE with the test method as specified in 7.23.2, using a DYNAMIC RANGE
TEST DEVICE.

Record the measurement results with the system settings, a description of the TEST DEVICE and
measurement conditions used (e.g., FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE, FOCAL SPOT to
TEST DEVICE distance, X-RAY FIELD size at this distance, kV, mA and FILTRATION) and compare
the values with the values specified.

7.24.3 Test method for CONSTANCY TEST

The sgme test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.25 POSE AREA PRODUCT and REFERENCE AIR KERMA (RATE) indicator
7.25.1| Test requirements

The inglicated DOSE AREA PRODUCT, REFERENCE AIR KERMA RATE and the Curnulative REFERENCE AIR
KERMA [shall be within the tolerances specified.

7.25.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

To chelck the displayed REFERENCE AIR KERMA (RATE) and~the cumulative REFERENCE AIR KERMA,
deterniine the AIR KERMA (RATE) related to a plane pé€rpendicular to the central beam|at the
PATIEN[F ENTRANCE REFERENCE POINT with a suitable calibrated DOSIMETER. The measufed AIR
KERMA|(RATE) shall be compared with the displaye@ values.

To chelck the displayed DOSE AREA PRODUCT, determine the dimensions of the RADIATION FIELD
and ddtermine the AIR KERMA (RATE) related~to a plane perpendicular to the central beam. The
produdt of the calculated area and the measured AIR KERMA (RATE) shall be compared with the
displayed value. Alternatively, a calibrated DOSE AREA PRODUCT meter can be used.

NOTE 1| If the size of the RADIATION EIELD-does not exceed 15 cm x 15 cm (at a typical FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR
DISTANCE of 1 m), then the dose decrease at the edges by the heel effect will not significantly influence the [result of
the meapurement.

NOTE 2| The REFERENCE A(R KERMA RATE is defined free-in-air, i.e. without PHANTOM backscatter. In |case of
backscatter, use conditions that minimize the effect. This is the same for determining the DOSE AREA PRODU[T.

7.25.3| Test method for CONSTANCY TEST

The sgme test.method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.26 Back-up timer and safety measures
7.26.1 Test requirements

If the normal termination of the IRRADIATION depends upon a RADIATION measurement, the back-
up timer shall terminate the IRRADIATION when the specified X-RAY TUBE LOAD or LOADING TIME has
been reached. In the presence of a safety measure that terminates the IRRADIATION, no separate
test of the back-up timer shall be carried out.

7.26.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Cover the sensor for the AEC with at least 2 mm Pb and operate the X-RAY EQUIPMENT under the
AEC mode with the specified setting for the X-RAY TUBE VOLTAGE (for example a low value of about
60 kV). Record the X-RAY TUBE LOAD or the LOADING TIME and compare with the values specified
by the MANUFACTURER.
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NOTE A malfunctioning back-up timer can lead to excessive dose to the PATIENT and excessive X-RAY TUBE LOAD
resulting in damage to the X-RAY TUBE. The OPERATOR is supposed to be aware of this possibility.

7.26.3 Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.27 ARTEFACTS

7.27.1 Test requirements

The X-RAY EQUIPMENT shall not produce any unexpected inhomogeneities or ARTEFACTS which
affect Ilhe INTENDED USE.

7.27.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

The tegts shall be performed for all used combinations of ANTI-SCATTER GRIDS_and X-RAY IMAGE
RECEPTORS. If applicable, X-RAY IMAGE RECEPTORS should also be testedwith the ANTI-SCATTER
GRID reamoved. Images from other tests can be used.

If available, a MANUFACTURER prescribed protocol shall be used for the test. If no such pyotocol
is avalfable the test should be performed using the same conditions (kVp, mAsS, FILTRATION)
used bly the MANUFACTURER during calibration of the X-RAY IMAGE RECEPTOR.

If neitHer of these protocols or conditions are available;the default conditions described below
can belused.

a) Test approach

Font every combination of ANTI-SCATTER GRID and X-RAY IMAGE RECEPTOR, an X-RAY image is
acquired. A homogeneous attenuator_of constant thickness is placed on or close|to the
X-RAY SOURCE ASSEMBLY, large enough to cover the whole ENTRANCE PLANE of the| X-RAY
IMAIGE RECEPTOR. A copper plate of\1 mm to 2 mm thickness, or other equivalent attgnuator
can be used (i.e. 256 mm aluminjum (Al) or 10 cm PMMA).

Acquire an image with ANTI-=SCATTER GRID at an X-RAY TUBE VOLTAGE typical for the INTENDED
Usg, for example, at 70 kV,/using the AEC and the highest dose used clinically af|f X-RAY
$ing. If

jons of
erence

TIONAL
C IMAGE
DISPLAY DEVICE of the equment For otherX RAYEQU/PMENT Where the /mages are typ/cally
transferred to a picture archiving and communication system (PACS), images shall be
visually checked for ARTEFACTS on a calibrated IMAGE DISPLAY SYSTEM.

For optimal detection of ARTEFACTS contrast, brightness, window width, window level and
magnification can be used.

With a narrow window level, ARTEFACTS might be visible which are not visible in clinical
images. A trade-off shall be made between the clinical relevance of the ARTEFACT and the
expense and difficulty to eliminate it.

The result of the evaluation, which can consist of observed ARTEFACTS that impair (clinical)
image quality, shall be recorded.

It is recommended to document accepted artefacts in relation to the reference value set for the
constancy test.
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7.27.3 Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.

7.28 Accuracy of image measuring functions
7.28.1 Test requirements

If image measuring functions are provided with the X-RAY EQUIPMENT, for all such functions the
measurement values from the image and the actual value of a defined structure in the object
plane shall not exceed the tolerance specified by the MANUFACTURER. Examples are length,
angle, grea;, votume:

NOTE Petailed guidance for image measuring functions is provided in IEC 60601-2-43:2022, 201,42.4.107.
7.28.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

An object of known dimensions suitable for the task and clearly visible in the image (e.g., two
RADIATION opaque marks with defined distance, or a catheter for measuring length) shall be
placed|in front of the X-RAY IMAGE RECEPTOR. The distance betweéehn,object and X-RAY IMAGE
RECEPTOR level shall be considered according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS |of the
MANUFACTURER.

NOTE |n general, the measurement value displayed on the X-RAY EQUJPMENT automatically takes into accpunt the
geometrjcal magnification of the object to be tested. The measurement function is part of the clinical procedure.

7.28.3| Test method for CONSTANCY TEST

CONSTRBNCY TESTING should not require assessment of this parameter.

7.29 PYNAMIC RANGE for SUBTRACTION IMAGING
7.29.1| Test requirements

If SUBJRACTION IMAGING is provided with the X-RAY EQUIPMENT, the DYNAMIC RANGE for
SUBTRACTION IMAGING shall comply with what is specified by the MANUFACTURER.

7.29.2( Conditions for-testing the SUBTRACTION IMAGING mode

Select [the specified, setting for testing SUBTRACTION IMAGING according to the ACCOMPANYING
DOCUMENTS of the MANUFACTURER.

Centre|the DSA*PHANTOM within the ENTRANCE FIELD of the X-RAY IMAGE RECEPTOR. Suitablgd X-RAY
BEAM l|mitation shall be present to avoid direct RADIATION to the ENTRANCE FIELD of the[ X-RAY
IMAGE RECEPTOR.

Each test shall be carried out using the FILTRATION specified for the mode under test. Unless a
different X-RAY TUBE VOLTAGE is inherent to the mode under test, 70 kV should be used. To bring
AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL systems to 70 kV, a low atomic number attenuating material (e.qg.,
copper) can be placed in the X-RAY BEAM close to the X-RAY TUBE.

Post-processing features such as edge enhancement and image averaging can be minimized or
switched off if that is possible.

7.29.3 Test method for ACCEPTANCE TEST

Evaluate at which thickness of the step wedge of the DSA PHANTOM (see 4.7.6 h) ) the thickest
vascular simulation component can still be observed, when eliminated by subtraction.
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Since this is a visual evaluation, a definitive measurement of DYNAMIC RANGE for SUBTRACTION
IMAGING cannot easily be made; however, this is a practical compromise.

Record the test conditions and check whether the values comply with the values specified by
the MANUFACTURER.

7.29.4 Test method for CONSTANCY TEST

This test should not be included in CONSTANCY TESTING.

7.30 Contrast sensitivity for SUBTRACTION IMAGING

7.30.1| Test requirements

If SUBTRACTION IMAGING is provided with the X-RAY EQUIPMENT, the contrast ‘sensitiyity for
SUBTRACTION IMAGING shall comply with what is specified by the MANUFACTURER.

7.30.2| Test method for ACCEPTANCE TEST

Take the conditions provided in 7.29.2 into account.

The DSA PHANTOM (see 4.7.6 h)) can be switched between two.States:

— the|vascular simulation pattern is in the X-RAY BEAM, of
— it cpn be replaced with homogeneous material.

Start a|run of the test mode with the vascular simulation pattern outside the X-RAY BEAM to |create
masks| Continue the run with the vascular simulation pattern in the X-RAY BEAM, simulating the
filling §tage of the vessels. The subtracted image is the image of the filling stage with the mask
subtragted.

The PROCEDURE can be reversed by starting with the vascular simulation pattern as mask which
is replgced later in the run by a homogeneous field.

The colntrast sensitivity for SUBTRACTION IMAGING is assessed by counting the number of sieps on
the step wedge on which each simulated vascular structure is visible.

The repult shall be usedfor acceptance or rejection by prior agreement between supplier and
purchdser.

The cdntrast sensitivity for SUBTRACTION IMAGING depends on AIR KERMA per image. In jow AIR
KERMA fmages, the contrast sensitivity for SUBTRACTION IMAGING is reduced by increased|noise.

" — L £ P PR T : 4 — " o L
NOTE UlMTast MM SUD TRAUTIUN TVIAGING UTITY TCTCTS U LITT TOUTITES=CUTTCTITU aliuTT TYUTVAITTIL. TU TS TTOL UpUdal L,OI"ItI’aSt

7.30.3 Test method for CONSTANCY TEST

This test should not be included in CONSTANCY TESTING.

7.31 SPATIAL RESOLUTION for SUBTRACTION IMAGING
7.31.1 Test requirements

If SUBTRACTION IMAGING is provided with the X-RAY EQUIPMENT, the SPATIAL RESOLUTION for
SUBTRACTION IMAGING shall comply with what is specified by the MANUFACTURER.
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7.31.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Take the conditions provided in 7.29.2 into account.

The SPATIAL RESOLUTION for SUBTRACTION IMAGING can be measured on subtracted or non-
subtracted images. The type of image should be documented.

Use the test method as described in 7.22.2 a).

7.31.3 Test method for CONSTANCY TEST

This test-shoetHd-noet-be-included-in-CONSTANGCY FESTING—aS this is alrnnnly coveredin-f£-22.3.

7.32 ARTEFACTS in SUBTRACTION IMAGING
7.32.1| Test requirements

If SUBTRACTION IMAGING is provided with the X-RAY EQUIPMENT, the equipment shodyld not
produge any inhomogeneities or ARTEFACTS which affect the INTENDED"USE in SUBTRACTION
IMAGING.

7.32.2| Test method for ACCEPTANCE TEST
7.32.2]1 General

Take the conditions provided in 7.29.2 into account.

Tests for ARTEFACTS in the subtracted image shall"\be made with the DSA PHANTOM. To|detect
time-dépendent ARTEFACTS, the duration of the test run shall be at least 20 s with at le@st one
frame per second. Testing concentrates on the"presence or absence of ARTEFACTS. All detected
ARTEFACTS shall be described according tasitheir origin or appearance.

Two ARTEFACT types are given below:

7.32.2{2 Mis-registration ARTEFACTS

If the gpatial coordinates«of\features in two images of an unchanging stationary object are not
identicpl, their subtracted)image will show spurious detail.

7.32.2]3 IRRADIATION related ARTEFACTS

IRRADIATION related ARTEFACTS are caused by differences in IRRADIATION or RADIATION QUALITY
betwedn the two images to be subtracted.

EXAMPLE If the X-RAY TUBE VOLTAGE Is not stable, the absorption of the object to be imaged in subsequent
subtracted images can vary.

7.32.3 Test method for CONSTANCY TEST

This test should not be included in CONSTANCY TESTING, as this is already covered in 7.27.3.

7.33 X-RAY IMAGE RECEPTOR EXPOSURE INDEX
7.33.1 Test requirements

If an X-RAY IMAGE RECEPTOR EXPOSURE INDEX is provided with the X-RAY EQUIPMENT, the X-RAY
IMAGE RECEPTOR EXPOSURE INDEX shall comply with the values and tolerances specified by the
MANUFACTURER.
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7.33.2 Test method for ACCEPTANCE TEST

Use the test method specified by the MANUFACTURER, or alternatively use the method described
below.

—  Set the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to a defined value, for example, 180 cm.

NOTE 1 Use large FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE to minimize beam inhomogeneity due to anode
heel effect.

— Place a suitable lead shield (e.g., a separate transportable lead screen) just behind the
X-RAY IMAGE RECEPTOR covering the entire X-RAY FIELD.

- Centre the X-RAY IMAGE RECEPTOR in the X-RAY FIELD using the LIGHT FIELD.

— Canfigure the boundaries of the X-RAY FIELD so that it fully exposes the X-RAY| IMAGE
RHCEPTOR (but not beyond to minimize backscatter) using the LIGHT FIELD and.mark the
extent of the X-RAY FIELD.

— Remove the X-RAY IMAGE RECEPTOR and set it aside.

— Ce@ntre a DOSIMETER in the X-RAY FIELD to measure AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the
X-RAY IMAGE RECEPTOR. If the DOSIMETER is not placed at the ENTRANCE PLANE of thg X-RAY
IMAGE RECEPTOR, a correction for the difference in distance should“be applied.

NQTE 2 A solid state detector can be placed directly against the lead’ shield. Place an ion chamber at an
appropriate distance from the lead shield to avoid influence of backscatt€r/RADIATION.
—  Mount afilter of 21 mm Al or a combination of 0,5 mm CGand 2 mm Al at the BEAM LIMITING
DAVICE to approximate an RQA 5 RADIATION QUALITY{3].

— Determine the settings that give a HALF-VALUESKAYER of 6,8 mm = 0,3 mm Al (unless
otherwise specified by the MANUFACTURER) with-an X-RAY TUBE VOLTAGE between 66 kV and
74 kV.

—  Saqt the X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT to realize the target value of the AIR
KBRMA of the X-RAY IMAGE RECEPTOR at.the ENTRANCE PLANE (e.g., 10 uGy + 2 uGy). To
asisess the DYNAMIC RANGE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR, a range of target values can be
used (minimum, nominal and maximum) to cover the range of the INTENDED USE.

NQTE 3 The target value of the AIR-KERMA can be found in the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the X-RAY
EQPIPMENT.

— Aqquire three successive ‘measurements of the AIR KERMA at these settings to asse¢ss the
variance.

— Calculate the expected EXPOSURE INDEX (El) from the AIR KERMA measurements acgording
to|IEC 62494-152008, 4.3: El = C, x AIR KERMA in uGy (where C, = 100 uGy’).

— Rémove thé<{DOSIMETER and place the X-RAY IMAGE RECEPTOR back in the X-RAY BEAM.
Adquire_three successive flat-field images at the same settings as determined jabove.
Repeatthis test for the entire range of target values if applicable.

— Record the EXPOSURE INDEX indicated by the X-RAY EQUIPMENT for each image and
determine the average indicated EXPOSURE INDEX.

— Compare the average indicated EXPOSURE INDEX with the expected EXPOSURE INDEX
(calculated from the measurement with the DOSIMETER) and check whether the deviations
are within the tolerances specified by the MANUFACTURER.

7.33.3 Test method for CONSTANCY TEST

The same test method as used for ACCEPTANCE TESTING should also be used for CONSTANCY
TESTING.
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7.34 LEAKAGE RADIATION in the LOADING STATE

7.34.1

Test requirements

X-RAY EQUIPMENT is incorporated with appropriate measures to protect the PATIENT, the
OPERATOR and staff against LEAKAGE RADIATION. The LEAKAGE RADIATION shall comply with the
limits specified by the MANUFACTURER.

7.34.2

Test method for ACCEPTANCE TEST

Generally, the maximum value of the LEAKAGE RADIATION in the LOADING STATE can be taken
from the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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followi
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Test method for CONSTANCY TEST

CONSTANCY TESTING should not require assessment of this parameter.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

A.1  Aim and background information

Generally, International Standards are the highest level consensus documents for a given scope
that are used by MANUFACTURERS, regulatory authorities and health care institutes.

This dgcument defines a new international standard for ACCEPTANCE and CONSTANCY TES[TING of
X-RAY |EQUIPMENT for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY by the RESPONSIBLE ORGANIZATION to
replac¢ the withdrawn standards IEC 61223-3-1:1999 [9], IEC 61223-2-9:1999’ [10] and
IEC 61[223-3-3:1996 [11].

There fare International Standards for type approval tests such as the~I[EC 60601 sefies. In
addition, many regions and countries stipulate ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS. In cpntrast
to typelapproval testing, these tests shall be performed on each individual medical produft after
its installation. A prominent example is the Council Directive 2013/59/EURATOM [20]. Eufopean
membegr states implement this regulation in different practical ways. In Germany, for exgmple,
the DIN 6868-150 standard [12] includes requirements for assuring an adequate level of image
qualityland RADIATION protection for RADIOGRAPHY, RADIOSCOPY and DSA systems. In other global
regionsg, different approaches exist. While China followsxits YY/T 0740 [13], in USA tHe FDA
stipulates tests based on the CFR Title 21 Part 1020.30/31/32 [14].

For specific devices such as mammographic X-RAY EQUIPMENT and CT scanners, international
standa[ds for ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTING are published in the course of the IEC|61223
standafd series.

An international standard for ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTING for RADIOGRAPHY and
RADIOSCOPY equipment reduces the diversity of QUALITY ASSURANCE and safety requiremients in
different regions and countries andiprovides a common equipment quality level worldwigle.

A.2 |Medical radiological equipment lifecycle testing

A.2.1 General

This dgcument contains requirements for ACCEPTANCE TESTING and CONSTANCY TESTING of X-RAY
EQUIPMENT for_RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY. It is therefore important that a common

understanding of the terms "acceptance test" and "constancy test" are reached, along yith an
understanding of the context of these tests and how they fit into the wider radiological ftesting
regimel_This informative annex expands upon these themes

It describes those aspects relevant to this document (ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS or
routine tests) and also touches upon aspects that are out of scope of this document
(commissioning and optimisation).

Where national regulations dictate, these tests are either to be undertaken or overseen by a
nationally recognized and qualified medical physicist. Where no such regulation exists, it is
good practice for a medical physicist to undertake or oversee such tests.

A.2.2 The "lifecycle"

Since 1997, the Institute of Physics and Engineering in Medicine (IPEM) has described a
"lifecycle" (Figure A.1) of checks and measurements applicable to X-ray imaging equipment
[15].
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2 Acceptance

This step shall be completed by, or under the supervision of, a qualified medical physicist (QMP)
or medical physics expert (MPE) before first clinical use of the equipment. It is intended to verify
that the equipment meets its own standards when it is in its initial factory configuration.

NOTE EURATOM [20] defines a medical physics expert (MPE) as an individual or, if provided for in national
legislation, as a group of individuals, having the knowledge, training and experience to act or give advice on matters
relating to RADIATION physics applied to medical exposure, whose competence in this respect is recognised by the
competent authority. In US, the American Association of Physicists in Medicine (AAPM) has a definition for a qualified
medical physicist (QMP) which is an individual who is competent to independently provide clinical professional

services

in one or more of the subfields of medical physics [21].
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"Acceptance" is defined by IPEM as "undertaken by a representative of the purchaser to verify
that the contractor/supplier has supplied all the equipment specified and has performed
adequate tests to demonstrate requirements have been met". This definition originated from the
UK’s Medical Devices Agency in 1998 [22]. Acceptance can simply consist of completing a
checklist, but for medical radiological equipment is likely to involve measurements against
equipment specification. Who performs these measurements and tests can vary but is likely to
include MANUFACTURER engineers and medical physicists. The European Commission report
[18] has a simpler, less legalistic definition of "acceptance testing", namely "to ensure
compliance of new equipment with its specification on installation. Generally, involves the
supplier, medical physics expert and users".

ACCEPTANCE TEST results can be compared against requirements from standards,
MANUFACTURER’S specified values and tolerances, but also against any national regulatjons or
local cpntractually specified technical specifications. This is especially true for RADIATION safety
featurgs. Data from ACCEPTANCE TESTING shall be retained for comparisons with testing |ater in
the lifelcycle.

Follow|ng repair or upgrade, it is possible that a limited (or even full) set-0f)ACCEPTANCH TESTS
can be|required to ensure the repaired or upgraded X-RAY EQUIPMENT is still performing within
specification (either MANUFACTURER’S and/or national/local specification).

3 Commissioning

Commy{ssioning, and other forms of optimisation testing, @re generally outside of the sgope of
this document; however, for completeness, the PROCESS.is described below.

This step shall be completed after the system is.clinically configured or re-configured. All
literature agrees that commissioning tests and Measurements are undertaken by the facility’s
representative. These tests are performed*before first clinical use and establish tlinical
performance characteristics of the equipmient and can re-establish the BASELINE VALUES of
performance against which routine pefformance or CONSTANCY checks are conpared.
Commy{ssioning will usually involve medical physicists, OPERATORS and sometimes supplier’s
clinical application specialist. It is impertant to note that often clinical application specialists will
change equipment clinical settings and so it is important that appropriate commissiohing is
undertaken after these changes.

It is al$o important to understand that further clinical set-up changes can occur as pait of an
optimigation PROCESSs~so/further commissioning can be required at a later point in the lifetime
of the ¢quipment.

Commy{ssioning test results can be compared with the MANUFACTURER’S specificatiops and
tolerances, professional body criteria or working group criteria (e.g., [18]) depending upgn local
rules gnd regulations. It is important to note that this document does not address isques of
commigsiohing and optimisation, which is very clinical in nature and focussed on the gpecific
local requirements of the clinical service. This is the first stage in the optimisation PROCESS that
seeks to produce images of adequate diagnostic or therapeutic quality for the least PATIENT
dose. The optimisation PROCESS is not necessarily a one-off event and further optimisation can
occur following PATIENT dose audits [23] or image quality concerns raised by OPERATORS. These
activities can create new BASELINE VALUES for the CONSTANCY TESTING and are not necessarily
linked to specific technical specifications.

4 Routine quality assurance (QA)

This step shall be completed by a qualified medical physicist (QMP) and/or designee on a
periodic basis. Testing frequencies and protocols are determined by regulatory requirements
and by MANUFACTURER’S and the facility’s QA manuals. Sometimes called “constancy tests”,
routine performance tests are carried out as part of the QUALITY ASSURANCE PROGRAMME for
ensuring continued correct performance of medical radiological equipment. These tests can
vary in complexity and frequency. They are carried out by medical physicists and technologists
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and would normally reference their test values against the relevant BASELINE VALUES obtained
at the acceptance or commissioning test. Routine performance test results are normally
compared with professional body criteria or working group criteria (e.g., [16]) depending upon
local rules and regulations. There can be levels of tolerance for test results such as “suspension
level” or “remedial level”. These tolerances are described in more detail in [16] and [18]. It is
possible to generate a sub-set of standardised CONSTANCY TESTS that are more aligned with
equipment specification (such as REFERENCE ENTRANCE AIR KERMA RATE), and those CONSTANCY
TESTS could be subject to standards as they relate to ACCEPTANCE TESTING (see Acceptance in
A.2.2).

Also, following upgrade or optimisation activities (see Commissioning in A.2.2), the levels
against which these routine tests are compared can alter.

A.3 |Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this docdnjent, with|clause
and supclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclduse 7.7 — QUALITY EQUIVALENT FILTRATION of ADDED FILTERS

This tgst is normally only performed as a type test and not ‘part of ACCEPTANCE TESTING or
CONSTANCY TESTING. However, as it can be a contractuakrequirement, this paramgter is
includqd.

Subcljuse 7.7.2 — Test method for ACCEPTANCE TEST
If this lest needs to be performed the following .PROCEDURE can be used.

This tgst can only be performed if the LOADING FACTORS can be manually controlled, efther in
clinical mode or in a MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL mode and if the PERMANENT
FILTRATION is less than or equal to.the RADIATION QUALITY used for the determination|of the
QUALITlY EQUIVALENT FILTRATION of the ADDED FILTER, for example 2,7 mm Al at 75 kV.

Use an X-RAY BEAM with an X*RAY TUBE VOLTAGE specified by the MANUFACTURER, for example
75 kV, |with a PERCENTAGE RIPPLE not exceeding 10 %, and a first HALF-VALUE LAYER as specified
by the|MANUFACTURER. (Determine the ATTENUATION EQUIVALENT as the thickness of aluminium
that glves the samé_degree of ATTENUATION as the material under consideratior], from
measufements of AIRKKERMA under NARROW BEAM CONDITIONS.

Subclduse 7.8< ATTENUATION EQUIVALENT of materials between the PATIENT and the| X-RAY
IMAGE RECEPTOR

This test'is normally only performed as a type test and not part of ACCEPTANCE or CONSTANCY
TESTING. However, as it can be a contractual requirement, this parameter is included.

Subclause 7.8.2 — Test method for ACCEPTANCE TEST
If this test needs to be performed, the following PROCEDURE can be used.

This test can only be performed if the LOADING FACTORS can be manually controlled, either in
clinical mode or in a MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL mode and if the first HALF-VALUE
LAYER at an X-RAY TUBE VOLTAGE of 100 kV of the X-RAY BEAM is less than or equal to 3,6 mm
Al
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Use an X-RAY BEAM with an X-RAY TUBE VOLTAGE of 100 kV, a PERCENTAGE RIPPLE not exceeding
10 %, and a first HALF-VALUE LAYER of 3,6 mm Al. Determine the ATTENUATION EQUIVALENT as the
thickness of aluminium that gives the same degree of ATTENUATION as the material under
consideration, from measurements of AIR KERMA under NARROW BEAM CONDITIONS.

Subclause 7.11.2 — Test method for ACCEPTANCE TEST

Detailed examples for testing the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL mechanism for various types
of X-RAY EQUIPMENT are discussed below.

Tests shall be performed as applicable to the type of equipment. All requirements indicated
below O RADITOGRAPHY @pply 10 RADIOSCOPY equipIiert capable Of Singie TOADING OT|SERIAL
RADIOGRAPHY.

1) Thickness tracking (RADIOGRAPHY, RADIOSCOPY equipment)

a) |The system will automatically adjust the system response to compensate for chapges in
the amount of ATTENUATION when the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM is-iSed.

b) |Using at least 3 thicknesses of ATTENUATION that cover the working“range of the system,
the system will produce the expected system response (under the specified test
conditions.

2) Foin a given amount of ATTENUATION in the X-RAY BEAM, the variation in the AIR KERMA or AIR
KERMA RATE in a given plane can be evaluated ensuring proper functioning for the fo[lowing
settings:

a) |RADIOSCOPY dose curve tracking for low, normal’and high dose rate RADIOSCQPY, as
applicable (RADIOSCOPY equipment only);

b) |frame rates for the following MODES, OF OPERATION: DSA, SERIAL RADIOGRAPHY,
RADIOSCOPY (RADIOSCOPY equipment aonly-capable of those modes);

c) |PATIENT size settings for small, normal, and large body habitus, PATIENT size spegifically
for radiographic techniques that can’only be manually set by the OPERATOR (RADIOGRAPHY
and RADIOSCOPY equipment);

d) |AEC sensitivity settings (RADIOGRAPHY equipment only);

e) |variation of dose in relation to the selected dimensions of X-RAY FIELDS (RADIQSCOPY
equipment only);

f) |FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE range and function (RADIOSCOPY equjpment
with variable FOGAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE only;

g) |AEC cell balance (left, right, centre; left-right, left-right-centre) (RADIOGRAPHY equjpment
only).

3) Acg¢uracy “of the indicated IRRADIATION TIME (RADIOGRAPHY equipment) or pulseg width
(RADIOSCOPY equipment)

Subclause 7413 —TFest-method for CONSTANCY-TEST

A substantially reduced subset of the test described in 7.11.2 can be incorporated into SIMPLE
CHECKS. (e.g., a single AEC controlled test shot can be used to track the constancy of the
EXPOSURE INDEX [or reported AIR KERMA/DAP], in addition to other technical parameters).

Subclause 7.13 — AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME

This test is normally only performed as a type test and not part of ACCEPTANCE or CONSTANCY
TESTING. This parameter is included because it can be a contractual requirement.
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Subclause 7.13.2 — Test method for ACCEPTANCE TEST

Detailed evaluation will consist of the test PROCEDURE defined in IEC 60601-2-54:2022,
203.4.101.4 and 203.6.5.101. A summary of this test is provided below.

Arrange the attenuating material needed near the X-RAY SOURCE ASSEMBLY. Align the X-RAY
SOURCE ASSEMBLY, the BEAM LIMITING DEVICE, the attenuating material and the DOSIMETER under
NARROW BEAM CONDITION. The NOMINAL SHORTEST IRRADIATION TIME is measured according to the
following PROCEDURE.

Make an IRRADIATION using the AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL with > 70 % of the available

generq
ATTENLU
LOADIN|

Make

VOLTAG
such 3
IRRADIA

The N(
- fo
20

- wh
an

ATION in the X-RAY BEAM (preferably by using a PMMA or water PHANTOM) to-ach
G TIME close to 0,1 s.

several IRRADIATIONS with reduced PHANTOM thicknesses using the (same X-RA
E and generator power as mentioned above. The PHANTOM thickness shall be va
way that the LOADING TIME does not vary more than a facter |of two betwe
TIONS.

MINAL SHORTEST IRRADIATION TIME is defined as the short€st LOADING TIME:
" a LOADING during which the average AIR KERMA attained does not differ by mo
% from the average AIR KERMA attained for a LOADING TIME at least 50 times great

ich is no shorter than the shortest LOADING TIME/ for which the ratio between the
d the lowest MEASURED VALUES of AIR KERMA isJess than 1,2 over 10 measuremel

ust the
lieve a

Y TUBE
ried in
bn two

e than
er, and

nighest
ts.



https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

- 64 - IEC 61223-3-8:2024 © |EC 2024

Annex B
(informative)

Use of REFERENCE AIR KERMA and AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE
of the X-RAY IMAGE RECEPTOR

B.1 General

This document contains requirements for ACCEPTANCE TESTING of X-RAY EQUIPMENT for
RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY. It is therefore important that the rationale for chosen dose
aspecjs of ACCEPTANCE are properly understood. This informative Annex B provides such a
rationgle

B.2 |[Issues with AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR
as a measure of performance

There fare two main problems with trying to use AIR KERMA at the ENFRANCE PLANE of thg X-RAY
IMAGE RECEPTOR as a measure of performance.

— The firstis the difficulty in some systems with physically making a meaningful measurpment.
If tIe ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR is jnaccessible, measurements have to
be made at another location in the X-RAY BEAM. Corregctions for distance and for transmission
(e.g. through a PATIENT SUPPORT, an ANTI-SCATTERGRID or a bucky unit) are required|

— Segondly, as discussed in a MITA whitepaper [24], using AIR KERMA at the ENTRANCH PLANE
of the X-RAY IMAGE RECEPTOR as a comparative measure of performance in RADIQSCOPY
sygtems is flawed. This is mainly due to AIRKERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE
REGEPTOR not being directly correlated to either the REFERENCE AIR KERMA or clinicalfimage
quaglity due to the AUTOMATIC CONTROLSYSTEM changing the RADIATION QUALITY of thg X-RAY
BEAM, both as a function of object (PHANTOM or PATIENT) thickness and between opgrating
mofdes, and also due to non-linearnapplied image processing. Additionally, in RADIQSCOPY

syli‘ems, the LOADING FACTORS.set by the X-RAY GENERATOR can be influenced by the

mepsurement itself, due to the-presence in the X-RAY BEAM (and thus feedback contrgl loop)

of the measurement device.

Therefpre, trying to test-atsystems performance using AIR KERMA at the ENTRANCE PLANH of the
X-RAY [IMAGE RECEPT@R-as an absolute measure of performance, or to compare different
systen|s, does not give“the tester complete information and can mask issues with either glinical
image [guality or REFERENCE AIR KERMA.

B.3 [AIRKKERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR as an
ACCEPTANCE TEST or CONSTANCY TEST

Notwithstanding the above comments, if the X-RAY EQUIPMENT is provided by the MANUFACTURER
with a test methodology that can be implemented by the RESPONSIBLE ORGANIZATION, then AIR
KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR measurement can form part of the
ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTING regime. This test methodology, as described in 7.17 and
7.18.3, shall describe acceptable values under specific measurement conditions along with
tolerances on those values. These specific conditions shall be easily repeatable and the test
results shall not be too sensitive to small changes in those conditions (e.g., position of the
DOSIMETER in the measurement field).

One potential advantage of AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR
CONSTANCY TEST is the requirement for generally lighter attenuating materials (e.g., small
amounts of aluminium and/or copper) as opposed to much larger amounts of PMMA often
required for REFERENCE AIR KERMA measurements, making such REFERENCE AIR KERMA
measurements more suitable for ACCEPTANCE TESTING.
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Another potential use for AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR as a
CONSTANCY TEST is that, if a system allows control over the AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of
the X-RAY IMAGE RECEPTOR, then relative measurements can be useful (e.g., when switching
from 50 nGy/pulse to 100 nGy/pulse, the measurement is expected to respond accordingly).

B.4

REFERENCE AIR KERMA as a measure of performance

The use of REFERENCE AIR KERMA as a measurement of absolute performance can also be limited
in certain cases where the system varies the parameter with thickness and REFERENCE AIR

KERMA

is only stipulated at one thickness [24].
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Annex C
(informative)

Assessing clinical protocol performance

C.1 General

Modern X-ray systems are equipped with complex databases to control the X-ray loading and
imaging functionality. The purpose of Annex C is to describe the need for engagement,
education, and access of the RESPONSIBLE ORGANIZATION to these databases. The databases
contaif_settings that define the clinical protocol performance an irectly determi|ne, or
influengce, the RADIOSCOPY X-ray operational logic and functionality. Therefore, thedatabase
settings can also substantially affect measurements made as part of the QUALITY<\ASSURANCE
PROGRAMME.

NOTE [X-RAY EQUIPMENT that includes a database with PRE-PROGRAMMED EXAMINATION(PROTOCOLS can| provide
access fo the electronic documentation according to IEC 60601-2-54:2022, 203.6.4.3.106.

In mopt cases, it is impractical to perform measurements with, all clinically available
combinations of settings and, therefore, review of the database jparameters allows for the
RESPOINSIBLE ORGANIZATION to maintain oversight of their imaging protocols.

C.2 [Discussion

As system ACCEPTANCE TESTING and commissioningvare intended to thoroughly evaluate the
operatjon of the X-RAY EQUIPMENT and prepare it_for clinical use, there is a need to undgrstand
and verify at least a subset of the parameters’in the software database to ensure |proper
operatfon and configuration for clinical applications.

EXAMPLE 1 Assume a given MANUFACTURER cheoses to have a setting in the database to limit the radiosqopic AIR
KERMA RATE, under the typical setup, to valugs other than the standard 44 mGy/min, 88 mGy/min, or 176 mGy/min.
The acduracy of these customizable settings can be difficult, or impossible, to determine by the RESHONSIBLE
ORGANIZATION, but can have substantial clinical impact.

EXAMPLE 2 Assume a MANUFACTURER chooses to scale the X-RAY IMAGE RECEPTOR dose in a predefined| manner
with respect to the nominal fieldsef-view. It can be clinically relevant to know and evaluate these dose modification
factors, for both operational yerification and for educational purposes of the clinical team.

EXAMPLE 3 It can be worthwhile to evaluate the AIR KERMA variation with respect to added X-RAY BEAM FIYTRATION
(i.e. varjable spectrale.FILTRATION). The database parameters for added variable FILTRATION are genefally not

availabl¢

evaluatdg

There

, and in sofme.'‘cases not even known, to the end user. It can be reasonable at ACCEPTANCE TERTING to
the propér functioning of a filter wheel and relative verification of the nominal filter thicknesses.

bre @ number of ways in which these settings could be verified. Some parameters |can be
dxin the ACCOMPANYING DOCUMENTS, W|th a subset of values made available for
i ided to

the medical physicist performmg the ACCEPTANCE TESTING. The goal is to prowde the end user
with verification, or methods to verify, proper operation of the functional parameters that directly

affect t
and as

he operational logic of the RADIATION output of the X-RAY EQUIPMENT. With this knowledge
surance of accuracy, the medical physicist can start the PROCESS of commissioning the

unit for clinical use, with support and guidance from the clinical team and MANUFACTURER.
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Annex D
(informative)

Examples of TEST DEVICES for image quality evaluation

D.1 General

Generally, TEST DEVICES for image quality evaluation consist of elements to measure Low
CONTRAST RESOLUTION, SPATIAL RESOLUTION and DYNAMIC RANGE. In Annex D, several examples
of such TEST DEVICES are discussed.

D.2 |TEST DEVICE according to DIN 6868-150

This TEST DEVICE can be used for LOW CONTRAST RESOLUTION, SPATIAL RESOLUYTION and DYNAMIC
RANGE] The device consists of a base plate made of PMMA, 17 mm thick and:

a Lpw CONTRAST RESOLUTION part, consisting of a range of 8 contrast steps from 0}9 % to

9,4 % ,

— a SPATIAL RESOLUTION TEST DEVICE, consisting of elements frap-0,6 Ip/mm to 5,0 Ip/mm, and
D

S
a DI[YNAMIC RANGE part, consisting of a 17 steps copper staircase in the range from 0jmm to
3,48 mm.

The THST DEVICE is specified for an X-RAY TUBE VOLTAGE of 75 kV % 7 kV with an ATTENUATION
layer of 25 mm Al.

NOTE For more detailed information, see reference [12]:
D.3 |Leeds X-ray test objects for RADIOGRAPHY/RADIOSCOPY systems

In the second half of the twentieth century, Leeds University has developed a wide rgnge of
X-ray test objects for evaluation-af;X-ray imaging equipment.

An example for a specific, TEST DEVICE for LOW CONTRAST RESOLUTION (TO N3) consisis of a
circulaf array of 19 low gentrast disks, each 11 mm in diameter. The X-ray contrast rangg¢s from
0,007 fo 0,16 at 70 kV; #mm Cu FILTRATION.

NOTE For more detailed information, see reference [25].

Anothgr example for a generic TEST DEVICE for CONSTANCY TESTING for RADIOSCOPY equjpment
(TOR 18FG))can be used mainly for LOW CONTRAST RESOLUTION and SPATIAL RESOLUTION. The
TEST DEVICE is used with a 1 mm copper filter and:

— a LOW CONTRAST RESOLUTION part, consisting of a range of 18 contrast steps from 0,9 % to
16,7 %.

— a SPATIAL RESOLUTION TEST DEVICE, consisting of elements from 0,5 Ip/mm to 5,0 Ip/mm.

D.4 LOW CONTRAST RESOLUTION TEST DEVICE of the University of Alabama at
Birmingham, USA

This TEST DEVICE consists of a set of copper attenuator plates, for example 2 mm, and two 6,1 mm
thick aluminium target plates. Each target plate has a gradation of 1,1 cm diameter circular
ATTENUATION differences or holes. To achieve 0,5 % LOW CONTRAST RESOLUTION, two test plates
are used, one with targets ranging in contrast from about 1 % to 9 % (integer TEST DEVICE) and
the second with targets ranging from about 0,5 % to 8,5 % (half integer TEST DEVICE), both with
1 % contrast increments.
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With these test objects, X-RAY EQUIPMENT with an AUTOMATIC CONTROL SYSTEM can be driven to
comparable values, for example about 70 kV to 80 kV. The LOw CONTRAST RESOLUTION can be
determined to a 0,5 % precision by selecting the lower value obtained by the sequential use of

the two plates. According to the reference, the measured threshold contrast is independent of
X-RAY TUBE VOLTAGE.

NOTE For more detailed information, see reference [26].
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Annex E
(informative)

Examples of DSA PHANTOMS

E.1 General

DIGITAL SUBTRACTION ANGIOGRAPHY (DSA) is a RADIOGRAPHY MODE OF OPERATION to visualize
blood vessels by creating an initial image and digitally subtracting that from an image or image
series taken from the same anatomy after injection of a contrast medium.

For evpluating the performance of DSA, PHANTOMS have been developed [27] and.‘have been
standaydized [11] in the past.

E.2 |Generic DSA PHANTOM

Table E.1 summarizes the properties and Figure E.1 illustrates the dimensions of the generic
DSA PHANTOM.

Table E.1 — Summary of properties of the generic DSA PHANTOM.

Body 150 mm x 150 mm x 57 mm PMMA with space of 10 mm depth and 90 mm width.
Insert (vascular PMMA, to be shifted 150 mm in longitudinal direction, with four strips of aluminium|of a
simulafion pattern) purity of at least 99,5 % simulating vascular densities. The body of the insert has double

the length of the body of the PHANTOM and a thickness of between 9,5 mm and 10 mm. It
carries four strips with thicknessés of 0,05 mm, 0,1 mm, 0,2 mm and 0,4 mm of Al P9,5.
The distance between stripscand width of strips is 10 mm.

Step wedge to test DsA Seven linear steps of copper from 0,2 mm to 1,4 mm thickness arranged
DYNAM|C RANGE perpendicular to the lefgitudinal direction of the insert.
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Dimensions in millimetres

IEC

Key

A dynamic wedge, 7 steps of 0,2 mm Cu

B insert PMMA, 300 mm x 90 mm x 9,5 mm with Al 99,5 % stripes 0,05 mm; 0,1 mm; 0,2 mm; 0,4 mm
C body PMMA, 150 mm x 150 mm x 57 mm with space for insert

D direction of movement

NOTE Figure E.1 is just a guide, not a definitive technical drawing.

Figure E.1 — Generic DSA PHANTOM
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E.3 DsA PHANTOM with test step for compensation

Table E.2 summarizes the properties and Figure E.2 illustrates the dimensions of a DSA
PHANTOM with a test step for ATTENUATION compensation.

NOTE The test step for ATTENUATION compensation is used for analogue X-RAY EQUIPMENT. This PHANTOM can also
be used for modern digital X-RAY EQUIPMENT.

Table E.2 — Summary of properties of the DSA PHANTOM with test step for compensation

Body Two parts 150 mm x 150 mm x 23,5 mm PMMA mounted with space of 10 mm.
Insert (Lascular PMMA ta he shifted 10 mm in transverse direction with four Qtrilne of aluminiym of
simulafion pattern) a purity of at least 99,5 % simulating vascular densities. The body of the insert hps a

thickness of between 9,5 mm and 10 mm, a length of 150 mm and a width of}13 fnm

more than its space in the body. It carries four strips of Al 99,5 with a space betyveen
the strips of 15 mm. The strips are 150 mm long and 5 mm wide, with.thicknesges of
0,05 mm, 0,1 mm, 0,2 mm and 0,4 mm.

Step wedge to test DSA Seven linear steps of copper from 0,2 mm to 1,4 mm thickness, arranged
DYNAM|C RANGE perpendicular to the longitudinal direction of the insert. Theydynamic wedge Has an
additional step from 1,4 mm to 0,2 mm to perform compensation test.
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Dimensions in millimetres

IEC

A — Dynamic wedge, 7 steps of 0,2 mm Cu-LOG test step

B — Body PMMA, 150 mm x 150 mm x 23,5 mm with space for insert

C - Insert PMMA, 163 mm x 150 mm x 9,5 mm with Al 99,5 % stripes 0,05 mm; 0,1 mm; 0,2 mm; 0,4 mm
D — Body PMMA, 150 mm x 150 mm x 23,5 mm with space for insert

E — Direction of movement

NOTE Figure E.2 is just a guide, not a definitive technical drawing.

Figure E.2 — DSA PHANTOM with test step for compensation
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Annex F
(informative)

QUALITY CONTROL in cone beam computed tomography (CBCT)

General

In the state of the art at the time of writing, there is no international standardization available
on the evaluation of the performance of X-RAY EQUIPMENT with a MODE OF OPERATION for CBCT.
Recent technical reports and publications (2019 — 2023) review the image acquisition and
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fuction characteristics of C-arm _Cone Beam Computed Tomography (C-arm
s [29] and provides guidance on QUALITY CONTROL of CBCT [12], [28], [29], [301:
tions largely agree on metrics for dose and image quality performance. This.infon
provides a proposal for tests to be performed to ensure proper functioning of
ENT with such a mode. The tests have been limited to image quality-and dos

hnex is largely based on EFOMP publication [28]. Although. this publication pi
ce, it is advised to follow MANUFACTURER’S instructions when-performing QUALITY C(
T as specifications and tooling will be specific to the desigh-encountered.
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imetric

ovides
NTROL

F.2 (Image quality parameters
F.21 Summary of tests for CBCT
Table k.1 lists the tests and the suggested testdfrequencies for X-RAY EQUIPMENT with @ MODE
OF OPERATION for CBCT.
NOTE [The frequency of test can depend on locakfegulations and/or MANUFACTURER specifications

Tablel F.1 — Summary of image quality tests for CBCT including suggested frequencies

Subclguse Parameter Test aspects Suggested

number frequency
F.2.2 Uniformity — Uniformity distribution Annugl
F.2.3 Geometrical™precision — Geometrical accuracy Annugl
— Linearity

F.2.4 Voxel{density values — Voxel values for different materials Annugl

F.2.5 Noise — Region of interest standard deviation Annug|

F.2.6 Low CONTRAST RESOLUTION — Contrast-to-noise ratio Annudl

F.2.7 SPATIAC RESOLUTION ——Subjective method;, observer based Anmual

— Quantitative method, based on
evaluation of MODULATION TRANSFER
FUNCTION

F.2.2 Uniformity
F.2.2.1 Test requirement

Uniformity is a measure of the ability to produce an image of a homogeneous object with mean
greyscale values that do not depend on the position of the pixel. Values and acceptable
tolerances shall be in accordance with the MANUFACTURER’s specifications for the X-RAY
EQUIPMENT.
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F.2.2.2 Test method

A homogeneous PHANTOM of water or water equivalent material is centred at the ISOCENTRE.
Images are acquired using the largest pixel size and TUBE CURRENT available. The most common
value(s) of the TUBE VOLTAGE (kV) shall be used. A stack of images with a defined slice thickness
(e.g. 2 mm or 5 mm) shall be produced.

Per slice the uniformity is determined using the method described below. The uniformity is
typically evaluated over the length of the PHANTOM.

Uniformity is evaluated in all images by placing five circular regions of interest (ROIl) as
indicated in Figure F. 1. The diameter of each ROI is approximately 20 % of the diameter of the
PHANTOM. The peripheral ROIs shall not be placed too close to the PHANTOM edge, as.this will
affect the mean greyscale value.

IEC

Figure F.1 — Position of the.ROIs for the calculation of the uniformity

The uniformity is established from-the greyscale values in the ROIs by evaluating the maximum
deviatipn between the greyscalévalue in the central ROl and the greyscale value in the external
four RPIs. The uniformity can~be expressed as a percentage of difference with respeci to the
greyscple value of the central ROI.

At ACQEPTANCE, the ‘values measured are used as BASELINE VALUES for following QUALITY
CONTROL PROCEDURES. Following any service change in the device that can affect the uniformity,
new BASELINE VAKUES are established.

F.2.3 Geometrical precision

F.2.3.1—TFestreqtirement

It is essential that the relative spatial relationship of the internal structures in the image is
representative of the imaged structures, and that the image is rigidly related to the coordinate
system of the machine.

In general, two features are checked to evaluate the geometrical stability of the X-RAY
EQUIPMENT with a MODE OF OPERATION for CBCT:

— geometrical accuracy, i.e., that the positioning of the movable components of the equipment
is spatially reproducible,

— spatial linearity, i.e., the relative spatial relationship of the imaged structures, is reflected in
the CBCT image reconstruction.

Values and acceptable tolerances shall be in accordance with the MANUFACTURER’s
specifications for the X-RAY EQUIPMENT.
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F.2.3.2 Test method

Geometric accuracy is checked using dedicated PHANTOMS with embedded ball bearings or
other bead structures. To check linearity, PHANTOMS with known internal structures or grids are
required.

F.2.4 Voxel density values
F.2.4.1 Test requirement

Voxel density values describe the different X-ray ATTENUATION properties of matter in a
tomographic image. The more radio-dense the material is in the image, the higher is the voxel

densityvatuetisTmportanmtto beabtetodistimguishbetweemthe differemtdensities of materials

in a rafliographic image, in order to perform accurate clinical diagnoses.

Valueg and acceptable tolerances shall be in accordance with the MANUFACTURER’S
specifications for the X-RAY EQUIPMENT.

F.2.4.2 Test method

A test PHANTOM containing a number of materials of varying densities'is required. Ideally, these
materi@ls cover the whole range of densities likely to be seendn“clinical practice and include
the twp standard materials of the HU scale (Hounsfield units), air and water (or a|water-
equivalent solid material).

F.2.5 Noise
F.2.5.1 Test requirement

Image |noise refers to the fluctuations in greyscale values in the image that can mask lesfjons or
structufres of interest, interfering with detection or diagnostic tasks. Many acquisition and
reconsftruction parameters can be tuned:tg’reduce image noise.

Values] and acceptable tolerances” shall be in accordance with the MANUFACTURER’s
specifications for the X-RAY EQUIPMENT.

F.2.5.2 Test method

Measufe the fluctuations’ in the greyscale values of the individual pixels inside a region of
intereslt (ROI) in theviniage of a homogeneous PHANTOM of water or a water equivalent mpterial.
A mealsurementof-hoise (e.q., expressed in standard deviation) is also a simple method to
detect |failures(in“the performance of the X-RAY EQUIPMENT, by comparing the values|with a
performancesbaseline. The same PHANTOM used for the uniformity is required for this test.

F.2.6 L \'OwW CONTRAST RESOLUTION

F.2.6.1 Test requirement

The LOW CONTRAST RESOLUTION represents the ability to distinguish a signal against its
background, when the value of the signal is similar to the value of the background. This ability
can be quantified measuring the contrast-to-noise ratio (CNR).

Values and acceptable tolerances shall be in accordance with the MANUFACTURER’s
specifications for the X-RAY EQUIPMENT.
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F.2.6.2 Test method

To measure the CNR, a PHANTOM can be used that contains at least two structures: one signal
and one background. The structures shall be large enough to enable reproducible
measurements of the mean pixel values, but small enough to fit both in the field of view of the
system. By assessing the ratio between the signal and the background, the LOW CONTRAST
RESOLUTION can be evaluated.

F.2.7 SPATIAL RESOLUTION
F.2.71 Test requirement

The rel
this is
to test|it because its value depends on the technical characteristics of the equipmeént] such as
FOCAL 8POT dimension and performance of the X-RAY IMAGE RECEPTOR, which couldichange over
the timie.

Valueg and acceptable tolerances shall be in accordance with~theé MANUFACTURER’sS
specifications for the X-RAY EQUIPMENT.

F.2.7.2 Test method

SPATIAL RESOLUTION refers to the size of the smallest object that can be resolved in a volymetric
datasef resulting from a computed tomography acquisitiof. It is limited by voxel dimepsions,
but it goes not coincide with it. It is usually expressed-in terms of line pairs per millimetre

— A dubjective method, with the observation of a SPATIAL RESOLUTION PHANTOM with pleriodic
paits of high and low density materials representing different frequencies; the highest
SPATIAL FREQUENCY clearly resolved by the observer is assumed as the limiting resolution.

— A quantitative objective method/}-by evaluation of the MODULATION TRANSFER FUNCTION|(MTF).
More specifically, a SPATIALFREQUENCY value from the MODULATION TRANSFER FUNCTIQN shall
be used, and the limiting SRATIAL RESOLUTION is usually associated with the 10 % MTIr value
(F10). Sometimes also the line pair value corresponding to 50 % of the MTF maximum (F50)
is ihdicated. Indeedythe F10 informs of the smallest size of high contrast objects that can
still be adequately imaged by the X-RAY EQUIPMENT. That is why it is often called "high
contrast resolution”. Similarly, the F50 informs of the smallest size of low contrast pbjects
thaff can still be~adequately imaged by the X-RAY EQUIPMENT. That is why it is a meadure for
LOW CONTRAST RESOLUTION. Both values offer the advantages of quantified stable mefasures
replacing=all visual tests of high and LOW CONTRAST RESOLUTION.

F.3

F.3.1 General

There are different methods commonly used to quantify RADIATION output in X-RAY EQUIPMENT
with a MODE OF OPERATION for CBCT. These are the DOSE AREA PRODUCT, the AIR KERMA at the
ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR and in-phantom dose indicators (such as CTDI)
and cumulative AIR KERMA. For QUALITY CONTROL purposes, all these methods have some
advantages and limitations.

Table F.2 lists the tests and the suggested test frequencies for the RADIATION output tests for
CBCT.

NOTE 1 The frequency of test can depend on local regulations and/or MANUFACTURER specifications.
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Table F.2 — Summary of RADIATION output tests for CBCT including suggested frequency.

Clause Procedures Suggested

number frequency
F.3.2 Cumulative dose area product Annual
F.3.3 AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR Annual
F.3.4 In-phantom dosimetry indexes — CTDI metrics Annual
F.3.5 Cumulative air kerma Annual
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F.3.2
F.3.2.1

Cumulative DOSE ARFA PRODIICT

Test requirement

Values and acceptable tolerances of the cumulative DOSE AREA PRODUCT of the clinical CBCT
protocol under investigation shall be in accordance with the MANUFACTURER’s specifications for
the X-RAY EQUIPMENT.

F.3.2.2 Test method

Cumulative dose can be evaluated either free in air (i.e. without PHANTOM) or with a predefined
PHANTOM. Use conditions as specified by the MANUFACTURER.

Execute the CBCT EXAMINATION PROTOCOL and measure the cumulative DOSE AREA PRODUCT.
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F.3.3 AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR
F.3.3.1 Test requirement

Values and acceptable tolerances of the cumulative AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the
X-RAY IMAGE RECEPTOR of the clinical CBCT protocol under investigation shall be in accordance
with the MANUFACTURER’s specifications for the X-RAY EQUIPMENT.

NOTE Measuring AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTOR is useful for equipment
incorporating X-ray image intensifiers. It is of limited use in X-RAY EQUIPMENT incorporating DIGITAL X-RAY IMAGING
DEVICE. However, it can be useful for CONSTANCY TESTING purposes. See also Annex B.

F.3.3.2 Test method

Cumulgative dose can be evaluated either free in air (i.e. without PHANTOM) or with a‘predefined
PHANTOM. Use conditions as specified by the MANUFACTURER.

Execule the CBCT EXAMINATION PROTOCOL and measure the cumulative dosé:

F.3.4 In-phantom dosimetry indexes — CTDI metrics
F.3.4.1 Test requirement

Values| and acceptable tolerances of the CTDI dose of the “clinical CBCT protocol| under
investigation shall be in accordance with the MANUFACTURER’s specifications for the| X-RAY
EQUIPMENT.

F.3.4.2 Test method

A CTDy PHANTOM generally consists of a cylinderiof polymethyl methacrylate (PMMA). The size
of the PHANTOM can depend on the clinical use-(e.g., head or body). The PHANTOM provides the
means|for placement of the DOSIMETER along the symmetry axis of the DOSIMETER and along a
line payallel to the symmetry axis of the PHANTOM. See Figure F.2.

IEC
Figure F.2 — CTDI PHANTOM with the positions of the DOSIMETER

Position a CTDI PHANTOM on the PATIENT SUPPORT in the ISOCENTRE of the system. Align the
symmetry axis of the PHANTOM with the axis of rotation of the X-RAY BEAM. Dose values are
measured with a DOSIMETER which is a pencil-shaped IONIZATION CHAMBER. Use a pencil shaped
DOSIMETER of a length of 100 mm. Mount the DOSIMETER in one of the positions P1 to P5 of the
PHANTOM. Use conditions as specified by the MANUFACTURER.

NOTE CTDI measurement depends on the X-RAY BEAM limitation used. X-RAY BEAM limitation values other than 100
mm will introduce deviations in the dose value measured. For a detailed discussion on different in-phantom dosimetry
indexes see Appendix 3 in the EFOMP publication [28].
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Execute the CBCT EXAMINATION PROTOCOL and measure the cumulative dose for every position
of the DOSIMETER in the PHANTOM. Determine the weighted CTDI (CTDI,) dose according the

following formula:

CTDIyy = 2/3 x (D1 + D2 + D3 + D4) / 4 + 1/3 D5 [Gy]

where
Di (i =1, 2, .., 5) is the dose measured with the measurement device in position Pi
(i=1,2, ..., 5), see Figure F.2.

F.3.5 Cumulative AIR KERMA
F.3.5. Test requirement

The cumulative AIR KERMA from CBCT MODE OF OPERATION shall be in accordance‘with the|values
and the tolerances specified, if available.

F.3.5.2 Test method

To measure cumulative AIR KERMA, a DOSIMETER can be attached\téo the X-RAY TUBE ASSEMBLY
during|the rotational movement. Use conditions as specified, bysthe MANUFACTURER, in¢luding
the PHANTOM to be used.

Execule the CBCT EXAMINATION PROTOCOL and measure\the cumulative AIR KERMA.

F.4 |Image quality PHANTOMS

An imgge quality PHANTOM is to allow the user to evaluate the different aspects of the imaging
chain |n a standardised, reproducible ahd consistent way. The use of software for|image
evaluation is essential for this task, Marious PHANTOMS are commercially available that allow
assesgment of a wide range of image quality aspects of the equipment, for example, unifprmity,
SPATIAL RESOLUTION and LOW CONTRAST RESOLUTION, noise, ARTEFACTS, image density Yalues,
geomefric accuracy and reconstruction for a range of clinical protocols.

The state of the art at the.time of writing is discussed in EFOMP publication [28], which includes
a revigw of the status-and challenges for PHANTOMS in dental, interventional RADIOLOGY and
radiotherapy CBCT:
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Annex G
(informative)

Guidance for MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL manual

General

Standards for RADIOSCOPY and RADIOGRAPHY equipment, i.e. |IEC 60601-2-54:2022 and
IEC 60601-2-43:2022 for interventional aspects, have requirements on information to be
provided to the RESPONSIBLE ORGANIZATION with respect to QUALITY CONTROL in 201.7.9.1 of the

above

The A
QUALIT
RESPON
for ead

NOTE
informat
DOCUME
can be

separatd

G.2

The MA
tradem

As far
CONTR

—  sp§
to &

— AC(
qua

— desg
rec

G.3

Standards:

Y CONTROL PROCEDURES and tests to be performed on the X-RAY EQUIPMENT
SIBLE ORGANIZATION. These shall include acceptance criteria for each test and fre
h test.

The intention is to perform these QUALITY CONTROL PROCEDURES and tests using only the

or example a chapter in the instructions for use, a part of the accempanying service documenta
document.

Generic considerations for a QUALITY CONTROL manual

NUFACTURER is expected to provide a QUALITY CONTROL manual specific to the n
ark of the MANUFACTURER, model and software version of the X-RAY EQUIPMENT.

s applicable for the specific X-RAY EQUIPMENT, the following recommendation to g
DL manual apply:

cific tests listed in this document and any additional tests the MANUFACTURER dete
e necessary to ensure the(safe and effective use of the X-RAY EQUIPMENT;

lified persons designated and provided by the RESPONSIBLE ORGANIZATION;

criptions of the )testing methods, expected results, applicable tolerance
pmmended test.frequency and the necessary corrective actions.

manual

G.3.1

CCOMPANYING DOCUMENTS shall contain instructions for MANUFACTURER-recomnjended

by the
juency

supplied

on. In this document the QUALITY CONTROL manual is introduced as-the’ place in the ACCOMPANYING
TS where the information for the abovementioned requirement is documented. The QUALITY CONTROl manual

ion or a

pme or

UALITY

rmined

EPTANCE and recommended CONSTANCY TESTS to be carried out by appropriately

s, the

Prerequisites for guidance for MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL

General

The fol

lowing aspects are recommended to be included for every applicable test:

— general aspects;

— objective of test;

— test methods, test equipment and test objects;

— frequency of test;

— acceptance and constancy criteria;

— recommended actions upon test failure.

In the remainder of Annex G, when the term "manual" is used, the MANUFACTURER QUALITY
CONTROL manual is meant.
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General aspects

Next to execution of test, workflow optimisation and automation can be aspects of the test.
Especially when tests or parts of tests are automated, the manual is expected to outline how
the tested system function is designed and how the automated test is designed, such that the
RESPONSIBLE ORGANIZATION can comprehend the correctness of the test.

G.3.3

Objective of test

It is expected that the objective of the test is described in the manual. In this description,

additio

G.3.4

In the

nal information can be given on the context for the test.

Test methods, test equipment and test objects

objectg or PHANTOMS and test equipment to use. The PHANTOMS can eitherche”supp

extern
equip

Itisre
ORGAN

Ily sourced. Alternatively, the criteria for the test objects or PHANTOMS ar
ent can be described.

commended that the description of the test is specific enough-10 allow the RESPQ

suppligd information in the manual. This includes detailed guidance on the user interfac|

NOTE

An example of test details is to describe the location of the _sensitive area of the measuring fie

AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, so that the OPERATOR knows where to place the detector of the DOSIMETER.

If the t

st requires specific measures to protect the X-RAY EQUIPMENT, the manual is ex

to proyide explicit guidance and warnings. For example, if an X-RAY IMAGE RECEPTOR

damag

If the test requires a device-specific tool (€g. TEST DEVICE or PHANTOM) that is only aV
from thhe MANUFACTURER, the MANUFACTURER shall make this tool available to the RESPQ

ORGAN

ZATION as required by IEC 60601-2-54:2022, 201.7.9.1, and IEC 60601-2-43

201.7.9.1. 1t is expected that appropriate information is provided by the MANUFACTURER

use by

the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

In the manual, test methodidescriptions shall be complete enough so that it is not neces

consul

G.3.5
It is re

for co
freque

G.3.6

IEC standards te-perform tests.

Frequency of test

tommended to describe in the manual whether to perform the test at ACCEPTANCE
NSTANEY® If a test shall be performed for CONSTANCY TESTING, then the recomn
ncy Is-to be included in the manual.

manual, it is recommended to describe how to perform each test and whichyspecific test

lied or
d test

NSIBLE

ZATION to execute the test independently from the MANUFACTURER, using only the

e.

d of the

pected
can be

led by excessive X-RADIATION, then it is expected that a warning is provided in the manual.

ailable
NSIBLE
:2022,
for its

sary to

and/or
ended

Acceptance and constancy criteria

The acceptance criteria for the tests shall be specified, as required by IEC 60601-2-54:2022,
201.7.9.1, and IEC 60601-2-43:2022, 201.7.9.1 and are described in the QUALITY CONTROL
manual. The criteria can be different for ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTING. In that case, both

shall b

e provided in the manual.
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Example of a QUALITY CONTROL manual for a DOSE AREA PRODUCT
verification

General aspects and objective:

The dose area product (DAP) determined and displayed by the system is verified using a
calibrated X-ray dose measurement device. The system can be equipped with an optional
DAP meter or with a DAP calculation. Therefore, the DAP value can be either measured
with the IONIZATION CHAMBER (DAP meter, also known as area exposure product (AEP) meter
or diamentor) that is part of the system or calculated from the real-time settings of the
system. Note that the user interface of the system assists in calculation of the correct DAP

val

ue and that the user only needs to enter the measured values.

Test m

ethods, test equipment and test objects

rad
DA

from the system settings. This value is verified using a calibrated X‘ray dose meter.

Tes

Thef dose area product is the cumulative dose during one irradiation multiplied

jated area.
P [mGy.cm?] is either measured with the I0NIZATION CHAMBER (AER meter) or calg

t equipment

For
pla
Pre

Acq
pro
wo

Me

this test, a solid-state dose probe should be used. Brand(’X" type "Y", or similar.
e is used to cover the image receptor, to prevent ghosting.
paration

ess the maintenance mode of the system using\the service key and log-in pa
vided. Navigate to the workflow item "Dose “area product verification". Foll
kflow instructions as provided in the user interface.

Bsurement set-up

Re
img
imd
dis

The¢ system collimates the shutters automatically as a square of 8,1 cm x 8,1 cm +

and

Figure G.1 shown below.indicates the detailed measurement set-up.

Foc

move all objects, including the tabletop from the imaging chain. Set the SID (|
ge distance) to 100 cm. Remove. the ANTI-SCATTER GRID and mount lead plate
ge receptor. Position dose probe at centre of X-ray beam at SOD (source
ance).

uses pre-defined fluoroscopy and 3 factor techniques.

Dimensions in cen

Lead plate Image receptor

bl spot
P Dose probe Shutters

by the

ulated

A lead

ssword
bw the

source
on the
object

2 mm

timetres

8,1 x8,1

AEP meter e

Collimated shutters \AI é \
1 .

PERP distance

SOD

A
\

Collimated area for

SID

A
Y

DAP measurement

Figure G.1 — Measurement set-up for DAP measurement

IEC
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Test execution

Enter the actual SID and SOD values as prompted by the user interface. Actuate the
exposure pedal. The system will terminate the radiation at the audible signal. Read exposure
settings from the dose meter. Enter the dose value (Do, [MGY]) in the user interface.

Cal

culation and reporting of measurement results

The calibrated dose meter gives a dose value designated as D, [MGy] at a distance SOD

from the FOCAL SPOT. From this measurement, the system calculates the DAP at source
image distance, SID = 100 cm (DAPgp100)-

Subsequently, this dose corrected for SID = 100 cm (DAPgp1qg) is compared to the value

as determined by the svstem (DAP )
Y Y A

Th
me

The system calculates the DAPg 1o Using the following formula:

Sys

=

—~

DAR; =
Pleference DAPSID1 00
Frequé¢ncy
Thik test shall be performed at acceptance and upon significant change of the systg

anf

Accep

orS/

system retrieves the shutter positions from the collimator, and calculat
asurement area (A,.as [cM?]) used for the DAP calculation.

SOD
SIDyoo

2
DAPs1p100 = Dmeas * [ j X Amneas (mGy'eni?)

tem calculates a difference DAPpjierence PetWeen calettated DAP at SID = 1
DAPs p100) @nd the indicated DAPgyg on the user interface:

|DAPs 5106 "DAPsys)| (%)

ually (at planned maintenance).

tance criteria

With the data entered in the user interface, the system calculates the difference b

me

The acceptance criterjon used in the calculation is 35 %, based on IEC 60601-2-54

203

Recommended actions upon test failure

bsured and indicated values and shows the result and provides a pass or fail of th

.6.4.5.

Ch
abdg

bck jfsthe used measurement set-up is corresponding to the arrangement des
ve.

bs  the

00 cm

m and

ptween
e test.

:2022,

scribed

Re

beat measurement toverify the result

If the measurement is still out of tolerance, contact your local service organisation.
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Annex H
(informative)

Uncertainty aspects of testing on X-RAY EQUIPMENT
for RADIOGRAPHY and RADIOSCOPY

General

IEC has published several practical approaches to the application of uncertai
measurement to conformity assessment activities, see [31], [32], [33] and [34].

nty of

Every

is acce
is use
perforr

The tw|
— ass
AIR

— the
PAN

hance reasons, or for comparison to a previously MEASURED VALUE to assure CONS|

o0 main classes of acceptability decisions are:

KERMA RATE is below a limiting value, or HALF-VALUE LAYER iS above a limiting val

EL of the system (e.g., radiographic kV).

Testing of X-RAY EQUIPMENT after installation by the<{RESPONSIBLE ORGANIZATION is li

involve
installs
is likel
non-in

The qu
specifi
larger

measu
with a

(e.g., 1

It is to
measu
unacce
out of g
limits 3

tion, or service by the MANUFACTURER. For example, uncertainty of X-RAY TUBE Vv

ality of a measuring instrumentis partially characterized by the uncertainty ra
bd on its calibration certificaté.In practice, total MEASUREMENT UNCERTAINTIES ar

rement conditions. Consequently, test protocols often require the use of an inst
calibration uncertainty defined as a fraction of the allowable measurement tol
/13).

the judgement‘ef the RESPONSIBLE ORGANIZATION to ensure that decisions based
rement outcome are appropriate. Inappropriately passing a system can re

ervice,xresulting in economic loss, undiagnosed or untreated PATIENTS. Formal tol

values is a clinical decision.

limiting

MEASURED VALUE has an associated uncertainty that can influence whether performance
ptable or not. Judgement of acceptability is influenced by whether the MEASUREQ VALUE
I to ensure adherence to a regulatory limit, for comparison to a displayed vajue for

TANCY.

urance that a parameter is appropriately within an absoluté boundary (e.g., REFERENCE

e);

actual value of a clinical parameter is acceptably close to its indicator on the CONTROL

ely to

different measurement instruments and PROGEDURES than those used for type-testing,

DLTAGE

to differ between a direct measurement-across the terminals of the X-RAY TUBH and a
asive indirect measurement utilizing thé X-RAY BEAM properties of the X-RAY TUBE

hge as
e often

pecause of unavoidable differences between instrument calibration conditions and field

rument
erance

on the
sult in

ptable behaviour. Inappropriately rejecting a system can require that the systen) is put

erance

re often found in guidelines, standards, or regulations. Acceptable uncertainty within the

In Figure H.1, the statistical MEASUREMENT UNCERTAINTY is indicated with 95 % probability that
the true value is within the bars of £2 x the standard deviation (K = 2). The device clearly fails
if the MEASURED VALUE is outside the specified range, and passes if the bars are exactly equal
to or within the upper and lower acceptance limit (< 2,5 % probability that this was an incorrect
decision). Depending on risk analysis or applicable standards, the device might be passed or
failed if the indicated value is inside the range but the bars cross one or both limiting values.
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Instrument uncertainty
K =2 upper
reading
K= 2 lower

e — ——— — — — —— — ——TE—E Upper acceptance limit

Nominal

v
hd

Value

3 —E—E— E e e e e e e s s e e = |y ACCEpEANCE limit

Fail | 222 Pass ?7?? Fail

IEC

Figure H.1 — Decision points with respect to MEASUREMENT UNCERTAINTY

H.2 |Measurements performed in a clinical facility

Severd| properties are measured by placing a probe of the measurement instrument i

hto the

X-RAY BEAM. This probe absorbs energy from the beam, pracesses the signal, and displays a

value for the quantity of interest (e.g., AIR KERMA, kV, HALF-VALUE LAYER). In general,
absorption by the probe will be influenced by its construction and the spectral compos
the X-RAY BEAM. In addition, placing the probe in the beam can influence the AUTOMATIC C(
SYSTENI of the X-RAY EQUIPMENT, for example in~\INTERVENTIONAL X-RAY EQUIPMENT U
clinical mode.

Measufing instruments are tested and ceftified by calibration laboratories under standg
conditipns for specific measurements. Where international calibration standards are a\
(e.g., AIR KERMA, voltage derived from RADIATION measurements), such standards arg
Laborgtories establish their own PROCESSES where recognized standards do not exis
HALF-VALUE LAYER derived from.alsingle RADIATION measurement). An instrument’s cali
certificate can include correction factors for different calibration beam conditions,
statemgent of instrument uncértainty under these conditions.

It is unlikely that a clinical X-RAY BEAM will have the same X-ray spectrum as the X-RA

energy
tion of
NTROL
sed in

rdized
ailable
used.
l (e.qg.,
bration
and a

Y BEAM

used fpr calibration: In general, instruments are designed to be reasonably insensitive to

spectral shape ghanges. However, such differences will likely increase the uncertainty
MEASURED VALUE)and can also bias the results. Insensitivity to spectral differences betwg
calibrafion and*clinical X-RAY BEAMS will minimize any resultant uncertainty increases.

of the
en the

H.3 Measurements made by placing a probe in the X-RAY BEAM

H.3.1 General

IRRADIATION measurements can be made either without a scatter contribution to an instru

ment’s

reading (e.g., incident AIR KERMA), or with a scatter contribution including the backscatter from
a nearby object (e.g., AIR KERMA at exit of object). The wanted or unwanted contribution of
scatter to the reading is dependent on the X-ray spectrum, test geometry, the construction of

the measuring instrument (lead-backed or "transparent"), and perhaps other factors.
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H.3.2 Direct setting of the X-ray equipment

When the X-RAY EQUIPMENT allows direct setting of the IRRADIATION parameters such as kV and
X-RAY BEAM FILTRATION, the tester can configure the system to approximate the conditions used
to calibrate the measurement instrument. However, modern X-RAY EQUIPMENT can have X-RAY
BEAM FILTRATION (fixed or automatically selected by the equipment) that differs significantly from
the instrument’s calibration conditions. The influence of FILTRATION might differ between various
models of measurement instruments.

H.3.3 Indirect setting of the X-ray equipment

Additional uncertainties are present when the X-RAY EQUIPMENT is tested in an automatic mode.

— Influence of the measuring probe on the output of the system
Depending on the construction of the probe, placement of the probe in the X-RAY)BEAM, and
detpils of the AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, the absorbing properties of the megasuring probe
car] influence the IRRADIATION parameters.

— Influence of the spectrum of the X-RAY BEAM
Prgbes are calibrated under closely specified IRRADIATION conditions. The X-ray spectra in
clinical X-RAY BEAMS are often substantially different from those used during califration.
Different systems use different strategies to control the spectrum over their working ranges.
Spectral differences can substantially affect the measuremet.

Some |nstruments used for non-invasive X-RAY TUBE VOLTAGE measurements can be ysed to
indirectly measure HALF-VALUE LAYER. There is no generally recognized calibration PROCESS for
HALF-VALUE LAYER measurement. Calibration labs do their'best to estimate a HALF-VALUH LAYER
uncertainty. Regulations typically specify minimum-HALF-VALUE LAYER. Spectral shaping using
ADDED [FILTRATION yields HALF-VALUE LAYER values:that are much larger than these minimums.
Considerable HALF-VALUE LAYER uncertainty capr,be tolerated when measuring for regulatory
complignce.
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Annex |
(informative)

Examples of SIMPLE CHECKS

General

Next to CONSTANCY TESTING, SIMPLE CHECKS can be performed to provide early recognition of
changes. These SIMPLE CHECKS are designed to be performed more frequently and in an
economical way, by or under the responsibility of the RESPONSIBLE ORGANIZATION. SIMPLE

CHECK

NOTE

In Clal

allow guch approach.

1.2

Some

Subclause 7.3, Image display device performance

Visually inspect performance of the IMAGE DISPLAY.DEVICE using a single test image
IEC 62563-1:2009, IEC 62563-1:2009/AMD1:2016.-and IEC 62563-1:2009/AMD2:2021
QC TE$T PATTERN).

Subclause 7.14, CORRESPONDENCE BETWEEN THE X-RAY FIELD AND EFFECTIVE IMAGE REC|

AREA

Visuall
AREA.

that these are visible on the IMAGE DISPLAY DEVICE. Position the X-RAY BEAM AXIS in a sp

orient

Subclause 7.15, Accuracy of indication of the LIGHT FIELD-INDICATOR

By visual inspéction with a fluorescent screen or fluorescent ruler. Alternatively, place

DEVICE|
alighm

b require only simple metnods and 1ools.

An example of a methodology for SIMPLE CHECKS is used in the Netherlands (QC-light protocol))[5].

se 1.2, some typical examples of SIMPLE CHECKS are provided for the-type of teg

Examples of visual inspection

5IMPLE CHECKS can be performed by visual inspection. Examples are:

inspect the correspondence between the X-RAY FIELD and EFFECTIVE IMAGE REC
his inspection can onlybe enabled by configuring the boundaries of the X-RAY F

tion.

with.markings for field geometry to visually inspect radiographic image and LIGH
ent.

ts that

(e.g.,
TG18-

EPTION

EPTION
ELD so
ecified

@ TEST
T FIELD

Subclause 7.27, ARTEFACTS

Inspection on a single image with a homogeneous ATTENUATION layer with the ANTI-SCATTER
GRID installed.

1.3

Examples of indicated values of parameters

Other SIMPLE CHECKS can be performed by tracking of the indicated values of parameters using
a known PHANTOM or attenuator and a known PRE-PROGRAMMED EXAMINATION PROTOCOL.
Examples are:
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Subclause 7.4, X-RAY TUBE VOLTAGE

Generally, this information is available on the equipment and/or can be derived from DICOM
information.

Subclause 7.5, X-RAY TUBE CURRENT or CURRENT TIME PRODUCT

Generally, this information is available on the equipment and/or can be derived from DICOM
information. For systems without AUTOMATIC CONTROL SYSTEM, a SIMPLE CHECK is not
recommended as it will require dose or RADIATION QUALITY measurement.

Subclguse 7.11, AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — Performance

Generally, the LOADING FACTORS and dose information is available on the equipmént-andfor can
be derived from DICOM information.

Subclause 7.12, AUTOMATIC CONTROL SYSTEM — Reproducibility

Generally, the LOADING FACTORS and dose information is available on{the equipment andfor can
be derjved from DICOM information.

Subclguse 7.18, REFERENCE AIR KERMA RATE for RADIOSCOPY

Generally, this information is available on the equipment and/or can be derived from PICOM
information.

Subcljuse 7.19, AIR KERMA at the ENTRANCE PLANE of the X-RAY IMAGE RECEPTPR for
RADIOGRAPHY

Generally, this might be available in DICOM information.
Subclause 7.25, DOSE AREA PRODUCT and REFERENCE AIR KERMA (RATE) indicator

Generally, this informationis-available on the equipment and/or can be derived from DICOM
information.
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Annex J
(informative)

Examples of system changes and relevant ACCEPTANCE TESTS

Examples of system changes and relevant ACCEPTANCE TESTS that can be performed upon
maintenance, repair or replacement of components or subassemblies in the system are shown
in Table J.1. Depending on the design and type of system, some tests might not be applicable.
Additional guidance can be included in the MANUFACTURER supplied QUALITY CONTROL manual
or can be obtained from the MANUFACTURER or its local representative.

Table J.1 — Overview of relevant ACCEPTANCE TESTS related to system change£

No. Area of change — Component or Relevant ACCEPTANCE TESTS
subsystem
1 HIGH-VOLTAGE GENERATOR 7.2,7.4,7.5 7.26
2 X-RAY TUBE ASSEMBLY 72,74,75,7.6,7.9,7.14, 715, 717 7.18,7.19, 7.20, 1.21,
7.22,7.25,7.34
3 BEAM LIMITING DEVICE 7.2,7.6,7.7,7.14,7.15, 7.16, 1.25/7.34
4 PATIENT SUPPORT 7.2,7.8
5 ANTI-SCATTER GRID 7.2,7.27
6 X-RAY IMAGE RECEPTOR for 7.2,7.14,7.16, 7.197.20, 7.22, 7.23, 7.24, 7.27, 7.33
RADIOGRAPHY
7 X-RAY IMAGE RECEPTOR for 7.2, 714, 716,7.17,7.18,7.21, 7.22, 7.23, 7.24, 7.25, 7|27
RADIOSCOPY
8 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM for 7.2, 704¥7.12,7.13,7.19, 7.20, 7.26, 7.33
RADIOGRAPHY
9 AUTOMATIC CONTROL SYSTEM for 123711, 717, 7.18, 7.21, 7.25, 7.26
RADIOSCOPY
10 Subtraction Function 7.2,7.29,7.30,7.31, 7.32
1" IMAGE DISPLAY DEVICE 7.2,7.3
12 Software (version) of the X‘RAY 7.2,7.28
EQUIPMENT
13 PRE-PROGRAMMED EXAMINATION 7.2
PROTOCOLS
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Performance d'imagerie des appareils a rayonnement X

—————————potir-laradiographie-etiaradioseopie——
AVANT-PROPOS

ommission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de norsmatisation cg
ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC), LY4EC a pour
iser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domg
tricité et de I'électronique. A cet effet, 'lEC — entre autres activités — publie(des”’Normes interna
Bpécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAY
les (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'IEC"). Leur élaboration est confiée a des comités d'étu
ux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité ,peut participer. Les orgar
hationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison _avec I'lEC, participent égalen]
ux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationalesnde Normalisation (ISO), sq
itions fixées par accord entre les deux organisations.

écisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions{techniques représentent, dans la m
ible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné,que les Comités nationaux de I'lEC in
représentés dans chaque comité d’études.

Publications de I'lEC se présentent sous la forme¢de)recommandations internationales et sont
ne telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin g
ure de I'exactitude du contenu technique de sesspublications; I'|EC ne peut pas étre tenue respon
htuelle mauvaise utilisation ou interprétation quinen est faite par un quelconque utilisateur final.

le but d'encourager l'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans
ire possible, a appliquer de facon transparente les Publications de I'l|EC dans leurs publications ng
gionales. Toutes divergences entre~toutes Publications de I'lEC et toutes publications natior
nales correspondantes doivent étre‘indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

elle-méme ne fournit aucune @itestation de conformité. Des organismes de certification indég
issent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux mar
brmité de I'IEC. L’'IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cer
bendants.

les utilisateurs doivent's'assurer qu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publicati

ne responsabilité me'doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou man
npris ses experts.particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux

tout préjudiCe_causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de
e que ce s0ify directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d
ulant de fa-publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'l|EC ou de toute autre Publication

I crédit qui lui est accordé.

bntiom est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pub
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9) L’IEC attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisation d’un
ou de plusieurs brevets. L'I[EC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité de tout
droit de propriété revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'lEC n’avait pas regu
notification qu’un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois, i
d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations plus récentes
sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I'adresse https://patents.iec.ch ou
www.iso.org/patents. L’'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié tout ou partie de tels
droits de propriété.

'y alieu

L'IEC 61223-3-8 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie meédicale, logiciels
et systémes, du comité d’études 62 de I'l[EC: Equipement médical, logiciels et systémes
meédicaux. Il s’agit d’'une Norme internationale.
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Le texte du présent document est issu des documents suivants:

Projet Rapport de vote
62B/1347/FDIS 62B/1351/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a son approbation.

La langue employée pour I’élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.

Le prégent document a ete redige selon les directives ISO/IEC, Partie 2, 1l a ete de
s directives ISO/IEC, Partie 1 et les directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles

selon IE eF
ww.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents‘developpés

sous W
par I'lH

Dans I présent document, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences, dont la conformité peut étre soumise a I'essai, et définition’s: caractéres ro

- exp

— spécifications d’essai: caracteres italiques.

— TEH
TER

Les ré

numérgp de I'article. Les références aux paragraphes-du présent document sont numéro

Dans I¢ présent document, le conjonctif "ou" ‘est utilisé comme un "ou inclusif', de sortg
énonce est vrai si toute combinaison des conditions est vraie.

Les fofmes verbales utilisées dans.le) présent document sont conformes a l'usage d
I’Articl¢ 7 des directives ISO/IEC, ‘Rartie 2. Pour les besoins du présent document:

||de
€89

_ llil
reg

_ vlpc

satjisfaire a-une exigence ou a un essai.

Lorsqu
alinéa

C sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/publications.

ications, conseils, notes, déclarations d’ordre général, exceptions et références: petits caractéres;

MES UTILISES DANS LE PRESENT DOCUMENT, QUI SONT) REPERTORIES DANS L’IND
MES DEFINIS ET DEFINIS A L'ARTICLE 3 OU DANS D’AUTRES NORMES: PETITES MAJUSCU

érences aux articles du présent document sont précédées du terme "Article" s

voir" mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence o
ai est impérative paur la conformité au présent document;

tonvient/il est reecommandé"” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un es
ommandée, mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;

uvoir" mis-au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissibl

vieloppé

mains;

FX DES
LES.

uivi du

ées.

qu’'un

bnné a

U aun

sai est

e pour

ut d’'un

'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au déb

applice

budun titre de tableau, il indique I’existence d’une recommandation ou d’une justi

ication

Une liste de toutes les parties de la série IEC 61223, publiées sous le titre général Essais
d’évaluation et de routine dans les services d’imagerie médicale, se trouve sur le site web de

'EC.
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Le comité a décidé que le contenu du présent document ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au
document recherché. A cette date, le présent document sera

e reconduit,
e supprimé, ou
e révisé.

NOTE L’attention des utilisateurs du présent document est attirée sur le fait que les FABRICANTS d’appareils et les
organismes d’essai peuvent avoir besoin d’'une période transitoire apres la publication d’'une nouvelle publication
IEC, ou d’une publication amendée ou révisée, pour développer des spécifications contractuelles conformes aux
nouvelles procédures d’essai et pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le

comité necommmandequetecomntenude ctettepubticatiomr soitadoptepourappticatiom matiomatear pros—Ht 3 ans

aprés la|date de publication.

IMPORTANT - Le logo "colour inside™ qui se trouve sur la page de couverture de|cette
publigation indique qu’elle contient des couleurs qui sont considérées comme utjles a
une Bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

La série IEC 61223 fournit des méthodes pour les ESSAIS D’ACCEPTATION et les ESSAIS DE
CONSTANCE des appareils a rayonnement X de diagnostic.

Les normes |IEC 60601-2-54:2022 et IEC 60601-2-43:2022 indiquent que le FABRICANT fournit

des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT avec des

instructions relatives aux PROCEDURES DE

CONTROLE DE LA QUALITE qu’il recommande, ainsi que les essais a réaliser sur les APPAREILS A
RAYONNEMENT X par I'ORGANISME RESPONSABLE. Dans le présent document, ces instructions sont
désignées comme manuel de CONTROLE DE LA QUALITE.

La pré
en con
RAYON
RAYON

de maniere indépendante par 'ORGANISME RESPONSABLE pour assurer la sécurité et I'ef

des peg
consul

Le pré

recominandations de fréquences minimales d’évaluation et des outils destinés a étre

par 'O
domair
RAYON
fournis
L'ORGA
localer

Un obj
parties|
princip
RAYON

En reg
QUALIT
exigen
spécifi

L’ORGA
de PR
d’acce

bente partie de TTEC 61223 spécifie des recommandations relaiives au contenu a p
sidération pour inclusion dans le manuel de CONTROLE DE LA QUALITE des APPA
NEMENT X pour la RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOPIE, y compris les~APPAR
NEMENT X D'INTERVENTION. Le manuel de CONTROLE DE LA QUALITE est destiné'a étre

rformances de I'appareil pendant sa DUREE DE VIE PREVUE, sans qu/il.soit nécess
er les normes |IEC.

sent document fournit des paramétres a évaluer, des exemples'de méthodes d’ess

RGANISME RESPONSABLE sur les APPAREILS A RAYONNEMENT'X installés et qui reléy
e d’application du présent document. Pour les paramétres applicables aux APPA

par les FABRICANTS, qui peuvent étre remplacés par des critéeres contractuel
NISME RESPONSABLE, ainsi que remplacés par _des critéres réglementaires appl
nent.

ectif majeur du présent document est de faciliter la communication technique er
prenantes dans les domaines des~ESSAIS D'ACCEPTATION et DE CONSTANCE. L¢g
ales parties prenantes responsables de la sécurité et de l'efficacité des APPA
NEMENT X sont le FABRICANT, 'QRGANISME RESPONSABLE et les autorités réglement

le générale, les appareils-installés conformément au PROCESSUS de CONTROLH
E du FABRICANT sont conformes aux normes |IEC applicables et satisfont égalemsgd

cations contractuellés de 'ORGANISME RESPONSABLE.

NISME RESPONSABLE et les autorités réglementaires évaluent a 'aide d’'une grande
DCESSUS_et~d’outils les performances des appareils soumis a I'essai. Les (
btabilité\et les PROCESSUS peuvent différer de ceux des FABRICANTS d’appareils.

rendre
REILS A
EILS A
utilisé
icacité
pire de

ai, des
Litilisés
ent du
REILS A

NEMENT X spécifiques a soumettre a I'essai, des critéres d’acceptation spécifiqugs sont

5 avec
cables

tre les
s trois
REILS A
aires.

DE LA
nt aux

ces réglementaires, locales, aux spécifications générales du FABRICANT ¢t aux

variéeté
ritéres
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ESSAIS D'EVALUATION ET DE ROUTINE
DANS LES SERVICES D'IMAGERIE MEDICALE -

Partie 3-8: Essais d'acceptation et de constance —
Performance d'imagerie des appareils a rayonnement X
pour la radiographie et la radioscopie

- J1 Ls - a Lon. e
1 D( mairne U appliicativrl ©t OpPjcl

La présente partie de I'|EC 61223 s’applique a I’évaluation des performances et des\parametres
de CONTROLE DE LA QUALITE associés d’imagerie des APPAREILS A RAYONNEMENT X pgour la
RADIOGRAPHIE et la RADIOSCOPIE conformes a I'lEC 60601-2-54:2022 ou I'lEC60601-2-43:2022.

NOTE |atomodensitométrie a faisceau conique est un MODE DE FONCTIONNEMENT des(APPAREILS A RAYONNEMENT X
D’INTERVENTION. Le présent document traite d’un tel MODE DE FONCTIONNEMENT a I’Annexé F informative.

Le prégent document s’applique a I'évaluation des performances(djimagerie de I’ensenpble de
la chalne d’imagerie qui va de I'acquisition de I'image a somaffichage, en passant par son
traitement.

Le présent document s’applique aux ESSAIS D'ACCEPTATION et aux ESSAIS DE CONSTANECE, qui
font pgrtie du PROGRAMME D’ASSURANCE DE LA QUALITE dans les services d’imagerie médicale et
qui somt destinés a étre réalisés par ou sous la tesponsabilité de 'ORGANISME RESPONSABLE.
L’Article A.2 de 'Annexe A présente une discussion détaillée de la place de ces essais ¢ans le
cycle |[de vie des appareils radiologiques<‘médicaux. Les méthodes incluses reposent
principplement sur des mesurages non invasifs, exécutés a I'issue de l'installation, en utilisant
des équipements d’essai appropriés conformément aux instructions d’installation du FABRICANT.

L’IEC $0601-2-54:2022 et I'l|EC 6060%-2-43:2022 exigent que des informations soient fournies
a I'ORGANISME RESPONSABLE en(ce qui concerne le CONTROLE DE LA QUALITE. Le présent
document fournit des recommandations aux FABRICANTS en ce qui concerne les |[ESSAIS
D’ACCEPTATION et de CONSTANCE pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X pris en considgration
dans |e manuel de CONTROLE DE LA QUALITE d'un FABRICANT. L'’Annexe G fourr|it des
recomfnandations pour'‘un tel manuel.

2 Références/normatives

Les dojcuments suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout oy partie
de leufscontenu, des exigences du présent document. Pour les références datées| seule
I’éditionrTité i : 5T 5T, fere editi ent de
référence s’applique (y compris les éventuels amendements).

IEC 60336:2020, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Dimensions des foyers et caractéristiques connexes

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020
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IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Radioprotection dans
les appareils & rayonnement X de diagnostic

IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013

IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021

IEC 60601-2-43:2022, Appareils électromédicaux — Partie 2-43: Exigences particulieres pour la
sécurité de base et les performances essentielles des appareils a rayonnement X lors
d’interventions

IEC 60601-2-54: 2022 Apparells electromed/caux Partie 2- 54 EXIgences part/culleres pour la
sécurité-de bz 2S pour
la radipgraphie et la rad/oscop/e

IEC 61267:2005, Equipement de diagnostic médical & rayonnement X —_,.Conditiqns de
rayonnlement pour utilisation dans la détermination des caractéristiques

IEC 61674:2012, Appareils électromédicaux — Dosimétres a chambres|d’ionisation et/ou a
détecteurs a semi-conducteurs utilisés en imagerie de diagnostic a rayonnement X

IEC 61676:2023, Appareils électromédicaux — Appareils de dosimétrie pour le mesurage non
invasiflde la tension du tube radiogéne dans la radiologie de diagnostic

IEC 62494-1:2008, Appareils électromédicaux — Indice{d\exposition des systemes d’imagerie
numérijque a rayonnement X — Partie 1: Définitions et‘exigences pour la radiographie ggnérale

3 Tdrmes, définitions, symboles et abréviations

3.1 ermes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC 60601-1:2005,
I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, I'TEC 60601-1:2005/AMD2:2020, I'IEC 60601-1-3:2008,
I'IEC 60601-1-3:2008/AMD1:2043,’ I'l[EC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, I'lEC 60601-2-54:2022,
I'IEC 60601-2-43:2022 ainsi que les suivants s’appliquent.

L'ISO ¢t I'lEC tiennent ajour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EQ Electropedia: disponible a I’'adresse https://www.electropedia.org/
o |EQ Glossary; disponible a I'adresse http://std.iec.ch/glossary

e |SQ Online browsing platform: disponible a I’'adresse https://www.iso.org/obp

3.1.1

ESSAI D’ACCEPTATION

essai effectué aprés l'installation d’un appareil neuf ou lorsque des modifications majeures ont
été apportées a un appareil en place, afin de vérifier la conformité aux spécifications

Note 1 a l'article: Les spécifications peuvent comprendre les spécifications contractuelles, les exigences imposées
par la législation, les spécifications du FABRICANT ou les exigences spécifiées dans des normes, par exemple dans
la série IEC 60601.

[SOURCE: IEC 61223-1:1993, 3.2.4, modifié — "spécifications contractuelles" remplacé par
"spécifications" et Note 1 a I'article ajoutée]
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3.1.2
FOYER ELECTRONIQUE
zone située a la surface de I'anode qui intercepte le faisceau de particules accélérées

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.1 modifié — "cible" remplacé par "anode", Note 1 a l'article
supprimée.]

3.1.3
GRILLE ANTIDIFFUSANTE
dispositif a placer devant la SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE afin de réduire l'incidence du

RAYONNEMENT DIFFUSE sur cette surface et d’augmenter ainsi le contraste de I'IMAGE
RADIOLQGIQUE POTENTIELLE

[SOURCE: IEC 60627:2013, 3.1.1]

3.1.4
ARTEFACT
structure apparente, visible dans I'image, qui ne représente pas une structure dans I'gbjet et
qui ne| peut étre expliquée par la présence du bruit ou par la FONCTION DE TRANSFERT DE
MODULATION du systéme

[SOURCE: En anglais, IEC 61223-3-3:1996, 3.3.1, modifié ~"Terme "artifact" modjfié en
"ARTEFACT".]

3.1.5
EQUIPEMENT ASSOCIE
dans une INSTALLATION RADIOLOGIQUE, APPAREILS EM, autres que ceux destinés a la prodguction
et au gontréle des RAYONNEMENTS IONISANTS, mai$ indispensables a son application

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-30-01, modifié — Terme "equipment" remplacé
par "ME EQUIPMENT" et définition reformul€e.]

3.1.6
VALEUR DE BASE
valeur [de référence du parametre fonctionnel, qui est soit:

— la| valeur obtenue( pour ce paramétre lors de I’ESSAI DE CONSTANCE initial, suivant
immeédiatement un ESSAI D’ACCEPTATION; soit

— lofsqu’elle est'decrite dans une norme particuliére correspondante, la valeur moyenne des
valeurs obtenues lors d’'une série initiale d’ESSAIS DE CONSTANCE, suivant immédiafement
un ESSALD’ACCEPTATION

Note 1 3 l'article: La méthode d’ESSAI DE CONSTANCE peut étre différente de la méthode d’ESSAI D’ACCEPTATION.
Lorsquelles méthodes sont identiques, la valeur obtenue dans 'ESSAI D’ACCEPTATION peut étre utilisée

[SOURCE: IEC 61223-3-6:2020, 3.1.5, modifié — le terme "essai d’état" remplacé par "ESSAI
D’ACCEPTATION" et Note 1 & I'article ajoutée.]

3.1.7

ESSAI DE CONSTANCE

chaque essai d'une série effectué, par suite d’ESSAIS D’ACCEPTATION, pour vérifier que les
performances fonctionnelles de I'appareil continuent de satisfaire aux CRITERES ETABLIS

Note 1 a l'article: Pour chaque ESSAI DE CONSTANCE, la méthode d’ESSAI D’ACCEPTATION ou une autre méthode
d’essai peut étre utilisée.
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3.1.8

NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE

DDL

valeur numérique fournie comme élément d’entrée d’'un SYSTEME D'IMAGERIE produisant une
LUMINANCE

Note 1 a I'article: L’abréviation "DDL" est dérivée du terme anglais développé correspondant "digital drivin

[SOURCE: IEC 62563-1:2009+A1:2016+A2:2021, 3.1.7]

3.1.9

ANGIOGRAPHIE NUMERIQUE SOUSTRACTIVE

ANS

g level".

IMAGERIE PAR SOUSTRACTION permettant de visualiser les vaisseaux a 'aide d’une RADIOG
ou d’'upe SERIOGRAPHIE

3.1.10

DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X

dispos|tif se composant d’un détecteur numérique de rayonnement X, y{©ompris les couc
proteciion installées pour une utilisation dans la pratique, les™ circuits électro

d’ampljfication et de numérisation et un calculateur fournissant les données origing

I'imags

Note 1 g l'article: Cela peutinclure la protection de piéces telles que les GRILLES ANTIDIFFUSANTES et les conj
pour la ¢OMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION.

[SOURCE: IEC 62220-1-1:2015, 3.6]

3.1.11

DOSIMHTRE
appardil qui utilise les CHAMBRES D’'IONISATION et/ou les détecteurs a semiconducteurs
mesurage du KERMA DANS L’AIR, du produjt'KERMA DANS L’AIR/LONGUEUR et/ou du DEBIT DE

DANS

J'AIR dans le faisceau d’'un APPAREIL A RAYONNEMENT X utilisé pour les proc

radiologiques médicales

Note 1 { I'article: Un DOSIMETRE comporte les éléments suivants:

- un

- un

oy plusieurs ensembles dé\détection, pouvant ou non faire partie intégrante de I’ensemble de mesura

ehsemble de mesurage.

[SOURCE: IEC 61674:2012, 3.1, modifié — les deux occurrences de "diagnostid
supprimées de la définition et le troisieme point de la Note 1 a 'article a été supprimé.]

3.1.12

PLAGE DYNAMIQUE

plage

RAPHIE

hes de
niques
les de

posants

bour le
KERMA
edures

je; et/ou

sont

bntre la valeur la p'IIQ dlevée et la valeur la plIIQ faible de I’épnieemlr dun m

tériau

spécifié, qui peut étre différenciée par un RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE et affichée sans
artefact sur un DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES

3.1.13

PLAN

D’ENTREE

pour un RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE, plan perpendiculaire a son axe de symétrie et
affleurant la partie la plus saillante dans la direction du FOYER du TUBE RADIOGENE

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-32-42, modifié — Termes "electro-optical X-ray
image intensifier" modifié en "X-RAY IMAGE RECEPTOR" et "radiation source" modifié en "FOCAL

SPOT

of the X-RAY TUBE", et définition reformulée.]
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3.1.14

CRITERES ETABLIS

dans un PROGRAMME D’ASSURANCE DE LA QUALITE, limites aux variations acceptables des
résultats d’un ESSAI DE CONSTANCE

Note 1 a l'article: Les valeurs comprises dans ces critéres sont compatibles avec les performances fonctionnelles
satisfaisantes de I'appareil soumis a I'essai

Note 2 a I'article: Ces criteres peuvent inclure des valeurs cibles.

[SOURCE: IEC 61223-3-6:2020, 3.1.8, modifié — Définition reformulée et notes a l'article
ajoutées.]

3.1.15
FOYER
FOYER [OPTIQUE

PROJEGTION perpendiculaire du FOYER ELECTRONIQUE sur le PLAN DE REFERENCE

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.4]

3.1.16
RADIOGRAMME A STENOPE
RADIOGRAMME obtenu au moyen d’une CAMERA A STENOPE, et préséntant la forme et I'orientation
d’un FQYER OPTIQUE, et la répartition spatiale de I'intensité, d€)RAYONNEMENT qui le travefse

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.5]

3.1.17
RADIOGRAMME A FENTE
RADIOGRAMME obtenu au moyen d’une CAMERAA FENTE, et présentant la répartition, au fravers
d’'un FOYER OPTIQUE, dans la direction perpendiculaire a la longueur de la fente, de l'intensité
de RAYJONNEMENT émise

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.6]

3.1.18
FONCTION D’AFFICHAGE NORMAL DE L’ECHELLE DES GRIS
GSDF
correspondance mathématique d’entrée, NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE (DDL) avec les yaleurs
de LUMINANCE basées sur le modéle de Barten

Note 1 { I'article: ’abréviation "GSDF" est dérivée du terme anglais développé correspondant "greyscale $tandard
display function:"

[SOURCEZIEC 62563-1:2009 3 1 11]

3.1.19

GENERATEUR HAUTE TENSION

dans un GROUPE RADIOGENE, ensemble de tous les composants destinés au contrble et a la
production de I'énergie électrique pour alimenter un TUBE RADIOGENE, consistant généralement
en un ensemble de transformateur haute tension et un ensemble de contrble

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-21-01, modifié — Définition reformulée]

3.1.20

DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES

matériel/support spécifique utilisé pour afficher des images présentées par I'intermédiaire d’'une
interface analogique ou numérique

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.13]
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3.1.21

SYSTEME D’IMAGERIE

poste de travail comprenant un DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES, un contréleur d’écran
de visualisation et des matériels et logiciels informatiques, capable d’afficher des images

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.14]

3.1.22
PLAN DE RECEPTION D’IMAGE
plan contenant les plus grandes dimensions de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

[SOUREE: fs; 2004 T=37=

3.1.23
ECRAN|[RENFORGATEUR
couchg de matériau utilisée en RADIOGRAPHIE DIRECTE pour convertir le RAYONNEMEN[F X ou
gamma incident en un RAYONNEMENT plus approprié pour I’émulsion RADIOSENSIBLE qu FILM
RADIOGQRAPHIQUE

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-32-38]

3.1.24
CHAMBRE D’IONISATION
détecteur de RAYONNEMENT IONISANT constitué d’une chiambre remplie d’air, dans laquglle un
champ| électrique, insuffisant pour la multiplication des ‘ions gazeux, sert a collecter gur les
électrodes les charges associées aux ions et aux.électrons produits par le RAYONNEMENT
IONISANT dans le volume de mesurage du détecteur

[SOURCE: IEC 61674:2012, 3.1.1.1.1, modifié"— les notes a I'article ont été supprimées|.

[—

3.1.25
ISOCENTRE
dans un APPAREIL A RAYONNEMENFT X comportant plusieurs modes de déplacement de IlAXE DE
REFERENCE autour d’un centreccommun, centre de la plus petite sphére par laquelle pasde I'AXE
DU FAI§CEAU DE RAYONNEMENT

[SOURCE: En anglais~IlEC TR 60788:2004, rm 37-32, modifié — Terme "radiological equipment"
remplacé par "X-RAY EQUIPMENT" et définition reformulée.]

3.1.26
CHAMP[LUMINEUX
dans yn_ARPAREIL A RAYONNEMENT X, zone éclairée par la lumiére, étant le lieu des|points
auxqugls.M’éclairage dépasse un niveau spécifique ou spécifié, simulant le CHAMP DE
RAYONNEMENT

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-37-09, modifié¢ — Terme "equipment" remplacé
par "X-RAY EQUIPMENT" et définition reformulée.]

3.1.27

INDICATEUR DE CHAMP LUMINEUX

dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X, dispositif qui permet de délimiter au moyen de la lumiére
visible I'étendue du champ a irradier

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm 37-31, modifié — Terme "radiological equipment"
remplacé par "X-RAY EQUIPMENT" et définition reformulée.]
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3.1.28

RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES

FREQUENCE SPATIALE la plus élevée de la MIRE D’ESSAI du groupe de lignes spécifié reproduite
par imagerie dans des conditions spécifiées, qui peut étre distinguée dans I'image

Note 1 a I'article: L’unité est Ip/mm.

Note 2 a I'article: En général, la RESOLUTION SPATIALE est utilisée pour la propriété du systéme, tandis que le terme
"RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES" est souvent utilisé en relation avec les méthodes et les DISPOSITIFS D’ESSAI.

[SOURCE: En anglais, IEC 61223-3-1:1999, 3.3.2, modifié — Information concernant l'unité
déplacée vers une nouvelle note a I'article, et informations détaillées indiquées dans la note
existante.]

3.1.29
RESOLYTION A FAIBLE CONTRASTE
plus faible contraste d’un objet de forme et de surface spécifiées, qui peut étre distindqué sur
un fond uniforme dans des conditions d’IRRADIATION définies

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-32-56, modifié —\ Terme "under defined
IRRADIATION conditions" ajouté.]

3.1.30
LUMINANCE
rapporf du flux lumineux pénétrant une aire de surface/ (flux incident) dans une difection
spécifige sur le produit de I’'angle solide irradié et la PRQJECTION de 'aire de surface sur lin plan
perpendiculaire a la direction d’observation

Note 1 { l'article: L’unité est le candela par métre carré (éd/m?)

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.15, modifié — La Note 1 a l'article a été remplacge par
I'information concernant l'unité contenue.dans la définition.]

3.1.31
INCERT|TUDE DE MESURE
parametre non négatif qui catactérise la dispersion des valeurs de grandeur attribuégs a un
mesurande, a partir des informations utilisées

[SOURCE: Guide ISQ7IEC 99:2007, 2.26, modifié — les notes a I'article ont été supprimg¢es.]

3.1.32
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION
MTF(ulv)

moduli de fa fonction de transfert optique généralement complexe, exprimé en fonctipn des
FREQUENEES SPATIAIFS y et v

[SOURCE: IEC 62220-1-1:2015, 3.10]

3.1.33

VALEUR NOMINALE DU FOYER

valeur numérique sans dimension ayant une relation spécifique avec les dimensions du FOYER
OPTIQUE d’'un TUBE RADIOGENE, mesurée dans des conditions spécifiques

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.8]
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SUPPORT DU PATIENT
dans un APPAREIL A RAYONNEMENT X, élément tel qu'un plateau de table ou un accoudoir, servant
a soutenir le PATIENT afin de permettre de positionner ou de déplacer la partie de son corps qui
doit étre irradiée

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-30-02, modifi&€ — Terme "radiological
equipment" remplacé par "X-RAY EQUIPMENT" et définition reformulée.]

3.1.35

CAMERA A STENOPE

assem

[SOUR

3.1.36
PROJE(
transfa
bidime
déterm

[SOUR

3.1.37
ASSUR
actiong
garant

[SOUR

3.1.38
PROGR
instruc
compo
de la q

Note 1 3
LA QUAL
et de la
A RAYON

[SOUR

’\qun H’nppgrcile utilisé afin d’'obtenir un RADIOGRAMME A STENOPE

CE: IEC 60336:2020, 3.9]

ETION
rmation d’'un objet tridimensionnel en son image bidimensjiennelle ou d’un
hsionnel en son image unidimensionnelle, par I'intégration de. la propriété physig
ine I'image le long de la direction du faisceau de projection

CE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-32-61, modifié ~Note supprimée.]

ANCE DE LA QUALITE
planifiées et systématiques nécessaires pour donner une confiance suffisa
ssant qu’un produit ou un service répond a des exigences données en matiére de

CE: En anglais, IEC TR 60788:2004,.rm-70-05]

AMME D’ASSURANCE DE LA QUALITE
tions relatives a I'exécution d’actions d’ASSURANCE DE LA QUALITE sur c

ualité et les techniques de CONTROLE DE LA QUALITE
TE des APPAREILS'A RAYONNEMENT X et comprend par exemple le CONTROLE DE LA QUALITE des inst

ormation du personnel. La série IEC 61223 porte uniquement sur le CONTROLE DE LA QUALITE des AH
EMENT X.

CE: IEC61223-3-6:2020, 3.1.14, modifié — Note 1 & l'article ajoutée.]

3.1.39

objet
ue qui

nte en
qualité

ertains

sants, certains systémes ou certaines installations, y compris les éléments de gestion

I'article: 1l est a,noter que le PROGRAMME D’ASSURANCE DE LA QUALITE est plus vaste que le CONTROLE DE

hllations
PAREILS

CONTROLE DE LA QUALITE
partie de ’ASSURANCE DE LA QUALITE, y compris les essais des instruments a I'aide de méthodes
d’essai appropriées

Note 1 a I'article: |l comprend a la fois 'ESSAI D’ACCEPTATION et 'ESSAI DE CONSTANCE.

[SOURCE: En anglais, IEC TR 61948-3:2018, 3.11, modifié¢ — Domaine <nuclear medicine>
supprimé et "routine test" remplacé par "constancy test" dans la Note 1 a l'article.]

3.1.40

RADIOGRAMME

en RAD

IALOGIE, ENREGISTREMENT, d’une IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-32-02, modifié — définition reformulée.]
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CASSETTE RADIOGRAPHIQUE
récipient étanche a la lumiére, dont la face avant est transparente aux RAYONNEMENT, destiné
a recevoir un ou plusieurs FILMS RADIOGRAPHIQUES fixes, généralement avec un ou plusieurs
ECRANS RENFORGATEURS

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-35-14]

3.1.42

FILM RADIOGRAPHIQUE
matériau en feuille ou en rouleau constitué d’'un support transparent recouvert d’'une émulsion

RADIO

RADIOGRAPHIE DIRECTE

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-32-32]

3.1.43
PRET

état d’
confir
puisse

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-84-05]

3.1.44
AXE DE
<SOUR

de la SOURCE DE RAYONNEMENT

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.10]

3.1.45
DIRECT
<SOUR
que la
de I'im

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.11]

3.1.46
PLAN D

<APPARE|L,'A/RAYONNEMENT X de diagnostic pour FOYER OPTIQUE> plan perpendiculai

DIRECT]

ENSIBLE sur une ou qgénéralement sur les deux faces et concu npour étre uti
4 2 2 ™

n appareil dans lequel toutes les conditions (par exemple, I'exéecution des opérat
ation et des verrouillages) sont réunies pour que le fonctionnement prévu de cet a
étre déclenché par une seule action

REFERENCE
CE DE RAYONNEMENT> ligne passant par la DIRECTION DE REFERENCE et traversant le

ON DE REFERENCE
CE DE RAYONNEMENT> direction spécifiée a partir de laquelle des caractéristiques
PENTE DE L’ANODE, le CHAMP DE RAYONNEMENT et les spécifications relatives a la
age de la SOURCE BE'RAYONNEMENT sont référencées

E REFERENCE

isé en

ons de
ppareil

centre

5 telles
qualité

e a la

ONVDE REFERENCE contenant le point d’intersection de I’AXE DE REFERENCE et du

FOYER

ELECTRONIQUE

Note 1 a I'article: Par convention, le point d’intersection constitue le centre du FOYER OPTIQUE.

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.12]

3.1.47

CONTROLE SIMPLE
essai qui peut étre réalisé de fagon réguliére a 'aide de moyens et de méthodes simples pour
pouvoir détecter rapidement les modifications survenant dans les performances fonctionnelles

de l'ap

Note 1 a l'article:

pareil

et sans instruments de mesure (par exemple, DOSIMETRE, LUMINANCE métre).

Les CONTROLES SIMPLES sont destinés a étre réalisés par 'ORGANISME RESPONSABLE fréquemment
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CAMERA A FENTE
assemblage d’appareils utilisé afin d’obtenir un RADIOGRAMME A FENTE

[SOURCE: IEC 60336:2020, 3.13]

3.1.49

FREQUENCE SPATIALE

uouyv

inverse de la période d’un phénomeéne spatial périodique

Note 1 3

[SOUR

3.1.50

L oosbial } H H ol LN L 1
raracre. o GHTTeTISTOT OC T TREJQULENCE ST AR TTACE ©St Hiver St umeTongucut™

CE: IEC 62220-1-1:2015, 3.17]

RESOLYTION SPATIALE

capaci

Note 1
I'observ

3.1.51

APPARJ
dispos
etdun

Note 1 3
un APPA

[SOUR

3.1.52
IMAGER
MODE 1]
séries

Note 1 3
(voir 3.1
RADIOSC]

3.1.53
PENTE

é du systéme a afficher de petites structures a fort contraste

b |'article: La RESOLUTION SPATIALE dépend a la fois des performances) techniques et de c
hteur.

EIL DE VISEE
tif permettant de prendre un ou plusieurs RADIOGRAMMES pour lesquels le choix d&
noment est fait pendant la RADIOSCOPIE

I’article: Un porte-CASSETTE RADIOGRAPHIQUE fixé a'un appareil de radioscopie n’est pas considérg
REIL DE VISEE.

CE: En anglais, IEC TR 60788:20045rm-31-05]

IE PAR SOUSTRACTION
E FONCTIONNEMENT qui permet de visualiser les différences entre des images
d’images

I'article: L’IMAGERIE-RAR'SOUSTRACTION comprend non seulement ’ANGIOGRAPHIE NUMERIQUE SOUST
.9) qui est un MOBE.DE FONCTIONNEMENT de RADIOGRAPHIE, mais aussi un MODE DE FONCTIONNE
OPIE.

DE L’ANODE

angle aiguenire le plan du FOYER ELECTRONIQUE et I’AXE DE REFERENCE

blles de

I'objet

comme

bu des

RACTIVE
MENT de

[SOUI\CE En alnjaia, H=CT

3.1.54
DISPOS

Py

ITIF D’ESSAI

pour les essais qui exigent une IMAGE RADIOLOGIQUE POTENTIELLE, structure spécifique d’un ou
de plusieurs matériaux appropriés a placer dans un FAISCEAU DE RAYONNEMENT afin de produire

une tel

le image

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-71-04]

3.1.55

MIRE D’

image

ESSAI
utilisée pour les essais ou la vérification des SYSTEMES D’ IMAGERIE

[SOURCE: IEC 62563-1:2009, 3.1.21]
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3.1.56

AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT

pour un FAISCEAU DE RAYONNEMENT symétrique, ligne passant par le centre de la SOURCE DE
RAYONNEMENT, et @ mi-chemin entre les bords effectifs du LIMITEUR DE FAISCEAU

Note 1 a I'article: Habituellement, ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT coincide, dans les tolérances exigées, avec
I’AXE DE REFERENCE de |la SOURCE DE RAYONNEMENT.

[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-37-06, modifié — Seconde phrase de la
définition déplacée dans une note a l'article et exemples d’axe de faisceau supprimés, car ils
ne sont pas pertinents dans le présent document.]

3.1.57
MATERIAU EQUIVALENT AU TISSU
matériau qui absorbe et diffuse un RAYONNEMENT IONISANT spécifié avec le méme'degré qu’un
tissu bjologique particulier
[SOURCE: En anglais, IEC TR 60788:2004, rm-35-16]
3.2 Symboles et abréviations
Grandeur physique/description Symbole/abréviation | Unifté type
KERMA DANS L’AIR (DE REFERENCE) K NGy
DEBIT DE KERMA DANS L’AIR (DE REFERENCE) K mEy/min
mGy/s
(AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL) COMMANDE AUTOMATIQUE D'EXPOSITION AEC -
(compufted RADIOGRAPHY) RADIOGRAPHIE numérique CR -
PRODUIT COURANT-TEMPS Q MmAs
(DIGITAL DRIVING LEVEL) NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE DDL -
(digital RADIOGRAPHY) RADIOGRAPHIE numériqae DR -
ANGIOGRAPHIE NUMERIQUE SOUSTRACTIVE ANS -
(DOSE AREA PRODUCT) PRODUIT DOSE-SURFACE? DAP/KAP/Py A Gly-cm?
uGy-m?
cGy-cm?
mGy-cm?
(GREYSEALE STANDARD BISPEAY FUNCTION) FONCTION D’AFFICHAGE NORMAL DE GSDF -
L’ECHEULE DES GRIS
(HALF-VJALUE LAYER)\GOUCHE DE DEMI-TRANSMISSION HVL nmm Al
RESOLU[TION PAR-PAIRE DE LIGNES R Ip/mm
TEMPS DE CHARGE t 4, ms
RESOLUTION A EAIBLE CONTRASTE C %
(MODULATION TRANSFER FUNCTION) FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION MTF -
polyméthacrylate de méthyle PMMA -
(DEBIT de) KERMA DANS L’AIR du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE Kg mGy
K mGy/s
B
HAUTE TENSION RADIOGENE U kV
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE i mA
a8 La grandeur produit surface-KERMA dans I'AIR (KAP — kerma-area product) est historiquement connue sous le
nom de PRODUIT DOSE-SURFACE (DAP — dose area product). Le symbole recommandé dans le rapport 74 de
'ICRU [1]1 est Py,

1 Les chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

IEC 61223-3-8:2024 © |EC 2024 - 119 -

4 Aspects généraux des ESSAIS D’ACCEPTATION

4.1 Généralités

L’Article 4 porte sur les aspects généraux des ESSAIS D’ACCEPTATION. Une discussion détaillée
de la relation entre les ESSAIS D’ACCEPTATION et les ESSAIS DE CONSTANCE, en tant que partie du
PROGRAMME D’ASSURANCE DE LA QUALITE dans les services d’imagerie médicale, est fournie a
’Annexe A.

Les ESSAIS D’ACCEPTATION doivent étre réalisés aprés linstallation d’'un nouvel APPAREIL A
ent ou
t ou de

4.2 Niveaux d’exigences
4.21 Généralités

Les ESSAIS D’ACCEPTATION décrits dans le présent document couvrent Une“’gamme d’APRAREILS
A RAYQNNEMENT X. Seules les PROCEDURES d’essai pertinentes pour 'appareil en essai et
accompagnées de criteres d’acceptation déterminés a partir du4.2.2, du 4.2.3 et dy 4.2.4
doivent étre applicables.

4.2.2 Exigences réglementaires locales

Pour |'ORGANISME RESPONSABLE, les exigences réglémentaires locales (y compris les
PROCEDURES d’essai et les valeurs d’acceptation) peuvent s’appliquer.

4.2.3 Exigences contractuelles

Les eXigences contractuelles individuelles“avec 'ORGANISME RESPONSABLE peuvent spécifier
des PRPOCEDURES d’essai et des valeurs-d’acceptation plus rigoureuses que celles mentionnées
dans lg¢ présent document.

Il convjent d’inclure dans ces gxigences les essais nécessaires a la vérification des exigences
contragtuelles.

4.2.4 Spécifications_du FABRICANT

L’ORGANISME RESPONSABLE doit appliquer les valeurs d’acceptation et les tolérances fournies
par le| FABRICANT "dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Les exigences réglemeptaires
localeq ou les\exigences contractuelles peuvent s’appliquer.

4.3 Londitions générales des procédures d’essai

Un inventaire des APPAREILS A RAYONNEMENT X livrés doit étre établi par I'ORGANISME
RESPONSABLE en amont de 'ESSAI D’ACCEPTATION.

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X et ses composants doivent étre identifiés sans ambiguité par
I’ORGANISME RESPONSABLE (type et numéro de série, par exemple) et vérifiés selon le contrat de
commande. La vérification doit également déterminer que la livraison est complete, les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT sont fournis et que ces documents se rapportent a
I’équipement livré.


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

-120 - IEC 61223-3-8:2024 © |IEC 2024

L'essai des DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES qui font partie de I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X, utilisés dans les ESSAIS D’ACCEPTATION et DE CONSTANCE, est une condition
préalable a la réalisation de tout essai relatif a la qualité de I'image spécifié dans le présent
document. Il faut vérifier que les DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES fonctionnent de la
maniére spécifiée, en ce qui concerne le contraste, la luminosité et 'absence d’ARTEFACTS, par
exemple.

Les mesurages non invasifs sont privilégiés pour 'ESSAI D’ACCEPTATION. Lorsque des essais
invasifs font partie du programme, I'appareil doit &tre remis dans son état d’origine et la sécurité
confirmée au terme de I'essai invasif.

Avant allé et

étalonmé selon les spécifications du FABRICANT.

4.4 Documents et données d’essai

Avec |ps APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés pour la RADIOGRAPHIE ou_la RADIOSCORIE, les
documgnts suivants sont exigés pour réaliser 'ESSAI D’ACCEPTATION:
— listg des équipements/composants commandés et liste des livraisons effectives;

— liste des essais et criteres d’acceptation applicables selon'le présent document| selon
I’aqcord entre 'ORGANISME RESPONSABLE et le fournisseur deappareil;

— réspltats fournis par le FABRICANT sur la base des essalis réalisés sur son propre pite ou
pendant l'installation, portant sur des éléments importants pour la qualité, compme le
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou le PRODUITZ COURANT-TEMPS et la confirmatipn des
dimensions du FOYER;

— DOGUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT;
— rapjports d’essais précédents sur I'appareil,.le cas échéant;

— doqumentation des modifications techniques apportées a l'appareil depuis les |essais
précédents;

— liste des modifications techniques’ convenues entre le contrat de commande et |’'ESSAI
d’ACCEPTATION, le cas échéant

4.5 [onditions d’essai
Différeptes catégories d*essai peuvent étre identifiées:

— exgmen visuel;
— esdais fonctionnels;

— esdais de-pefformance du systéme.

Les mgntages de mesure, qui peuvent étre utilisés pour réaliser les essais, sont représefntés a

la Flg e—tetata r;yunc 2=

La Figure 1 comprend le montage de mesure du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR au niveau du PLAN
DE RECEPTION D’'IMAGE et les paramétres d’essai qui en découlent.

La Figure 2 inclut le montage de mesure qui permet de soumettre a I'essai la configuration et
la qualité de I'image, par exemple, la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE, la PLAGE DYNAMIQUE ou
la RESOLUTION SPATIALE.
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Les montages représentés a la Figure 1 et a la Figure 2 ne sont donnés qu’a titre indicatif.
L’essai peut étre effectué en position verticale ou horizontale selon le MODE DE FONCTIONNEMENT
de I'appareil. Les figures présentent une configuration sous table par défaut du TUBE RADIOGENE.
Le SUPPORT DU PATIENT et le FANTOME sont interchangeables dans une configuration sur table.
Tous les composants présents sur les figures ne sont pas nécessaires pour chaque essai. Le
manuel de CONTROLE de la qualité de I'appareil spécifique peut fournir des informations
détaillées réelles pour I'appareil en essai, comme I'exigent 'lEC 60601-2-54:2022, 201.7.9.1 et
'IEC 60601-2-43:2022, 201.7.9.1. Voir également I’Annexe G.

Dans les montages de mesure réels, il convient de prendre en considération les effets du
RAYONNEMENT DIFFUSE, voir également 4.7.6 c) pour les aspects généraux et les paragraphes
applicables a I’Article 7 pour les informations détaillées spécifiques sur les méthodes d’essai.

Il conyient que les essais fournissent des informations suffisantes pour démantrer les
performances sur la plage des variables accessibles par 'OPERATEUR correspongant a
I'UTILISATION PREVUE de I'appareil.

Touted les données pertinentes, telles que l'identification de I’APPAREIL"A-RAYONNEMENT X en
essai, |I'identification des équipements d’essai utilisés, la configuration géomeétriqye, les
caracteristiques de fonctionnement (par exemple, le MODE DE FONCTIQNNEMENT), les facteurs de
correc}on et les résultats d'essai des EQUIPEMENTS ASSOCIES, ddivent étre enregistrées avec
les réqultats des essais. L’ENREGISTREMENT doit inclure I'identification du lieu, la date et les
noms des personnes qui réalisent les essais.

Pour lgs besoins des essais, un mode de CONTROLE DE\LA’QUALITE fourni par le FABRICANT peut
étre ut|lisé, tel que mentionné dans I'lEC 60601-2-54:2022, 203.6.5.
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Légende
1 TUBH RADIOGENE

2 DIAPHRAGME (LIMITEUR DE FAISCEAU)

3 SUPHORT DU PATIENT

4 coudhe d’ATTENUATION supplémentaire/FANTOME
5 GRILLE ANTIDIFFUSANTE

6 PLANDE RECEPTION D’IMAGE (dU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE)

NOTE 1| La position du détecteur du DOSIMETRE n’est pas indiquée sur la figure, car il peut étre placé dans glusieurs
position$ en fonction des essais réels définis a I’Article 7.

NOTE 2| Le montage.exact de mesure peut étre adapté a la configuration spécifique en essai.

Figure 1 £ Montage de mesure indicatif pour les appareils de RADIOGRAPHIE et de
RADIOSCOPIE destinés aux mesurages du KERMA DANS L’AIR
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IEC

Légende
1 TUBHRADIOGENE

2 DIAPHRAGME (LIMITEUR DE FAISCEAU)

3 coudhe d’ATTENUATION supplémentaire/FANTOME (par exemple, 25 mm Al)

4 SUPHORT DU PATIENT

5 DISPPSITIF D’ESSAI

6 GRILLE ANTIDIFFUSANTE

7 PLANDE RECEPTION D’IMAGE (du RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE)

8 marduages de la configuration du champ (CHAMP LUMINEUX — éléments structurels)

9 informations détaillées du contraste (PLAGE DYNAMIQUE et RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE)

10 DISPPSITIE.D'ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES (sous 45° des axes du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOJOGIQUE)

Figure 2 — Montage de mesure indicatif pour les APPAREILS DE RADIOGRAPHIE et fle

——RADtOSCOPtEdestinésatessaidetaconfigurationetdesrésotutions——
4.6 Domaine des essais

Le Tableau 1 donne un apergu des essais possibles pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X. Les
essais doivent étre réalisés pour chaque chaine d’'imagerie disponible, le cas échéant. Seuls
les essais applicables au systéme en essai doivent étre réalisés.

Si I'appareil peut étre configuré par le FABRICANT pour activer ou désactiver une fonctionnalité
spécifique, seules les fonctions activées dans le MODE DE FONCTIONNEMENT normal doivent étre
vérifiées par essai. Toutefois, des essais supplémentaires peuvent étre nécessaires lorsque
des modifications sont apportées pour permettre des fonctionnalités supplémentaires.
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4.7 Equipement d’essai y compris les FANTOMES et les DISPOSITIFS D’ESSAI
4.71 Généralités

L’appareil de mesure utilisé doit étre certifi¢ comme étalonné conformément a une norme
nationale ou internationale, lorsqu’une telle norme existe. L’incertitude des instruments de
mesure doit étre adaptée au mesurage. Une discussion supplémentaire sur l'incertitude est
fournie a ’Annexe H. Les informations détaillées sur les conditions d’essai, 'équipement
d’essai, les FANTOMES et les DISPOSITIFS D’ESSAI sont présentées ci-dessous.

4.7.2 Logiciel d’analyse

L’utilis gtromd o togicierd amatyseautommatique vatide peut facititer tes PROCEDURES d 'essai.
Afin d’gtablir les VALEURS DE BASE et les ESSAIS DE CONSTANCE, il convient d’utiliser delimaniére
cohérente le méme type et la méme version de logiciel.

NOTE La validation du logiciel peut étre vérifiée par I’examen de la documentation et des ENREGISTREMENT$ d’essai
transmiqg par le fournisseur de ce logiciel.

4.7.3 Conditions de visualisation

L’éclaifage ambiant du local doit étre maintenu aux conditions d’utilisation clinique, sauf
admisdion contraire dans le manuel de CONTROLE DE LA QUALITE. Les lumiéres, fehétres,
disposltifs de visualisation, etc. du local ne doivent pas provoquer de reflets génants| sur le
DISPOS|TIF DE VISUALISATION DES IMAGES. Lorsqu’en raisen d’une déficience visuglle, le
vérificateur doit utiliser des dispositifs optiques, les disp@sitifs appropriés doivent alofs étre
utiliséq, en particulier pour I’évaluation des images{sur le DISPOSITIF DE VISUALISATIPN DES
IMAGES.

Les cdmmandes du DISPOSITIF DE VISUALISATION' DES IMAGES qui peuvent étre modifides par
I’OPERATEUR (par exemple, luminosité, contraste, largeur et niveaux des fenétres) doivegnt étre
réglées selon les instructions DES DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

4.7.4 Instrument de mesure de la-haute tension

L'instrdiment de mesure de la haute tension doit déterminer la HAUTE TENSION RADIOGENE dans
la pIaIe spécifiée. Les instruments conformes a I'lEC 61676:2023 doivent étre (tilisés.
L'INCERTITUDE DE MESURE globale des instruments de mesure non invasifs doit étre inférjeure a
12 % du 1 kV, selon la~valeur la plus élevée. Une discussion supplémentaire sur l'incqrtitude
est fournie a ’Annexe H:

4.7.5 DOSIMETRE

Le DOYIMEFRE utilisé pour soumettre a I'essai I'appareil selon le présent document doft avoir
une portée suffisante pour mesurer le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR avec |'exactitude exigge pour
le sysieme en essai. |l doit par ailleurs étre étalonné pour la QUALITE DE RAYONNEMENT
appliquée. Le DOSIMETRE doit étre conforme a [I'IEC 61674:2012. Une discussion
supplémentaire sur 'incertitude est fournie a ’Annexe H.

Des réglements d’ordre juridique qui exigent I'utilisation d’autres grandeurs dosimétriques
peuvent s’appliquer.

Si le DOSIMETRE ne présente pas une ATTENUATION négligeable, il convient de le placer en
dehors de la zone sensible de la surface d’imagerie utilisée pour le SYSTEME DE COMMANDE
AUTOMATIQUE. Pour les systémes dans lesquels toute la surface d’imagerie est utilisée comme
zone sensible, le DOSIMETRE peut influencer les résultats. Suivre toujours les recommandations
du FABRICANT, lorsqu’elles sont disponibles.
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4.7.6 FANTOMES, DISPOSITIFS D’ESSAI et leur application

Les FANTOMES et les DISPOSITIFS D’ESSAI peuvent étre constitués de matériaux atténuants (partie
FANTOME de I’objet) et/ou d’éléments structurels (partie DISPOSITIF D’ESSAI de I'objet) qui peuvent
étre disposés en combinaison ou séparément.

Les dispositions suivantes s’appliquent.

a)

Dimensions externes

Il convient que les dimensions de la couche d’ATTENUATION soient au moins suffisantes pour
intercepter la totalité du FAISCEAU DE RAYONNEMENT dans toutes les conditions d’essai
applicables; voir la Figure 1 et |a Figure 2

Coliches d’ATTENUATION

Polir les essais qui déterminent la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION ou la FILTRATON TOTALE,
deg épaisseurs étalonnées de couches d’ATTENUATION en aluminium sont exigées. Pour ces
esdais, la pureté exigée de I'aluminium doit étre de 99,9 % ou plus.

Polir toutes les procédures d’essai qui exigent une certaine forme de couche d’ATTENYATION,
il cpnvient que le matériau d’atténuation a utiliser se compose soit de:

e |aluminium d’une épaisseur maximale de 25 mm (ou plus ‘si les réglements [locaux
I’exigent, par exemple [2]) avec une pureté d’au moins 99,5/%. Certains essais ¢xigent
une couche d’ATTENUATION homogéne supplémentairend’une épaisseur maximlale de
1,5 mm de cuivre; soit de

e |cuivre d’'une épaisseur maximale de 3 mm;

e |matériau de faible numéro atomique (par.exemple, polyméthacrylate de méthyle
(PMMA), MATERIAU EQUIVALENT AU TISSU ou.’eau). L’épaisseur type est par exemple de
10 cm, 15 cm ou 20 cm.

PoIr certains essais, des couches de plomb (Pb) de 1 mm a 2 mm, ou des majériaux
att¢nuants équivalents de numéro atomique élevé, sont exigés pour protéger le déjecteur
corjtre le RAYONNEMENT primaire non\atténué.

NOTE 1 La pureté exigée de I'aluminiumi“dans le présent document pour les essais autres que la COJUCHE DE
DEM-TRANSMISSION ou la FILTRATION TOTALE difféere de celle de [I'IEC 60601-1-3:20p8, de
I'E¢ 60601-1-3:2008/AMD1:2013,5de”IEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021 et de I'lEC 61267:2005 dans lesquelles
la vhleur 99,9 % est utilisée. Il slagit de maintenir le co(t des objets d’essai & un niveau bas pour I’ORGANISME
RESPONSABLE sans avoir un effet significatif sur la reproductibilité et I'exactitude [3][1].

Si u PMMA est utilisepour les DISPOSITIFS D’ESSAI ou les FANTOMES, la densité doit gtre de
1,18 g/cm3, avec ung'tolérance relative de = 5 %.

NOTE 2 Une QUALITE DE RAYONNEMENT étalon, telle que RQA 5 (IEC 61267:2005), peut étre spédifiée. Si
d’adtres épaisselrs et combinaisons de couches d’ATTENUATION sont spécifiées, les épaisseurs exigées|peuvent
étre| prises en.considération pour assurer que les utilisateurs peuvent facilement obtenir ces épaisselirs sans
colf excessif.

EffetS«du RAYONNEMENT DIFFUSE avec différents montages de mesure

Il convient de concevoir les essais de maniére a réduire le plus possible I'effet des
RAYONNEMENTS DIFFUSES ou a utiliser la dispersion pour refléter la situation clinique.

Pour les montages de mesure qui réduisent le plus possible les RAYONNEMENTS DIFFUSES, il
convient que la configuration d’essai tienne compte des questions telles que 'ETROITESSE
DE LA CONFIGURATION DU FAISCEAU, la distance entre les couches d’ATTENUATION et les
dispositifs de mesure ou les objets d’essai de qualité d’image, afin de réduire le plus
possible les effets des RAYONNEMENTS DIFFUSES qui atteignent le dispositif de mesure ou le
DOSIMETRE.

Pour que les essais qui utilisent le RAYONNEMENT DIFFUSE reflétent la situation clinique, il
convient que la configuration de mesure soit reproductible, car le RAYONNEMENT DIFFUSE
dépend fortement de facteurs tels que la limitation du FAISCEAU DE RAYONNEMENT, la distance
entre le FOYER et I'objet et la distance entre I'objet et le détecteur. Des mesures telles que
'ouverture compléte des LIMITEURS DE FAISCEAU peuvent réduire la variabilité de
I'installation.
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d) DISPOSITIF D’ESSAI de limitation du faisceau

Il convient que le DISPOSITIF D’ESSAI de limitation du faisceau comprenne des éléments
structurels qui permettent de soumettre a I'essai le centrage, la limitation et I'indication de
I’étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, sous la forme d’éléments de marquage et d’'une
matrice a intervalles de 1 cm constituée d’un matériau absorbant les RAYONNEMENTS. En
variante, des régles en plomb peuvent étre utilisées pour évaluer la limitation du faisceau.

Il convient de concevoir le DISPOSITIF D’ESSAI avec un matériau et une disposition qui
réduisent le plus possible les interactions potentielles avec le fonctionnement du systeme
de COMMANDE AUTOMATIQUE.

e) Dis

POSITIF D’ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES

d

d’uhe épaisseur de 0,05 mm Pb, par exemple, et des groupes d’essai avec des FREQU

SPA

groupes ne dépassent pas 20 %. Les dimensions extérieures sont par exemple de

sur

f) Dis

Polir un DISPOSITIF D’ESSAIDELA FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION, le dispositi
4.4 de 'IEC 62220-1-1:2015 peut étre utilisé, voir la Figure 4. La plaque de tungsténe
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TIALES comprises entre 0,6 Ip/mm et 5,0 Ip/mm. Il convient que les gradatians‘er

50 mm; voir la Figure 3.
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Figure 3 — Exemple d’un DISPOSITIF D’ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES

POSITIF D’ESSAI DE LA FONCTIONDE TRANSFERT DE MODULATION

utilisée comme DISPOSITIF D’ESSAI du bord. Par conséquent, il convient que le bord

port a la plaque.)Ce montage est adapté a la mesure de la FONCTION DE TRANSH
DULATION de l’APPAREIL A RAYONNEMENT X dans une seule direction.

lignes
ENCES
tre les

50 mm

f décrit

utilisé

r ’'essai d’'IRRADIATION soit soigneusement poli en ligne droite et a un angle de 90° par

ERT DE
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Le DISPQSITIF D’ESSAI consiste en une plaque de tungsténe (1) fixé@% une plaque de plomb (2). Dimensi
plaque de plomb: a: 200 mm, b: 100 mm, ¢: 90 mm, d: 70 mm,
100 mm| f: 75 mm, h: 1 mm.

Rayonnement X
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m. Dimension de la plaque de tungy

N

Figure 4 — DISPOSITIF D’ESSAI DE LA FO@}:\rmN DE TRANSFERT DE MODULATION

Polir plus de caractéristiques du DISPOS }'D’ESSAl, voir 'EC 62220-1-1:2015. En v3
ung plaque métallique absorbante (patZexemple, une plaque de cuivre de 1,5 mm [4

IEC

on de la
tene: e:

riante,
), peut

étre utilisée tant que le bord de la *&aque est soigneusement poli en ligne droite ¢t a un

angle de 90° par rapport a la pla’s@};.
DISPOSITIF D’ESSAI DE RESOL{\ A FAIBLE CONTRASTE

Il ¢xiste de nombreux ggéositifs qui permettent de mesurer la RESOLUTION A
CONTRASTE. Si ce paramétre est mesuré, il convient d’enregistrer les résultats 4
degcription du DISPC® D’ESSAI utilisé.

Il cpnvient que eg.diamétres particuliers de contraste soient tels que leur résolutio
ni gméliorée nisdégradée par la réponse en fréquence de I’APPAREIL A RAYONNEMENT

FAIBLE
vec la

n n'est
K. Pour

e FIltre a transmission echelonnee pour soumetire a I'essal la PLAGE DYNAMIQUE d

NS

En général, un FANTOME d’ANS comporte un certain nombre de pas d’épaisseur égale

de matériau, pour couvrir la PLAGE DYNAMIQUE en utilisant une HAUTE TENSION RADI
type pour 'UTILISATION PREVUE de ’APPAREIL A RAYONNEMENT X, par exemple 70 k

e Schéma de simulation vasculaire

OGENE
V.

Le FANTOME contient généralement des objets d’essai qui permettent de simuler la

présence de produits de contraste dans les vaisseaux sanguins. |l convient q

ue les

objets d’essai soient suffisamment grands pour que leur détectabilité ne soit pas

influencée de maniére significative par la RESOLUTION SPATIALE.
Des exemples de FANTOME d’ANS appropriés sont présentés a I’Annexe E.
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4.8 Evaluation des résultats d’essai

Chaque fois que les valeurs limites ou les tolérances spécifiées sont dépassées, vérifier les
résultats par deux mesurages supplémentaires au moins.

Lors de I'évaluation des résultats, 'ORGANISME responsable doit:

— prendre en compte les critéres d’acceptation fournis par le FABRICANT, s’ils sont fournis, et
— déterminer la maniére dont l'incertitude de mesure doit étre prise en considération.

Une discussion supplémentaire sur 'incertitude est fournie a ’Annexe H.

5 Aspects spécifiques des ESSAIS DE CONSTANCE

5.1 Généralités

Les agpects généraux des ESSAIS D'ACCEPTATION, tels qu’ils sont décritsa I’Article 4, sont
également applicables aux ESSAIS DE CONSTANCE. Une discussion détaillée’sur la relatiop entre
les ESYAIS D'ACCEPTATION et les ESSAIS de constance est fournie a ’Annéxe A.

5.2 Détermination des VALEURS DE BASE

Pour Igs parameétres soumis a des ESSAIS DE CONSTANCE, JeS.VALEURS DE BASE initiales clfnoivent
étre determinées lorsque I'ESSAI D’ACCEPTATION est réalisé. Il convient d’utiliser les mémes
équipements et PROCEDURES d’essai que ceux employ@svpour déterminer les VALEURS DE BASE
pour I'ESSAI DE CONSTANCE.

Lorsque d’autres équipements et/ou PROEEDURES D’ESSAlI sont utilisés, I'ORGANISME
RESPOINSABLE doit les valider par rapport aux équipements et PROCEDURES d’essai spécifi¢s pour
I’ESSAI[D’ACCEPTATION.

De nopvelles VALEURS DE BASE doivent étre établies, ou les VALEURS DE BASE existantes
réviség¢s, quand
a) le nouvel APPAREIL A RAYONNEMENT X est mis en service; ou

b) tout composant concernant les performances d’'imagerie de I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X ou
de ses ACCESSOIRES est remplacé ou réparé; ou

c) une modificationnde’I’équipement d’essai peut induire une variation.
Dans Ie cas a);~des ESSAIS D’ACCEPTATION doivent étre réalisés. Dans le cas b), la réalisation

d’ESSA|S D'’ACCEPTATION pertinents doit étre prise en considération, en fonction de la nafure de
la modjfication.

Des exemples de modifications de systéme et d’ESSAIS D’ACCEPTATION pertinents qui peuvent
étre réalisés lors de modifications de systéme figurent a ’Annexe J.

NOTE Le logiciel peut étre considéré comme un composant pertinent pour les performances d’'imagerie, mais la
modification effective du logiciel détermine la nécessité éventuelle d’établir de nouvelles VALEURS DE BASE et pour
quels essais. Ce paramétre peut étre déterminé a partir de la notification du FABRICANT.

5.3 ESSAIS DE CONSTANCE et CONTROLES SIMPLES

L’ESSAI DE CONSTANCE exige un appareil de mesure spécifique, par exemple le mesurage de la
LUMINANCE d’un DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES. Les CONTROLES SIMPLES n’exigent que
des méthodes et outils simples, par exemple, examen visuel a I'aide d’'une MIRE D’ESSAI sur un
DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES. Les CONTROLES SIMPLES sont congus pour étre réalisés
de maniére économique et plus fréquemment que les ESSAIS DE CONSTANCE.


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

IEC 61223-3-8:2024 © |EC 2024 - 129 -

Les ESSAIS DE CONSTANCE et les CONTROLES SIMPLES sont destinés a étre réalisés par
I’ORGANISME RESPONSABLE ou sous sa responsabilité.

En pratique, les CONTROLES SIMPLES peuvent inclure, par exemple, des paramétres DICOM (tels
que kV, mA, dose, etc.) qui peuvent étre suivis dans le temps a I'aide d’un FANTOME ou d’'un
atténuateur connu et des PARAMETRES DE CHARGE connus. Des informations complémentaires
sont fournies a I’Annexe |I.

NOTE Un exemple de méthodologie pour les CONTROLES SIMPLES est utilisé aux Pays-Bas (protocole QC-light) [5].

Des VALEURS DE BASE distinctes doivent étre établies lorsque la configuration utilisée pour les
CONTROLES SIMPLES est différente de celle utilisée pour les ESSAIS DE CONSTANCE.

5.4

Fréquence des ESSAIS DE CONSTANCE

Les ES|SAIS DE CONSTANCE doivent étre répétés en suivant les méthodes d’essaiindivid
reportgr au Tableau 1).

De plug, il convient de réaliser les essais appropriés

a) ch

gque fois qu’un dysfonctionnement est suspecté; ou

b) immédiatement aprés une maintenance de I'APPAREIL, ASRAYONNEMENT X susd
d’affecter le parametre de performance en essai.

6 Récapitulatif des essais des APPAREILS A RAYONNEMENT X

Le Tapleau 1 répertorie les parametres a évaluer par I'ORGANISME RESPONSABLE
fréquepces d’évaluation recommandées. Seuls<les essais applicables au systéme er
doivent étre réalisés.

La fréquence réelle d’évaluation dépend' des reéglements locaux et/ou des spécificati
FABRICANT. Les FABRICANTS peuventispécifier des fréquences accrues ou réduites. En f
de I'UTILISATION PREVUE de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X, I'ORGANISME RESPONSABL
appliqguer des fréquences d’'évaluation plus élevées, par exemple pour les APPAR
rayonnement X d’intervention.

NOTE

Toutes les évaluations applicables présentées ci-dessous peuvent étre incluses dans les

D'ACCEP[FATION. Les ESSAIS DE'CONSTANCE peuvent inclure la totalité ou une partie des méthodes d’essai, 3
les méthodes d’essai madifiées décrites a I'Article 7.

el (se

eptible

et les
essai

bns du
bnction

F peut
EILS a

ESSAIS
insi que
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Tableau 1 — Essais de CONTROLE DE LA QUALITE et fréquences recommandées

N°

Fréquence recommandée pour ’ESSAI DE CONSTANCE

paragraphe Essai MODE DE FONCTIONNEMENT | MODE DE FONCTIONNEMENT
EN RADIOGRAPHIE EN RADIOSCOPIE
7.2 Propriétés fonctionnelles Annuellement Annuellement
7.3 Performances du DISPOSITIF DE Annuellement / Annuellement @
VISUALISATION DES IMAGES Semestriellement 2
7.4 HAUTE TENSION RADIOGENE Annuellement Annuellement
7.5 Courant DANS LE TUBE radiogene OU Annuellement Annuellement
PRODUIT COURANT-TEMPS
7_ COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION de ESSAI D' ACCEPTATION ESSAID'ACCEPRTA ION
I’ensemble RADIOGENE uniqguement uniquement
7.1 * FILTRATION de QUALITE EQUIVALENTE Annuellement Annueltement
DES filtres ADDITIONNELS
7. * EQUIVALENT D’ATTENUATION des ESSAI D’ACCEPTATION ESSAI'D)ACCEPTA[ION
matériaux entre le PATIENT et le uniquement uniquement
RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE
7.9 FOYER DU tube radiogéne ESSAI D’ACCEPTATION ESSAI D’ACCEPTAJION
uniguement uniquement
7.10 Evaluation des propriétés géométriques ESSAI D’ACCEPTATION ESSAI D’ACCEPTAJION
de I'appareil A RAYONNEMENT X uniguement uniquement
7.11 SYSTEME DE COMMANDE automatique — Annuellement Annuellement
Performances
7.2 SYSTEME DE COMMANDE automatique — Annue€llement Annuellement
Reproductibilité
713 * SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE — ESSAMD’ACCEPTATION Non applicable
TEMPS MINIMAL D’'IRRADIATION NOMINAL uniquement
7.14 Correspondance entre champ DE Annuellement Annuellement
RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE
DE L'IMAGE EFFICACE
7.15 Exactitude des indications de Annuellement Annuellement
I'indicateur DE CHAMP LUMINEUX
7.16 Exactitude des indications margquées et ESSAI D’ACCEPTATION ESSAI D’ACCEPTAJION
écrites de la taille du cHAMP_de uniguement uniquement
RAYONNEMENT X
77 DEBIT DE KERMA dans,l’air AU PLAN Non applicable Annuellement
d’entrée du RECEPTEUR D’'IMAGE
RADIOLOGIQUE pOUr |la RADIOSCOPIE
7.18 DEBIT DE KERMA DANS |’air DE REFERENCE Non applicable Annuellement
pour la RARIOSCOPIE
719 KERMA'DANS I'air au PLAN D’ENTREE DU Annuellement Non applicable
récepteur d'image RADIOLOGIQUE pour la
radiographie
7.20 KERMA DANS L’AIR de REFERENCE pour la Annuellement Non applicable
SERIOGRAPHIE
7.24 Limitation du déhit DE KEDMA DANS 1 'AID Non annlicahla Annuallaman
. L
de REFERENCE en RADIOSCOPIE
7.22 RESOLUTION SPATIALE pour la Annuellement Annuellement
radioscopie et la RADIOGRAPHIE
7.23 RESOLUTION A FAIBLE contraste pour la Annuellement Annuellement
RADIOSCOPIE et la RADIOGRAPHIE
7.24 PLAGE DYNAMIQUE pour LA radioscopie ESSAI D’ACCEPTATION ESSAI D’ACCEPTATION
ET la RADIOGRAPHIE uniqguement uniquement
7.25 INDICATEUR DE PRODUIT dose-surface ET Annuellement Annuellement
DE (DEBIT DE) kerma DANS L’AIR DE
REFERENCE
7.26 Minuterie de secours et mesures de Annuellement Non applicable
sécurité
7.27 ARTEFACTS Annuellement Annuellement
7.28 Exactitude des fonctions de mesure ESSAI D’ACCEPTATION ESSAI D’ACCEPTATION

d’images

uniguement

uniquement
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NO
paragraphe

Essai

Fréquence recommandée pour ’ESSAI DE CONSTANCE

MODE DE FONCTIONNEMENT

EN RADIOGRAPHIE

MODE DE FONCTIONNEMENT
EN RADIOSCOPIE

7.29

PLAGE DYNAMIQUE pour I'imagerie PAR
SOUSTRACTION

ESSAI D’ACCEPTATION
uniguement

ESSAI D’ACCEPTATION
uniquement

7.30

Sensibilité au contraste pour I'imagerie
PAR SOUSTRACTION

ESSAI D’ACCEPTATION
uniqguement

ESSAI D’ACCEPTATION
uniquement

7.31

RESOLUTION SPATIALE pour I'imagerie
PAR SOUSTRACTION

ESSAI D’ACCEPTATION
uniguement

ESSAI D’ACCEPTATION
uniquement

7.32

ARTEFACTS en IMAGERIE PAR
SOUSTRACTION

ESSAI D’ACCEPTATION
uniqguement

ESSAI D’ACCEPTATION
uniquement

7.33

INDICE D’EXPOSITION DU RECEPTEUR

Annuellement

Non applicable

D'IMAGE RADIOLOGIQUE

7.34

Rayonnement de FUITE

ESSAI D’ACCEPTATION
uniguement

ESSAI D’ACCEPTATION
uniguement

a8 Enfonction de la classification du moniteur telle qu’elle est spécifiée a I'Article 5 de I'lEC 62563-2:2021
ci doit étre soumis a I’essai annuellement ou semestriellement comme cela est spécifié aun#.2 de I'lEC
2:2p21.

NOTE | Le terme "annuellement" signifie que I'essai est réalisé au moins dans les 13 mois suivant
précédent.

, celui-
£2563-

I'essai

7 EXigences et méthodes d’essai

7.1 Généralités

L’Article 7 décrit les méthodes d’évaluation des parametres indiqués dans le Tableau
FABRICANTS peuvent définir des méthodes alternmatives aprés évaluation de I’équivalenc
méthodle d’essai. L’'ORGANISME RESPONSABLE peut utiliser les méthodes alternatives a co
qgu’ellep évaluent correctement le ou lest'parametres du systéme prévu. De méni
évaluations peuvent étre combinées si le . FABRICANT ou d’autres parties prenantes four
le matgriel et/ou le logiciel exigés pour les évaluations combinées (par exemple, un FAB]
peut fournir un FANTOME qui soumet a l'essai plusieurs parameétres exigés en ung
acquis|tion d’'image).

NOTE 1| Les exigences relatives a |a disponibilité des outils nécessaires pour I'’essai sont décrites au 201.
I'IEC 60p01-2-54:2022.

De pluk, les FABRICANTS peuvent fournir des informations dans le manuel de CONTROL
QUALITE avec indication des ESSAIS D’ACCEPTATION qu’ils recommandent d’effectuer apr
réparatjion majedre-ou une mise a niveau majeure (du matériel ou logiciel), selon le ca
assurer l'utilisation sdre et efficace de I'appareil.

1. Les
e de la
ndition
e, les
nissent
RICANT
seule

7.9.1 de

E DE LA
£Ss une
5, pour

ociées

Les fabricants peuvent définir des CONTROLES SIMPLES alternatifs et leurs tolérances asg

jugés Récess aire

X. Des

exemples de ces CONTROLES SIMPLES que les FABRICANTS peuvent envisager sont fournis a
I’Annexe |I. Si le résultat d’'un CONTROLE SIMPLE dépasse de fagcon répétée les niveaux de

tolérance, il peut étre nécessaire de répéter les ESSAIS DE CONSTANCE.

Par hypothése, avant de réaliser 'ESSAI D’ACCEPTATION, I’ORGANISME RESPONSABLE a effectué

les opérations suivantes:

— linventaire de I'équipement en essai, par exemple, numéro de catalogue, vers
logiciel, numéro de série;

ion du

NOTE 2 Cette opération inclut la disponibilité et la bonne configuration des DISPOSITIFS DE PROTECTION

radiologique fournis ou installés par le FABRICANT.
— la vérification de la présence de tous les documents selon 4.4;
— I'’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
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7.2 Propriétés fonctionnelles
7.21 Exigences d’essai

Selon les exigences de [I'[EC 60601-1:2005, [I'IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT décrivent la fagon dont
I’APPAREIL A RAYONNEMENT X en essai doit étre utilisé. En fonction du type d’appareil, les
parametres suivants doivent s’appliquer:

— les marquages doivent étre conformes aux spécifications du FABRICANT;

— les éléments de commande doivent fonctionner comme cela est spécifié par le FABRICANT;

— les_mouvements mécaniques et les verrouillages doivent fonctionner comme cela est
spdcifié par le FABRICANT;

— le gystéme doit étre installé avec une intégrité mécanique;
— ung documentation électronique des PROTOCOLES D'EXAMEN doit étre disponible.

7.2.2 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

Cet espai est réalisé par examen visuel et essai fonctionnel. En fonction du type d’appgareil, il
comprend:

— l'eamen visuel des marquages portés sur [I'APPAREIL A RAYONNEMENT X,
pan exemple, la taille du FOYER, les panneaux d’avertissement;

— l'eamen visuel et I'essai  fonctionnel _d€s éléments de commande,
pan exemple, I’évaluation fonctionnelle de toutes less\ecommandes (boutons, commutgteurs,
commandes de table, etc.), lindication de GHARGE, lindication de ['état PRET, les
intgrrupteurs d’arrét d’urgence;

— l'egsai  fonctionnel des mouvements mécaniques et des verroulllages,
pan exemple, les mécanismes de verrouillage, les détentes, la manipulation| et le
veryouillage du SUPPORT DU PATIENT, Je€S neutralisations, le cas échéant, la fonctionnalité
deg capteurs d’écrasement/collision;

— l'egsai visuel et fonctionnel de I'intégrité mécanique de I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X,
pan exemple, les mouvementsimécaniques du bras C (a la fois entrainés et libnes), le
SURPORT DU PATIENT, la suspernsion du DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES et tolt autre
dispositif monté au plafond’ qui peut interférer avec Il'utilisation clinique de I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X;

— l'eamen de la documentation électronique des PROTOCOLES D’EXAMEN PREPROGRAMMES
polr I'APPAREIL, A“RAYONNEMENT X qui comprend une COMMANDE DE SELECTIQN DES
PROTOCOLES P'EXAMEN. Voir I’Annexe C pour une discussion détaillée sur I’évaluatipn des
pernformances.des protocoles cliniques.

7.2.3 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Un ensemble-modifié ou réduyit d’évaluations. peut étre recommandé PO ESSAI DE CONSTANCE

et il convient de le limiter aux éléments nécessaires pour assurer le fonctionnement sar et
efficace de I'appareil d’imagerie. Il est possible que certains éléments du 7.2.2 ne puissent pas
faire partie intégrante de la méthode d’essai pour 'ESSAI DE CONSTANCE, fout comme une
fréquence plus élevée que celle spécifiée dans le Tableau 1 peut étre appropriée pour d’autres
éléments.

7.3 Performances du DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES
7.31 Exigences d’essai

Avant de réaliser un essai de qualité d’image, il faut vérifier que les performances du DISPOSITIF
DE VISUALISATION DES IMAGES se situent dans les limites de tolérance spécifiées. Les essais ne
s’appliquent qu’aux DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES qui font partie de 'APPAREIL A
RAYONNEMENT X et qui sont utilisés pour des procédures de diagnostic et/ou d’intervention.
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7.3.2 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

L’IEC 62563-1:2009, [I'IEC 62563-1:2009/AMD1:2016 et [I'IEC 62563-1:2009/AMD2:2021
décrivent différentes méthodes d’évaluation sans imposer quels essais particuliers doivent étre
utilisés pour les ESSAIS D’ACCEPTATION et/ou DE CONSTANCE. La méthode d’essai définie est
destinée a servir de référence a d’autres normes et lignes directrices pour fournir des méthodes
d’évaluation et indiquer les valeurs limites et les fréquences pour les ESSAIS D’ACCEPTATION et
DE CONSTANCE.

Le paragraphe 6.4 de I'lEC 62563-1:2009 fournit par ailleurs des exemples de MIRES D’ESSAI. Il
convient d’utiliser un sous-ensemble de ces exemples ou des éléments de ces exemples pour
former des MIRES D’ESSAI composites en fonction de I'UTILISATION PREVUE de chaque modalité
vérifié¢ par essali.

Les es$sais pratiques et les criteres de performance pour les ESSAIS D’ACCEPTATIQN des
DISPOS|ITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES sont spécifiés dans 'lEC 62563-2:2021 qui définit les
catégories d’application du ou des DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES;’sur la baspg de la
résolution d’affichage et de la réponse en LUMINANCE de la GSDF, Les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X doivent étre consuliés afin de chpisir la
catégoyie appropriée.

Vérifief les résultats des performances avec les tolérances.specifiées. Exemples dfessais
approgriés:

— LUMINANCE minimale et maximale;

— rapport de LUMINANCE minimale;

— uniformité de la LUMINANCE;

— uniformité de la chromaticité;

— ARTEFACTS dans le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES;
— évaluation des MIRES D’ESSAI (RESOLUTION SPATIALE, RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE| etc.).
Pour les grands DISPOSITIFS DE (VISUALISATION DES IMAGES qui incorporent des hublots

configuyrables, vérifier dans le manuel de CONTROLE DE LA QUALITE si une taille de matrice de
pixels spécifique est recommandee pour les essais.

7.3.3 Méthode d’essaiapplicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Les criteres de performance pour les ESSAIS DE CONSTANCE des DISPOSITIFS DE VISUALISATION
DES IMAGES sont spécifiés dans I'lEC 62563-2:2021.

7.4 HAUTETENSION RADIOGENE

7.4.1 Exigences d’essai

Les VALEURS MESUREES de la HAUTE TENSION RADIOGENE doivent correspondre aux valeurs
indiquées sur le POSTE DE COMMANDE dans les limites de tolérance spécifiées.

7.4.2 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

Pour les systémes dans lesquels la HAUTE TENSION RADIOGENE peut étre réglée manuellement
par 'OPERATEUR (y compris les systemes qui comportent un mode de CONTROLE DE LA QUALITE
selon 203.6.5 de I'lEC 60601-2-54:2022 ou 203.6.5 de I'lEC 60601-2-43:2022), les HAUTES
TENSIONS RADIOGENES demandées doivent étre réglées. Dans ce cas, il convient d’effectuer les
mesurages a l'aide du montage de la Figure 1 sans la couche d’ATTENUATION. Il convient de
fournir une protection adéquate du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.
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Pour les systémes équipés uniquement d’un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE, dans
lesquels la HAUTE TENSION RADIOGENE ne peut étre réglée manuellement par 'OPERATEUR, la
HAUTE TENSION RADIOGENE peut étre influencée par une variation de I'épaisseur de la couche
d’ATTENUATION placée entre I'instrument de mesure de la haute tension et le RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE, selon le montage de la Figure 1. Les valeurs des PARAMETRES DE CHARGE qui
sont contrblés par le SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE sont enregistrées.

NOTE 1 Pour les systémes équipés uniquement d’un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE, la QUALITE DE
RAYONNEMENT du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X peut varier par I'ajout ou le retrait d’'un ou de plusieurs FILTRES
ADDITIONNELS. Si tel est le cas, cette disposition peut étre spécifiée par le FABRICANT, afin que les lectures des
instruments d’essai puissent étre correctement interprétées.

Placer _le_détecteur de linstrument de mesure de la haute tension dans le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X et mesurer la HAUTE TENSION RADIOGENE. Au moins trois mesurages normalisés
de la HAUTE TENSION RADIOGENE doivent étre réalisés pour couvrir & peu prés égalemeént la plage
de HAUTES TENSIONS RADIOGENES.

NOTE 2| Les PARAMETRES DE CHARGE peuvent étre choisis en prenant en considération la nature de I’éqipement
en ess3i et de son application clinique, de maniére a explorer suffisamment la (relation HAUTE [TENSION
RADIOGENE/TEMPS DE CHARGE/COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE pour établir la conformité de I’équipemept a ses
spécifications et aux besoins de I'utilisateur.

Les cafactéristiques assignées maximales de la GAINE EQUIPEE ne dpivent pas étfre dépdssées.

NOTE 3| La plupart des systémes radioscopiques qui comportent des RECEPTEURS D’'IMAGE RADIOLOGIQUE sont
équipés|d’'un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE. Ce systeme de commande consiste en un contréle kV ou mA ou
un contrple combiné kV/mA. En général, le mesurage séparé des PARAMETRES DE CHARGE individuels n’est possible
qu’'avec|des mesurages invasifs ou, si cela est disponible, avec un,mode de CONTROLE DE LA QUALITE fourhi par le
FABRICANT qui prend en charge cette fonctionnalité.

Compgrer les VALEURS MESUREES de la HAUTE TENSION RADIOGENE aux valeurs indiquéeg sur le
POSTE PE COMMANDE et aux tolérances spécifiées-

7.4.3 Méthode d’essai applicable a:I!ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pourI’lESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai (itilisée
pour I'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.5 [COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou PRODUIT COURANT-TEMPS
7.51 Exigences d’essai

Le COYRANT DANS_LE -TUBE RADIOGENE ou le PRODUIT COURANT-TEMPS doit correspondre aux
valeurg indiquées)sur le POSTE DE COMMANDE dans les limites de tolérance spécifiées.

7.5.2 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

Dans la_plupart des systémes, le COURANT DANS | E TUBE RADIOGENE ef le PRODUIT COIJRANT-
TEMPS ne peuvent étre mesurés directement que par des méthodes invasives. Par conséquent,
cet essai ne peut étre réalisé que par le FABRICANT ou son représentant en tant qu’essai sur
site. Les résultats de I’essai sur site doivent étre comparés aux valeurs et tolérances spécifiées
par le FABRICANT dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Toutefois, si les cables haute tension sont accessibles sans outils, le COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE ou le PRODUIT COURANT-TEMPS peuvent étre mesurés directement.

En général, il convient de mesurer le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE a au moins une valeur
dans la plage inférieure, la plage type et la plage supérieure, respectivement.
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7.5.3 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE
Les ESSAIS DE CONSTANCE peuvent utiliser la linéarité du débit de dose avec la valeur nominale

du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou la linéarité de dose avec la valeur nominale du PRODUIT
COURANT-TEMPS comme alternative pour I’exactitude du COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE.

En variante, la méme méthode d’essai que celle utilisée pour I'ESSAI D’ACCEPTATION peut
également étre utilisée pour ’ESSAI DE CONSTANCE.

7.6 COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION de I’ENSEMBLE RADIOGENE

7.6.1 Exigences d’essai

La coYCHE DE DEMI-TRANSMISSION de 'ENSEMBLE RADIOGENE doit &tre telle qu’elle est sp«Lcifiée.

7.6.2 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

La conformité initiale a la spécification est vérifiée par 'examen des marquages sur I’ARPAREIL
A RAYONNEMENT X et par 'examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Le mesgurage peut étre réalisé de maniere pratique pour les systémes dont les PARAMETRES DE
CHARGE peuvent étre définis par 'OPERATEUR. Ultiliser le montage,donné a la Figure 1, $ans la
coucheg d’ATTENUATION. Il convient de fournir une protection‘adequate du RECEPTEUR )’ IMAGE
RADIOLIOGIQUE. Utiliser un DOSIMETRE pour évaluer le KERMADANS L’AIR a une distance fixe du
TUBE RADIOGENE. Réaliser un mesurage a une HAUTE/TENSION RADIOGENE fixe, par exemple
100 kV, et avec des FILTRES ADDITIONNELS comme <cela est spécifié. Ajouter des cpuches
d’ATTENUATION en aluminium pour atteindre la moitié\de la valeur initiale du KERMA DANS L’AIR
mesuré. L’épaisseur totale résultante des couches-d’ATTENUATION ajoutées est I'épaisgeur de
la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION. En variante, unomesurage direct de I’épaisseur de la QOUCHE
DE DEMI-TRANSMISSION peut étre réalisé a I'aide*d’un instrument de mesure approprié.

Compgrer les VALEURS MESUREES aux valeurs spécifiées dans les conditions spécifiées.

7.6.3 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient que I’ESSAI DE CONSTANCE ne comporte pas I'évaluation de la COUCHE DE DEMI-
TRANSMISSION.

7.7 " FILTRATION DE.QUALITE EQUIVALENTE des FILTRES ADDITIONNELS
7.71 Exigentes d’essai

La FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE des FILTRES ADDITIONNELS doit étre telle qu’glle est
spécifige:

7.7.2 * Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

L’essai est réalisé par un examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

En général, la vérification par essai de la FILTRATION DE QUALITE EQUIVALENTE des FILTRES
ADDITIONNELS est un essai de type qui est réalisé par le FABRICANT ou son représentant, ou sous
sa supervision.

7.7.3 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient que ’ESSAI DE CONSTANCE ne comporte pas I'évaluation de la FILTRATION DE QUALITE
EQUIVALENTE des FILTRES ADDITIONNELS. Lorsque les FILTRES ADDITIONNELS peuvent étre
contrélés par 'OPERATEUR, I'essai suivant peut étre effectué pour vérifier la présence et/ou les
performances des filtres.
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Aligner '’ENSEMBLE RADIOGENE, le DIAPHRAGME et le DOSIMETRE en CONDITION DE FAISCEAU ETROIT.
Utiliser une couche d’ATTENUATION d’une épaisseur appropriée pour obtenir une HAUTE TENSION
RADIOGENE représentative de I'UTILISATION PREVUE spécifiée. Mesurer la dose avec et sans les
FILTRES ADDITIONNELS.

En variante, utiliser les conditions d’essai spécifiées par le FABRICANT.

7.8 * EQUIVALENT D’ATTENUATION des matériaux entre le PATIENT et le RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE

7.8.1 Exigences d’essai

L'EQUIYALENT D’ATTENUATION des composants qui font partie de 'APPAREIL A RAYONNEMENT X et
qui sont situés dans le trajet du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X entre le PATIENT et l€ régepteur
d’'image radiologique, doit étre conforme aux exigences de I'lEC 60601-1-3, [M1EC 6(0601-1-
3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021. Les DOCUMENTS D'ACGOMPAGNEMENT
doivenf spécifier la valeur maximale de I'EQUIVALENT D’ATTENUATION selof les exigences
énoncges dans I'lEC 60601-2-54:2022 ou I'lEC 60601-2-43:2022, selon lg"eas.

7.8.2 * Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

L’essal est réalisé par un examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

En général, I'essai de 'EQUIVALENT D’ATTENUATION est ury essai de type qui est réalisé| par le
FABRICANT ou son représentant, ou sous sa supervision

7.8.3 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE.CONSTANCE

Il convfent que I’ESSAI DE CONSTANCE n'’inclue pas’ I’évaluation de 'EQUIVALENT D’ATTENUATION.

7.9 FOYER du TUBE RADIOGENE
7.91 Exigences d’essai

Les VALEURS NOMINALES DU FOYER;-déterminées conformément a I'lEC 60336:2020, doivgnt étre
telles qu’elles sont spécifiées 'dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

7.9.2 Méthode d’essai‘applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

La corformité des._dimensions du FOYER & I'lEC 60336:2020 en ce qui concerne les VALEURS
NOMINALES DU FOYER déclarées, doit étre confirmée par le FABRICANT.

NOTE |Les PROCEDURES de mesure du FOYER par CAMERA A FENTE, CAMERA A STENOPE, I’évaluation de la mirg étoilée
et la trapsformée de Fourier des images des DISPOSITIFS D’ESSAI donnent toutes des résultats différents copcernant
la taille gt'ta'vésolution. Le mesurage normalisé du FOYER par une CAMERA A FENTE dans des conditions de PRQJECTION
et de fonctionnement definies, est speciie conformement a ITEC 60336:2020.

7.9.3 Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient de ne pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE.

NOTE D’autres essais indirects tels que la RESOLUTION SPATIALE du systéme (voir 7.22) existent, sont plus pratiques
et fournissent des informations suffisantes.
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7.10 Evaluation des propriétés géométriques de I’APPAREIL A RAYONNEMENT X

7.10.1 Exigences d’essai

Les distances suivantes doivent étre conformes aux spécifications et aux tolérances du
FABRICANT:

I'emplacement:

e du FOYER;
[ ]

de I''SOCENTRE; et
du POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT,;

la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE;

les|indicateurs de rotation et d’angulation.

7.10.2| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

fication est effectuée par I'examen des marquages, et des essais fonctionnels, ainsi que

amen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La vér
par l’e

7.10.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convfent de ne pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE.

7.11 PBYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE — Performances

7111

Le sy
fonctio|

diagrammes qui représentent la fagon dont*la HAUTE TENSION RADIOGENE, le COURANT DO

TUBE R

7.11.2

Utilise

SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE.

Exigences d’essai

BTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE doit“fonctionner comme cela est spécil
nnalité peut étre démontrée en fournissant, par exemple, des graphiques d

ADIOGENE et la FILTRATION varient’avec 'ATTENUATION d’'un FANTOME.

* Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

la PROCEDURE spécifiée-par le FABRICANT pour soumettre a I'essai le fonctionnen

ié. La
u des
ANS LE

ent du

Vérifief que le SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE fonctionne correctement selpn les
spécifipations du FABRICANT pour un ensemble représentatif de paramétres au qui peuvgnt étre
choisi§ comme _cela est recommandé par le FABRICANT.

7.11.3| * Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Un sols-ensemble—sensiblement—reduit—de—ta—méthode—dlessal—déerite—au—F341+2—peut étre
incorporé dans I’ESSAI DE CONSTANCE.

7.12 SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE — Reproductibilité

7.12.1

Exigences d’essai

Lors de l'utilisation d’un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE, la reproductibilité doit étre telle

qu’elle

7.12.2

est spécifiée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT du FABRICANT.

Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

Aligner '’ENSEMBLE RADIOGENE, le DIAPHRAGME et le DOSIMETRE en CONDITION DE FAISCEAU ETROIT.
Utiliser une couche d’ATTENUATION d’une épaisseur appropriée pour obtenir une HAUTE TENSION
RADIOGENE représentative de I'UTILISATION PREVUE spécifiée.
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Pour la RADIOGRAPHIE et/ou la RADIOSCOPIE, réaliser 10 mesurages du (DEBIT) de KERMA DANS
L’AIR en une heure. Calculer le rapport entre les VALEURS MESUREES les plus élevées et les plus
basses du (DEBIT) de KERMA DANS L’AIR.

NOTE Un ensemble exhaustif de méthodes d’essai pour RADIOGRAPHIE est présenté au 203.6.3.2.102 d) de
I'IEC 60601-2-54:2022. La méthodologie décrite peut également étre suivie pour la RADIOSCOPIE.

En variante, utiliser les conditions d’essai spécifiées par le FABRICANT.

7.12.3

Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour 'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai utilisée

pour I’

713
7.13.1

Pour Iq
TEMPS

FSSAT D ACCEPTATION.

 SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE — TEMPS MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL

Exigences d’essai

S APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés d’une COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION, le
MINIMAL D’IRRADIATION NOMINAL doit étre celui spécifié) dans les DOCYMENTS
D’ACCQMPAGNEMENT du FABRICANT.

7.13.2|] * Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

En général, la vérification par essai du TEMPS MINIMAL DIRRADIATION NOMINAL est un egsai de

type rdalisé par le FABRICANT ou son représentant, ou,sous sa supervision. La méthode|de cet

essai gst spécifiee aux 203.4.101.4 et 203.6.5.101 de FIEC 60601-2-54:2022.

7.13.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convjent que I'ESSAI DE CONSTANCE n’exige\pas I’évaluation de ce parameétre.

7.14 [Lorrespondance entre CHAMP,DE RAYONNEMENT X et SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

EFFICACE

7.14.1| Exigences d’essai

Les édarts entre les bordshdu CHAMP DE RAYONNEMENT X et les bords correspondants de la

SURFACE RECEPTRICE DE L)IMAGE EFFICACE doivent étre conformes aux tolérances spécifi¢es.

Si, daps I'UTILISATION PREVUE, le CHAMP DE RAYONNEMENT X est ajusté de fagon a fouvrir

entiergment la/SURFACE RECEPTRICE DE L’'IMAGE, il doit correspondre a la SURFACE RECHPTRICE

DE L'IMAGE comprise dans les limites suivantes, selon le cas.

— Si JaSURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE est circulaire, le CHAMP DE RAYONNEMENT |X doit
coiheideraveetaSURFACERECEPTFRICE BE L HHAGEcomme—celaestexigéenalretb):

a) le CHAMP DE RAYONNEMENT X, mesuré le long d’un diamétre dans la direction du plus
grand désalignement avec la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE, ne doit pas dépasser de

plus de 2 cm les limites de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE; et

b) au moins 80 % de la surface du CHAMP DE RAYONNEMENT X doit chevaucher la SURFACE
RECEPTRICE DE L’'IMAGE EFFICACE. Les SURFACES RECEPTRICES DE L'IMAGE EFFICACES de

diameétre inférieur a 10 cm sont dispensées.

Il n’est pas nécessaire que les APPAREILS A RAYONNEMENT X, spécifiés pour les examens
gastro-intestinaux effectués a l'aide d’APPAREILS DE VISEE qui utilisent également des
RECEPTEURS D’IMAGE RADIOLOGIQUE rectangulaires, satisfassent a cette exi
Cependant, le CHAMP DE RAYONNEMENT X ne doit pas dépasser, ni en longueur ni en largeur,
le diametre de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE.

gence.
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— En ce quiconcerne les APPAREILS A RAYONNEMENT X spécifiés pour la RADIOSCOPIE effectuée

en
a)

b)
c)

cours de chirurgie a une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’'IMAGE fixe, dans lesquels

il est prévu de procéder a la RADIOGRAPHIE a l'aide d’'un support de CASSETTE

RADIOGRAPHIQUE, avec limitation du faisceau a un CHAMP DE RAYONNEMENT X cir
appliqué sur une SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE rectangulaire; et

I'orientation de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE est sélectionnable; et
le diamétre maximal du CHAMP DE RAYONNEMENT X ne dépasse pas 40 cm,

culaire

le diameétre du CHAMP DE RAYONNEMENT X peut dépasser la dimension diagonale de la
SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE d’'une longueur qui ne dépasse pas 2 cm.

— Lorsque le CHAMP DE RAYONNEMENT X ne correspond pas a la SURFACE RECEPTRICE DE

L'I
a)

b)

NO7
RAD
DE U

De plu

Quelle
lorsqu
surfac

a) au
RE(
dia

b) le g

AGE conforme a l'une des categories ci-dessus, les exigences suivantes s’ appliq

le long de chacun des deux axes principaux de la SURFACE RECEPTRICE DE-L/M
total des écarts entre les bords du CHAMP DE RAYONNEMENT X et les bords coérnrespo
de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE ne doit pas dépasser 3 % de la DISTANCE
RECEPTEUR D’IMAGE indiquée lorsque le PLAN DE RECEPTION D’'IMAGE esb perpendi
a I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X

la somme des écarts sur les deux axes ne doit pas dépasser 4)%!\de la DISTANCE
RECEPTEUR D’IMAGE indiquée.

'[E 1 Si un LIMITEUR DE FAISCEAU secondaire est utilisé entre |e/PATIENT et le RECEPTEUR
OLOGIQUE, cette exigence s’applique au pourcentage du RAYONNEMENT qui atteint la SURFACE RE(
'IMAGE par rapport au RAYONNEMENT a I'avant du LIMITEUR DE FAISCEAU secondaire.

5, pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X D’ INTERVENTION:

que soit la forme de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE (circulaire et non-circ
le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X est perpendiculaire au PLAN DE RECEPTION D’IM
maximale du CHAMP DE RAYONNEMENT*X doit étre conforme aux exigences suiva

moins 80 % de la surface du CHAMP DE RAYONNEMENT X doit recouvrir la S
EPTRICE DE L’IMAGE EFFICACE. L'és SURFACES RECEPTRICES DE L'IMAGE EFFICA(

HAMP DE RAYONNEMENT X;‘mesuré du centre de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAG

la dlirection du plus grand(désalignement avec la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE,

pas

L’exigsg
positio

dépasser de plus de'2 cm les limites de la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFIQ

nce supplémentaire est applicable pour toutes les étapes d’agrandissement et p
s minimale et'maximale de la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE et pour les pd

horizontale et verticale du PORTIQUE.

NOTE 2
I'IEC 60

Cetteexigence et la méthode d’essai associée présentée au 7.14.2 sont reprises du 203.
501-2-54:2022 et du 203.8.5.3.de I'lEC 60601-2-43:2022.

NOTE 3

lent:

\GE, le
ndants
FOYER-
culaire

FOYER-

D’IMAGE
EPTRICE

Lilaire),
\GE, la
ntes:

RFACE
ES de

metre de moins de 10 cm ou desfongueur inférieure a 10 cm sur un cbté sont dispensées;

E dans
ne doit
ACE.

pur les
sitions

.5.3 de

Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X équipés d’un LIMITEUR DE FAISCEAU réglable, les limites du dl

AMP DE

RAYONNEMENT X peuvent étre configurées de sorte qu’elles soient visibles sur le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES
IMAGES lorsque I’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X est dans une orientation spécifiée. Cette orientation est décrite

dans les

7.14.2

instructions d’utilisation.

Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

La conformité aux exigences pertinentes est vérifiée par mesurage des CHAMPS DE
RAYONNEMENT X, le cas échéant.

Lorsque le réglage automatique de la FENETRE est prévu, avant d’effectuer tout mesurage,
laisser au moins 5 s au mécanisme automatique pour qu’il puisse effectuer les réglages.


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd

- 140 - IEC 61223-3-8:2024 © |IEC 2024

Différentes possibilités existent pour visualiser le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, par exemple,
un RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE portable (par exemple, une cassette CR ou un détecteur
DR) peut étre utilisé. En variante, des écrans fluorescents, des regles fluorescentes ou des
films autodéveloppants sont disponibles dans le commerce pour évaluer I'alignement du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.

Effectuer les mesurages a l'aide du montage de la Figure 2, sans la couche d’ATTENUATION.
Régler le LIMITEUR DE FAISCEAU sur une taille de champ maximale. Vérifier si les limites du
LIMITEUR DE FAISCEAU sont visibles sur le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES, tant dans le
sens vertical qu’horizontal.

Si les

a) Pla
déf
b) Ré
RA[
c) Reé
abs
Vis
d) Reé

e) En
rad
CHA

f) Me
ma
(vo
Répétg
les AP
dispon

Pour |
CHAMP

Dans |
les pos

AlaF
et ¢, 9

imites ne sontpnas visibles annliquer les étanes d’essal suivantes
T 7 T 1 T

cer un RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE portable (par exemple, une cassette |CH
ecteur DR) ou un autre moyen sur le SUPPORT du patient.

pler le LIMITEUR DE FAISCEAU sur une petite taille de champ. Centrer le RECEPTEUR [
IOLOGIQUE portable ou tout autre moyen avec le LIMITEUR DE FAISCEAU.sous radio

gler le LIMITEUR DE FAISCEAU sur une taille de champ maximale. Rgsitionner un mg
orbant (par exemple, une bande de cuivre ou de plomb) aux"gquatre bords de
ble du DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES.

hliser une image radiographique.

cas d’utilisation d’un RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLQGIQUE portable, évaluer
jographique traitée. Si d’autres moyens sont utilisés, eévaluer directement les lim|
MP DE RAYONNEMENT X.

surer les limites du CHAMP DE RAYONNEMENT>X. dans quatre directions a I'extérig
rqueurs. Calculer les distances ¢4, ¢y, d; etds compte tenu du facteur de grossis
ir Figure 5).

r cette PROCEDURE pour tous les REGEPTEURS D’IMAGE RADIOLOGIQUE disponibles
PAREILS A RAYONNEMENT X D’INTERVENTION pour tous les niveaux de Qgrossiss
fbles.

bS ESSAIS DE CONSTANCE;NPessai doit étre réalisé uniquement a la taille maxim
DE RAYONNEMENT X, et'non a toutes les tailles de champ disponibles.

b cas d’un APPAREIL A RAYONNEMENT X a bras C, cet essai doit étre réalisé pour
itions les plus'défavorables afin d’évaluer la flexion du bras C.

gure 5, Jes.écarts mesurés dans le PLAN DE RECEPTION D’IMAGE sont représentés
ur un<axe, et par d, et d, sur l'autre. Si la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE]|

alors /T conhformité est atteinte si les relations suivantes sont vraies:

ou un
'IMAGE
scopie.

rqueur
‘image

‘image
ites du

ur des
sement

bt pour
bement

ale du

toutes

par ¢y
est S,

leq| +
|dq| +
leq| +

|c,| <0,03xS
|d,| <0,03 xS
|co|+ | dy| + |dp| <0,04 xS

NOTE Si les exigences ci-dessus sont satisfaites, '’APPAREIL A RAYONNEMENT X est conforme aux exigences de
centrage du CHAMP DE RAYONNEMENT X.
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Cq

of

|
s

)

y
)

IEC

1 CHANP DE RAYONNEMENT X

2 SUR

7.14.3

HACE RECEPTRICE DE L'IMAGE

Figure 5 — Ecarts de couverture de la SURFACE RECEPTRICE DE L’IMAGE

Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE GONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour 'ESSAI DE GONSTANCE la méme méthode d’essai
pour I'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.15
7.15.1

Si un

Fxactitude des indications de I'INDICATEUR DE CHAMP LUMINEUX
Exigences d’essai

NDICATEUR DE CHAMP LYMINEUX est équipé de I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X, les

d’indicption du CHAMP LUMINEUX et du CHAMP DE RAYONNEMENT X doivent satisfai
tolérances spécifiées.

Le lon
plan d
bords

CHAMP LUMINEUX, le total des écarts entre les bords du CHAMP DE RAYONNEMENT

mesurg¢ du CHAMP LUMINEUX a partir du FOYER.

NOTE
I'IEC 60

7.15.2

tilisée

écarts
e aux

de chacun des-deux axes principaux du CHAMP DE RAYONNEMENT X qui figurent dans le

et les

correspondants du CHAMP LUMINEUX ne doit pas dépasser 2 % de la distance du plan de

Cette” exigence et la méthode d’essai associée présentée au 7.15.2 sont reprises du 203.8.1/02.6 de

01=2=54-2022:

Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION

La vérification est effectuée par mesurage, sur les deux axes principaux du CHAMP DE
RAYONNEMENT X, des écarts entre les bords correspondants du CHAMP DE RAYONNEMENT X et le
CHAMP LUMINEUX, qui figurent dans les plans sélectionnés a des distances mesurées a partir du
FOYER, compris dans la plage applicable a I'UTILISATION NORMALE et perpendiculaires de trois
degrés par rapport a ’AXE DU FAISCEAU DE RAYONNEMENT X.

Différentes possibilités existent pour visualiser le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X: un RECEPTEUR
D’IMAGE RADIOLOGIQUE portable (par exemple, une cassette CR ou un détecteur DR) peut étre
utilisé. En variante, des écrans fluorescents, des regles fluorescentes ou des films
autodéveloppants sont disponibles dans le commerce pour évaluer I'alignement du FAISCEAU
DE RAYONNEMENT X.
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Pour une mise en ceuvre pratique, positionner un RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE PORTABLE,
d’une taille de 24 cm x 30 cm par exemple, sur le dessus du SUPPORT DU PATIENT au centre du
CHAMP DE RAYONNEMENT X et régler manuellement un CHAMP LUMINEUX de 18 cm x 24 cm par
exemple. D’autres moyens peuvent étre utilisés pour visualiser le CHAMP DE RAYONNEMENT X.
Marquer les angles du CHAMP LUMINEUX avec des marqueurs opaques au rayonnement, par
exemple, des fils métalliques.

Mesurer les limites du CHAMP DE RAYONNEMENT X sur I'image radiographique traitée et les écarts
par rapport au CHAMP LUMINEUX indiqué.

La Figure 6 représente les écarts mesures a, et a, sur un axe, et by et b, sur l'autre. Si la
distange—en . . S rtors—ta—conformité—est-atiginte si
les rel

htions suivantes sont vraies:
la,| 4|a,| <0,02xS
|by| 4 |by| <0,02xS

ay 1

A
Y

IEC

1 Charhp défini visGellement

2 CHANP DE RAYONNEMENT X

Figure 6 — Ecarts dans I'indication visuelle du CHAMP DE RAYONNEMENT X

7.15.3 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour I'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai utilisée
pour 'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.16 Exactitude des indications marquées et écrites de la taille du CHAMP DE
RAYONNEMENT X

7.16.1 Exigences d’essai

Si I’étendue du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X est indiquée par affichage sur I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X, la dimension réelle de la taille maximale du CHAMP DE RAYONNEMENT X doit
étre conforme a ce qui est indiqué sur I'appareil, dans les limites des tolérances spécifiées.
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7.16.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Mesurer les dimensions du CHAMP DE RAYONNEMENT X le long de ses deux axes principaux par
la sélection des réglages indiqués DU SYSTEME DE LIMITATION DU FAISCEAU ET LA DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE, possibles pour I'UTILISATION NORMALE et a l'angulation du FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X couramment utilisée.

Vérifier que les limites du LIMITEUR DE FAISCEAU ne sont pas configurées de maniére a étre
visibles dans le CHAMP DE RAYONNEMENT X lorsque celui-ci est a sa taille maximale pour chaque
mode de grossissement, car cela peut conduire a des résultats erronés. Se reporter aux
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour des recommandations supplémentaires.

Des PROCEDURES d’essai autres que celles décrites dans le cas présent peuvent étreyutilisées
si elle§ conduisent a des résultats comparables.

Utilisef la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE a la valeur indiquée sur I'appareil ou dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour le réglage utilisé.

Différentes possibilités existent pour visualiser le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X: un RECEPTEUR
D’IMAGE RADIOLOGIQUE portable (par exemple, une cassette CR ou_ui) détecteur DR) pdut étre
utilisé.| En variante, des écrans fluorescents, des regles, fluorescentes ou deg films
autodé@veloppants sont disponibles dans le commerce pour évalder I'alignement du FAISCEAU
DE RAYJONNEMENT X.

Utilisef un DISPOSITIF D’ESSAI de limitation du faisceau avec des marquages pour la configuration
du chgmp. Effectuer les mesurages a l'aide d’'un RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE pprtable
placé dans le plateau ou sur le dessus du SUPPORT DU PATIENT, au centre du CHAMP DE
RAYONNEMENT X et a I'aide du montage représentg a la Figure 2, sans la couche d’ATTENJATION.
D’autrgs moyens peuvent étre utilisés pour visualiser le CHAMP DE RAYONNEMENT X.

Mesurer la dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT X sur I'image radiographique traitée gt noter
les écarts par rapport a l'indication ou~aux indications affichées sur 'APPAREIL A RAYONNEMENT
X. Si lg cassette a été exposée sur le dessus du SUPPORT DU PATIENT, la taille du champ doit
étre carrigée pour correspondre:a.celle du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLQGIQUE.

Les édarts entre la taille mesurée du CHAMP DE RAYONNEMENT X et les indications affichées
doivenf se situer dans les tolérances spécifiées.

7.16.3| Méthode.d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convfent de he)pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE.

7.17 PEBIT DE KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE

pourla RADIOSCORIE

7.17.1 Exigences d’essai

Le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE, dans les
conditions spécifiées, doit étre conforme aux valeurs et tolérances spécifiées. Cette disposition
s’applique également aux MODES DE FONCTIONNEMENT qui utilisent I'imagerie par soustraction.

NOTE Il n’est pas nécessaire que les appareils qui intégrent un ou plusieurs RECEPTEURS D’IMAGE RADIOLOGIQUE a
écran plat suivent cette PROCEDURE D’ESSAI D’ACCEPTATION. Cependant, pour ces appareils, il est toujours utile
d’appliquer les dispositions du 7.17.2 afin d’établir une VALEUR DE BASE pour réaliser les ESSAIS DE CONSTANCE. La
mesure du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est discutée plus en
détail a ’Annexe B.
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7.17.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Les mesurages doivent étre réalisés dans des conditions de fonctionnement types. Effectuer
les mesurages a I'aide du montage de la Figure 1, avec la couche d’ATTENUATION, par exemple,
25 mm Al ou 1,5 mm Cu (voir 4.7.6), en position et le DOSIMETRE aussi pres que possible du
PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.

Choisir une HAUTE TENSION RADIOGENE de 70 kV a 80 kV, ou une autre valeur appropriée en
prenant en considération le type de I'appareil et son utilisation clinique. Si la HAUTE TENSION
RADIOGENE est choisie de fagon automatique, ajouter suffisamment de matériau atténuant pour
que la HAUTE TENSION RADIOGENE se situe dans cette plage. Effectuer le mesurage dans la phase
stable du SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE. Noter que le DOSIMETRE doit étre placé a
I'extérieur de la zone sensible de la surface d’imagerie utilisee pour le SYSTEME DE COMMANDE
AUTOMATIQUE.

Mesurgr le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE, KB’ du RECEPTEUR O'IMAGE
RADIOLIOGIQUE derriére la GRILLE ANTIDIFFUSANTE.

NOTE Réaliser le mesurage avec la GRILLE ANTIDIFFUSANTE en place. Si cette opération est difficile, le DQSIMETRE
et la GRILLE ANTIDIFFUSANTE peuvent étre fixés au RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE;)par exemple a I'aide de ruban
adhésif.|En variante, tenir compte de la transmission de la grille. La transmissionde la grille peut étre regrise des
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE.

Compgrer les résultats de ce mesurage aux valeurs spécifié€s.

7.17.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il conviient d’utiliser également pour I'ESSAI DE CGNSTANCE la méme méthode d’essai ltilisée
pour I'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.18 pPEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE pour la RADIOSCOPIE
7.18.1| Exigences d’essai

Le DEHIT DE KERMA DANS L'AIR DE (REFERENCE doit étre conforme aux valeurs spécifiées| Cette
disposf|tion s’applique égalemeént' aux MODES DE FONCTIONNEMENT qui utilisent I'imagefie par
soustraction.

NOTE Lorsque la valeur jnitiale de I'ESSAI D’ACCEPTATION est déterminée, la reproductibilité des valeurs de I'ESSAI
DE CONS|TANCE peut conduire/a une tolérance plus faible.

7.18.2] Méthode-d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Les mesurag€s doivent étre effectués dans des conditions de fonctionnement types.

NOTE 1LCes mesurages donnent une indication de l'efficacité des diqlnneitifq anplémpntnim: de filfl age du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, du KERMA DANS L’AIR a I’entrée du PATIENT et de la DOSE SUR LA PEAU. Ce paramétre
est particulierement important pour les systémes de RADIOSCOPIE cardiaque qui utilisent la RADIOSCOPIE a haut débit
de dose.

1) Parameétres pertinents

Les éléments ci-dessous sont des exemples de facteurs qui doivent étre spécifiés par le
FABRICANT.

i) Configuration de I'’équipement
1) Orientation du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X
2) SUPPORT DU PATIENT a l'intérieur ou a I'extérieur
3) GRILLE ANTIDIFFUSANTE a l'intérieur ou a l'extérieur
4) DIMENSION DU CHAMP D’ENTREE appropriée choisie
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2)

ii)

iii)

Me

Réglages de fonctionnement (représentatifs de I'UTILISATION NORMALE)

1) Informations détaillées techniques des parametres, incluses dans chaque MODE DE

FONCTIONNEMENT
2) Cadence des images
3) FILTRES ADDITIONNELS sélectionnables appliqués automatiquement
4) FILTRES ADDITIONNELS sélectionnables appliqués manuellement
Configuration d’essai
1) DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE
2) Distance entre le FOYER et le détecteur de mesure

3) Dimension du CHAMP DE RAYONNEMENT au niveau du détecteur de mesure
4) Positionnement du FANTOME (voir point 2 ci-dessous)

5) Positionnement du détecteur de mesure (voir point 2 ci-dessous)
surages et conditions d’essai:

utiliser un FANTOME de 20 cm en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) (le FANTON
étre constitué de plusieurs couches de matériau) qui comprendides blocs rectang
avec des cétés supérieurs ou égaux a 25 cm. Densité du FANTOME nominal de
1,18 g/cm3, avec une tolérance relative de = 5 %;

utiliser un DOSIMETRE avec un détecteur de mesure suffisamment petit pour cod
plus 80 % de la surface du FAISCEAU DE RAYONNEMENT-X dans le plan de mesure.

NOTE 2 Placer le détecteur du DOSIMETRE de manierefa reduire le plus possible I'inhomogé
faisceau due a I’effet de talon de I'anode;

le FANTOME est placé prés du RECEPTEUR DIMAGE RADIOLOGIQUE, en laissant au
distance disponible que possible entre 'ENSEMBLE RADIOGENE et la SURFACE D’ENT|
FANTOME;

positionner le détecteur de mesure.en un point qui est soit:

* |e POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT (uniquement s’il y a au moins une d
de 20 cm entre le détecteur.de mesure et le FANTOME lorsque le détecteur de 1
est sensible au RAYONNEMENT X rétrodiffusé); ou

* a mi-chemin entre (e FOYER et la SURFACE D’ENTREE du FANTOME. Dans ce ¢
valeurs mesurées doivent inclure une mise a I’échelle de la distance géom
appropriée surdabase de la loi de I'inverse des carrés de la distance; ou

e soit sur la SURFACE D’ENTREE du FANTOME si le détecteur de mesure ne déteq
de RAYONNEMENT X rétrodiffusé.

mesurer e DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE pour les réglages RADIOSCO
types;
pour chaque réglage, mesurer le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR a I'aide du FANTOME]

1E peut
ulaires
20 cm:

vrir au
héité du
ant de
REE du
stance

nesure

as, les
etrique

te pas

PIQUES

décrit:

* \“pour les DIMENSIONS DU CHAMP D’ENTREE représentatives qui peuvent étre ¢

hoisies

par I'OPERATEUR;

 pour les FILTRES ADDITIONNELS représentatifs qui peuvent étre chois
I"OPERATEUR;

is par

* pour les fréquences de répétition d’impulsions représentatives qui peuvent étre

choisies par 'OPERATEUR.

la surface du FANTOME doit étre alignée perpendiculairement a I’AXE DU FAISCEAU DE

RAYONNEMENT X dans les limites de +2° dans toutes les directions.

7.18.3 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour ’'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai utilisée

1,5 mm Cu, peuvent étre utilisées.

pour 'ESSAI D’ACCEPTATION. D’autres couches d’ATTENUATION, par exemple de 25 mm Al ou
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7.19 KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE pour la
RADIOGRAPHIE

7.19.1 Exigences d’essai

Le KERMA DANS L’AIR par image au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE doit étre
conforme aux valeurs et tolérances spécifiées. Cette disposition s’applique également aux
MODES DE FONCTIONNEMENT qui utilisent I'imagerie par soustraction.

NOTE Il n’est pas nécessaire que les appareils qui intégrent un ou plusieurs RECEPTEURS D’IMAGE RADIOLOGIQUE a
écran plat suivent cette PROCEDURE D’ESSAI D’ACCEPTATION. Cependant, pour ces appareils, il est toujours utile
d’appliquer les dispositions du 7.19.2 afin d’établir une VALEUR DE BASE pour réaliser les ESSAIS DE CONSTANCE. La
mesure du KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est discutée plus en détail a
I’Annexq B.

7.19.2] Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Mesurgr le KERMA DANS L’AIR par image pour des réglages RADIOGRAPHIQUES,types dgns les
conditipns d’essai spécifiées au 7.17.2.

7.19.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour 'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai (itilisée
pour 'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.20 KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE pour la SERIOGRAPHIE
7.20.1| Exigences d’essai

Le KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE par image doit étre conforme aux valeurs et tolérances
spécifiges. Cette disposition s’applique également aux MODES DE FONCTIONNEMENT qui utilisent
I'imaggrie par soustraction.

7.20.2| Méthode d’essai applicable a1’ESSAI D’ACCEPTATION

Mesurgr le KERMA DANS L’AIR par-image pour des réglages SERIOGRAPHIQUES types dgns les
conditipns d’essai spécifiées aun¥:18.2.

7.20.3| Méthode d’essai.applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Mesurgr le KERMA DANS L’AIR par image pour des réglages SERIOGRAPHIQUES types dgns les
conditipns d’essaispécifiées au 7.18.3.

7.21 |Limitation du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE en RADIOSCOPIE

7.21.1| . Exigences d’essai

La limitation du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE doit étre conforme aux valeurs
spécifiées. La limitation du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE maximal dépend des
réglements locaux.

NOTE En général, la limitation du DEBIT DE KERMA DANS L'AIR DE REFERENCE est définie dans des normes
internationales et locales (limitation de 88 mGy/min, par exemple). En outre, un mode de contrdle de haut niveau est
spécifié pour les modes qui dépassent la limite du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE, avec 176 mGy/min au
plus par exemple.

7.21.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Le SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE doit étre réglé pour atteindre la valeur maximale du
DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE, par exemple en couvrant le RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE avec une plaque de plomb. Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X sans SYSTEME
DE COMMANDE AUTOMATIQUE, le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE doit étre réglé sur la
valeur maximale.
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Pour appliquer cette exigence aux APPAREILS A RAYONNEMENT X & bras en C, le DEBIT DE KERMA
DANS L’AIR DE REFERENCE doit étre remplacé par le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR mesuré a 30 cm
de la SURFACE ACCESSIBLE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.

Pour les APPAREILS A RAYONNEMENT X, non équipés de bras en C, les essais doivent étre réalisés
par mesurage du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE maximal au POINT DE REFERENCE

D’ENTR

EE PATIENT.

Les résultats de mesure sont comparés aux valeurs spécifiées.

7.21.3

Méthode d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

Il conv
pour Il

7.22
7.22.1

La RE
RADIOL
spécifi
systém

NOTE
D’ACCEP

7.22.2

Au mo
RESOLY{

a) Apf
Uti
al
LIG
réd
NOT

NO7
perf

NOT
résq

Le

jent d’utiliser également pour I’ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai
ESSAI D’ACCEPTATION.

RESOLUTION SPATIALE pour la RADIOSCOPIE et la RADIOGRAPHIE
Exigences d’essai

SOLUTION SPATIALE des systémes de RADIOSCOPIE avec(~uh RECEPTEUR [
OGIQUE et des systémes de RADIOGRAPHIE INDIRECTE doif étre conforme aux

e et a la résolution du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.

| a résolution du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE n’est{généralement effectuée que lors def
TATION tandis que la résolution du systeme est généralement effectuée de maniére plus réguliere.

Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D"ACCEPTATION

ns une des méthodes d’essai suivantées.doit étre envisagée pour soumettre a I'g
TION SPATIALE du RECEPTEUR D’IMAGE-RADIOLOGIQUE et du systeme.

broche de la RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES

iser un DISPOSITIF D’ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES. Effectuer les mes
aide du montage de la Figure 2 avec le DISPOSITIF D’ESSAI DE RESOLUTION PAR PA
NES, orienté a 45° par(rapport aux axes du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE
uire le plus possible lés ARTEFACTS de repliement.

'E 1 L’approche de\RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES est un mesurage subjectif fondé sur I'observ

'E 2 Lorsque_les-mesurages sont réalisés avec la GRILLE ANTIDIFFUSANTE enlevée, des grang
ormance différentes sont produites.

'E 3 Verifier que le dispositif d’essai de RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES comprend une p
lutions mesurables qui couvre la résolution a mesurer.

tilisée

"IMAGE
aleurs

bes dans les conditions spécifiées. Cette exigence s’applique a la fois a la résolution du

ESSAIS

ssai la

Lrages
IRE DE
hfin de

htion.

eurs de

lage de

fié.

ssai/doit étre effectué dans I'une des conditions suivantes, comme cela est spéci

i)  RESOLUTION DU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE sans couche d’ATTENUATION/FANTOME

Placer le DISPOSITIF D’ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES prés du centre du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X aussi prés que possible du PLAN D’ENTREE DU récepteur
d’image radiologique afin de réduire le plus possible [I'effet du grossissement

géomeétrique. Utiliser un réglage qui permet d’obtenir une image a fort contras
exemple, dans la plage comprise entre 45 kV et 50 kV).

te (par

Le réglage utilisé pour réduire I'effet du bruit quantique ne doit pas saturer les parties

les plus claires de I'image.
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ii) Résolution du systeme avec couche d’ATTENUATION/FANTOME

Placer le DISPOSITIF D’ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE LIGNES pres du centre du
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X a une distance du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE comme cela est spécifié par le FABRICANT.

NOTE 4 La méthode d’essai i) donne des informations principalement sur le fonctionnement du systeme
du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE. Elle représente la plus haute RESOLUTION SPATIALE (sans le PATIENT
et sans grossissement géométrique, et avec une image trés contrastée, principalement en raison de la faible
TENSION RADIOGENE et de I'absence de diffusion). La méthode d’essaiii) donne des informations
principalement sur le fonctionnement de ’'APPAREIL A RAYONNEMENT X, y compris le systéme du RECEPTEUR
D’'IMAGE RADIOLOGIQUE dans des conditions de fonctionnement cliniques (PATIENT simulé par un FANTOME; y
compris le grossissement géométrique et le RAYONNEMENT DIFFUSE).

Pour la RADIOSCOPIE, lorsqu’une couche d’ATTENUATION ou un FANTOME est utilisé,
sélectionner une tension de 70 kV a 80 kV pour ce mesurage.

Si la sélection de la tension est automatique, une ATTENUATION supplémentaire/pgut étre
nécessaire pour amener la HAUTE TENSION RADIOGENE a étre comprise dans cette|plage.

Pour la RADIOGRAPHIE INDIRECTE avec un SYSTEME DE COMMANDE AUTOMATIQUE (cpntréle
kV/mA), par exemple avec la technique de SERIOGRAPHIE, une ATTENUATION suffisante
(par exemple, de I'aluminium ou du cuivre selon les instructions dul FABRICANT) pgut étre
nécessaire en plus du FANTOME utilisé dans le montage de la Figure 1 pour obtehir une
HAUTE TENSION RADIOGENE comprise entre 70 kV et 80 kV.

Mepurer le niveau de lumiere sur la face du moniteur daris ,des conditions normgles de
fonctionnement. Si cela est nécessaire, ajuster le niveau‘de lumiere ambiante pour|que la
lumiere sur la face du moniteur (non éclairé) soit conforme aux spécifications du FABRICANT
(par exemple, moins de 1 cd/mZ).

Enfegistrer le plus petit groupe de lignes (RESOLUTION SPATIALE la plus élevée, c’est-a-dire
RE$OLUTION PAR PAIRE DE LIGNES) du DISPOSITIF. D*ESSAI DE RESOLUTION PAR PAIRE DE|LIGNES
spdcifié qui peut étre résolu dans I'image, alors que tous les groupes de lignes avgec une
RES$OLUTION SPATIALE inférieure peuvent également étre résolus. Les lignes d’un groupe
doiyent étre détectables sur la majeure, partie de leur longueur totale. Utiliser Il zoom
numérique si cela est nécessaire et s’ilest disponible.

Enrtegistrer les paramétres du systeme et les conditions de mesure utilisées: par exemple,
la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE, la distance entre le FOYER et le DISPOSITIF O’ESSAI,
les|dimensions du CHAMP DE-RAYONNEMENT X & cette distance, kV, mA et la FILTRATION. Pour
I'edsai du systeme, il €st - important d’enregistrer et de reproduire les conditions
d’opservation utilisées.

Conparer les valeurs.aux valeurs spécifiées dans les conditions spécifiées.
Approche de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

En|général, Ja "M TF du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE peut étre obtenue a paintir des
DOCUMENTS DACCOMPAGNEMENT.

NOTE 5 ,Cet essai n’est normalement réalisé qu’en tant qu'essai de type et ne fait pas partie de$ ESSAIS
D'’AGCEPTATION ou DE CONSTANCE.

Cependant si un mesurage est pyig::’-} il convient de prendre en compte les polints ci-
dessous, soit dans une plage de FREQUENCES SPATIALES (par exemple, de 0 Ip/mm jusqu’a
la fréquence de Nyquist), soit pour des FREQUENCES SPATIALES spécifiques (par exemple, a
1 Ip/mm, etc.).

Une méthode de mesure de la MTF pré-échantillonnée (c’est-a-dire la MTF qui exclut les
effets de repliement) des systemes radiographiques numériques a l'aide d’un DISPOSITIF
D’ESSAI de contour incliné a été décrite dans la documentation technique [6].

NOTE 6 L’approche de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION est une méthode quantitative décrite de
maniere détaillée dans I'lEC 62220-1-1:2015.

Un DISPOSITIF D’ESSAI tel qu’il est décrit au 4.7.6 f) peut étre utilisé. Si cela est possible pour
I'appareil en essai, les QUALITES DE RAYONNEMENT doivent étre une ou plusieurs des quatre
QUALITES DE RAYONNEMENT sélectionnées suivantes, conformément a I'lEC 61267:2005 tel
que spécifié dans le Tableau 1 de I'lEC 62220-1-1:2015: RQA3, RQA5, RQA7, RQAO9.
Lorsqu’une seule QUALITE DE RAYONNEMENT est utilisée, il convient d’utiliser de préférence
la QUALITE DE RAYONNEMENT RQA 5.
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c)

Effectuer les mesurages a l'aide du montage de la Figure 2, le DISPOSITIF D’ESSAI étant
positionné de telle sorte que le bord soit incliné d’un angle a par rapport a I’axe des colonnes
de pixels ou des rangées de pixels, ou a est compris entre 1,5° et 3°.

i) Détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION du RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE

Placer le DISPOSITIF D’ESSAI pres du centre du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X aussi prés
que possible du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.

ii) Détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

Placer le DISPOSITIF D’ESSAI prés du centre du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X & une
distance du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE comme cela est spécifié

narla CADDIoANT
P TCTADTCAN T

NOTE 7 La méthode d’essai i) réduit le plus possible les effets du RAYONNEMENT DIFFUSE et du.grossissement
géométrique, et fournit principalement des informations sur la fonction du systéme du RECEPTFEUR|D’IMAGE
RAD|OLOGIQUE. La méthode d’essai ii) donne des informations principalement sur le fonctionnement de I'APPAREIL
A RAYONNEMENT X, y compris le systéme du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE dans des congditions prat|ques de
diagnostic.

L’IEC 62220-1-1:2015 donne des recommandations détaillées sur,I’évaluation|de Ila
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION. En pratique, des outils_logiciels peuveht étre
utiljsés pour I’évaluation des données d’image. Le contour est sélectionné et la fonction de
dispersion de contour suréchantillonnée (ESF — edge spread\function) est déterminée. La
fonction de dispersion linéaire suréchantillonnée (LSF — lihe spread function) pelt étre
caltulée a partir de cette ESF suréchantillonnée. La FTM-prééchantillonnée corresppnd au
mopule de la transformée de Fourier de la LFS suréchantillonnée, normalisée a url a une
FREQUENCE SPATIALE nulle (c’est-a-dire 0 Ip/mm) [7].

NOTE 8 Reéduire le plus possible ou désactiver les fonctiohs de post-traitement telles que I'améliordtion des
conjours et le calcul de la moyenne de I'image, si possible, car elles ne sont pas soumises a I'esgai. Voir
I’Arficle 5 de I'lEC 62220-1-1:2015 pour de plus amples’informations.

Conparer les valeurs aux valeurs spécifieces dans les conditions spécifiées.

Approche de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION avec approche a configurafion en
barre de plomb

Ung autre méthode de mesure de'ta MTF pré-échantillonnée des systéemes radiographiques
numériques a l'aide d’un disp0sitif a configuration en barre de plomb a été décrite dans la
dog¢umentation technique [8]>Un DISPOSITIF D’ESSAI tel qu'il est décrit au 4.7.6 f) pdut étre
utiljsé.

Effectuer les mesurages a I'aide du montage de la Figure 2 avec le DISPOSITIF D’E$SAI DE
RES$OLUTION PAR RAIRE DE LIGNES, orienté a 45°, ou orienté a 0° et 90°, par rapgort au
REGEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.

i) |Détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION du RECEPTEUR O'IMAGE
RADIOLQGIQUE

Placer le DISPOSITIF D’ESSAI pres du centre du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X ausgi prés
que’possible du PLAN D’ENTREE DU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE.

ii) Détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

Placer le DISPOSITIF D’ESSAI pres du centre du FAISCEAU DE RAYONNEMENT X a une
distance du PLAN D’ENTREE DU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE comme cela est spécifié
par le FABRICANT.

Déterminer I'amplitude du signal M comme étant la différence entre les signaux moyens
d’une zone a l’intérieur du DISPOSITIF D’ESSAI sans ATTENUATION du plomb et d’'une zone a
I'intérieur du DISPOSITIF D’ESSAI avec une ATTENUATION constante du plomb. Déterminer les
signaux d’écart-type o(f) en provenance des zones a l'intérieur du DISPOSITIF D’ESSAI,
chaque zone contenant uniquement la méme modulation de fréquence des barres.

Calculer les valeurs de MTF qui correspondent aux modulations de fréquence des barres
mesurées, comme suit:
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MTF(f)= ’;—f xo(f)

7.22.3 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour ’'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai utilisée
pour ’ESSAI D’ACCEPTATION.

7.23 RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE pour la RADIOSCOPIE et la RADIOGRAPHIE

7.23.1| Exigences d’essai

La REJOLUTION A FAIBLE CONTRASTE au réglage spécifié (par exemple (DEBIT DE)\KERMA DANS
L'AIR, HAUTE TENSION RADIOGENE et FILTRATION spectrale) doit étre conforme~aux valgurs et
tolérances spécifiées. Il convient de décrire les réglages spécifiés avee-des tolérances
destinges a assurer une précision adéquate du contraste mesuré en poureentage.

NOTE 1| Effectuer les réglages spécifiés dans des modes cliniques normaux avec une\épaisseur et une composition
spécifié¢s du matériau atténuateur. En général, les PARAMETRES DE CHARGE eft(la conception du SYSFTEME DE
COMMANPE automatique (par exemple, kV, mA, filtration et dose au niveau du(RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE)
contrélept les caractéristiques a faible contraste. Par conséquent, les essaisi.dans des réglages et des cqnditions
cliniquement pertinents sont essentiels.

NOTE 2| Le contraste spécifié est donné a la fois comme un contraste‘en pourcentage a un diamétre spéclfié dans
un matéfiau connu (par exemple, I’'aluminium, le cuivre ou le PMMA),et comme des objets spécifiques a I'jntérieur
du DISPQSITIF D’ESSAI qui sont visualisés pour satisfaire a la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE spécifiée.

7.23.2] Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D)JACCEPTATION

De nombreux DISPOSITIFS D’ESSAI sont dispohibles dans le commerce ou peuvent étre fabriqués
sur mesure pour déterminer la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE. Des exemples types de
DISPOS|ITIFS D’ESSAI de RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE sont décrits a '’Annexe D.

Utilisef un DISPOSITIF D’ESSAI de RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE pour déterminer la RESQLUTION
A FAIBUE CONTRASTE au réglage,spécifié au niveau du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR 0'IMAGE
RADIOLIOGIQUE, selon le montage de mesure de la Figure 2.

Réglenles parametresradiographiques tels qu’ils sont spécifiés par le FABRICANT (par exemple,
la HAUJE TENSION RADIOGENE, le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR au PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR
D’IMAGE RADIOLOGIQUE, la cadence des images, la FILTRATION et la taille du FOYER). Le néglage
utilisé pour réduire I'effet du bruit quantique ne doit pas saturer les parties les plus clafres de
I'imagg. Réaliser I’'essai pour tous les MODES DE FONCTIONNEMENT applicables disponibles, par
exemple RADIOSCOPIE, RADIOGRAPHIE & coup unique et SERIOGRAPHIE.

Ajuster I’éclairage ambiant aux conditions normales de travail et régler le DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES sans RAYONNEMENT X, comme cela est décrit au 7.22.2 a).

Effectuer I’évaluation des images obtenues a une distance constante du DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES, par exemple a une distance de 140 cm & 180 cm de ce dernier.

Au réglage spécifie, compter le nombre d’informations détaillées de contraste visibles et
discernables depuis I'arriere-plan. En cas de doute sur la visibilité de la derniére information
détaillée de contraste, celle-ci peut étre enregistrée comme une demi-valeur. Selon le
DISPOSITIF D’ESSAI utilisé, I'information détaillée de contraste observée peut étre exprimée en
pourcentage de contraste ou en nombre d’informations détaillées de contraste observées.

NOTE 1 Les informations détaillées de contraste observées sont liées au degré de perte de contraste et au bruit
du systéme.
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NOTE 2 Ces essais sont subjectifs et dépendent de I'observation humaine. La précision peut étre augmentée par
le recours a plusieurs observateurs. En variante, des PROCEDURES automatisées qui utilisent la vision artificielle
peuvent étre utilisées, mais dans ce cas, le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES et 'OPERATEUR ne font pas partie
de I’évaluation.

Enregistrer les résultats de mesure avec les parametres du systeme, faire une description du
DISPOSITIF D’ESSAI et des conditions de mesure utilisées (par exemple, la DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE, la distance entre le FOYER et le DISPOSITIF D’ESSAI, les dimensions du CHAMP
DE RAYONNEMENT X a cette distance, kV, mA et FILTRATION) et comparer les valeurs aux valeurs
spécifiées.

7.23.3 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour 'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai ltilisée
pour I'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.24 PLAGE DYNAMIQUE pour la RADIOSCOPIE et la RADIOGRAPHIE
7.24.1| Exigences d’essai

La PLAGE DYNAMIQUE au réglage spécifié (par exemple (DEBIT DE).KERMA DANS L’AIR,|HAUTE
TENSION RADIOGENE et FILTRATION spectrale) doit étre conforme. aux valeurs et tolérances
spécifiges. Il convient de décrire les réglages spécifiés avec destolérances destinées a gssurer
une pré¢cision adéquate de la PLAGE DYNAMIQUE mesurée en mm'd*€paisseur du matériau|utilisé.

NOTE 1| Effectuer les réglages spécifiés dans des modes cliniques nertnaux avec une épaisseur et une conjposition
spécifié¢s du matériau atténuateur. En général, les PARAMETRES\DE CHARGE et la conception du SYSFEME DE
COMMANPE AUTOMATIQUE (par exemple, kV, mA et FILTRATION) contrélent les caractéristiques de la PLAGE DYNAMIQUE.

NOTE 2| La PLAGE DYNAMIQUE spécifiée est donnée a la fois comme une plage d’épaisseurs dans un matérigu connu
(par exemple, 'aluminium, le cuivre ou le PMMA) et commé/des objets spécifiques a I'intérieur du DISPOSITIF d’essai
destinéq a étre visualisés pour satisfaire la PLAGE DYNAMIQUE spécifiée.

7.24.2| Méthode d’essai applicable a.lI'ESSAI D’ACCEPTATION

Mesurgr la PLAGE DYNAMIQUE avec.(la méthode d’essai spécifiée au 7.23.2, a l'aide d’un
DISPOS|iITIF D’ESSAI DE PLAGE DYNAMIQUE.

Enregistrer les résultats de mesure avec les paraméetres du systeme, faire une description du
DISPOSITIF D’ESSAI et des_‘conditions de mesure utilisées (par exemple, la DISTANCE FOYER-
RECEPTEUR D’IMAGE, la diStance entre le FOYER et le DISPOSITIF D’ESSAI, les dimensions du|CHAMP
DE RAMONNEMENT X a_cette distance, kV, mA et la FILTRATION) et comparer les valeyrs aux
valeur$ spécifiées:

7.24.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour ’'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai (itilisée

b = J
pour 'ESSAIDACCERTATION-

7.25 Indicateur de PRODUIT DOSE-SURFACE et de (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE
7.25.1 Exigences d’essai

L’indication du PRODUIT DOSE-SURFACE, du DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE et du KERMA
DANS L’AIR DE REFERENCE cumulé doit étre comprise dans les limites de tolérance spécifiées.

7.25.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Pour vérifier le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE affiché et le KERMA DANS L’AIR DE
REFERENCE cumulé, déterminer le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR par rapport a un plan
perpendiculaire au faisceau central au POINT DE REFERENCE D’ENTREE PATIENT avec un
DOSIMETRE étalonné approprié. Le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR mesuré doit étre comparé aux
valeurs affichées.
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Pour vérifier le PRODUIT DOSE-SURFACE affiché, déterminer les dimensions du CHAMP DE
RAYONNEMENT ainsi que le (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR par rapport a un plan perpendiculaire au
faisceau central. Le produit de la surface calculée et du (DEBIT DE) KERMA DANS L’AIR mesuré
doit étre comparé a la valeur affichée. En variante, un appareil de mesure étalonné du PRODUIT
DOSE-SURFACE peut étre utilisé.

NOTE 1 Si la taille du CHAMP DE RAYONNEMENT ne dépasse pas 15 cm x 15 cm (a une DISTANCE FOYER-RECEPTEUR
D’IMAGE type de 1 m), alors la diminution de la dose sur les bords par I'effet de talon n’influence pas de maniére
significative le résultat de mesure.

NOTE 2 Le DEBIT DE KERMA DANS L’AIR DE REFERENCE est défini comme étant libre dans I'air, c’est-a-dire sans
rétrodiffusion du FANTOME. En cas de rétrodiffusion, appliquer les conditions qui réduisent le plus possible I'effet.
Il en est de méme pour la détermination du PRODUIT DOSE-SURFACE.

7.25.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour ’'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai (itilisée
pour I'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.26 Minuterie de secours et mesures de sécurité
7.26.1| Exigences d’essai

Si l'arfét normal de I''RRADIATION dépend d’'un mesurage du.RAYONNEMENT, la minutgrie de
secourp doit arréter I'IRRADIATION lorsque la CHARGE DU TUBE RADIOGENE ou le TEMPS DE GHARGE
spécifig est atteint. En présence d’'une mesure de sécurjté qui met fin a I'lRRADIATION,|aucun
essai distinct de minuterie de secours ne doit étre effectue.

7.26.2| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DJAGCEPTATION

Recouyrir le capteur de I'AEC d’au moins 2xim de Pb et faire fonctionner I'APPAREIL A
RAYONNEMENT X en mode AEC avec le réglage spécifié pour la HAUTE TENSION RADIOGENE (par
exemple, une faible valeur d’environ 60 kV). Enregistrer la CHARGE DU TUBE RADIOGENE ou le
TEMPS [DE CHARGE et les comparer aux valeurs spécifiées par le FABRICANT.

NOTE Mn dysfonctionnement de la minuterie de secours peut entrainer une dose excessive pour le PATIENT et une
CHARGE DU TUBE RADIOGENE excessive.qui’endommage le TUBE RADIOGENE. L’'OPERATEUR est réputé étre cpnscient
de cette|possibilité.

7.26.3| Méthode d’essai.applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour 'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai litilisée
pour I'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.27 ARTEEACTS

7.27.1| . Exigences d’essai

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X ne doit pas produire d'inhomogénéités ou d’ARTEFACTS inattendus
qui affectent I'UTILISATION PREVUE.

7.27.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Les essais doivent étre réalisés pour toutes les combinaisons utilisées de GRILLES
ANTIDIFFUSANTES et de récepteurs d’image radiologique. Le cas échéant, il convient de
soumettre également a l'essai les RECEPTEURS D’IMAGE RADIOLOGIQUE avec la GRILLE
antidiffusante enlevée. Des images en provenance d’autres essais peuvent étre utilisées.

Si disponible, un protocole spécifié par le FABRICANT doit étre utilisé pour I’essai. Si un tel
protocole n’est pas disponible, il convient de réaliser I'essai dans les mémes conditions (kVp,
mAS, FILTRATION) que celles utilisées par le FABRICANT lors de I'étalonnage du RECEPTEUR
D’IMAGE RADIOLOGIQUE.
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Si aucun de ces protocoles ou conditions n’est disponible, les conditions par défaut décrites ci-
dessous peuvent étre utilisées.

a) Méthode d’essai

Pour chaque combinaison de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE et du RECEPTEUR D’IMAGE
RADIOLOGIQUE, une image radiologique est acquise. Un atténuateur homogéne d’épaisseur
constante est placé sur ou prés de ’'ENSEMBLE RADIOGENE, suffisamment grand pour couvrir
tout le PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE. Une plaque de cuivre de 1 mm
a 2 mm d’épaisseur ou un autre atténuateur équivalent peuvent étre utilisés (par exemple,
25 mm d’aluminium ou 10 cm de PMMA).

Acquérir une image avec une GRILLE ANTIDIFFUSANTE & une HAUTE TENSION RADIOGENE type

. N—PREV-H o —a—a c—e e—a plus
éleyée utilisée cliniquement au niveau du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE. Si\egla est
pogsible, choisir un protocole avec un post-traitement minimal ou nul. Le casvég¢héant,

b) Analyse et interprétation

Vérifier que I'image ne présente pas d’ARTEFACTS cliniquement significatifs tels qlie des
pixels défectueux, des collections de pixels défectueux, ou),des lignes/calonnes
défectueuses, des grains de poussiére, des images fantémes, des interférences dntre le
REGEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE et la GRILLE ANTIDIFFUSANTE((effet moiré).

Polir les APPAREILS A RAYONNEMENT X utilisés pour le diagnéstic ou le traitement (¢’est-a-
dirg les APPAREILS A RAYONNEMENT X de RADIOSCOPIE et D’INTERVENTION), les images pleuvent
étr¢ contrélées visuellement pour détecter les ARIEFACTS a l'aide du DISPOS|TIF DE
VISUALISATION DES IMAGES de I'appareil. Pour d’autres’ APPAREILS A RAYONNEMENT X pour
lesuels les images sont généralement transférées vers un systeme d’archivage et
trapsmission d’images (PACS — Picture Archiving-and Communication System), les mages
doivent étre contrblées visuellement pour détecter les ARTEFACTS sur un SYSTEME D’IMAGERIE
étajonneé.

Polir une détection optimale des ARTEFACTS, le contraste, la luminosité, la largeur de
fengtre, le niveau de fenétre et le grossissement peuvent étre utilisés.

Avéc un niveau de fenétre étroit((les ARTEFACTS qui ne sont pas visibles sur les fmages
clirliques peuvent étre visibles.|.Unh compromis doit étre établi entre la pertinence dlinique
de |’ARTEFACT et le codt et la-difficulté de I’éliminer.

Le résultat de I’'évaluation,.qui peut consister en des ARTEFACTS observés qui alterent la qualité
de I'impge (clinique), doifétre enregistré.

Il est recommandé de. documenter les artefacts acceptés par rapport a la valeur de réfgrence
fixée ppur I'essaide constance.

7.27.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d'utiliser également pour I'’ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai ltilisée
pour ’'ESSAI D’ACCEPTATION.

7.28 Exactitude des fonctions de mesure d’images
7.28.1 Exigences d’essai

Pour toutes les fonctions de mesure d’images, les valeurs obtenues a partir du mesurage de
I'image et la valeur réelle d’'une structure définie dans le plan de I'objet ne doivent pas dépasser
la tolérance spécifiée par le FABRICANT, si 'APPAREIL DE RAYONNEMENT X comporte de telles
fonctions. Exemples: longueur, angle, surface, volume.

NOTE Des recommandations détaillées pour les fonctions de mesure d’images sont fournies au 201.12.4.107 de
I'lEC 60601-2-43:2022.
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7.28.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Un objet de dimensions connues, adapté a la tdche et clairement visible dans I'image (par
exemple, deux marques opaques au RAYONNEMENT & une distance définie, ou un cathéter pour
mesurer la longueur) doit étre placé devant le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE. La distance
entre l'objet et le niveau du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE doit étre prise en considération
selon les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT du FABRICANT.

NOTE En général, la valeur de mesure affichée sur ’APPAREIL A RAYONNEMENT X prend automatiquement en compte
le grossissement géométrique de I'objet a soumettre a I’essai. La fonction de mesure fait partie de la procédure
clinique.

7.28.3 _Méthode d’essai applicable & 'ESSAI DE CONSTANCE

Il convfjent que I'ESSAI DE CONSTANCE n’exige pas I’'évaluation de ce paramétre.

7.29 PLAGE DYNAMIQUE pour '’IMAGERIE PAR SOUSTRACTION
7.29.1| Exigences d’essai

Si ’'APRAREIL A RAYONNEMENT X comprend une IMAGERIE PAR SOUSTRACTION, la PLAGE DYNAMIQUE
pour I'[MAGERIE PAR SOUSTRACTION doit étre conforme aux spécifications du FABRICANT.

7.29.2| Conditions d’essai du mode IMAGERIE PAR SOUSTRACTION

Sélectionner le réglage spécifié pour soumettre a I'essajFIMAGERIE PAR SOUSTRACTION s€lon les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT du FABRICANT.

Centrer le FANTOME d’ANS dans le CHAMP D’ENTREE  du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE. Le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X doit étre limité de-maniére a éviter tout RAYONNEMENT dire¢t dans
le CHAMP D’ENTREE du RECEPTEUR D’'IMAGE RADIOLOGIQUE.

Chaqup essai doit étre effectué au moyen de la FILTRATION spécifiée pour le mode en efsai. A
moins |qu'une HAUTE TENSION RADIOGENE différente ne soit inhérente au mode en epsai, il
conviept d’utiliser une tension de 70-kV. Pour amener les systémes de COMMANDE AUTOMATIQUE
D’EXPOSITION a 70 kV, un matériau atténuateur de faible numéro atomique (par exemple, du
cuivre) peut étre placé dans |e-FAISCEAU DE RAYONNEMENT X prés du TUBE RADIOGENE.

Les fonpctions de post-traitement telles que I'amélioration des contours et le moyennage de
I'imagg peuvent étre réduites le plus possible ou désactivées si cela est possible.

7.29.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Evalugr a quelle épaisseur du filtre a transmission échelonnée du FANTOME d’ANS (voir 4{7.6 h))
le compbdsant de simulation vasculaire le plus épais peut encore étre observé, lorsqu’il est

élimin pat soustractfon-

Etant donné qu’il s’agit d’une évaluation visuelle, il n’est pas facile d’effectuer un mesurage
définitif de la PLAGE DYNAMIQUE pour 'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION. Cependant, il s’agit d’un
compromis pratique.

Enregistrer les conditions d’essai et vérifier si les valeurs sont conformes aux valeurs spécifiées
par le FABRICANT.

7.29.4 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient de ne pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE.
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7.30 Sensibilité au contraste pour 'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION

7.30.1

Exigences d’essai

Si ’APPAREIL A RAYONNEMENT X comprend une IMAGERIE PAR SOUSTRACTION, la sensibilité au
contraste pour I'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION doit étre conforme aux spécifications du
FABRICANT.

7.30.2

Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Prendre en compte les conditions prévues au 7.29.2.

Le FAN

- len
- ilp

Comm
du FAIS
de sim
remplis
masqu

La PR
commg

La sen|
du no
vascul

Le résultat doit étre utilisé pour I’acceptatioh ou le rejet par accord préalable entre le four

et I'act

La sen|
image.
SOUSTH

NOTE
iode. Il

7.30.3

Il cony|

TOME D’ANS (voir 4.7.6 h)) peut étre commuté entre deux états:

nodele de simulation vasculaire se situe dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X ‘oU
eut étre remplacé par un matériau homogéne.

bncer une exécution du mode d’essai avec le modéle de simulation vVasculaire en
CEAU DE RAYONNEMENT X pour créer des masques. Poursuivre I’exécution avec le

ulation vasculaire dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT X, par simulation de la ph

sage des vaisseaux. L’'image soustraite est I'image de la phase de remplissage
e soustrait.

CEDURE peut étre inversée en commengant avecsle~-modéle de simulation vas
masque qui est remplacé ultérieurement dans l'’execution par un champ homoge

sibilité au contraste pour 'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION est évaluée par comptabi
mbre d’étapes sur le filtre a transmission échelonnée sur lequel chaque st
hire simulée est visible.

eteur.

sibilité au contraste pour-[IMAGERIE PAR SOUSTRACTION dépend du KERMA DANS L’
Dans les images a faible)KERMA DANS L’AIR, la sensibilité au contraste de I'IMAGE
RACTION est réduite par I'augmentation du bruit.

e s’agit pas d'un contraste optique.
Méthode-d’essai applicable a ’ESSAI DE CONSTANCE

fent de.ne pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE.

bien

dehors
nodeéle
ase de
hvec le

culaire
bne.

isation

ructure

nisseur

“IR par
RIE PAR

| e contraste en IMAGERIE PAR SOUSTRACTION fait uniquement référence a I'équivalent de la concentijation en

7.31

7.31.1

Exigences d’essai

Si 'APPAREIL A RAYONNEMENT X comprend une IMAGERIE PAR SOUSTRACTION, la RESOLUTION
SPATIALE pour I'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION doit &tre conforme aux spécifications du FABRICANT.

7.31.2

Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Prendre en compte les conditions prévues au 7.29.2.

La RESOLUTION SPATIALE pour I'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION peut étre mesurée sur des images
soustraites ou non soustraites. Il convient de documenter le type d’image.

Utiliser la méthode d’essai décrite au 7.22.2 a).
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7.31.3 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient de ne pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE, étant donné qu’il est déja
traité au 7.22.3.

7.32 ARTEFACTS en IMAGERIE PAR SOUSTRACTION
7.32.1 Exigences d’essai

Si 'IMAGERIE PAR SOUSTRACTION est fournie avec ’APPAREIL A RAYONNEMENT X, il convient que
ce dernier ne produise pas d'inhomogénéités ou d’ARTEFACTS qui affectent 'UTILISATION PREVUE
de I'lMAGERIE PAR SOUSTRACTION.

7.32.2| Méthode d’essai applicable a ’ESSAI D’ACCEPTATION
7.32.21 Généralités

Prendne en compte les conditions prévues au 7.29.2.

Les egsais de détection des ARTEFACTS dans I'image soustraite dojvent étre réalisés avec le
FANTOME d’ANS. Pour détecter les ARTEFACTS en fonction du temps,la durée du cycle f’essai
doit étre d’au moins 20 s avec au moins une image par seconde:.l’essai se concentrd sur la
préserice ou I'absence d’ARTEFACTS. Tous les ARTEFACTS détectés doivent étre décyits en
fonction de leur origine ou de leur apparence.

Deux types d’ARTEFACTS sont donnés ci-dessous.

7.32.2]2 ARTEFACTS de mauvais enregistrement

Lorsque les coordonnées spatiales des caracteristiques de deux images d’un objet statignnaire
immuaple ne sont pas identiques, leur image soustraite présente des informations détaillées
parasifes.

7.32.2{3 ARTEFACTS liés a I'’IRRADIATION

Les ARTEFACTS liés a I'IRRADIATION sont provoqués par des différences d’IRRADIATION| ou de
QUALITE DE rayonnement entre les deux images a soustraire.

EXEMPIE Sila HAUTE TENSION RADIOGENE n’est pas stable, 'absorption de I'objet a reproduire par imagefrie dans
les images soustraites ultérieures peut varier.

7.32.3| Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convjent@e ne pas inclure cet essai dans les ESSAIS DE CONSTANCE, étant donné qu’il €st déja
traité qusz.27.3.

7.33 INDICE D’EXPOSITION DU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE
7.33.1 Exigences d’essai

Si un INDICE D’EXPOSITION DU RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE est fourni avec I'’APPAREIL A
RAYONNEMENT X, il doit étre conforme aux valeurs et aux tolérances spécifiées par le FABRICANT.

7.33.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

Utiliser la méthode d’essai spécifiée par le FABRICANT ou, en variante, la méthode décrite ci-
dessous.

— Régler la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’IMAGE sur une valeur définie, par exemple, 180 cm.

NOTE 1 Utiliser une grande DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D’'IMAGE pour réduire le plus possible I'inhomogénéité
du faisceau due a I'effet de talon de I’anode.
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Placer un écran de plomb approprié (par exemple, un écran de plomb transportable séparé)
juste derriére le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE QUI couvre la totalité du CHAMP DE
RAYONNEMENT X.

— Centrer le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE dans le CHAMP DE RAYONNEMENT X a l'aide du
CHAMP LUMINEUX.

—  Configurer les limites du CHAMP DE RAYONNEMENT X de maniére qu’il expose completement
le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE (mais pas au-dela pour réduire le plus possible la
rétrodiffusion) a [l'aide du CHAMP LUMINEUX et marquer [I'étendue du CHAMP DE
RAYONNEMENT X.

—  Retirer le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE et le mettre de coété.

») dan o 4 »

b da SHAM BN e : 4AS L’AIR
au niveau du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE. Si le DOSIMETRE n’est
s placé au niveau du PLAN D’ENTREE du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE NV 'convient
appliquer une correction pour la différence de distance.

NQTE 2 Un détecteur a semiconducteurs peut étre placé directement contre I'écran‘de plomb. Pldcer une
CHAMBRE D’IONISATION a une distance appropriée de I'écran de plomb pour éviter I'influénce du RAYONNEMENT
rétfodiffusé.
—  Monter un filtre de 21 mm d’aluminium ou une combinaison de 0,5 mm de cuivrg et de
2 Inm d’aluminium sur le LIMITEUR DE FAISCEAU pour obtenir une QUALITE DE RAYONNEMENT
prpche de RQA 5 [3].

— Deéterminer les réglages qui donnent une COUCHE DE DEMI~TRANSMISSION de (6,8 £ 0|3) mm
Al|(sauf spécification contraire du FABRICANT) avec un€,HAUTE TENSION RADIOGENE cojmprise
erltre 66 kV et 74 kV.

—  Ragler le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE ou.Je ‘PRODUIT COURANT TEMPS pour obfenir la
valeur cible du KERMA DANS L’AIR du RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE au PLAN D’ENTREE
(par exemple, 10 uGy £ 2 uGy). Pour évaluer la PLAGE DYNAMIQUE du RECEPTEUR I)'IMAGE
RADIOLOGIQUE, une plage de valeurs cibles peut étre utilisée (minimale, nominale et
maximale) pour couvrir la plage de I'UTILISATION PREVUE.

NQTE 3 La valeur cible du KERMA DANS~L!AIR est disponible dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT de
I’APPAREIL A RAYONNEMENT X.

—  Effectuer trois mesurages successifs du KERMA DANS L’AIR a ces réglages pour évaluer la
variance.

—  Calculer I'INDICE D’EXPOSITION prévu (El — exposure index) a partir des mesurages du|KERMA
DANS L’AIR selon le 4.3 de I'IEC 62494-1:2008: El = C, x KERMA dans l'air en ufGy (ou

c= 100 Gy ).

—  Retirer le DOSIMETRE et placer le RECEPTEUR D’IMAGE RADIOLOGIQUE dans le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT X. Acquérir trois images successives de champ plat avec les mémes
réglages que ceux déterminés ci-dessus. Répéter cet essai pour toute la plage de valeurs
cibles(leycas échéant.

—  Enregistrer I'INDICE D’EXPOSITION indiqué par I'’APPAREIL A RAYONNEMENT X pour ¢haque
image et déterminer I'INDICE D’EXPOSITION moyen indiqué.

—  Comparer I'INDICE D’EXPOSITION moyen indiqué a I'INDICE D’EXPOSITION prévu (calculé a
partir du mesurage avec le DOSIMETRE) et vérifier si les écarts se situent dans les limites
de tolérance spécifiées par le FABRICANT.

7.33.3 Meéthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient d’utiliser également pour ’'ESSAI DE CONSTANCE la méme méthode d’essai utilisée
pour ’'ESSAI D’ACCEPTATION.
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7.34 RAYONNEMENT DE FUITE en CHARGE
7.34.1 Exigences d’essai

L’APPAREIL A RAYONNEMENT X est équipé de mesures appropriées pour protéger le PATIENT,
I’OPERATEUR et le personnel contre les RAYONNEMENTS DE FUITE. Le RAYONNEMENT DE FUITE doit
étre conforme aux limites spécifiées par le FABRICANT.

7.34.2 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI D’ACCEPTATION

En général, la valeur maximale du RAYONNEMENT DE FUITE EN CHARGE peut étre tirée des
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Si celq est nécessaire, la conformité du RAYONNEMENT DE FUITE EN CHARGE peut étre’évaluée
par la PROCEDURE d’essai suivante.

a) Obgtruer suffisamment la FENETRE (par exemple, avec une plaque de plomb«’une épaisseur
appropriée) pour vérifier que les mesurages du RAYONNEMENT DE FUITE,ne” sont pas pltérés
par le RAYONNEMENT qui la traverse.

b) Pour 'APPLICATION D’UNE CHARGE pendant I’essai,

1) |utiliser la HAUTE TENSION nominale pour la GAINE EQUIPEE(ou I'ENSEMBLE RADIOGENE en
essai;

2) |utiliser soit la RADIOSCOPIE a une valeur appropriée du(COURANT DANS LE TUBE RADIDGENE,
Soit la RADIOGRAPHIE & une valeur appropriée du PRODUIT COURANT-TEMPS;

3) |ne pas utiliser d’APPLICATIONS DE CHARGES ‘qui” peuvent provoquer un quel¢onque
dépassement des caractéristiques assignées spécifiées pendant I’'essai;

c) Etdblir, si cela est nécessaire par mesurage; comment la détermination du RAYONNEMENT
DE |FUITE est affectée par les réglages ef.les configurations spécifiés pour I'UTILISATION
NORMALE du montage en essai. Pour I'essal lui-méme, adopter la combinaison qui apparait
la glus défavorable par rapport a la conformité.

d) Effectuer, par application des PARAMETRES DE CHARGE appropriés, un nombre suffigant de
megurages pour déterminer la.valeur maximale de KERMA DANS L’AIR ou de DEBIT DE|KERMA
DANS L’AIR @ 1 m du FOYER suf_la surface sphérique entiere.

e) Aligner les VALEURS MESUREES aux PARAMETRES DE CHARGE réellement utilisés, $ur les
valpurs de KERMA DANS'L’AIR pendant une heure correspondant aux conditions de réfgrence
de |’APPLICATION DE CHARGE indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

f) Prdcéder aux ajustements nécessaires des valeurs pour tenir compte du calcul de la
molyenne sur-toute surface de 100 cm? dont aucune dimension linéaire principale ne
dépasse 20-cm.

Enregistrer les VALEURS MESUREES et les conditions d’essai, et vérifier si les valeufs sont
conformés aux valeurs spécifiées par le FABRICANT.

NOTE Les informations détaillées de [I'essai fournies sont une compilation de I'essai décrit dans
I'lEC 60601-1-3:2008, I'lEC 60601-1-3:2008/AMD1:2013 et I'lEC 60601-1-3:2008/AMD2:2021, 12.4.

7.34.3 Méthode d’essai applicable a I’ESSAI DE CONSTANCE

Il convient que I'ESSAI DE CONSTANCE n’exige pas I’'évaluation de ce paramétre.
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Annexe A
(informative)

Recommandations générales et justifications

A.1  Objectif et informations générales

En régle générale, les Normes internationales sont des documents de consensus du plus haut
niveau pour un domaine d’application donné. Ces normes sont utilisées par les FABRICANTS, les
autorités réglementaires et les établissements de soins de santé.

Le prégent document définit une nouvelle norme internationale pour les ESSAIS D’ACCEATATION
et DE |CONSTANCE des APPAREILS A RAYONNEMENT X destinés a la RADIOGRARHIE gt a la
RADIOYCOPIE (effectués par I'ORGANISME RESPONSABLE), en remplacemernt,-des normes
IEC 61223-3-1:1999 [9], IEC 61223-2-9:1999 [10] et IEC 61223-3-3:19967{11] qui gnt été

des Normes internationales pour les essais d’homologation.de type, par exemple la
C 60601. En outre, nombre de régions et de pays prévoient des ESSAIS D’ACCEPRTATION

sur chaque produit médical individuel ¢aprés son installatior. La
directiye 2013/59/EURATOM du Conseil en est un exemple important [20]. Les Etats m@mbres
europgens mettent en ceuvre ce réglement de différentesimaniéres pratiques. En Allemagne,
mple, la norme DIN 6868-150 [12] inclut des eXigenhces pour assurer un niveau adéquat
de quplité d'image et de protection contre |esO\RAYONNEMENTS pour les systémes de
RADIOJRAPHIE, de RADIOSCOPIE et d’ANS. D’autres’régions du monde appliquent des approches
différefptes. Alors que la Chine applique sa norm&YY/T 0740 [13], la FDA aux Etats-Unis stipule
des espais fondés sur le CFR Title 21 Part 1020.30/31/32 [14].

Pour fles dispositifs spécifiques (pai™>exemple, APPAREILS A RAYONNEMENT X ppur la
mammpgraphie et scanners CT), des(hormes internationales pour les ESSAIS D’ACCEPTA[TION et
DE CONSTANCE sont publiées dans\le cadre de la série de normes IEC 61223.

Une Nprme internationale pour’les ESSAIS D’ACCEPTATION et DE CONSTANCE des appargils de
RADIOGRAPHIE et de RADIQSCOPIE réduit la diversité des exigences en matiére d’ASSURANCE DE
LA QUALITE et de sécurjté'dans les différents pays et régions et fournit un niveau de qualité
commun pour les appareils dans le monde entier.

A.2 |Essais/du cycle de vie des appareils radiologiques médicaux

A.2.1 Généralités

Le présent document contient des exigences relatives aux ESSAIS D’ACCEPTATION et aux ESSAIS
DE CONSTANCE des APPAREILS A RAYONNEMENT X destinés a la RADIOGRAPHIE et a la RADIOSCOPIE.
Il est donc important de parvenir a une compréhension commune des termes "essai
d’acceptation” et "essai de constance", ainsi qu’a une compréhension du contexte de ces essais
et de la maniére dont ils s’intégrent dans le régime plus large des essais radiologiques. La
présente annexe informative développe ces themes.

Elle décrit les aspects pertinents pour le présent document (ESSAIS D'ACCEPTATION et de
CONSTANCE ou essais de routine) et traite également des aspects qui ne relévent pas du
domaine d’application du présent document (mise en service et optimisation).

Lorsque les réglements nationaux I’exigent, ces essais doivent étre entrepris ou supervisés par
un physicien médical qualifié et reconnu au niveau national. En I'absence de tels réeglements,
il est de bonne pratique qu’un physicien médical entreprenne ou supervise ces essais.
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A.2.2 Le "cycle de vie"

Depuis 1997, I'Institut de physique et d’ingénierie médicale (IPEM - Institute of Physics &
Engineering in Medicine) a décrit un "cycle de vie" (Figure A.1) de contrbles et de mesurages
applicables aux appareils d’imagerie a rayonnement X [15].

: \
Mise au rebut Spécification
* de l'appareil

|
Mgintenance et AQ *
(asslirance de la qualité) -=----=--=-=----- ' Appel d'offres

de routine v 'L
Examen critique/
T mise en service Contrabd’achat
Utilisation clinique «==-============-- : ;
T Installation

Mise en service Examen critique
T (au nom de l'installateur)

Acceptation
(au nom de I'acheteur)

A

IEC

SOURCE: Reproduit du rapport 91 de I'lPEM [16] ayec T'autorisation de I'Institute of Physics and Engingering in
Medicing.

Figure A.1 — Cycle de vie-des appareils d’imagerie a rayonnement X

Cette recommandation initiale a.€té mise a jour en 2005 [16]. Depuis lors, de nombreux|autres
organismes ont enrichi les euvrages de référence, notamment I’American Associalion of
Physicjsts in Medicine [17]}\et-un groupe de travail de 'UE qui a publié un rapport [18].|Aucun
de ces|apports ultérieurs-n’a modifié de maniére significative la premiére définition du cycle de
vie.

Le rapport de I'|REM décrit quatre étapes du cycle de vie:

exgmen-tritique;

)
2) acdqeptation;
3) mise en service;
4) assurance de la qualité (AQ) de routine.

Une description succincte de ces activités est présentée ci-dessous pour situer le contexte.
1 Examen critique

L’utilisation du terme "examen critique" est spécifique au Royaume-Uni [19] (un ensemble
d’essais, réalisés sous la responsabilité de [linstallateur, pour assurer I'existence des
caractéristiques de sécurité en matiére de RAYONNEMENT de I'appareil radiologique médical). A
I’Annexe A, I'aspect "examen critique" est inclus dans les ESSAIS D’ACCEPTATION. De nombreux
autres pays ont des exigences similaires, mais toutes, aux fins de I’Annexe A, peuvent étre

traitées sous le terme "ESSAIS D’ACCEPTATION".
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2 Acceptation

Cette étape doit étre réalisée par, ou sous la supervision d’un physicien médical qualifié (PMQ)
ou d’un expert en physique médicale (EPM) avant la premiére utilisation clinique de I'appareil.
Elle est destinée a vérifier que I'appareil satisfait a ses propres normes lorsqu’il est dans sa
configuration initiale d’usine.

NOTE EURATOM [20] définit un expert en physique médicale (EPM) comme un individu ou, si cela est prévu par
la législation nationale, un groupe d’individus, ayant les connaissances, la formation et I’expérience pour agir ou
donner des conseils sur les questions relatives a la physique des RAYONNEMENTS appliquée a I’'exposition médicale,
la compétence de cet individu & cet égard étant reconnue par I'autorité compétente. Aux Etats-Unis, 'AAPM définit
un physicien médical qualifié (PMQ) comme un individu qui est compétent pour fournir de maniére indépendante des
services professijonnels clinigues dans un ou plusieurs sous-domaines de la physique médicale [21]

L’IPEM définit 'acceptation comme "lI'action entreprise par un représentant de I'achetelir pour
vérifiell que le contractant/fournisseur a délivré tous les appareils spécifiés etra-realjsé les
essais|adéquats pour démontrer que les exigences ont été satisfaites". Cette définition provient
de la Medical Devices Agency du Royaume-Uni en 1998 [22]. L’acceptatiompeut simplement
consisfer a remplir une liste de contrble, mais pour les appareils radiologigies médicalx, elle
impligye probablement des mesurages par rapport aux spécificationss de I'apparejl. Les
personnes qui réalisent ces mesurages et ces essais peuvent variery mais il est probable
qgu’ellep comprennent des ingénieurs du FABRICANT et des physiciens‘médicaux. Le rapport de
la Commission européenne [18] donne une définition plus simple'‘et moins Iégaliste de ["essai
d’acceptation”, a savoir, un essai pour "assurer la conformite“d’un nouvel appareil|a ses
spécifications lors de l'installation. En général, il implique lefournisseur, I’expert en physique
médicgle et les utilisateurs".

Les résultats de 'ESSAI D’ACCEPTATION peuvent étrescomparés aux exigences des normeés, aux
valeurg et tolérances spécifiées par le FABRICANT xmais aussi a tout réglement national jou aux
spécifications techniques contractuelles locales’; Cette disposition est particulierement vraie
pour E:[%S dispositifs de sécurité contre les RAYONNEMENTS. Les données des |ESSAIS

D’ACCEPTATION doivent étre conservéesi‘*pour étre comparées aux essais efflectués
ultérieirement dans le cycle de vie.

Apres une réparation ou une miseLa niveau, il est possible qu'un ensemble limité (ou|méme
complet) d’ESSAIS D’ACCEPTATION-SOIt exigé pour vérifier que '’APPAREIL A RAYONNEMENT X|réparé
ou mis|a niveau fonctionne toujours conformément aux spécifications (celles du FABRICANT et/ou
les sp4cifications nationales/locales).

3 Mige en service

La misg en seryice et d’autres formes d’essais d’optimisation ne relévent généralement pas du
domaine d’application du présent document. Toutefois, pour des raisons d’exhaustiyité, le
PROCE$sUS est décrit ci-dessous.

Cette ctape doitétre realisée apres ta configuration ou ta reconfiguration ciinigque du systéme.
Toute la documentation technique s’accorde a indiquer que les essais et les mesurages de
mise en service sont réalisés par le représentant de I'établissement. Ces essais sont réalisés
avant la premiere utilisation clinique et établissent les caractéristiques de performance clinique
de l'appareil et peuvent rétablir les VALEURS DE BASE des performances par rapport auxquelles
les contréles de routine ou de CONSTANCE sont comparés. La mise en service implique
généralement des physiciens médicaux, des OPERATEURS et parfois le spécialiste des
applications cliniques du fournisseur. Il est utile de noter que les spécialistes des applications
cliniques modifient souvent les paramétres cliniques de l'appareil, et il est donc important
qu’'une mise en service appropriée soit effectuée apres ces modifications.

Il est également important de comprendre que d’autres modifications des paramétres cliniques
peuvent survenir dans le cadre d’'un PROCESSUS d’optimisation, de sorte qu’'une nouvelle mise
en service peut étre exigée a un stade ultérieur de la durée de vie de I'appareil.


https://iecnorm.com/api/?name=3efc249b88aeae10e86b9f630b3bd3cd
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