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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ESSAIS D'EVALUATION ET DE ROUTINE
DANS LES SERVICES D'IMAGERIE MEDICALE -

Partie 3-5: Essais d'acceptation —
Performance d'imagerie des équipements
de tomodensitométrie a rayonnement X

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisatig

organisations internationales, gouvernementales et non gouv e ials 3 , participent
également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'@rganisation_Inte i e de Normalisation (ISO),

Les décisions ou accords officiels de la CEl ‘ wESt| echniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur le j i i i

Dans le but d'encourager I'
fagon transparente, da
nationales et régional

La CEl n'a pré
responsabilité po

référencées est okligatgire pour une application correcte de la présente publication.

L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 61223-3-5 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/525/FDIS 62B/544/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 3-5: Acceptance tests —
Imaging performance of computed tomography
X-ray equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fo ization spmprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). to/promote
international co-operation on all questions concerning standardization in tb i€ fields. To

this end and in addition to other activities, IEC publishes Internationa Stan ds, { Specifications,

Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committées; a i ommittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparator S Nati ernmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also partlmte in tis™p ion. collaborates closely
with the International Organization for Standardization (I with \conditions determined by

agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC gR

3) IEC Publications have the form of recommenck

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end gser.

4) In order to promote intern
transparently to the maxi
between any IEC Public

the latter.
5) IEC provides n@k
equipment declared/to e ik

pational and regional publications. Any divergence
al or regional publication shall be clearly indicated in

6) All users should e e st edition of this publication.

7) No liability shall a tac i i ors, employees, servants or agents including individual experts and
members of j \ ees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of “a soever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expense e pUbfication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publi

8) Attention f grmative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable™aqr the cyrrect application of this publication.

9) Attention is drawn Ye the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61223-3-5 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report of voting

62B/525/FDIS 62B/544/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report of
voting indicated in the above table.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

La CEl 61223-3 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Essais
d’évaluation et de routine dans les services d’imagerie médicale - Partie 3: Essais
d'acceptation :

Partie 3-1: Performance d'imagerie des appareils a rayonnement X pour systémes
radiographiques et radioscopiques
Partie 3-2: Performance d'imagerie des appareils de mammographie a rayonnement X

Partie 3-3: Performances d'imagerie des équipements a rayonnement X d'angiographie
numérique soustractive (ANS)

Partie 3-4: Performance d'imagerie des appareils de radiographie dentalire

Partie 3-5: Performance d'imagerie des équipements de tomodensitgiétrie(a

romains;
— explications, conseils, notes, énoncés de portée générale, exce

— modalités d'essai: caractéres italiques;

* reconduite;
* supprimée;

* remplacée papune
+ amendée.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

IEC 61223-3 includes the following parts, under the general title Evaluation and routine
testing in medical imaging departments — Part 3: Acceptance tests:

Part 3-1: Imaging performance of X-ray equipment for radiographic and radioscopic systems

Part 3-2: Imaging performance of mammographic X-ray equipment

Part 3-3: Imaging performance of X-ray equipment for digital subtraction angiography (DSA)

Part 3-4: Imaging performance of dental X-ray equipment

Part 3-5: Imaging performance of computed tomography X-ray equipment

In this standard, the following print types are used:

the maintenance result date indicated on the I
the data related to the specific publication. At thi

The contents of tbj c

requirements, compliance with which can be tested, and definiti

explanations, advice, notes, general statements, exceptions and references; i

TERMS DEFINED IN IEC 60601-1, IEC 60788, IEC 61223
REFERENCED IN ANNEX A: SMALL CAPITALS.

C PUBLICATIONS

reconfirmed;
withdrawn;

replaced by a revised edition, or
amended.

Q06 have been included in this copy.
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INTRODUCTION

Cette norme appartient a la série des Normes Internationales CEIl 61223 qui traitent des
méthodes D'ESSAIS d'ACCEPTATION et d'ESSAIS DE CONSTANCE relatives aux EQUIPEMENTS de
diagnostic médical & RAYONNEMENT X.

L'ESSAI D'ACCEPTATION est effectué aprés avoir installé un nouvel EQUIPEMENT, Ou aprés avoir
effectué des modifications majeures sur un EQUIPEMENT existant, afin de faciliter la vérification
du respect des normes de sécurité et de performance, des réglements applicables et des
spécifications contractuelles qui influent sur la qualité d'image, la dose délivrée au PATIENT et
le positionnement.

les TOMODENSITOMETRES, les méthodes de mesure et
documents suivants pour autant qu'elles soient applicables:

— la norme de sécurité pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEM
CEIl 60601-2-44, et

— la norme d'ESSAIS DE CONSTANCE pour les EQUIR
CEl 61223-2-6 [3]V)

Certaines dispositions ou certains énoncés de la
supplémentaires. Les informations supplément

astérisque dans la marge gauche du
telles informations supplémentaires.

1) Les chiffres entre crochets se référent a la bibliographie.
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INTRODUCTION

This International Standard forms part of the IEC 61223 series, which gives methods of
acceptance testing and constancy testing for medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT.

The ACCEPTANCE TEST is carried out after new EQUIPMENT has been installed, or major
modifications have been made to existing EQUIPMENT, in order to facilitate verification of
applicable safety and performance standards, regulations, and contractual specifications
which influence the image quality, PATIENT dose and positioning.

To maintain the homogeneity of this IEC standard with the other two IEC standards
addressing CT SCANNERS, the measuring methods and the termino are taken as
applicable from

— the CT safety standard IEC 60601-2-44, and
— the CT constancy testing standard IEC 61223-2-6 [3]V

Some provisions or statements in this standard require additional i atien. Additional
information is presented in the annexes. An asterisk in\ of a clause or
subclause indicates the presence of such additional info

1) Figures in square brackets refer to the bibliography.
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ESSAIS D'EVALUATION ET DE ROUTINE
DANS LES SERVICES D'IMAGERIE MEDICALE -

Partie 3-5: Essais d'acceptation —
Performance d'imagerie des équipements
de tomodensitométrie a rayonnement X

1 Domaine d'application et objet

La présente partie de la CEIl 61223 s'appligue aux composants des TOMODENSITOMETRES qui
influent sur la qualité d'image, la dose délivrée au PATIENT et le positionney

Cette norme

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Ces méthodes s'appuient principalemer
I'installation ou a l'issue de celle-cif
déclarations signées couvrant des étap
dans le cadre du rapport d'ESSAI D'ACCEP

A

La présente partie de I3 [ aider a la réalisation des ESSAIS

— les aspects conc S mances mécaniques, électriques et celles des logiciels, a

document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références
non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

CEI 60601-1: Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité?)

CEl 60601-2-44:2001, Appareils électromédicaux — Partie 2-44: Reégles particulieres de
sécurité pour les équipements a rayonnement X de tomodensitométrie (publié en anglais
seulement)3)

Amendement 1 (2002)

CEIl 60788, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (publié en anglais
seulement)

2) La nouvelle édition (& publier) portera le titre suivant: Appareils électromédicaux - Partie 1: Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles

3) Il existe une édition consolidée 2.1 (2002) comprenant I’édition 2 (2001) et son amendement 1 (2002).
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EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 3-5: Acceptance tests —

Imaging performance of computed tomography
X-ray equipment

1 Scope and object

This part of IEC 61223 applies to those components of CT SCANNERS influence the

image quality, PATIENT dose and positioning.

This standard

— evaluates compliance with the toleranceg

ACCOMPANYING DOCUMENTS.

These methods rely mainly on non-invasi
performed during the installation or afte

This part of IEC 61223 i§ i
SCANNER The aim is t@

— aspects of mé
performing
and posi

The following referepted documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

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

IEC 60601-2-44:2001, Medical electrical equipment — Part 2-44: Particular requirements for

the safety of X-ray equipment for computed tomography 3
Amendment 1 (2002)

IEC 60788, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

2) The new edition of IEC 60601-1 (to be published) will be entitled: Medical electrical equipment — Part 1: General
requirements for basic safety and essential performance

3) There exists a consolidated edition 2.1 (2002) including Edition 2 (2001) and its Amendment 1 (2002)
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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions ci-dessous s'appliquent.
NOTE 1 Dans la présente norme, les termes imprimés en PETITES CAPITALES sont utilisés en accord avec leurs
définitions dans la norme générale ou la CEI 60788.

NOTE 2 L'attention est attirée sur le fait que dans les cas ou le concept concerné ne se limite pas strictement a la
définition donnée dans une des publications énumérées ci-dessus, un terme correspondant est imprimé en lettres
minuscules.

NOTE 3 Un index des termes définis utilisés dans cette norme est donné a I'Annexe A.
NOTE 4 Des conditions associées, qualifiant l'utilisation de certains termes, sont données ci-dessous.

NOTE 5 La CEI 60601-2-44 n’existant qu’en anglais, il n'y a pas de référence a cette n ous les définitions

de la présente version francaise.

3.1

ESSAI D'ACCEPTATION
essai effectué aprés avoir installé un nouvel EQUIPEMENT fectué des
modifications majeures sur |'EQUIPEMENT existant, afin . de i ormité aux
spécifications contractuelles

[CEI 61223-1:1993, définition 3.2.4, modifiée]

3.2

ESSAI DE CONSTANCE

(chacune des séries) d'essais effectuée pour g performances fonctionnelles
de I'EQUIPEMENT satisfont aux critéres ¢ i tre l'identification précoce des

3.3

CONDITIONS DE FONCT

tous les param cfionnés et qui régissent le fonctionnement d'un
TOMODENSITOMETRE, SEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE, PITCH,

filtration, HAUTE TENS = €%/S0it COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et TEMPS DE

systeme de diag ic a rayons X, congu pour produire des images du corps par coupes
transversales, au~ugyen d'une reconstruction par ordinateur des données de transmission
des rayons X, obtenues sous différents angles. Ce type de dispositif générique peut inclure
des EQUIPEMENTS d'analyse du signal et de visualisation, le SUPPORT DU PATIENT, les piéces
d'appui et des ACCESSOIRES

NOTE Le post-traitement de I'image n'est pas compris dans le domaine d'application de cette norme.

3.5

INDICE DE DOSE DE TOMODENSITOMETRIE 100

CTDl4gg

intégrale du PROFIL DE DOSE produit par un balayage axial unique, le long d'une ligne
perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE de —-50 mm a +50 mm, divisé par le produit du
nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES N et de I'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMO-
GRAPHIQUE T
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