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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE POUR IMAGERIE MEDICALE -

Partie 1: Détermination des principaux paramétres de qualité d'image

AVANT-PROPOS

1) La CEI

(Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mofdialeNde normalisation

2)

3)

4)

5)

6) Tous les utilisat i i b possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabifité it & i éeNa la CEI, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y co pactisuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la gjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre

\ oit,directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) ejfe décotlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
toute autre icati El, olau crédit qui lui est accordé.

8) L'attentio rences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications

oire paur une application correcte de la présente publication

9) L’attention & 5 g fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire

opriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour

responsable de ne pag’avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 62464-1 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/641/FDIS 62B/646/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.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
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1)

International Stands

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT FOR MEDICAL IMAGING -

Part 1: Determination of essential image quality parameters

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s i at|on comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi

this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standarg i ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a ittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 3
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fkj . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda W

agreement between the two organizations.

The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

No liability shall attac s_dires mployees, servants or agents including individual experts and
members of its technd S E ational Committees for any personal injury, property damage or

AttentionN 0 o gsibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
~JEC'shaN not\e held responsible for identifying any or all such patent rights.

d IEC 62464-1 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 on voting
62B/641/FDIS 62B/646/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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Dans la présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caracteres
romains;

explications, conseils, notes, affirmations générales, exceptions: petits caractéres;
modalités d'essai: caracteres italiques;

termes définis a I'Article 2 de la Norme générale, dans la présente norme ou dans la
CEI 60788: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous "http://webstore.iec.ch” dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication a3

soit reconduite;
soit supprimée;
remplacée par une version révisée, ou

@C@
N
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In this standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;
— explanations, advice, notes, general statements and exceptions: smaller roman type;
— test specifications: italic type;

— terms defined in clause 2 of the General Standard, in this standard or in IEC 60788:
SMALL CAPITALS

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed;

* withdrawn;

» replaced by a revised edition, or
*+ amended.

@C@
S
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INTRODUCTION

La présente Norme internationale est rédigée a un moment ol les APPAREILS A RESONANCE
MAGNETIQUE sont déja présents sur le marché depuis plus de 20 ans. On estime que plus de
20 000 scanners sont actuellement opérationnels et que plus de 0,5 milliards de PATIENTS ont
fait 'objet d'un examen au scanner. Un certain nombre de normes d'assurance et de contrdle
de la qualité ont été élaborées par des comités nationaux afin de répondre aux besoins de
traitement quantitatif de performance et de maintenance des systémes. Par conséquent, il a
été considéré nécessaire d'introduire la présente norme CEl en complément a la norme
existante sur la sécurité en matiére de RESONANCE MAGNETIQUE, car les normes de la CEIl ont
un caractére véritablement international et que la présente norme CEI constitue une premiére
étape pour analyser et combiner les meilleures pratiques actuellement utilisées et ainsi
fournir des lignes directrices quant a la maniére de répondre aux /diverses questions
concernant les essais nécessaires au contréle de la qualité et a I'assuragce de g qualité des

méthodes d'essai réduit, pour les FABRICANTS de systémes a p AGNETQUE, la
charge de travail nécessaire pour démontrer les caractéristi

Par ailleurs, les scanners a RESONANCE MAGNETIQUE un certain temps,
la présente Norme internationale tente de consg |d thqdes) de travail actuelles
utilisées pour le contrdle de la qualité des care istj le performance pour ce qui
concerne les principaux parametres de uallte q'im crit pas d'efforts majeurs
i es appareils a RESONANCE
MAGNETIQUE établis répondent aux exig e. Cet objectif est atteint par

I'introduction de méthodes préférentielle

en autorisant d'autres méthodes d'essai crites a I'Annexe A de la présente
norme. Un certain nombre eptation décrites dans la présente norme
ont déja été fournies préc ant que normes techniques d'appareils a
RESONANCE MAGNETIQUE élaborees cépendant, de nouvelles méthodes ont été
développées depms > ante-d€ sélectionner la meilleure méthode en tant

que méthode ur nombre d'essais spécifiques, de bonnes
alternatives son gequent également acceptables.

dispositifs d'essalhainsis ‘ édures d'essai et analyses de données correspondantes
pour l'assura : ESSAIS DE CONSTANCE. Ila donc été décidé en ce qui concerne
les ESSAI

diverses intensités de champ, conception du fantdéme d’atténuation, analyse de données); des
exemples d'ESSAIS DE CONSTANCE possibles pour les paramétres exigés sont présentés en
annexe. Cela permet a l'utilisateur d'employer le plus grand nombre possible d'outils fournis
par les FABRICANTS de systémes a RESONANCE MAGNETIQUE, dans la mesure ou cela est
nécessaire et utile, tout en restant conforme aux exigences de controle de la qualité et
d'assurance de la qualité.
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INTRODUCTION

This international standard is written at a moment in which MAGNETIC RESONANCE EQUIPMENT is
already present in the market place for more than 20 years. It is estimated that more then
20 000 scanners are operational and more than 0,5 billion PATIENTS have been scanned. A
number of standards on quality assurance and quality control have been developed by
national committees to address the need for quantitative addressing of system performance
and system maintenance. It is therefore felt to be necessary to introduce this IEC standard in
addition to the existing standard on MAGNETIC RESONANCE (MR) safety, because the IEC
standards have a true international character and this IEC standard is the first start to process
and combine current best practices together and provide guidance on how to address the
various questions on quality control and quality assurance testing of MAGNETIC RESONANCE
EQUIPMENT together. Having a standardized set of test methods minimizes’theNgmount of work

scanners for many different countries and in addition, these cg [ ¢ have to
formulate their own requirements for the performance testing.

Since MR scanners have been around for some time, this |nterat|o .. daxd iz’ an attempt
ol™ of\ the~ performance
introduce major

new development efforts for the established MR eq quirements of this
standard. This objective is achieved by introducing/preferred™Mne n the main text of the
standard, while allowing acceptable alternative te descrived in Annex A of the
standard. A number of the ACCEPTANC ' (ibed inSthe standard have already
been described earlier, mainly as NE , while new methods have
been developed since then. For this sta i select the best method as the

preferred method, although for a numbe cific tests good alternatives are available and

developed its own test
For the CONSTANCY TE

only prescribe
measurements i
many unique MR de

scanners, variou
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APPAREILS A RESONANCE MAGNETIQUE POUR IMAGERIE MEDICALE -

Partie 1: Détermination des principaux paramétres de qualité d'image

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale spécifie des procédures de mesure pour la détermination
de nombreux parameétres essentiels de la qualité d'image des APPAREILS A RESONANCE
MAGNETIQUE a usage meédical. Les procédures de mesure développée ns la présente
norme conviennent pour:

norme.

La présente norme ne traite pas:

- des niveaux requis de performa et I'ESSAI DE CONSTANCE;

- sauf indication contraire, de
RESONANCE MAGNETIQUE a champ

d'image des APPAREILS A

MAGNETIQUE;

es que l'imagerie de flux, de perfusion, de
g de thérapie guidée par l'imagerie;

- des procédures
diffusion, de radi

- des essais
Le domaine d'appl epte norme se limite également a la mesure des
caractéristiques d S DISPOSITIFS D'ESSAI et non des PATIENTS

N vent démontrer la conformité de leurs appareils par des méthodes
d'essai gptatio ¥ de constance telles que décrites dans la présente norme,

RESONANCE MAGNETIQUE au moyen de méthodes décrites dans la présente norme,
c) aux autorités de réglementation qui peuvent faire référence a la présente norme, et

d) aux ORGANISMES RESPONSABLES qui souhaitent effectuer des ESSAIS D'ACCEPTATION et DE
CONSTANCE sur la base des méthodes décrites dans la présente norme.

Les principaux parameétres de qualité d'image et les méthodologies de mesures définis dans
la présente norme sont les suivants:

— le RAPPORT SIGNAL/BRUIT,

—  I'UNIFORMITE,

— I'EPAISSEUR et le PROFIL DE COUPE,

— la DISTORSION GEOMETRIQUE,

— |a RESOLUTION SPATIALE, et

— les fausses images.
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