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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 2-6: Essais de constance — Performance d'imagerie des
équipements de tomodensitométrie a rayonnement X

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj

orgamsatlons |nternat|ona|es gouvernementales et non gouvernel
également aux travaux La CEIl collabore étroitement avec | Or a

2)

3)

4) ationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
Sublications de la CEIl dans leurs publications
de la CEIl et la norme nationale ou régionale

gtte derniere

5) La CEl n’a prév g € warquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa

responsabilité p@ S QWi 5 & es a une de ses Publications

6) Tous les utilisateu er quiils sont en possession de la derniere édition de cette publication

a ses admlmstrateurs employes auX|I|a|res ou

e’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
ant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de

I'objet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl 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 61223-2-6 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.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere édition parue en 1994, dont elle
constitue une révision technique. Cette deuxiéme édition a été harmonisée avec le contenu
de la CEIl 60601-2-44:2001 et de son Amendement 1 (2002), ainsi qu'avec celui de la CEl
61223-3-5. Contrairement a la premiére édition, cette deuxiéme édition ne cherche pas a
harmoniser les procédures d’essais pour tous les types d’équipements a rayonnement X, mais
reprend en partie un ensemble de normes couvrant toutes les exigences particuliéres qui
s’appliquent aux TOMODENSITOMETRES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 2-6: Constancy tests — Imaging performance
of computed tomography X-ray equipment

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specmcatlons (PAS) and Guijdes

governmental organizations liaising with the IEC also part|c:|pate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts \ t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

between any IEC Publication ending nationalor regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

IEC provides no jnarkigg procs s approval and cannot be rendered responsible for any
equipment decl j i ication.

All users should e re 3 S iti i ication.

No liability shall atta , employees, servants or agents including individual experts and
members of its te il FC National Committees for any personal injury, property damage or

Attention is dra e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 61223-2-6 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1994. It constitutes a
technical revision. This second edition is harmonized with the content of IEC 60601-2-44:2001
and its Amendment 1 (2002) and with IEC 61223-3-5. Instead of harmonizing test procedures
for all modalities of X-ray equipment, as intended in the first edition, this second edition
comprises part of a set of standards covering all of the particular requirements for CT
scanners.
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/629/FDIS 62B/639/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.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 61223, présentées sous le
d'évaluation et de routine dans les services d'imagerie médicale, peut &
web de la CEL.

général Essais
bltée sur le site

Le comité a décidé que le contenu de
maintenance indiquée sur le site we
données relatives a la publication reche

efa pas modifié avant la date de
«http://webstore.iec.ch» dans les

* reconduite;
s supprimeée;

* remplacée parune e
*+ amendée.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62B/629/FDIS 62B/639/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.

A list of all parts of the IEC 61223 series, published under the general title
testing in medical imaging departments, can be found on the IEC website.

atjon and routine

In this standard, the following print types are used:

— TERMS DEFINED IN IEC 60601-1, IN IEC 60788,
REFERENCED IN THE INDEX OF DEFINED TERMS:

the maintenance result date indicated g
the data related to the specific publicati

* reconfirmed,

* withdrawn,

* replaced by a revispq ed

*+ amended. Q &
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INTRODUCTION

La deuxiéme édition de cette norme est harmonisée avec le contenu

— de la CEI 60601-2-44:2001, Regles particulieres de sécurité pour les équipements a
rayonnement X de tomodensitométrie, et son Amendement 1 (2001), et

— de la CEI 61223-3-5 Essais d'évaluation et de routine dans les services d'imagerie
médicale - Partie 3-5: Essais d'acceptation — Performance d'imagerie des équipements
de tomodensitométrie a rayonnement X.

Lorsque le TOMODENSITOMETRE ne propose pas une évaluation automatique intégrée des
images d'essai, on doit veiller a ce que le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES présente un
fonctionnement et un réglage corrects. Il est fortement recommandé de s'assurer de son
fonctionnement correct avant les ESSAIS DE CONSTANCE du TOMODENSIPOMETRE ex appliquant

correspondante. Certaines dispositions ou indications données da
informations complémentaires qui sont présentées dans les a

jhformations

Partie 1:
Partie 2-4:
Partie 2-5:

9,

1) Les chiffres entre crochets renvoient a la Bibliographie.
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INTRODUCTION

The second edition of this standard is harmonized with the content of

— |EC 60601-2-44:2001, Particular requirements for the safety of X-ray equipment for
computed tomography and its Amendment 1 (2002), and

— |IEC 61223-3-5, Evaluation and routine testing in medical imaging departments -
Part 3-5, Acceptance tests — Imaging performance of computed tomography X-ray
equipment.

In case the CT SCANNER does not offer an integrated, automated evaluation of the test
images, attention shall be given to the proper function and setting of the IMAGE DISPLAY
DEVICE. It is strongly recommended to assure its proper functioning prjor toxthe constancy

methods described in this standard.

This standard forms Part 2-6 of IEC 61223, w
interest in the context of this standargd”

Part 1: General aspects [2]
Part 2-4:
Part 2-5: Constancy

9,

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 2-6: Essais de constance — Performance d'imagerie des
équipements de tomodensitométrie a rayonnement X

1 Domaine d’application et objectif

La présente partie de la CEIl 61223 fournit une aide a la réalisation des DE CONSTANCE

des TOMODENSITOMETRES.

Elle s'applique aux composants des TOMODENSITOMETRES qui influe image,

la dose PATIENT et le positionnement.

La présente norme

— définit les paramétres essentiels qui décrivent lg 5, TOMODENSITOMETRES
concernant la qualité de l'image, offnement; la liste des
parameétres a soumettre aux essais |

— définit les méthodes d'essai des p

— fournit les critéres a appliquer lors de I'évalina des données pour établir la conformité
aux tolérances des paramétres gpécifié s. DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et

concernant les VALEURS DE BASE.

conformité aux spécifications concernant la qualité
itibonnement du PATIENT.

essentiels pour_la réalisation des ESSAIS DE CONSTANCE et qu'ils affectent directement la
qualité d'image, [a dose PATIENT et le positionnement du PATIENT.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent
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 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)

CEIl 61223-3-5:2004, Essais d'évaluation et de routine dans les services d'imagerie médicale —
Partie 3-5: Essais d'acceptation — Performance d'imagerie des équipements de tomo-
densitométrie a rayonnement X
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EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 2-6: Constancy tests — Imaging performance
of computed tomography X-ray equipment

1 Scope and object

dose and positioning.

This standard

— provides criteria to be applied in fi pliance with the tolerances
of the parameters specified by the ASCO » and with respect to BASELINE
VALUES.

These methods rely on
performed to ensure th@
CRITERIA or to enable
EQUIPMENT.

The aim is to v
and PATIENT positiohjr

positioning.

2 Normative references

The following referenced 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 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 61223-3-5:2004, Evaluation and routine testing in medical imaging departments —
Part 3-5: Acceptance tests — Imaging performance of computed tomography X-ray equipment
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CEI 60601-2-44:2001 Medical electrical equipment — Part 2-44: Particular requirements for
the safety of X-ray equipment for computed tomography (disponible en anglais seulement)

Amendement 1 (2002)

3 Termes et définitions

Pour les besoins de ce document, les termes et les définitions donnés dans la
CEI 60788:2004, ainsi que ceux qui suivent, s'appliquent.

NOTE 1 Un index des termes définis utilisés dans cette norme est donné aprés les annexes.

rictement limité a la
ettres minuscules.

NOTE 2 L’attention est attirée sur le fait que, dans les cas ou le concept concerné n’est pas
définition donnée dans la CEI 61223-1 ou la CEI 60788, le terme correspondant est impri

3.1

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT D'UN TOMODENSITOMETRE
tous les paramétres sélectionnables régissant le fonctionnemen RE, par
exemple I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE NOMINALE, le FA ' PTRATION, le
pic de HAUTE TENSION RADIOGENE et soit le COURANT DANS KE OGE le TEMPS DE
CHARGE, soit le PRODUIT COURANT-TEMPS

[CEI 60601-2-44:2001, définition 2.102]

3.2

TOMODENSITOMETRE

EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X POUR TOMQDEN C

systéme a rayonnement X de diagnostic-destiné arer des images transversales du corps
par reconstruction informatisée des dpnné ission a rayonnement X obtenues a
différents angles. Ce type généri xitif nclure un équipement d'analyse des
signaux et d'affichage, urKSUPROR 1 i€ de support et des accessoires.

NOTE Le traitement d'imag us dans le domaine d'application de cette norme.

3.3
indice 100 de do
CTDI, o (COMPUTE DOSE INDEX)
intégrale du g eduite en un seul balayage axial le long d'une ligne perpen-
diculaire QUE de —50 mm a +50 mm, divisée par le produit du nombre N
de cou S et de I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE NOMINALE T
+50 mm
D(z)
= —=dz
CTDI100 _[ N.T
-50 mm
ou

D(z) est le PROFIL DE DOSE le long d'une ligne z perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE,
ou la dose est mesurée comme la DOSE ABSORBEE dans l'air;

N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un seul balayage axial de la
source de rayonnement X;

T est I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE NOMINALE.

NOTE 1 Le terme CTDI g introduit est une valeur plus représentative de la dose que le traditionnel CTD/ intégré
de —7Ta+ 7T selon la définition donnée par la FDA dans le document 21 CFR 1020.33 [31].

NOTE 2 La dose est signalée comme la DOSE ABSORBEE dans l'air. Ceci afin de lever la confusion actuelle,
certains FABRICANTS de TOMODENSITOMETRES exprimant les valeurs de dose calculées comme DOSE ABSORBEE dans
I'air, et d'autres en DOSE ABSORBEE dans le polyméthyl-méthacrylate (PMMA).
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