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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles aupreés du Bureau Central de
la CEL.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a ['établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

* Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI
Publié annuellement

* Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapi

cation ont été soit tirés du Vi
approuvés aux fins de cette publicg

consultera:

— la CEI

et pour les appareils électromédicaux,

— la CElI 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEIl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumerent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

* |EC Bulletin
* |EC Yearbook

separate chapters each dealing
/ Full details of the IEV will be
See also the IEC Multilingual

specifically approved for the purpose of this publication.

raphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 3-2: Essais d'acceptation —
Performance d'imagerie des appareils de mammographie
a rayonnement X

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une orgap
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Cd
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl
Internationales. Leur élaboration est confiée a des comité 2
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les opfanisatioQs
non gouvernementales, en liaison avec la CEIl, parti La CEIl collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalsati , selgn des™conditions fixées par accord
entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de Ia ernant les \quesfiong techniques, représentent, dans la
mesure du possible un accord internationaksur étant donné que les Comités nationaux
intéressés sont représentés dans chaque cet

3) Les documents produits se présentent squs @ S andations internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports teck e tels par les Comités nationaux

4) Dans le but d'encourager I"vpification inter ale, les \GOmités nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer
de fagon transparente, Normes internationales de la CEIl dans leurs normes
nationales et relona es. e la norme de la CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante

5) La CEl na fi le marquage comme indication d’approbation et sa
responsabilité n’'e \atériel est déclaré conforme a I'une de ses normes.

6) L’attention est attiré be certains des éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de tellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsalile de pas gvoirNdentifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence

La prése orme internationale CEl 1223-3-2 a éte établie par le sous-comité

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62B/287/FDIS 62B/300/RVD

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

L'annexe A fait partie intégrante de la présente norme.

La version francaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS —

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

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Comm

Organization for Standardization (ISO) in accordance Wlt
two organizations.

2) The formal decisions or agreements of/th
international consensus of opinion on the
from all interested National Committees.

12723-3-2 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
bechnical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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

FDIS Report on voting

62B/287/FDIS 62B/300/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.

Annex A forms an integral part of this standard.

The French version of this standard has not been voted upon.
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Les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés dans la présente norme:

— Prescriptions, conformité des éléments a I'essai et définitions: caractéres romains

— Explications, conseils, notes, affirmations générales, exceptions et références: caractéres de plus petite
taille

— Spécifications d'essai: italique

— TERMES DEFINIS DANS LA CElI 788 OU DANS LA CElI 1223: PETITES MAJUSCULES (VOIR
ANNEXE A).

@C@
S
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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, exceptions and references: smaller type;

— Test specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN IEC 788 OR IN IEC 1223: SMALL CAPITALS (SEE ANNEX A).

@%
S
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INTRODUCTION

La présente norme appartient a une série de Normes internationales indiquant des méthodes
d'essai d'acceptation et d'essai de cohérence pour des sous-systémes et des systemes (par
exemple, EQUIPEMENT DE DIAGNOSTIC A RAYONNEMENT X), comprenant le traitement de films
utilisés dans les services d'imagerie médicale.

@C@
S
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INTRODUCTION

This standard is part of a series of International Standards which give methods of acceptance
testing and constancy testing for subsystems and systems (such as diagnhostic X-RAY
EQUIPMENT), including film processing, used in medical imaging departments.

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

Partie 3-2: Essais d'acceptation —

Performance d'imagerie des appareils de mammographie
a rayonnement X

1 Domaine d’application et objet

1.1 Domaine d’application

La présente partie de la CEI 1223 s‘applique aux CoOmposar = MENTS A

R lits par
les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour la mammographi
RENFORGATEURS a FILM RADIOGRAPHIQUE pour les deux modes de i€ ' {r contact et

stéréotaxiques.

1.2 Objet

La présente norme définit:

non invasives utilisant un appareillage d'essai
construction ou apres l'installation. Des rapports

parameétres a I'étude. On ne désire pas non plus traiter:

c) les aspects de la sécurité mécanique et électrique;

d) les aspects des performances mécaniques, électriques et celles du logiciel sauf s'ils sont
essentiels aux performances des essais affectant directement la qualité d'image.

2 Références normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de référence qui
y est faite, constituent des dispositions valables pour la présente norme. Au moment de la
publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Tout document normatif est sujet a
révision et les parties prenantes aux accords fondés sur la présente norme sont invitées a
rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus récentes des documents normatifs
indiqués ci-aprés. Les membres de la CEIl et de I'lSO possédent le registre des documents
normatifs en vigueur.
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EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS —

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

1 Scope and object

1.1 Scope

This part of IEC 1223 applies to those components of X-RAY EQU
image quality in RADIOGRAMS produced with mammographic

operation.

This standard does not apply to special ACCESSORIES ©
as biopsy plates and stereotactic devices.

1.2 Object
This part of IEC 1223 defines:

a) the essential parameters whic
components of X-RAY EQUNPMENT-Wi

specified tolerances

These methods
performed during\then

covering steps in thg

The aim is to x
and to dete
specificgtion

This standard ot in itself specify tolerances for the parameters under investigation.
Neither is it intended 10 consider:

c) aspects of mechanical and electrical safety;

d) aspects of mechanical, electrical and software performance unless they are essential to
the performance of the tests directly affecting the image quality.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text,
constitute provisions of this part of IEC 1223. At the time of publication, the editions indicated
were valid. All normative documents are subject to revision, and parties to agreements based
on this part of IEC 1223 are encouraged to investigate the possibility of applying the most
recent editions of the normative documents listed below. Members of IEC and ISO maintain
registers of currently valid International Standards.
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CEI 336: 1993, Gaines équipées pour diagnostic médical — Caractéristiques des foyers

CEIl 417N: 1995, Symboles graphiques utilisables sur le matériel: Index, relevé et compilation
des feuilles individuelles — Treizieme complément

CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité
Amendement 1: 1991
Amendement 2: 1995

CEI 601-1-3: 1994, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité.
3. Norme collatérale: Réegles générales pour la radioprotection dans les équipements a
rayonnement X de diagnostic

valuation et de routine dans les services d'imagerie médicale —
fance — Eclairage inactinique des chambres noires

ISO 2092: 1981, Mgtatix légers et leurs alliages — Code de désignation basé sur les symboles
chimiques

3 Terminologie

3.1 Degré des prescriptions

Dans la présente norme, certains termes (qui ne sont pas imprimés en PETITES MAJUSCULES)
ont un sens particulier:

— "doit" indique que l'application d'une prescription est obligatoire pour étre en
conformité avec la présente norme;

— "il convient de"indique que l'application d'une prescription est fortement recommandée
mais n'est pas obligatoire pour étre en conformité avec la présente norme;
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