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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| CElI (Commission Electrotechnique Internationale) est une orgap
conposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Cd
popr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes
dopnaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl
Internationales. Leur élaboration est confiée a des comité 2

najional intéressé par le sujet traité peut participer. Les opfanisatiogs jn

nop gouvernementales, en liaison avec la CEl, )
étrpitement avec I'Organisation Internationale de Normals&

enjre les deux organisations.

—

2) Lep décisions ou accords officiels de la

interessés sont représentés dans chaque

3) Lep documents produits se présentent squs l§ foxme S andations internationales. lls son
cojnme normes, rapports te€hni ed.guiges € 0 e tels par les Comités nationaux.

4) D4 ghale, les \BOmités nationaux de la CEl s'engagent a 3
de

na
co

5) La
reg
6) L4
I’obj
reg

La pré
62B: 4

Le textle dé cette norme est issu des documents suivants:

alisation
a CEl a
lans les
Normes
Comité
tales et
ollabore
r accord

dans la
Ationaux

publiés

ppliquer
normes
Egionale

et sa

ent faire
ue pour
ce.

comité
bments

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 dization

coprising all national electrotechnical committees (IEC National Comm . EC is to
prgmote international co-operation on all questions concerning standar'zatio i i ectronic
fiel[ds. To this end and in addition to other activities, C } > s. Their
prgparation is entrusted to technical committees; any IEC Nationé R i ject dealt
with may participate in this preparatory work. International, goyerrqen al and izations
lialsing with the IEC also participate in this preparation. THe IEC CB national

Organization for Standardization (ISO) in accordance wit een the

tw organlzatlons

2) The formal decisions or agreements of/th i [ , gible, an
international consensus of opinion on the i dentation
from all interested National Committees.

3) The
for|
se

d in the
in that

4) In Committees undertake to apply IEC Intefnational

St gible in their national and regional standands. Any
div e antkthe sorresponding national or regional standard shall bg clearly
indi

5) The i trarking pro edu e to ||cate its approval and cannot be rendered responsiblg for any
eqli S

6) Attention i b PN some of the elements of this International Standard may be the
subj i . ot be held responsible for identifying any or all such patent rigits.

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

Interngti
imagin

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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— 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).

e

@%
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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.

@%
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 D

La pr
RAYON
les EQ
RENFO
par grg

RAYON
stéréof

1.2 O

ssissement
La pré¢sente norme ne s'applique pas aux ACCE
axiques.
bjet
sente norme définit:

La pré

a) |
EQU

b Ip

acc

Ces mé

conver
certifié
des es

Le but
la qual
contrai

La pré
param

pmaine d’application
bsente partie de la CEI 1223 s‘applique aux CoOmposar

UIPEMENTS A RAYONNEMENT X pour la mammograpbhi
RCATEURS a FILM RADIOGRAPHIQUE pour les deux modes de

non invasives utilisant un appareillage

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

NTS A

)its par
ECRANS

NTS A
positifs

s des

ont en

d'essai

construction ou apres l'installation. Des rapports

cadre

ernant
ui sont

c) les aspects de Ta sécurité mécanique et élecirique;

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 Sgope

This part of IEC 1223 applies to those components of X-RAY EQU ce the
image | quality in RADIOGRAMS produced with mammographic : using
INTENSJFYING SCREENS with RADIOGRAPHIC FILM for both conta€t and gt des of
operation.

This standard does not apply to special ACCESSORIES © q i RAY EQUIPMENT such
as biopsy plates and stereotactic devices.

1.2 Opject
This part of IEC 1223 defines:

a) the essential parameters whic L 3 sformance of the above-mentioned
components of X-RAY EQNPMENT Wi i

b) methods of testing ly with
spefified tolerances
These |methods @ pment,
performed during\then ements
covering steps in the
The aimn is to yeyj g uality,
and to those
specificgtion
This sfandard gation.

0 consider:

Neithef is it-sintende

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
rayonrfement X de aiagnostic

CEl 601-2-7: 1987, Appareils électromédicaux — Deuxiéme partie: Reg idres de
sécurit { 3Sti

CEIl 6( écurité
pour e Spical
CEIl 6( écurité
pour Ig

CEI 788: 1984, Radiologie médicale —

CEI 87 )

CEIl 172 icale —
Partie

CEIl 12 icale —
Partie

CEI 12 icale —
Partie Contact

écran-

CEl 12
Partie

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

1ISO 20 Metatix 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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IEC 336: 1993, X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Characteristics of focal spots

IEC 417N: 1995, Graphical symbols for use on equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets — Thirteenth supplement

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 601-1-3: 1994, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety.

3. Collgteral Standard:. General requirements Tor radiation protection qiagnostic| X-ray
equipnpent

IEC 60 safety
of high

IEC 6( for the
safety

IEC 6( for the
safety

IEC 788: 1984, Medical radiology — Termino

IEC 87

IEC 17 Part 1:
General aspects

IEC 1223-2-1: 1 art 2-1:
Constgncy tests

IEC 12 Outine testing in medical imaging departments — Part 2-2:
Const3 cassettes and film changers — Film-screen contact and felative
sensitiyi g assembly

IEC 12 A aluation and routine testing in medical imaging departments — Part 2-3:
Consts \

ISO 2092.-1981, Light metals and their alloys — Code of designation based on chemical
symbofs

3 Terminology

3.1 Degree of requirements

In this part of IEC 1223, certain terms (which are not printed in SMALL CAPITALS) have particular
meanings, as follows:

"shall” indicates a requirement that is mandatory for compliance;
"should" indicates a strong recommendation that is not mandatory for compliance;
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"peut" indiqgue que l'application d'une prescription peut étre réalisée d'une
certaine maniére pour étre en conformité avec la présente norme;

— "spécifique" est utilisé pour signaler des informations précises indiquées dans la
présente norme ou citées en référence dans d'autres normes, se
rapportant généralement a des conditions particuliéeres de fonctionnement,
des dispositions d'essai ou des valeurs en liaison avec la conformité;

"spécifié" est utilisé pour signaler des informations précises données par le
CONSTRUCTEUR dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou dans la
documentation concernant I'APPAREIL considéré, concernant généralement
les buts recherchés ou les paramétres et les conditions associés a son
utilisation ou aux essais pour déterminer la conformité.

3.2 Utilisation des termes

Dans la présente norme, les termes imprimés en PETITES MAJUSCYL i elon le
sens dgfini dans la CEI 788, dans d'autres publications de la CEl ou ; agraph€| 3.3 de
la prédente Norme (voir I'annexe A). Quand un terme défini es i i N autre

terme féfini ou non défini, il n'est pas imprimé en PETITES M bt ainsi

qualifig@ est défini, ou reconnu comme un terme dérivé sans(défi

NOTEE — On soulignera que dans les cas ou le concept étydié n'es imité 3 éfinition
donrjée dans l'une des publications répertoriées ci-dessus, u Fe e ) i imé inyscules.

3.3 T4rmes définis

3.3.1 |ARTEFACT: structure apparente vis 3 représentant aucune strucfure au
sein de l'objet et ne pouvant s'expljquer ou la FONCTION DE TRANSFERT DE
MODULATION du systéme.

4 Aspects généraux dg

4.1 Cpnditions

Le but| d’un ESSAI R% g L oe” vérifier que les caractéristiques spécifiées ppur les
EQUIPEMENTS respecten spécifiées. Certaines prescriptions sont imposédes par
la législation. iptiors et spécifications peuvent figurer dans le confrat de
commande, ) dy fournisseur ou dans d'autres normes, par exemple Ip série
CEI 601.

Avant g'apph ddures d'essai de performance, un inventaire de I'APPAREIL a|l'essai
doit étre établixk REMENT A RAYONNEMENT X et ses composants doivent étre identifi§s sans
ambigyité,par exemple en ce qui concerne le NUMERO DE SERIE et Vérifiés vis-a-vis du contrat
de comimande. La vérification doit aussi porter sur le constat que les DOCYMENTS

. i ithre est

compléte et qu'ils se rapportent bien a I'APPAREIL fourni.

Les chargeurs a ECRANS RENFORGCATEURS, les films et le traitement des films sont des parties
essentielles de la chaine de l'imagerie. Il est de la responsabilité de I'UTILISATEUR de s'assurer
que ces composants fonctionnent de maniére correcte, par exemple en ce qui concerne la
sensibilité, le contraste, l'absence d'ARTEFACTS. Un essai de la performance de ces
composants doit précéder toute mesure de I'ESSAI D'ACCEPTATION comprenant les films de
I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X, par exemple des ESSAIS DE CONSTANCE, en conformité avec la
CEl 1223-2-1, la CEIl 1223-2-2, la CEIl 1223-2-3.

Les mesures non invasives sont préférées pour les ESSAIS D'ACCEPTATION. Lorsque des essais
invasifs font partie du programme, on doit démontrer que I'APPAREIL a été remis en fonction
dans son état d'origine.
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may" indicates a permitted manner of complying with a requirement or of
avoiding the need to comply;

"specific” is used to indicate definitive information stated in this standard or
referenced in other standards, usually concerning particular operating
conditions, test arrangements or values connected with compliance;

"specified" is used to indicate definitive information stated by the MANUFACTURER in
ACCOMPANYING DOCUMENTS or in other documentation relating to the
EQUIPMENT under consideration, usually concerning its intended purpose,
or the parameters or conditions associated with its use, or with testing to
determine compliance.

3.2 Upe of terms

788 or
sed as
rless the

In this|part of IEC 1223, terms printed in SMALL CAPITALS are used 2
other IEC publications, or in 3.3 of this standard; see annex A. Wheré
a qualifier with another defined or undefined term, it is not printegn
conceqt thus qualified is defined, or recognized as a derived terR

bd to the

NOTIE — Attention is drawn to the fact that, in cases where the concé
d ers.

defirjition given in one of the publications listed above, a corresp

3.3 DEfined terms
3.3.1 |ARTIFACT: Apparent structure vsible_i & fucture

within |the object, and which cannot be eXxpla ~ ANSFER
FUNCTIPN of the system.

4 General aspects of A
4.1 Gleneral conditions

The aim of an @P
EQUIPMENT lie wit e

Other fequirementg
or in other stand

of the
slation.
chure,

Prior tp the performs hall be
established. XRAY EQUIPMENT and its components shall be unambiguously identified, for
example Wi X ct. The
check [shall a ng test

protocols, are”complete, that delivery is complete, and that the documents relate |to the

EQUIPMENT ‘delivered.

Cassettes with INTENSIFYING SCREENS, films and film processing are vital parts in the imaging
chain. It is the responsibility of the USER to ensure that these components perform in an
acceptable way, for example with respect to sensitivity, contrast and absence of ARTIFACTS. A
test of the performance of these components shall precede any ACCEPTANCE TEST
measurements involving films of the X-RAY EQUIPMENT, for example CONSTANCY TESTS
according to IEC 1223-2-1, IEC 1223-2-2, IEC 1223-2-3.

Non-invasive measurements are preferred for ACCEPTANCE TESTS. Whenever invasive tests are
part of the programme, it shall be shown that the EQUIPMENT has been restored to its original
condition.
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4.2 Documents et données d'essai
Avec 'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X, les documents suivants sont exigés:

— déclaration de conformité avec les parties applicables des CEIl 601;

— la liste de I'EQUIPEMENT et de ses parties commandés et la liste réelle des fournitures

(CEI 601-1);
— les spécifications de performance convenues entre |'acheteur et le fournisseur;
— les résultats d'essais a partir des essais faits en usine ou pendant l'installation

traitant

des points importants pour la qualité de I'image comme par exemple, la VALEUR NOMINALE DU

FOYER,

— Un guide concernant I'étendue et la fréquence des procédd
— des rapports sur les essais précédents, le cas échéan
— des données concernant les changements techniques:

4.3 Cpnditions d’essai

gxamen visuel;
gssais de fonctionnement;
— performances de l'appareil;
\
Les es
des pe

Toutes
NEMEN

jcation de l'appareillage d'essai utilisé, la disq

géomé ultats d'essai des EQUIPEMENTS ASSOCIES (film,
traite gs résultats d'essai. Le registre doit inclure le lieu,
et les ant les essais.

4.4 P
Les élé¢ments stiyants\font I'objet des mesures des ESSAIS D'ACCEPTATION:

— iflentification des EQUIPEMENTS;

ement

MENT A
bmaine

idence
IR.

RAYON-
osition
écran,
a date

- \Aél;fiuatiuu dco duuunlcuto,

— essais visuels et essais de fonctionnement;
— HAUTE TENSION RADIOGENE;

— PRODUIT COURANT-TEMPS;

— PRODUIT COURANT-TEMPS minimal;
— TEMPS DE CHARGE;

— FOYER,;

— FILTRATION TOTALE;

— force de compression;

— sortie du rayonnement;

— INDICE D'ATTENUATION;

— densité optique.
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4.2 Documents and data for the tests

Together with the X-RAY EQUIPMENT, the following documentation is required:

statements of compliance with applicable parts of IEC 601,

list of EQUIPMENT/parts of EQUIPMENT ordered and actual delivery list (IEC 601-1);
performance specification as agreed upon between the purchaser and the supplier;
results from tests performed in the factory or during installation covering items of

importance to quality, such as the NOMINAL FOCAL SPOT VALUE;

EQ

in practice, and whether this results in a limitation of the scope of t
work places;

4.3 Test conditions

Different categories of tests can be identified:

INSTRUCTIONS FOR USE, including a comprehensive guidance for the operation of the
IPDMENT.

e used

details of the actual operating conditions under which the X-RAY EQ
[ special

guidance as to the extent and frequency of maintenance prgoced
reports on previous tests where applicable;
data on technical changes.

Visual inspection;
functional tests;

gystem performance;
gheck of the uncertai

The tests shall yield informadi ar i e over

the fullf range of OPERATOR

All rel¢vant dat
identification of
correcfion factors

tested,
ristics,
j) shall

be recprded Wlth he e . names

of the

iflentification ®EQUIPMENT;
gheck of documents;

visual and functional tests;
X-RAY TUBE VOLTAGE;
CURRENT TIME PRODUCT;
minimum CURRENT TIME PRODUCT;
LOADING TIME;

FOCAL SPOT,;

TOTAL FILTRATION;
compression force;
radiation output;
ATTENUATION RATIO;

optical density.



https://iecnorm.com/api/?name=719bde9c8810119b0582e2bbcee17cb8

- 18 - 1223-3-2 © CEI:1996

4.5 Appareillage d’'essai y compris les FANTOMES et les DISPOSITIFS D'ESSAI

45.1

Généralités

On doit certifier que les appareils de mesure utilisés pour les ESSAIS D'ACCEPTATION sont
étalonnés suivant une norme nationale ou internationale quand une telle norme existe.

4.5.2

Instrument de mesure de haute tension

L'instrument de mesure de haute tension doit déterminer la valeur de créte des HAUTES
TENSIONS RADIOGENES dans une gamme spécifiée. Des appareils congus pour un mesurage
direct ou indirect peuvent étre utilisés. L'incertitude doit étre inférieure a £2 % ou 0,7 kV, en

prenartTa plus grande valeur.
NOTEE — Des dispositions spéciales d'un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X pour la que les
ANopgEs au molybdéne et des FILTRES sélectifs de la raie K possibles doive lors de
|'étalonnage des dispositifs utilisés pour les mesures indirectes. L'incertitude d& d'essai
non |invasives peut souvent n'étre réalisée qu'aprés un étalonnage spégi EMENT A
RAYQNNEMENT X en essai.
4.5.3 {nstrument de mesure du PRODUIT COURANT-TEMPS
La gamme de cet appareil doit couvrir la gamm T-TEMPS qu'on peut
sélectipnner avec I'EQUIPEMENT A RAYONNEMEN 3 € 0 mAs a 80Q mAs.
L'incerfitude doit étre de £5 % ou de plus, grande valeur. Si pn doit
utiliser] un appareil de mesure 4 incorporé pour [I'ESSAI
D'ACCEPTATION, il doit respecter les sp¥ a ionnéey/ ci-dessus, prouvées par des
procédures d'étalonnage.
4.5.4 Jnstrument de mesuredu TEM
L'instryment de mesure E fmettre de déterminer le TEMPS DE ¢HARGE
selon la CEI 601-2-7. : ; eifiés les plus courts et les plus longs ¢oivent
étre mesurables. S{ ondolt utiliser instrulpent de mesure du TEMPS DE CHARGE ingorporé
pour I'ESSAI D'A % i [ : édures
d'étalopnage.
4.5.5
La gar tendre
au moi 1 mGy
a 100 10 %.
Cela c usqu'a
100 m E etle
SPECTRE DE-RAYONNEMENT X réel.

4.5.6 FANTOMES (dispositifs d’ATTENUATION)

a) Essai de l'appareil & cAe

Les FANTOMES doivent étre faits en polyméthacrylate de méthyle (PMMA) en au moins trois
épaisseurs différentes: 20 mm, 40 mm et 60 mm. Les tolérances d'épaisseur doivent étre de
1 mm et I'homogénéité de I'épaisseur doit étre de £ 0,1 mm. Les autres formes doivent
étre soit semi-circulaires avec un rayon de 100 mm soit rectangulaires avec des dimensions
de 100 mm x 150 mm.

b) Mesures de la premiére COUCHE DE DEMI-ATTENUATION

On doit utiliser une feuille d'aluminium en couches de 0,2 mm a 0,7 mm, avec des
accroissements ne dépassant pas 0,1 mm. La feuille doit présenter au moins 99,9 % de
pureté selon I'SO 2092 avec une incertitude mesurée inférieure a £10 %.
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4.5 Test equipment including PHANTOMS and TEST DEVICES
4.5.1 General

The measuring equipment used for ACCEPTANCE TESTS shall be certified as calibrated ag
national or international standard where such a standard exists.

4.5.2 High-voltage measuring instrument

ainst a

The high-voltage measuring instrument shall determine the peak value of X-RAY TUBE VOLTAGES
within the specified range. Instruments based on either direct or indirect measurements may be

used. The uncertainty snall be less than £ Y or xU,/ KV, Wnichever Is the lg

NOT[E - Special features of mammographic X-RAY EQUIPMENT such as Mo-ANODES ahcthpo
will pe taken into account when calibrating the devices used for indirect measurem®e
with|non-invasive test methods can often only be achieved with special c&libratid
EQUIPMENT under test.

4.5.3 |CURRENT TIME PRODUCT measuring instrument

The rapge of this device shall cover the range of the cy ‘ electable v
X-RAY [EQUIPMENT, typically 0 mAs to 800 mAs. The maxi nty shall be £
0,5 mAs, whichever is the larger. If the built-in measuring inst
is to bp used in the ACCEPTANCE TEST/W shal ation to comply with
specifigations.

4.5.4 | OADING TIME measuring instrum

The LOADING TIME meas g i ¥ hle”'the LOADING TIME to be detg
accordijng to IEC 601-2~. & » Ippgest specified LOADING TIMES S
measufable. If the built~ \ . : ring/instrument is to be used in the ACCE

TEST, if shall be proved i Y y with these specifications.

455 KERMAMET

The range of thei g KE ZTER for the measurement of the AIR KERMA shal
least 10 UGy j& gasurements behind a PHANTOM, and at least 0,1 1
100 mGy foK dires gsurements, with a total uncertainty less than +10 9
includgs i at the AIR KERMA RATES involved (up to 100 mGy/
uncertainti 0 the energy response of the KERMAMETER and the actual

SPECTRUM.

4.5.6 PHANTOMS (ATTENUATION devices)

FILTERS
Certainty
f X-RAY

ith the
b % or
rument

these

rmined
all be
PTANCE

| be at
nGy to
. This
5) and
X-RAY

a) est ofthe AEC svycstam
HeStoHtHe-AECSYsteh

The PHANTOMS shall be made of polymethyl-methacrylate (PMMA) with at least three

different thicknesses. If not specified differently, these thicknesses shall be 20 mm,

40 mm

and 60 mm. The tolerances for the thickness shall be within +1 mm, and the uniformity of the

thickness shall be within £0,1 mm. The other dimensions shall be either semi-circular
radius of at least 100 mm, or rectangular with sides of at least 100 mm x 150 mm.

b) First HALF-VALUE LAYER measurements

with a

Aluminium foil in layers of between 0,2 mm and 0,7 mm shall be used, with increments of not
more than 0,1 mm. The foil shall be of 99,9 % purity according to ISO 2092, and the

uncertainty in the measurement of the thickness shall be less than +10 %.
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4.5.7 Densitométre

Le densitomeétre doit couvrir la gamme 0 a 3,5 de la densité optique avec une incertitude
respectant au moins lI'une des conditions suivantes:

[AD O< 0,02 (pour D<1)
et

DO/ D<0,02 (pour D> 1)

4.5.8 Pispositif de mesure de la force de compression

Une balance dans la gamme de 50 N a 300 N minimum avec une i Erieure

a =5 N|doit étre utilisée.

4.6 Eyaluation des résultats d'essai

Quand|les valeurs limites spécifiées ou les tolérances sont™dépas
au moins deux mesures supplémentaires.

ats par

Dans l'évaluation des résultats concernant les x
basseg) l'incertitude dans le mesurage 4

s plus

5.1 Egsais visuels et de fo
5.1.1 Prescriptions

La mise en rou e
conformes a ce

I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X doivenht étre

Tous |les élémer (par exemple boutons, interrupteurs, tableux a
effleurgment) doixen stiguetés _avec un symbole graphique (voir CEI 417 et CEI §78) ou
en larjgage i lampes indicatrices doit étre conforme aux mnormes
applicgbles. ALy ur/la GAINE EQUIPEE doit étre conforme & la CEIl 60[-2-28.
L'INDIC]A ; NEUXDE\CHAMP doit étre repérable dans I'éclairage ambiant spécifié.

Les INSTRUCTISNS D'NTILISATION doivent décrire de maniere compréhensible comment doit
fonctionnerA"EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de mammographie en essai. Le fonctionnement de
tous les’, dispositifs de commande (par exemple, boutons, interrupteurs, tableaux a
effleurement), de tous les indicateurs et affichages doit étre décrit et tous les symboles doivent
étre illustrés avec leur signification. Les reproductions du manuel doivent correspondre a
I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X réel, a la fois pour le positionnement, les étiquettes et les
symboles. Les INSTRUCTIONS D'UTILISATION doivent étre écrites dans la langue locale
demandée.

5.1.2 Méthode d'essai
L'essai est fait par examen visuel et vérification de fonctionnement. Il comprend:
— un inventaire de I'EQUIPEMENT a l'essali, intégrant les données d'identification individuelles
de tous les composants;
— la présence de tous les documents conformément a 4.2;
— un essai de fonctionnement des dispositifs de réglage mécaniques et électriques;
— un essai de fonctionnement et un repérage des éléments de commande;
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4.5.7 Densitometer
The densitometer shall cover the optical density range 0 to 3,5 with an uncertainty that meets
the conditions:
|aD| < 0,02 (forD < 1)

and

|AD| | D < 0,02 (forD > 1)
4.5.8 [Compression force measuring device
A force balance with a range of at least 50 N to 300 N and an overs ain less than
+5 N shall be used.
4.6 Eyaluating the test results
Whengver specified limiting values or tolerances are exceete P16 ults by making at
least tyvo additional measurements.
In the |evaluation of results concerning limit va lower), the uncertainty|in the
measufement shall be taken into consjderati
5 Test methods for mammographic
5.1 Vjsual and functional
5.1.1 Requirements
The ogeration a@ ) IPMENT shall comply with what is specified.
All control elemen 3Bs, switches, touch-panels) shall be labelled with either a
graphi¢al symbol(see ¢ 878) or in plain language. The colour of indicator lamps
shall cpmply with ical andards. The marking on the X-RAY TUBE ASSEMBLY shall comply
with IHC 601¢2-28\] { FLD-INDICATOR shall be recognizable in the specified gmbient
illumingtio
The INSTRUCNON SE shall describe comprehensively how the mammographic| X-RAY
EQUIPMENT undentest)is to be operated. The function of all control devices (such as [knobs,
switchg¢s, touch-panéls), indicators and displays shall be described, and all symbols shall be
iIIustraTed with their significance. Reproductions in the INSTRUCTIONS FOR USE shalll be in

agreement with the actual X-RAY EQUIPMENT, with respect to position, labels and symbols. The
INSTRUCTIONS FOR USE shall be written in the language that is required locally.

5.1.2

Test method

The test is performed by visual inspection and functional check. It comprises:

inventory of EQUIPMENT under test, including individual identification data

components;

— presence of all documents according to 4.2;

functional test of the mechanical and electrical adjustment devices;
functional test and identification of the control elements;

for all
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— un examen visuel de I'étiquetage des éléments de commande;

— une examen visuel des marquages sur la GAINE EQUIPEE;

— un examen visuel de la brillance de I'INDICATEUR LUMINEUX DE CHAMP.

— un examen visuel des INSTRUCTIONS D'UTILISATION (CEIl 601-1).

5.2 HAUTE TENSION RADIOGENE

521

Prescriptions

Les VALEURS MESUREES pour la HAUTE TENSION RADIOGENE doivent correspondre aux VALEURS
rme a

INDIQU

ce qui

5.2.2

Les es
divers
TENSIO
HAUTE
peut @
RADIOG

5.3 Fi
5.3.1

La FILT
toléran

5.3.2

La FiL
déterm

La pla
DEMI-T]
faisceg
I'indigd
diversg

Les nj
compa
autom

ccs dans la fourchette des tolérances cpérifiéoc La rolr_\rnrhmtihilité doit 8tre conf

est spécifié.

VMéthodes d'essai

ENE.

LTRATION TOTALE

Prescriptions
'[RATION TOTALE doit étre en acg¢ord ec fes
ces spécifiées.

VMéthodes d'essdr

TRATION 1y p
inée.

sifications et dans la fourche

p3(CO iSO atériaux d'’ANODE et de FILTRE sont données dans le tableau

rées aux informations données par le fournisseur. Pour des FILTRES & chan
htique ou manuel, on vérifie par des essais de fonctionnement et des examens

que de ca 2e pour cet essai effectué en mesurant la cou
RANSMISSION, d'8 a~uie HAUTE TENSION RADIOGENE spécifiée. Une dispos
u étrait e S gortante entre l'absorbeur et le détecteur est utilisée

e Weurs caractéristiques de COUCHE DE DEMI-TRANSMISSIO|

te des

ON est

CHE DE
bition a
comme
N pour
1.

s sont
pement
visuels

(ou pa
la posi

tion prescrite.

of J ] AY / ol
uco 1micourcs utc id CUUCLHE UE UDENT=TRANSVITSSIUN ) qut 1T FIL TRE CUTIVETIAUIT Cat danS
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— visual inspection of the labelling of the control elements;
— visual inspection of the markings on the X-RAY TUBE ASSEMBLY;

— visual inspection of the brightness of the LIGHT FIELD-INDICATOR;

— visual inspection of the INSTRUCTIONS FOR USE (IEC 601-1).

5.2 X-RAY TUBE VOLTAGE

5.2.1 Requirements

The MEASURED VALUES for the X-RAY TUBE VOLTAGE shall agree with the INDICATED VALUES within

the spé

5.2.2

and AN

considp

preferd
setting

53 T
5.3.1

The TQ

5.3.2

The FiI

Remoy
HALF-

large @
the HA

table 1.

Compa
supplie
functio

the indi

cified tolerances. The reproducibility shall be as specified.

Test methods

bly 25 kV, 28 kV and 30 kV, for all FOCAL SPOTS a
s of the X-RAY TUBE CURRENT.

DTAL FILTRATION
Requirements

TAL FILTRATION shall comply with

Test methods
TRATION is not
e the co

WLUE LAYE
istance betwé
| F-VALUE

FILTER
hall be
LTAGE,
ifferent

minium
and a
Les for
jiven in

th the
bck by
ER IS in
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Tableau 1 — C OUCHES DE DEMI-TRANSMISSION (HVL) caractéristiqgues en mm d'Al pour

54 F
54.1

Les di
accord

par ex¢

ne fon

meéthogles d'essai.

5.4.2

La cor
démon

NOT|
étoil
aun
un a
des
d'ex

5.5.1

L'étend

des appareils de mammographie avec diverses combinaison d' ANODE et
de FILTRE fonctionnant a différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES
Matériaux d'ANODE et de FILTRE HVL a 25 kV HVL a 28 kV
mm Al mm Al

Mo + 30 um Mo 0,28 0,32

Mo + 25 um Rh 0,36 0,40

W + 60 pm Mo 0,35 0,37

W + 50 um Rh 0,48 0,51

W + 40 pm Pd 0,44 o,?va’\

Rh + 25 pm Rh 0,34 A@Q N\ N

DYER du TUBE RADIOGENE
Prescriptions

mensions réelles du FOYER pour la VALEUR
avec celles spécifiées dans la CEIl 336. De

ptre en
ernant
HARGE

ixent les

Méthode d'essai

E — Les procg S
b ou de la t ]
fveau de la dilmén

ue du faisceau de rayonnement doit étre conforme aux tolérances spécifiées (¢

CEIl 60

fiee et

ation en
ifférents
336 par
| Si I'une
océdure

du

ans la

1423, Toutes les parties d'un objet placé sur le SUPPORT DU PATIENT SUPPOSE

onnant

une image doit étre visible sur le RADIOGRAMME.

5.5.2 Méthodes d'essai

L'alignement du FAISCEAU DE RAYONNEMENT et du film est vérifié pour toutes les combinaisons
spécifiées de DISTANCES DU FOYER AU RECEPTEUR D'IMAGE et toutes les dimensions de film. Une
cassette chargée est mise en place sur le support de cassette. Au-dessus du support de
cassette, une cassette supplémentaire est placée de maniére qu'elle couvre tous les bords de
la cassette inférieure avec des marges suffisantes. On peut faire pivoter la cassette pour
couvrir la cassette inférieure. Des marqueurs arrétant le rayonnement, par exemple des régles
échelonnées, sont placés par-dessus cette cassette. On réalise une EXPOSITION et les FILMS
RADIOGRAPHIQUES sont traités. Le déplacement du FAISCEAU DE RAYONNEMENT par rapport au
film sur le support de cassette peut étre déduit des images sur les deux films.
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5.4 X}RAY TUBE FOCAL SPOT

5.4.1

The adtual FOCAL sPOT dimensions for the stated
the dimensions specified in IEC 3 i

Table 1 — Typical HALF-VALUE LAYERS (HVL) in millimetres of aluminium (mm Al)
for mammographic X- RAY EQUIPMENT with different ANODE and FILTER
combinations operated at different X- RAY TUBE VOLTAGES

ANODE and FILTER materials HVL at 25 kV HVL at 28 kV
mm Al mm Al
Mo + 30 um Mo 0,28 0,32
Mo + 25 um Rh 0,36 0,40
W + 60 pm Mo 0,35 0,37

W + 50 pm Rh 0,48 0,5
/r\\

W + 40 um Pd 0,44 (6\1&3 ~

Rh + 25 pm Rh 0,34 (\}@ \\

Requirements

RPOT VALUE shall comy

ly with

/ for example congerning

dimeng $, are subject to testind within

the scq e test method.

5.4.2

The cq cording to IEC 336 shall be certified and

demorn
NOT j ¢ it gAmera, pinhole camera, star pattern evaluation, and Fourier
trang ; give\different results concerning size and resolution. The ptandard
FOCA 1 ified ascoxdipg to IEC 336 by slit camera under specified projection cnditions
and one\Qf the other pyocedures mentioned is applied, it has inspection validity dnly. The
insp od i

55 L ’ AY FIELD limitation and beam alignment

5.5.1

those

visible [innthe RADIOGRAM.

5.5.2

The eq}tent of-the™RaD

arts-of an object placed on the PATIENT SUPPORT that are specified to be imaged §

Test methods

TION BEAM shall comply with the tolerances specified in IEC 601-{-3. All

hall be

Check the alignment of the RADIATION BEAM with the film for all specified combinations of FOCAL
SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES and all film sizes available. Insert a loaded cassette in the
cassette holder, and place on top of the cassette holder an additional cassette in such a way
that it overlaps all sides of the cassette beneath, with sufficient margins. The cassette may be
rotated so as to cover the cassette below. Place radio-opaque markers, for example graduated
rulers, on top of the upper cassette. Make an IRRADIATION and process the RADIOGRAPHIC FILMS.
The displacement between the RADIATION BEAM and the film in the cassette holder can be
measured from the images on the two films.
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La méme méthode d'essai peut s'appliquer pour vérifier si des objets étendus placés sur le
SUPPORT DU PATIENT donnent une image. Les bordures de l'objet précisées comme devant étre
visibles sont indiquées sur l'objet par des marqueurs arrétant le rayonnement et la conformité
est assurée si ces bordures donnent une image sur le film placé en position normale.

NOTE - Les tolérances sur la position du film dans la cassette doivent étre prises en compte dans |'évaluation
des résultats, par exemple en mettant en place a la main le film dans la cassette aussi pres que possible du
bord proximal et en le centrant dans le sens latéral.

5.6 Linéarité et reproductibilité de la puissance de rayonnement

5.6.1 Prescriptions

La lingarité et la reproductibilité de la puissance de rayonnement en du\(PRODUIT
COURANT-TEMPS doivent étre en accord avec les prescriptions spécifiée
5.6.2 Méthode d'essai
Le KEH ENT du
KERMA ible du
PLAN D roximal
sur la
Un FAN
Le KER
a) aleurs
diffe oisir et
les
b) A 5 et de
la H
Les ré
pou esures
isol
pou mparer
aux
5.7 C
5.7.1 |PRODUIT COURANT-TEMPS (MmAS) minimal

5.7.1.1—Prescriptions

Le PRODUIT COURANT-TEMPS minimal avec des dispositifs de CAE ne doit pas dépasser la valeur
spécifiée.

5.7.1.2 Méthode d'essai

L'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X pour la mammographie est mis en route en mode CAE sans
DISPOSITIF D'ESSAI dans le faisceau. Un appareil de mesure de la mAs est branché sur
I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X. L'appareil incorporé peut étre utilisé. Le TUBE RADIOGENE est
chargé en utilisant une HAUTE TENSION RADIOGENE de 28 kV ou la valeur a choisir la plus proche
au-dessus de 28 kV et avec le plus faible réglage de la commande de densité du systéeme de
CAE. La valeur en mAs est notée. Pour un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X @ COURANT DANS LE
TUBE RADIOGENE constant, on peut mesurer a la place soit le TEMPS D'EXPOSITION de maniére
électrique dans le circuit primaire ou secondaire, soit la réponse en durée de la puissance de
rayonnement avec un DEBITMETRE DE KERMA adapté.
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The same test method can be applied for checking over what area objects placed on the
PATIENT SUPPORT are imaged. Indicate the borderlines on the object that are specified to be
visible, using radio-opaque markers. Compliance is achieved if these borderlines are imaged on
the film placed in its normal position.

NOTE - The tolerances of the film position in the cassette should be taken into account in the evaluation of the

results, for example by positioning the film within the cassette manually as close to the chest wall edge as
possible and centring it in the transverse direction.

5.6 Linearity and reproducibility of radiation output

5.6.1 Regoirements

The linearity and reproducibility of the radiation output with the CURRE T shall

comply with the specified requirements.

5.6.2 [Test method

of the
PLANE.

The KERMAMETER shall meet the requirements in 4.5.5. P
KERMAMETER in the PRIMARY RADIATION BEAM as close as_pa

Recorq he mid-
line of
An ADI ENT.
The Al
a) of the
CUR | s and

2s

b)
X-R

cT and

The m

CURRENT TIME PRODUCT for all single measurgments.

Con ese values with the specified tolerances;

— ; an and the standard deviation of the AIR KERMA valugs and
con s 3 led tolerances.

5.7 A

5.7.1 Minimum CURRENT TIME PRODUCT (MAS)

5.7.1. 1 Reguirerments
The minimum CURRENT TIME PRODUCT with AEC systems shall not exceed the specified value.

5.7.1.2 Test method

Operate the mammographic X-RAY EQUIPMENT in the AEC mode with no TEST DEVICE in the
beam, with a CURRENT TIME PRODUCT measuring instrument connected to the X-RAY EQUIPMENT.
The built-in instrument may be used. Load the X-RAY TUBE, applying an X-RAY TUBE VOLTAGE of
28 kV, or of the closest selectable value above 28 kV and with the lowest setting of the density
control in the AEC system, and record the CURRENT TIME PRODUCT. For X-RAY EQUIPMENT with
constant X-RAY TUBE CURRENT, the IRRADIATION TIME may be measured instead, either
electrically in the primary or secondary circuit, or by measuring the time response of the
radiation output with a suitable KERMA RATEMETER.
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5.7.2 Performances du dispositif de COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION (CAE)

5.7.2.1 Prescriptions

a) L'utilisation de la CAE a la HAUTE TENSION RADIOGENE spécifiée pour des IRRADIATIONS DE
FANTOMES spécifiées doit fournir des densités de film dans la fourchette spécifiée pour un
systéme d'écran de film spécifié.

b) La variation des densités avec |'épaisseur de FANTOME, la HAUTE TENSION RADIOGENE et la
technigue avec ou sans GRILLE ANTI-DIFFUSANTE doit se trouver dans les tolérances
spécifiées.

c) Des pas de variation voisins doivent produire un changement de la densité optique ou
1

des o ocuancec doan
PARAMETFRES BEEHARGEGGH

~
=

5.7.2.21 Méthodes d'essai

Des RA
méme
les co
dans Ie }
PRODU - 3 ] ] y ( URS DE
CHARGE [

5.7.3
5.7.3.1

La mir] i S i it i Y i RGE DE
TUBE R S -circui dcurité,| aucun
essai s p 1 i

5.7.3.2

Le cadteur de I S ' . L'E A VENT X
est mis en routee ] Scifié DGENE.
La cH, jstré BSs aux
valeur$

NOT] W i Nplé i i DIOGENE
excgssi 3 ¢ acioyati ENE. i "OPE i As cette
posgibj

5.8
le PLANNDU RECEPTEUR D'IMAGE

5.8.1 |Prescriptions

L'INDICE D'ATTENUATION, Tgr, du FAISCEAU DE RAYONNEMENT du matériau entre la surface
supérieure du SUPPORT DU PATIENT et le PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE ne doit pas dépasser le
niveau spécifié dans des conditions données. Ces conditions peuvent étre prescrites en
présence ou en l'absence d'une GRILLE FIXE ou d'une GRILLE MOBILE.

5.8.2 Meéthodes d'essai

Sauf spécification contraire, l'essai est effectué avec un atténuateur épais de 40 mm en
polyméthacrylate de méthyle placé dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT aussi prés que possible
du FOYER. On utilise la CONDITION DE FAISCEAU ETROIT selon la figure 2. Le KERMA DANS L’AIR est
mesuré a l'aide d'un KERMAMETRE comme l'indique le paragraphe 4.5.5, a la fois sur le dessus
du SUPPORT DU PATIENT et dans le PLAN DU RECEPTEUR D’IMAGE avec toutes les conditions de
mesure spécifiées. Il est indispensable que les deux mesures soient effectuées le long du
méme axe a partir du FOYER. Les DISTANCES DU FOYER AU DETECTEUR D'IMAGE sont mesurées et
I'INDICE D'ATTENUATION, Tgr, est calculé selon la formule
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5.7.2 Performance of the AEC

5.7.2.1 Requirements

a) Using AEC at a specified X-RAY TUBE VOLTAGE with specified IRRADIATIONS of PHANTOMS

shall give optical densities in the specified range for a specified film-screen system.

b) The variation of optical densities with PHANTOM thickness, X-RAY TUBE VOLTAGE and ANTI-
SCATTER GRID / N0 ANTI-SCATTER GRID technique shall be within the specified tolerances.

¢) Adjacent correction steps shall lead to a change in optical density or in LOADING FACTORS

within the specified tolerances.

5.7.2.2 Test methods
Produge RADIOGRAMS under the conditions specified in 5.7.2.1. Use RAPHIC
CASSETTE for all these tests and process the films under normal, st easure
the optical densities or their differences in the specified areas of the ith the
specifications. If specified, the CURRENT TIME PRODUCT can be pgether
with the LOADING FACTORS and the optical density.
5.7.3 Back-up timer and security cut-out
5.7.3.) Requirements
The b DAD oOf
LOADIN[G TIME has been reached. In th of the
back-up timer shall be carried out.
5.7.3.2
Cover |the sensor for A W Q. sf lead and operate the X-RAY EQUIPMENT
under fthe AEC mode wjtt il k the X-RAY TUBE VOLTAGE. Record thg X-RAY
TUBE LPAD or th NN PE Wth the values specified.

NO d to excess X-RAY TUBE LOAD resulting in the damage ¢f the X-

RAY TUBE. The OPER is possibility
5.8 aterial between the upper surface of the PATIENT SUPPORT gnd
5.8.1
The ATTENUATION RATID, Tg, of the RADIATION BEAM for material between the upper surface of
the PATIENT SuPPORYand the IMAGE RECEPTOR PLANE shall not exceed the specified leve|] under
given conditions. These conditions may be stipulated with or without the presencg of a

STATIONARY GRID O MOVING GRID-

5.8.2 Test methods

Unless specified differently, perform the test with an attenuator of PMMA, 40 mm thick, inserted
into the RADIATION BEAM, as close to the FOCAL SPOT as possible. Use the NARROW BEAM
CONDITION according to figure 2. Measure the AIR KERMA with a KERMAMETER according to 4.5.5
both on top of the PATIENT SUPPORT and in the IMAGE RECEPTOR PLANE with all measuring
conditions as specified. It is essential that both measurements are performed along the same
axis from the FOCAL SPOT. Measure the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCES and

calculate the ATTENUATION RATIO, Tg , as
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2

T —ﬁxi
R7 Kk, f2
2 2

ou

K, et K, sont les valeurs du KERMA DANS L'AIR au-dessus et en dessous du SUPPORT DU
PATIENT et dans le PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE;

f, et f, sont les distances correspondantes a partir du FOYER.

5.9 Dispositif de compression

5.9.1 [rescriptions

force de compression de I'équipement moteur doit étre fixée suiva S
valeur [réelle de la force de compression doit étre en accord avec toute\v
les lim|tes de tolérance spécifiées. La force maximale spécifiée

5.9.2 Méthodes d'essai

Les plaques de compression sont examinées Vis f 3 3 on est
mesurge pour tous les réglages retenus y compris la(valéuy imale. Sj ible, NLEURS
MESUREES sont comparées aux VALEURS INDIQUE u = A bour la
mammographie.

5.10 ARTEFACTS de structure
5.10.1| Prescriptions

Les couches d'interceptid 3 F i oduire
d’ARTEFACTS sur I'imagg

5.10.2

Un FILTRE homogeée an \ ] ate de
méthyle de 20 ] - =“CEPTEUR
D'IMAGE. SETY QUE chargée dans le support de cassette est irrgdiée a
une HAUTE TENSIQ de 25 kV (ou au réglage le plus proche de cette val¢ur) de
maniene ] siteNgptique d'environ 1,5. Le film est examiné pour recherchel toutes
les strugtures ] iext étre dues aux hétérogénéités des matériaux dans le FAISQEAU DE
RAYONNEM 2 empjé dans le SUPPORT DU PATIENT, dans les plaques de compres$ion ou

dans l¢s FILTR

NO # L&/ présence d'une GRILLE FIXE peut cacher certains ARTEFACTS et I'essai décrit ici sera de [moindre
valegrr:

5.11 Estompage de la GRILLE ANTIDIFFUSANTE en mouvement
5.11.1 Prescriptions

Les lignes de grilles doivent étre completement estompées dans la gamme spécifiée du TEMPS
DE CHARGE et/ou des épaisseurs de FANTOME.

5.11.2 Méthodes d'essai

Les IRRADIATIONS sont faites avec CAE sur des FANTOMES en polyméthacrylate de méthyle, sauf
spécification contraire, avec la plus petite et la plus grande épaisseur spécifiée. Les films
traités sont examinés en ce qui concerne la visibilité des lignes de grille.
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where

K, and K, are the values for AIR KERMA on top of the PATIENT SUPPORT and in the IMAGE

RECEPTOR PLANE;
f; and f, are the corresponding distances from the FOCAL SPOT.

nraccinn dayviion

59 CJHI,JILJJIUH CGCVICT

5.9.1 Requirements

The cgmpression device shall be smooth, without cracks or sharg
compregssion force in motorized equipment shall be stated fo
actual value of the compression force shall agree with any INDI
tolerances. The maximum force specified shall not be exceeded.

5.9.2 [Test methods

settingls, including the maximum value. e the>MEASURED VALUES |

Inspect the compression plates visually. Measurg ) ps: force for all the sel
INDICATED VALUES at the mammograp

5.10 §Ptructural ARTIFACTS
5.10.1| Requirements

The in
image.

not generate ARTIFACTS in the radio

5.10.2

Insert ably 20 mm PMMA, in the RADIATION BEAM, &

200 m PLANE. Irradiate a loaded RADIOGRAPHIC CASSETTE
casset| ‘ g 8 TUBE VOLTAGE of 25 kV (or with the setting nearest
value), {0 gives icaVdensity of about 1,5. Examine the film for the presence
structuré 2 \night origiqate from inhomogeneities of materials in the RADIATION BE]

exampye i 3 PPORT, the compression plates or FILTERS.

NOTEE — Thepresenge
valug.

6f a STATIONARY GRID may conceal ARTIFACTS, and the test described here will b

of the
s. The
ecified

pctable
ith the

jraphic

t least
in the
to that
of any
WM, for

b of less

5.11 Moving ANTI-SCATTER GRID blurring
5.11.1 Requirements

The grid lines shall be completely blurred in the specified range of LOADING TIME
PHANTOM thicknesses.

5.11.2 Test methods

and/or

Make IRRADIATIONS under AEc, with PMMA PHANTOMS unless specified differently, with the

smallest and largest thicknesses specified. Examine the processed films for the visibility
lines.

of grid
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Autrement, si la gamme est fixée en termes de TEMPS DE CHARGE, les IRRADIATIONS sont
effectuées avec des valeurs de TEMPS DE CHARGE a la plus basse et la plus haute de ces
valeurs. Les épaisseurs du FANTOME sont choisies de maniére que la densité optique reste

entre 1 et 2.

NOTE — Avec des TEMPS D'IRRADIATION courts, il peut étre nécessaire d'exposer au moins trois RADIOGRAMMES

pour garantir que I'absence de lignes de grille n'est pas le fait du hasard.

6 Rapport d'essai et état de conformité

Un rapport d'essai doit étre rédigé, comprenant les points suivants:

— (description de I'EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X de mammographie & 'essa renant

des|données d'identification individuelles pour tous les composants;
— @nsemble des spécifications de performance et de fonctionne

— description de l'appareillage d'essai comprenant le film et |g

— resultats d'essai;

— déclaration sur la concordance de I'EQUIPEMENT A R
I'esgai avec les paramétres spécifiés, comprenant
pergonnes réalisant les essais;

Le réslitat enregistré dans le rapport d'
mammjographie a I'essai satisfait aux

El 1223-3-2: 1996

rammographie a rayonnement X

\phie a

£ et les noms des

T X de

ent étre

c'la\présente norme, on doit procéder de la fagon suivante:

de [I'équipement a rayonnement X pour

*) Identification (par exemple, nom de I'équipement, référence du modéle ou du type)
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Alternatively, if the range of IRRADIATIONS is stated in terms of the LOADING TIME, make
IRRADIATIONS with LOADING TIME values at the lowest and highest stated values. Choose

PHANTOM thicknesses such that the optical density remains within the range 1 to 2.

NOTE — With short IRRADIATION TIMES it may be necessary to irradiate at least three RADIOGRAMS to ensure that

the absence of grid lines is not due to chance.

6 Test report and statement of compliance

A test report shall be drawn up with the following items:

— description of the mammographic X-RAY EQUIPMENT tested,
identification data for all components;

— gompilation of relevant performance and functioning specificatig
— description of the test equipment, including film and processi
— tpstresults;

— dtatement whether the tested mammographic X-
spetified parameters, including the location, the

The result recorded in the test repog
EQUIPMENT tested fulfils the requiremefts of th

NOTE — The relevant results of acceptance teshng, i
the ihitial CONSTANCY TEST.

The test report shall be heated:

on agcep

If compliance with thq

Imaping perfor
1996.

ividual

th the
ersons

X-RAY

data for

P3-3-2:

*) 1dentification (for example name of equipment, model or type reference).
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FigureXY— Montage de mesure de la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION
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Figure 1 — Setup for HALF-VALUE LAYER measurements
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Figure 2 — Set-up for ATTENUATION RATIO measurements
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Annexe A
(normative)

Terminologie — Index des termes définis

Article 2 de 1a CEI BOL-L.. ... NG.2...
Gl 788 ittt rm-..-..
Nom d'unité dans le Systéme International Sl...........ccc.coiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiian rm-..-..00

Terme|dérivé sans définition
Terme|sans définition ...,
Ancienne unité (voir CEI 788)

Terme|abrége ...
Article|3 de la CEI 1223-1

Article

ACCESBOIRE .ttt e eafenien e SR T e e N e e enens
ANODE] ittt

APPAREIL ot NG e

ARTEFACT .ottt NG e Do )

ATTENWATION Lo

AXE DH

CASSEJTE RADIOGRAPHIQUE

CHARGE DE TUBE RADIO(E rm-36-21
COMMANDE AUTOMATIQ rm-36-46
COUCHE DE DEMI rm-18-42
COURANT DANS LE TUB rm-36-07
DETEC rm-51-01
DIAPHR rm-3Y-29
Dispogi% rm-71-04
DisTAN rm-3y-13
DocuM rm-82-01
ECRANIRENEFORCATEUR rm-32-38
EQUIPEMENT A RAYONNEMENT X tutiutiutititittitineineeteeeneaseseneaseeeneaseeeseasenseeaseneenenns rm-20-20
L0 =T =Y 1= N YT T @ Lo | = rm-30-01
E S SAI D' ACCEPTATION 1 uttttttttttt ettt e e et et e e e e e et et et et e e s et e et et e e n e e eanaens AG-3.2.4
E S S Al DE CONSTANCE 1ttt tttttttt ettt e et e e e e e e e et e et et e e s e s e et et et e e e e eananns AG-3.2.6
FAISCEAU DE RAYONNEMENT L1t uttttitttt i tttetete e et ee e et e et e e e et e e s e e tae e te e neneneananns rm-37-05
FAISCEAU DE RAYONNEMENT PRIMAIRE t.utuiuiiitititeinineeeieieanineneeeaeaeenens rm-11-06 et rm-37-05
) N 8 10 rm-54-01
FILM RADIOGRAPHIQUE ..eutiitititi ittt ettt ettt et ettt et et a e e e et s et et e s e et e s e e e teaaanearenes rm-32-32

I Ny T rm-12-11


https://iecnorm.com/api/?name=719bde9c8810119b0582e2bbcee17cb8

1223-3-2 © IEC:1996 -39 -

Annex A
(normative)

Terminology — Index of defined terms

L O - rm-..-..
Name of unit in the International System Sl.........cooiiiiiii e rm-..-..00
Derivegtermwitheut-defirittoprmmm—o—2o—DoD2—m———0—7—2o2o22—om0o0—om—o—2—70—0—7mm——————7— FR-..-..+
Term Without definition ... . S
Name pfearlier UNit.... ..o, . EE
Shortened term ... Nl -..-..8
Clausgd 2 of IEC B01-1 ...coviviiniiiii e NG N e 2 .. 5.2...
Clausg 3 Of IEC 1223-1 .oniriiiiiiiee e e e N e e e DA N e N 5-3...
Clausg 3 of IEC 1223-3-2 (present publication) 3-p-3...
aNo{of =14 Y\ [ =i i =1 S USPU (R G . \ AU O AG-3.2.4
ACCESBORY ittt e rn-83-06
ACCOMPANYING DOCUMENTS rm-82-01
ADDED|FILTER ..ttt itititeteeieieneeeeeeieieneeee e NG e e s e e rm-35-02
AIR KERMA .ttt e NG rm-13-11
ANODE|....ccviiiiiiiiieen . rm-22-06
ANTI-SCATTER GRID rm-32-06
ARTIFACT «vvieieenn 3-p-3.3.1
ASSOC|ATED EQU rm-30-01
ATTENYATION ....: rm-12-08
ATTEN rm-13-40
AUTOM rnf-36-46
CONST AG-3.2.6
CURREN3 rm-36-13
DIAPHR rm-37-29
EQUIPN NGl2.2.11
EXTRA-FOCAL RADIATION ...uuittitt ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e enaas rm-11-11
I T E R ettt e e rm-35-01
T 11 8 rm-12-11
L0 1Y I = rm-20-13s
FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE ....tuitiiitiiii et e e e ettt e et e e aee e ens rm-37-13

[ I N I S 2 = rm-13-42
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L T = YNy 0 ] 1 1Y 0 =S rm-13-48
T I rm-35-01
I LT RE ADDITIONNE L.t ttuttttt ittt ettt et et e et ettt s et et s tae e tssaeeas s saeeaeeaaeeneaaseaneenneaneans rm-35-02
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION Liutiutitiitit ittt eteeee e eaeeeeneeteaeenesteaeeneananes rm-73-05
)12 =1 = rm-20-13s
G AINE EQUIPEE 1t utuititititi et et et e e e et et et e e et et et e e e et et e et et e et et et e e e e e e aaeteaaeen rm-22-01
GRILLE ANTIDIFFUSANTE 1ottt ettt et eae e et et et et et et et ea et e e ea e e ea e etaeenestaneenearans rm-32-06
(= I = = T P rm-32-14
G RILLE IMOBILE . uttitiut ittt et ettt et ettt et e e e e e e e es e e e as e eae s es e sae s esaesas s esaesnssesneensssns rm-32-15
HAUTE|TENSION RADIOGENE ... e tttttttitte ettt e et et e e e e e et e ae e e e aeeaeeeeanas

INDICATEUR LUMINEUX DE CHAMP .. ..uiiieieiie e eeeee e e a0

INDICE ID’ATTENUATION ..tttitiieieitee e e e e e eee e e e aeeeeeeneneene e e N e O NG e

INSTRUCTIONS D'UTILISATION .euviiiiniiniiriieieieeiinenneeenenneneeeenfen™ee )

IRRADIATION ..ttt ettt e et e et e e et e e et e e e s e e )

KERMA| . rm-18-10
KERMA|DANS L'AIR rm-18-11
KERMAMETRE ..ttt e e NG rm-50-01+
NUMERIO DE SERIE....c.civviiiriiriniineneennenafennnns NG.2.12.9
OPERAJTEUR ..o . rm-85-02
PARAMETRE DE CHARGE RM-36-01
PLAN DU RECEPT’I rm-3Y7-15
PRODU|T COURANT-TE rm-36-13
RADIOGRAMM rm-32-02
RAYONNEMENY D rm-11-11
SUP P O R T DN A T N T L e o/ttt ettt e ettt ettt et e e e e et e e e e e e et e e e et e et e e ea et e e e e ea et aneneess rm-30-02
QIS 2253 [0 =2 = 1Y 23 rm-36-10
L ISL=] = o o) (ol ] = N = U rm-22-03
L0 T 1SNy =L 1 N rm-85-01
VALEUR INDIQUEE uututittiiiittt et ettt e et et et e e e et et e e e et et e e e e e et et et et e e s e et et et e e e e aenens rm-73-10

VALEUR MESUREE ...ttt ittt ettt et et et et e et et et et ettt ettt et e e et st e e e e s teaeenearanes rm-73-08
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L TN =l (ol =1 = 0] 2 = I 1 PP rm-37-15
1N o (0N =1 5 27 U =S rm-73-10
INSTRUCTIONS FOR USE .tiuiitititiitititt ettt atet ettt ettt ae st tteae et tteaeeaeateaseaeaseeeseasaneanens rm-82-02
INTENSIFYING SCREEN 1. utiutitititiittt it etet et et ettt aa et ettt aeeat it e e eat st eas e et eseaeaseneesensenearens rm-32-38
1Yy 51 1@ 1 P rm-12-09
K E R IV A Lttt ettt ettt ettt ettt ettt e e et ea et et ae e eeirans rm-13-10
N R N = 1= 2 P rm-50-01+
LIGHT HIELD=INDICATOR .tuttutiutitintentetenseneenensentesensensisensessiseneessisensesssseneenessenes -37-31
[I0Y 11 (T o K] = S . -36-01
IO 011 (€T I 1Y 1 =P D -36-10
MEASURED VALUE ...ttt ittt e et et e et et e et et ettt et et aaeeaaenees . . -73-08
MODULATION TRANSFER FUNCTION -73-05
MOVING GRID -32-15
OPERA -85-02
PATIEN -30-02
PHANT -54-01
PRIMAH -37-05
RADIAT] -37-05
RADIAT|ION DETECTOR .. rn-51-01
RADIO( rn-32-02
RADIO( rn-35-14
RADIO( rn-32-32
REFER rn-37-03
SERIAL NG|2.12.9
STATIO rn-32-14
TESTD rn-71-04
TOTAL rn-13-48
L1 = PP rm-85-01
DG ¥ N 2 =10 10 1] =1 =1 N PN rm-20-20
D = 7N 2 1= PN rm-22-03
KoRAY TUBE ASSEMBLY 1tttiititiitiitittttet ettt ettt ae ettt ettt e sttt s ettt eas e ateaseneaseeereaseneann rm-22-01
KoRAY TUBE CURRENT ttititittitiit ittt ettt ettt a ettt te ettt e s ettt e e ettt e e ea et eeeaeasenearensaneann rm-36-07
DG YN 2 U= = 10 )Y o LS rm-36-21

DG Y N U] =1 Vo X =P rm-36-02
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