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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

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

AVANT-PROPOS
La [ommission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisatig hlisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comltes nationav a CEIl a
pour ans les
dompines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entreautres\a Normes
intennationales, des Spécifications techniques, des Rapports technigue bles au
publlc (PAS) et des Guides (ci-apres dénommeés «Publication(s) de }a i¢e a des
com|tés d'études, aux travaux desquels tout Comité national intére : iper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouv e iais 3 , participent
également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'@rganisation inte i e de Normalisatign (1SO),
selop des conditions fixées par accord entre les deux organi
Les pécisions ou accords officiels de la CEl hnigues représentent, dans lal mesure
du possible, un accord international sur le és Comités nationaux inféressés
sont|représentés dans chaque comité d'études
Les [Publications de la CEIl se présentent sou agréées
comfne telles par les Comités nationaux deAda CEI. Tou e la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technique d onsable
de I'Bventuelle mauvaise utili
Dan$ le but d'encourager I' quer de
fagoph transparente, da normes
natignales et régional ications
natignales ou régignales corré
La CEI n'a pré pas sa
resppnsabilité po
Tou ipn.
Aucine responsmt igires ou
manfataires, IComités
natignaux dg la ut autre
dommage de quelqu Rat les frais
de jlistice) e El ou de
touts
L'attention e 5 ications
réféjencées-est okligatgire pour une application correcte de la présente publication.
L'attention.est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
I'objet\de” droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenpe pour
respomsatte e e pas avoir derntifie de tets droits de propriete et de e pas avoir sigate feur existernce.

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

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

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

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

EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

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

FOREWORD
The [International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fo izafi mprising
all pational electrotechnical committees (IEC National Committees). promote
intennational co-operation on all questions concerning standardization in tb flelds. To
this lend and in addition to other activities, IEC publishes Internationa Stan ths¢ iffcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and i & hs “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committées; a i i interested
in the subject dealt with may participate in this preparator S Nati ernmental apd non-
govdrnmental organizations liaising with the IEC also partlmte in tis™p ion. collaborateg closely
with| the International Organization for Standardization (I with \conditions deternined by
agreement between the two organizations.
The [formal decisions or agreements of IEC g national
congensus of opinion on the relevant subjec from all
interested IEC National Committees
IEC |Publications have the form of recommendati i i National
Committees in that sense. While all reasorfable effort 8 i t of IEC
Publlications is accurate, IEC cannot be a for any
misinterpretation by any end gser.
In ofder to promote intern ications
trangparently to the maxi pational and regional publications. Any divergence
between any IEC Publicatid al or regional publication shall be clearly ind{cated in
the lptter.
IEC |provides n@k ts approval and cannot be rendered responsible|for any
equipment declared/to e ik
All users should e e st edition of this publication.
No ljability shaII a tac i i ors, employees, servants or agents including individual expprts and
men \ ees and IEC National Committees for any personal injury, property dafnage or
othef damage of “a \ soever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
expe i t e pUbfication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publ
Attention F grmative references cited in this publication. Use of the referenced publicgtions is
indigpensableXaqyf the ¢
Attention(is drawn te_the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the sybject of
patept«ights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

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

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

FDIS Report of voting

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

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


https://iecnorm.com/api/?name=398dc85e13b53a7100aa50fb92b00321

-6 - 61223-3-5 O CEl

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

:2004

La CEl 61223-3 comprend les parties suivantes, présentées sous le titre général Essais

d’évaluation et de routine dans les services d’imagerie médicale

d'acceptation :

- Partie 3: Essais

Partie 3-1: Performance d'imagerie des appareils a rayonnement X pour systémes

radiographiques et radioscopiques

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

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

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

Partie B-5: Performance d'imagerie des équipements de tomodensitoiétrie(a

Dans |p présente norme, les caractéres d’'imprimerie suivants sont en

— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par u
ronpains;

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

— mopalités d'essai: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS DANS LA CEI 60601, 5 ~ AUTRES
PUBLICATIONS CEl REFERENCEES A :

Le comité a décidé que le contenu de c i ate de

maintejnance indiquée sur le site w

donnégs relatives a la publication rech

* recpnduite;

* supprimée;

[ re o

¢ am

Le con

placée patn

=

e.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

IEC 61223-3 includes the following parts, under the general title Evaluation and routine

testing in medical imaging departments — Part 3: Acceptance tests:

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

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

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

Part 3-4: Imaging performance of dental X-ray equipment
Part 3-5: Imaging performance of computed tomography X-ray equipment

In this [standard, the following print types are used:

— reduirements, compliance with which can be tested, and definiti
— explanations, advice, notes, general statements, exceptions and references; i
— tedft specifications and headings of subclauses: in italic type;

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

The cgmmittee has decided that the contents of this pgbjicatign
the maintenance result date indicated on the Ik ‘ 3
the data related to the specific publication. At thi

* recpnfirmed;
* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amgnded.

The cdntents of tbj c

Q06 have been included in this copy.

ATIONS

d until
.ch" in
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Cette norme appartient a la série des Normes Internationales CEIl 61223 qui traitent des
méthodes D'ESSAIS d'ACCEPTATION et d'ESSAIS DE CONSTANCE relatives aux EQUIPEMENTS de

diagnostic médical & RAYONNEMENT X.

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

le positionnement.

Pour assurer 'homogénéité de cette norme CEI avec les deux autres ng E ernant

les TQMODENSITOMETRES, les méthodes de mesure et la terming

documlents suivants pour autant qu'elles soient applicables:

— la horme de sécurité pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEM
CE|l 60601-2-44, et

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

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

astérigque dans la marge gauche du
telles informations supplémentaires.

s des

NETRIE:

HETRIE:

Ps. Un
nce de

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

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

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

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

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

Some |provisions or statements in this standard require additional in atien. Additional
information is presented in the annexes. An asterisk N in\ of a clapse or
subclapse indicates the presence of such additional info

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

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

1 Domaine d'application et objet

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

ETRES
ent; la

Cette ;rorme
i

— défiinit les paramétres importants qui décrivent les performances\des
en|ce qui concerne la qualité d'image, la dose délivrée au pATIE
liste des parameétres qui doivent étre soumis aux essais

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

endant
5. Des

Ces mfgthodes s'appuient principalemer
l'installation ou a l'issue de celle-cis

déclarqtions signées couvrant des étap ilisées

dans I¢ cadre du rapport d'ESSAI D'ACCEP

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

D'ACCHPTATION d'un TOMGD . est gde vérifier la conformité de l'installation

aux speécifications copcerha ; i la dose délivrée au PATIENT| et le

positionnement.

Cette horme n'e

— les

— les Ciels, a
mo fectent
dirg

2 Ré

Les d : résent

documlent,“Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références

non ddtées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les évgntuels

amendements).

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

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

seulement)3)
Amendement 1 (2002)

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

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

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

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

1 Scope and object

This plart of IEC 61223 applies to those components of CT SCANNERS
image |quality, PATIENT dose and positioning.

This sandard

reg
car

- evd
AC

These
perfor
steps i

This p
SCANN
image
It is ng
— asj
— asf

2 Nor

lluates compliance with the toleranceg

COMPANYING DOCUMENTS.

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

The fo
For d

[lowing. referen€ed documents are indispensable for the application of this doc
ed-references, only the edition cited applies. For undated references, the latest

of the teferenced document (inr‘lnding any amnndmpnfc) ::applinc

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

ce the

RS with
tested

y the

PMENT,
vering

aCT

tial for
r dose

Lment.
edition

IEC 60601-2-44:2001, Medical electrical equipment — Part 2-44: Particular requirements for
the safety of X-ray equipment for computed tomography 3
Amendment 1 (2002)

IEC 60788, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

2) The new edition of IEC 60601-1 (to be published) will be entitled: Medical electrical equipment — Part 1: General

requ

irements for basic safety and essential performance

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

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

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

NOTE 3 Un index des termes définis utilisés dans cette norme est donné a I'Annexe A.

NOTE 4 Des conditions associées, qualifiant l'utilisation de certains termes, sont données ci-dessous.

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

de la présente version francaise.

3.1
ESSAI D'ACCEPTATION

essai |effectué aprés avoir installé un nouvel EQUIPEMENT
modifi¢ations majeures sur |'EQUIPEMENT existant, afin . de b6 ormitg aux
spécifications contractuelles

[CEI 6]1223-1:1993, définition 3.2.4, modifiée]

3.2

ESSAI DE CONSTANCE

(chacune des séries) d'essais effectuée pour g performances fonctiopnelles
de I'EQUIPEMENT satisfont aux critéres € i tre l'identification précote des

modifi¢ations des propriétés des comppsants deNle

[CEI 61223-1:1993, définiti

3.3

CONDITIONS DE FONCT

tous l¢s param cfionnés et qui régissent le fonctionnement d'un
TOMODIENSITOMETRE, SEUR NOMINALE DE COUPE TOMOGRAPHIQUE, |PITCH,
filtratidn, HAUTE TENS €%/S0it COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE et TEMPS DE
CHARGE SO0it PROB

3.4

TOMODEX

EQUIPHME ~ PNT X pour TOMODENSITOMETRIE (COMPUTED TOMOGRAPHY|— CT)
systenje de diag ic a rayons X, congu pour produire des images du corps par ¢oupes

transveérsales;au~Nngyen d'une reconstruction par ordinateur des données de transmission
des ralyaons-X, obtenues sous différents angles. Ce type de dispositif générique peut jnclure
des ECF/UIPEMENTS d'analyse du signal et de visualisation, le SUPPORT DU PATIENT, les |pieces
d'appui et des ACCESSOIRES

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

3.5

INDICE DE DOSE DE TOMODENSITOMETRIE 100

CTDl4gg

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

For the purposes of this document, the following terms and definitions apply.
NOTE 1 In this standard, terms printed in SMALL CAPITALS are used in accordance with their definitions in the
General Standard or in IEC 60788.

NOTE 2 Attention is drawn to the fact that in cases where the concept addressed is not strongly confined to the
definition given in one of the publications listed above, a corresponding term is printed in lower case letters.

NOTE 3 An index of defined terms used in this standard is given in Annex A.

NOTE 4| Associated conditions qualifying the usage of certain terms are given below.

3.1
ACCEPTANCE TEST

test cqrried out after new EQUIPMENT has been installed, or majo
made {o existing EQUIPMENT, in order to verify compliance with g

been

[IEC 6]L1223-1:1993, definition 3.2.4] [1]

3.2
CONSTANCY TEST

each qf a series of tests carried out to ensure
meets |established criteria; or to enab
components of the EQUIPMENT

performance of EQUJPMENT
jranges in the propefties of

[IEC 6].223-1:1993, definition 3.2.6]

3.3
CT CONDITIONS OF OPERATI
all selpctable paramefexs governi , DMINAL

TOMOGRAPHIC SECTION SE and
either K-RAY TU

[IEC 6p601-2-44, de

3.4
CT SCANNER

X-RAY EQUIRME
diagngsti WS g mputer
recondtruct ype of
device } t parts
and AQCESSQRIES

NOTE |Secondary imaging processing is not included in the scope of this standard

[IEC 60601-2-44, definition 2.101]

3.5

COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX 100

CTDI 199

integral of the DosSeE PROFILE produced in a single axial scan along a line perpendicular to
the TOMOGRAPHIC PLANE from —50 mm to +50 mm, divided by the product of the number of
TOMOGRAPHIC SECTIONS N and the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS T
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+50 mm
_ D(2)
CTDl100= dz
-50mm
ou
D(z) estle PROFIL DE DOSE le long d'une ligne z perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE, ol
la dose utilisée est la dose absorbée dans I'air;
N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un balayage axial unique de
la source de rayonnement X;
T est 'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE TOMQGRARHIQIIE
NOTE 1| Le terme CTDlp9 a été introduit comme valeur de dose plus représentative _que le itionnel,
intégré fle =7 T a +7 T, tel que défini par la FDA dans le document 21 CFR 1020.33%4)
NOTE 2| La dose a utiliser est la dose absorbée dans l'air. Cela est demandé a hctuelle,
car certpins CONSTRUCTEURS DE TOMODENSITOMETRES expriment des valeurs de dose\calcglées co la DOSE
ABSORBEE dans l'air et d'autres comme la dose absorbée par le polyméthyle-mét
Bien qug le CTDIoq Se rapporte a la dose absorbée dans l'air, pour des la dose
absorbéfe dans l'air dans un FANTOME de dosimétrie en PMMA est bie na dans
I'air avef une chambre d'ionisation dans le FANTOME.
NOTE 3| Cette définition suppose que le PROFIL DE DOSE est cenifé sur z
NOTE 4] Un balayage axial unique est habituellement une rotatjon
3.6
CTDI,jo PONDERE
CTDI gonderé (CTDI,,) défini comme:
ou
CTDIqg
CTDI,
3.7
NOMBR
NOMBR
nombr cCiée a
chaqug
NOTE |Le NoMBRE C normalement exprimé en unités de Hounsfield. Les valeurs mesurées des cogfficients
d'atténuption™linéaire sont transformées en NOMBRES CT a l'aide de I'échelle internationale de Hounsfield, en
utilisant|lI"eXpfession:
- _ Hmatériau — Heau
NoMBRE CT du matériau =——— -1 000
“eau

ol
W est le coefficient d'ATTENUATION linéaire.

L'échelle des NOMBRES CT est définie de sorte que I'eau ait une valeur de 0 et I'air une valeur
de 1 000.

[CEI 61223-2-6, définition 3.3.2 modifiée]

4) u.s.Code of Federal Regulations, Title 21, Chapter 1: Food and Drug Administration (FDA), Part 1020 —
Performance standards for ionizing radiation emitting products: Section 1020.33: Computed tomography (CT)
equipment.
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+50 mm
D(z
CTDl100= (2) dz

-50 mm

where

D(z) is the posE PROFILE along a line z perpendicular to the TOMOGRAPHIC PLANE, where dose
is reported as absorbed dose to air;

N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a single axial scan of the X-ray
source;
T i: Lilt! NOUOMINAL TOMOGRAFHIC SECTION THICKNESS.

NOTE 1 The term CTDIl;oq has been introduced as a more representative value for dosg\than thetgaditiopal CTDI

integratéd from —7 T to +7 T as defined by the FDA in 21 CFR 1020.33%).

NOTE 2| The dose is reported as absorbed dose to air. This is required in ordex to qvodi & sion, as
some MANUFACTURERS of CT SCANNERS express dose values calculated as 2 3 \ hers as
absorbeld dose to polymethyl-methacrylate (PMMA).

Although CTDlygq
within &
chambef in the PHANTOM.

$e to air
ignization

NOTE 3| This definition assumes that the DOSE PROFILE is centrgd on

NOTE 4| A single axial scan is typically a 360° rotation of t
[IEC 6p601-2-44, definition 2.106]

3.6
WEIGHTED CTDl4qq
weighted CTDI (CTDI,,) defined as

where

CTDI,

O(centre)

CTDIl O(periph

3.7
COMPU[T
CT NUMBER
numbegr used-fo sent the mean X-ray ATTENUATION associated with each elemental area
of the LOMPUTED TOMOGRAPHY image

NOTE The,CT NUMBER is normally expressed in Hounsfield units. MEASURED VALUES of the linear ATTE[NUATION
coefficients are transformed into CT NUMBERS using the international Hounsfield scale, using the expression:

. Hmaterial —
CT NUMBER of material —-—materal _~water , gnq

Hater

where

W is the linear ATTENUATION coefficient.

The CT NUMBER scale is defined so that water has a value of 0 and air a value of 1 000.

[IEC 61223-2-6:1994, definition 3.3.2] [3]

4) u.s.Code of Federal Regulations, Title 21, Chapter 1: Food and Drug Administration (FDA), Part 1020 —
Performance standards for ionizing radiation emitting products: Section 1020.33: Computed tomography (CT)
equipment
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3.8
PROFIL DE DOSE
représentation de la dose comme une fonction de la position le long d'une ligne

3.9

LARGEUR A MI-HAUTEUR

LMH

intervalle paralléle & I'abscisse entre les points d'une courbe situés a la valeur moitié de celle
du maximum de la courbe

[CEI 61223-2-6:1994, définition 3.3.4, modifiée]

3.10
DISPOYITIF DE VISUALISATION DES IMAGES

disposjtif capable de visualiser des images a partir d'un signal d'ent
d'imaggrie

3.11
RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE

plus fdible contraste d'un objet de forme et de surfa
un fonf@ uniforme

peut étre distindué sur

3.12
NOMBRE CT MOYEN
valeur|moyenne des NOMBRES CT de
définie

ontenus dans une REGION D'INTERET

[CEI 61223-2-6:1994, défi

3.13
BRUIT
variatipn des NO

I'image d'une substs

ein de

L'ampljtude du BR iforme

dans @ REGI

[CEI 612

3.14
EPAISSEUR NOMINAL COUPE TOMOGRAPHIQUE
pour lgs tomodensitometres, EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE sélectionnée et affichée sur
le POSTE\DE COMMANDE

NOTE Dans le balayage hélicoidal, I'épaisseur d'une image reconstruite dépend de I'algorithme de reconstruction
hélicoidal et du pitch, et, par conséquent, cette épaisseur peut ne pas étre égale a I'EPAISSEUR NOMINALE DE COUPE
TOMOGRAPHIQUE. L'épaisseur de I'image reconstruite peut étre indiquée ou sélectionnée préalablement au balayage
hélicoidal.

3.15

REGION D'INTERET

ROI

partie localisée d'une image, qui présente intérét particulier a un moment donné

[CEI 61223-2-6:1994, définition 3.3.9]
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3.8
DOSE P

ROFILE

representation of the dose as a function of position along a line

[60601-2-44, definition 2.103]

3.9

FULL WIDTH AT HALF-MAXIMUM

FWHM

interval parallel to the abscissa between the points on a curve with the value of one-half of the

maxim

um of the curve

[IEC 6

3.10
IMAGE
device

3.11

LOW C(
lowest
uniforn

3.12
MEAN (
mean

[IEC 6

3.13
NOISE
variati

The m

substance in the 4

[IEC 6

3.14

NOMINA
in CT
CONTR

pbn of CT MBE
substance. &>

1223-2-6:1994, definition 3.3.4]

DISPLAY DEVICE
capable of displaying images from an input signal provi

NTRAST RESOLUTION

n background

LT NUMBER
alue of the CT NUMBERS of all pixels witkj in defined REGION OF INTEREST

e in a defined area in the image of a (

agnitude of e standard deviation of the CT NUMBERS of a U

L TOMQGRAPHIC SECTION THICKNESS
©®MOGRAPHIC SECTION THICKNESS which is selected and indicated
DL PANEL

NOTE

n helical scanning the thickness of a reconstructed image depends on the helical reconstruction

from a

niform

niform

on the

Igorithm

and pitch, and hence this thickness may not equal the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS. The thickness of

the reco

nstructed image may be indicated or selected prior to the helical scan.

[60601-2-44, definition 2.110]

3.15

REGION OF INTEREST

ROI

localised part of an image, which is of particular interest at a given time

[IEC 61223-2-6:1994, definition 3.3.9]
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3.16

PROFIL DE SENSIBILITE

réponse relative d'un systéme de TOMODENSITOMETRIE en fonction de la position le long d'une
ligne perpendiculaire au PLAN TOMOGRAPHIQUE

3.17

RESOLUTION SPATIALE

pour un TOMODENSITOMETRE, capacité a distinguer différents objets dans l'image affichée,
lorsque la différence d'ATTENUATION entre les objets et le fond est importante comparée au
BRUIT

NOTE 1| Normalement, une différence du coefficient d'ATTENUATION entre I'objet et le fond, ay
différenge des NOMBRES CT respectifs de plusieurs centaines d'unités de Hounsfield
suffisante.

t pour résdltat une
onsidéreé| comme

NOTE 2| La résolution a fort contraste est une autre appellation donnée a la RESO

[CEI 6]L223-2-6:1994, définition 3.3.12, modifiée]

3.18
PLAN DE COUPE TOMOGRAPHIQUE
plan géométrique perpendiculaire a I'axe de rotation

IEC 1069/04

Légende

1\"PLAN DE COUPE TOMOGRAPHIQUE

2 FANTOME

Figure 1 — Systémes de coordonnées utilisé pour les TOMODENSITOMETRES

3.19

COUPE TOMOGRAPHIQUE

volume dans lequel les données de TRANSMISSION du RAYONNEMENT X sont collectées au cours
d'un balayage axial unique

NOTE Dans un TOMODENSITOMETRE équipé de plusieurs éléments détecteurs le long de l'axe z, il s'agit du volume
dans lequel les données sont collectées par une voie d'acquisition unique (groupement sélectionné d'éléments) et
non le volume total irradié.
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3.16

SENSITIVITY PROFILE

relative response of a system for COMPUTED TOMOGRAPHY as a function of position along a line
perpendicular to the TOMOGRAPHIC PLANE

[source 60601-2-44, definition 2.104]

3.17

SPATIAL RESOLUTION

in EQUIPMENT for COMPUTED TOMOGRAPHY, the ability to resolve different objects in the
displayed image, when the difference in ATTENUATION between the objects and the

back rarkndacslaraa caomnarad to oo
gretha-istarge-compared-to-NOISE

NOTE 1] Normally a difference in ATTENUATION coefficient between the object and the~gackground-resulfing in a
differenge of the respective CT NUMBERS of several hundred Hounsfield units is regard€d as large_enough.

NOTE 2| high-contrast resolution is an alternative name for SPATIAL RESOLUTION.
[IEC 6]L1223-2-6:1994, definition 3.3.12]

3.18

TOMOGRAPHIC PLANE

geomdtric plane perpendicular to the axis of rotation Oure

IEC 1069/04

Key.

I\ VTOMOGRAPHIC PLANE

2 PHANTOM

Figure 1 — Coordinate system

3.19
TOMOGRAPHIC SECTION
volume over which TRANSMISSION data of X-RADIATION are collected in a single axial scan

NOTE In a CT SCANNER with multiple detector elements along the z-axis, it is the volume over which data are
collected by a single acquisition channel (selected grouping of elements) and not the total volume irradiated.

[source 60601-2-44, definition 2.108]
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3.20
EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE
LARGEUR A MI-HAUTEUR du PROFIL DE SENSIBILITE pris a l'isocentre d'une COUPE TOMOGRAPHIQUE

3.21
UNIFORMITE
constance des NOMBRES CT de I'image d'un matériau homogéne dans le champ de balayage

[CEI 61223-2-6:1994, définition 3.3.13, modifiée]

3.22

FACTEUYR D'EXPLORATION DE TOMODENSITOMETRIE
PITCH

dans U ) de la
directi ISSEUR
NOMINA

ou

Ad 6 source

de rayonnement X;
T q
N q E de la

gource de rayonnement X.

3.23
CTDI,| VOLUMIQUE
CTDIf,

dose moyenne
TOMODENSITOME

dans les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU

Le CTI

N-T
CTDIl,, =——-CTDI
vol Ad w

ou

N est e nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES produites en un balayage axial unigue de
la-Source de rayonnement X;

T est I'épaisseur nominale de coupe tomographique;

Ad est la course du SUPPORT DU PATIENT dans la direction z entre des balayages
consécutifs;

CTDI , est le CTDI pondéré.
b) pour le balayage hélicoidal

CTDI,,

CTDlyq =
vol ™ facteur d' exploration CT

ou CTDI , est le CTDI pondéré.
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3.20

TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS

FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM of the SENSITIVITY PROFILE taken at the

TOMOGRAPHIC SECTION

[source 60601-2-44, definition 2.109]

3.21

UNIFORMITY
consistency of the CT NUMBERS of the image of a homogeneous material across the scan field

isocentre of a

[IEC 6

3.22

CT pPIT
in heli
of the
and th

where

Ad i

[sourc

3.23

VOLUM
CTDI,
averag

The CT

a) for

1223-2-6:1994 _definition 3.3 1'2]

CH FACTOR
al scanning the ratio of the PATIENT SuPPORT travel Ad along
K-RAY SOURCE divided by the product of the NOMINAL TOM
e number of TOMOGRAPHIC SECTIONS N:

%

CT pitch factor =

ation of the X-RAY SOURC

a single axial scan of the
OURCE.

b 60601-2-44, de

anned for the selected CT CONDITIONS OF OPERATI

CTDI g = ’\L—'dT-CTDIW

E;

X-RAY

ON

Ad
CcTDI,,

b) for

where

is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced in a single axial scan of the
SOURCE;

is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS;
is the PATIENT SUPPORT travel in z-direction between consecutive scans.
is the weighted CTDI.

helical scanning

CTDI,,

CiDlygy=——"7""—
vol ™"CT pitch factor

CTDI,, is the weighted CTDI.

X-RAY
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3.24
CTDly;,
CTDIl oo mesuré a l'isocentre, en I'absence d'un FANTOME et du SUPPORT DU PATIENT

4 Aspects généraux des essais d'acceptation

4.1 Conditions générales a prendre en compte dans les méthodes d'essai

Le but des ESSAIS D'ACCEPTATION est de démontrer que les caractéristiques spécifiees de
I'APPAREIL sont dans les limites des tolérances stipulées, comme cela est indiqué dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Un inyentaire de I'APPAREIL en essai et les DOCUMENTS D'ACCOMPAG nt étre

rassemblés avant la réalisation de tout ESSAI D'ACCEPTATION. Chaque entifié
par sa|REFERENCE DE MODELE ou DE TYPE (numéro de type) et NUME semble
de l'inyentaire doit étre comparé au contrat d'achat.

Les pgrformances DU DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMA erigtiques

mesurges d'un systéme d'imagerie numérique. Un essai anctionnement de ces
composants doit précéder I'évaluation visuelle de touteN D’ACCEPTATIDN. Le
DISPOYITIF DE VISUALISATION DES IMAGES doit étre /Anst les instructiops des
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et, si cela est appli image électronifjue de
test dy

Il est Ve SAIS D'ACCEPTATION. Ghaque
fois q( iFdoit étre vérifié qu'a l'isslie des
essais e trouvait avant ceux-ci.

4.2 D

Les DA

- la 3 - ces d'EQUIPEMENTS commandées et la lisfe des
livr] i ;
— les ¢e, comme indiquées par le CONSTRUCTEUR ou ¢omme

SP4 MENTS D'ACCOMPAGNEMENT, Yy compris les CONDITIONS DE
FONCTJONNEMEN L SITOMETRE pendant les ESSAIS D'ACCEPTATION;

— |les|INSTRUCTIONS D’UTILISATION incluant des directives de fonctionnement de I'APPAREIL;

— les|détails des CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE dans lesquelles le

TOMOBENSIFOMETREdOit&tre utilisé&-
MobDENSHOMEIRE-GOH—EeHEeUHHSE

— les directives quant a I'étendue et a la fréquence des procédures de maintenance;
— les rapports sur les essais précédents lorsque cela est applicable.

4.3 Identification des EQUIPEMENTS, instrumentation et conditions d'essai

Tout EQUIPEMENT en essai ou utilisé pour les essais doit étre identifié sans équivoque. Toutes
les conditions d'essai, y compris les positions des DISPOSITIFS D'ESSAI, doivent étre
enregistrées.

Les composants interchangeables du TOMODENSITOMETRE tels que:

— les filtres additionnels;

— le SUPPORT DU PATIENT ou tout autre matériau d'atténuation dans le FAISCEAU DE
RAYONNEMENT,
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3.24
CTDIfree air

CTDIl, oo measured at isocenter in the absence of a PHANTOM and the PATIENT SUPPORT

4 General aspects of ACCEPTANCE TESTS

4.1 General conditions to be considered in test procedures

The aim of an ACCEPTANCE TEST is to demonstrate that the SPECIFIED characteristics of the
EQUIPMENT lie within the sSPECIFIED tolerances as stated in ACCOMPANYING DOCUMENTS.

An inyentory of the EQUIPMENT under test and the ACCOMPANYING
compiled before any ACCEPTANCE TESTS are carried out. Each item

imaging system. A test of the performance of these cof

all be
by its
hall be

digital
visual

evaluation of any ACCEPTANCE TEST images. The IMAGE all be set |up, by

following the instructions in the ACCOMPANYING D@CUMENTS /and , usipg the

MANUFACTURER'S electronic test image, to deliver its ([SPECI

Non-invasive measurements are preferred fq g. Whenever invasive tests

are paft of the programme, it shall be verified_th has been restored to its pre-

test cgndition after the test.

4.2 Dpcuments and datg

The AQCOMPANYING DORUM

— statement of

— list of EQUIP ordéred and the actual delivery list (IEC 60601}1);

— pefformance in the
ACCOMPANYIN ptance
tedting;

— reqdults frgm tes vering
itemg’ofN

— INYTRU

— details of-the~xCT CHONDITIONS OF OPERATION under which the CT SCANNER is to be used;

— guldahce as to the extent and frequency of maintenance procedures;

— reportsonprevious-testsTwhere—apptcabte:

4.3 ldentification of EQUIPMENT, instrumentation and test conditions

All EQUIPMENT under test or used for testing shall be unequivocally identified. All test

conditions, including positions of TEST DEVICES, shall be recorded.

Interchangeable components of CT SCANNER such as:

— ADDED FILTERS;

— PATIENT SUPPORT or other attenuating material in the RADIATION BEAM,
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ainsi que les éléments des APPAREILS d'essai tels que:
— les DISPOSITIFS D'ESSAI;
— le RADIAMETRE

doivent étre consignés, de sorte que les ESSAIS D'ACCEPTATION puissent étre répétés dans les
mémes conditions que lors des essais antérieurs.

Toutes les données pertinentes, telles que l'identification du TOMODENSITOMETRE en essai,
I'identification des EQUIPEMENTS d'essais utilisés, la configuration géométrique, les
caractéristiques de fonctionnement, les facteurs de correction et les résultats d'essais des
EQUIPEMENTS ASSOCIES doivent étre enregistrés avec les résultats d'essais. Le dossier doit

inclurel I'identification du lieu, Ta date et les noms des personnes réalisant

Les conditions suivantes doivent étre spécifiées et consignées n des
DISPOYITIFS D'ESSAI:

— toutes les CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITON ssai;
— la gurface du DISPOSITIF D'ESSAI qui doit étre visualisée;

— la position du DISPOSITIF D'ESSAI pendant I'lRRADIATI

4.4 Dpmaine des essais

Les egsais suivants font partie de I'e

— contréle des DOCUMENTS D'ACCOMPAG

— esgais visuels et fonctionnels du TgQmMo ATION.
Les esgsais suivants fon{ paxti 3 NS DE
FONCTIONNEMENT types

— posgitionnement du [SUPBOR (voir 5.1)

— précision de @ (voir 5.2)

— EPAISSEUR DE CQ (voir 5.3)

— doge (voir 5.4)

— BRYIT, U = (voir 5.5)

— RE$0OKOWO . (voir 5.6)

D'autres essaj gfre exécutés, mais ils ne sont pas considérés comme faisan{ partie
nécesgairemen SSAIS D'ACCEPTATION, par exemple EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE
hélicoidale” (Annexe.B), RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE (Annexe C), inclinaison dy statif
(Annexe‘D), PROFILS DE DOSE (Annexe E).

Si le BRUIT mesuré et le NOMBRE CT MOYEN répondent aux spécifications, alors la performance
de la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE est considérée comme satisfaisant aux spécifications.
S'il est considéré nécessaire de mesurer la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE, la méthode
détaillée d'évaluation doit étre fournie par le CONSTRUCTEUR. D'autres méthodes possibles
pour la mesure de la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE peuvent étre consultées a I'Annexe C.

4.5 EQUIPEMENT d'essai y compris FANTOMES et DISPOSITIFS D'ESSAI

Il doit étre certifié que les EQUIPEMENTS de mesure utilisés pour les ESSAIS D'ACCEPTATION ont

été étalonnés. L'incertitude des APPAREILS de mesure doit étre adaptée aux mesures.


https://iecnorm.com/api/?name=398dc85e13b53a7100aa50fb92b00321

61223-3-5 © IEC:2004 - 25—

together with items of test instrumentation such as:

— TEST DEVICES,
— RADIATION METER

shall be recorded so that the ACCEPTANCE TEST can be repeated under the same test
conditions as applied before.

All relevant data such as the identification of the CT SCANNER tested, identification of the test
EQUIPMENT used, geometrical set-up, operating characteristics, correction factors and test
results of the ASSOCIATED EQUIPMENT shall be recorded with the test results. The record shall
includ¢ the identfication of tne focation, tne date and the names of the pefsons periprming
the tedts.

The following conditions shall be specified and recorded in conn
DEVICHS:

— all|CT CONDITIONS OF OPERATION used in the test;

— thqg area of the TEST DEVICE to be imaged,;

— thq position of the TEST DEVICE during IRRADIATIO

4.4 Stope of tests
The following tests are subject to the ASCEPTA

— check of ACCOMPANYING DOCUMENTE, and

— vispal and functional tests of the C sc% acgo g to the INSTRUCTIONS FOR USE.

The fol]lowing are subj / A TEST Uing typical head and body CT CONDITIONS
OF OPHRATION:

— pogitioning (see 5.1)
— PATIENT positioniy (see 5.2)
— TOMOGRAPHIC(SEETIQ 4 (see 5.3)
— doge (see 5.4)
—  NOISE AP (see 5.5)
—  SPATI (see 5.6)

Other [tests smay~be performed but they are not considered to be a necessary part|of the
ACCEPTANCE)TEST, &.g. helical TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS (Annex B), LOW CONTRAST
RESOLYTION (Annex C), GANTRY TILT (Annex D), DOSE PROFILES (Annex E).

If the measured NoOISE and MEAN CT NUMBER meet the specifications, then the LOw CONTRAST
RESOLUTION performance is deemed to meet the specifications. If deemed necessary to
measure LOW CONTRAST RESOLUTION, the detailed method for the evaluation shall be provided
by the MANUFACTURER. Other possible methods for measurement of LOW CONTRAST
RESOLUTION can be found in Annex C.

4.5 Test EQUIPMENT, including PHANTOMS and TEST DEVICES

Measuring EQUIPMENT used for ACCEPTANCE TESTS shall be certified as calibrated. The
uncertainty of measuring instruments shall be suitable for the measurement.
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5 Méthodes d'essais relatives aux TOMODENSITOMETRES

5.1 Positionnement du SUPPORT DU PATIENT

5.1.1 Résumé

La précision de la position du SUPPORT DU PATIENT comprend le positionnement longitudinal et

I'évaluation du jeu.

La précision de positionnement longitudinal du SUPPORT DU PATIENT est évaluée en déplacant

ce dernier d'une distance définie dans une direction et en confirmant la distance parcou

rue.

La prégision de déplacement du SUPPORT DU PATIENT dans une direction ¢
sens ojpposé jusqu'a sa position de départ est appelé «jeu».

5.1.2 EQUIPEMENT d'essai

Une rggle est fixée & une partie fixe du SUPPORT DU PATIENT ad
dernief.

NOTE |D'autres méthodes fondées sur un film ou une image peuver

5.1.3 [Procédure d'essai

ans le

de ce

alidée.

L'essa] doit étre réalisé avec une personne ne dépassant pas

135 kg sur le SUPPORT DU PATIENT.

autre, pdjacente, sur la régle.

Mancepvrer le SUPPORT DU
du deglacement L, (d

Faire fevenir le s@;o-
entre |ps deux maxd

marques, Ly,

La pr étre répétée dans les CONDITIONS DE FONCTIONNEMH
TOMODE PPORT DU PATIENT étant manceuvré en mode de balayagd
incréments tenviron, 104hm, jusqu'a une distance totale de 30 cm dans les sens a
arriéere

5.1.4 [Evaluation des données

et une

ngueur

ce Cior

tre les

NT DU
e, par
ant et

5.1.4.1 Positionnement longitudinal du SUPPORT DU PATIENT

Les distances de déplacement mesurées dans la direction longitudinale L, et Ly, Sont

comparées aux distances affichées prédéfinies.

5.1.4.2 Jeu du SUPPORT DU PATIENT

Les distances mesurées Cy,, et C, . sont les valeurs du jeu.

5.1.4.3 Mouvement par paliers du SUPPORT DU PATIENT dans les CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT du TOMODENSITOMETRE

L'évaluation du positionnement longitudinal et du jeu doit étre répétée.
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5 Test methods for CT SCANNERS

5.1 Positioning of the PATIENT SUPPORT

5.1.1 Summary

Positional accuracy of the PATIENT sSuPPORT includes both longitudinal positioning and

backlash evaluation.

The accuracy of longitudinal PATIENT SUPPORT positioning is evaluated by moving the PATIENT

suUPPORT_a defined distance in one direction and confirming the distance travelled.

The agcuracy of moving the PATIENT SUPPORT in one direction and
starting) position is referred to as backlash.

5.1.2 [Test EQUIPMENT

A rulef is attached to a fixed part of the PATIENT SUPPORT
PATIEN[T SUPPORT.

NOTE JAlternative film or image based methods may be used if a

5.1.3 [Test procedure

The tgst shall be performed with a ps
PATIEN[T SUPPORT.

Qoving part

to the

of the

pn the

Fix a mark in a conveniept w oart Qf the PATIENT SUPPORT and anothler one

adjacelnt to it on the ruler.

Drive the PATIENT. SUPR
moved (distanc

Return the PATIE
Cior bE

Then rlepeat
marke i

The apove pro
PATIEN[T SUPPORT
30 cm |inbath the forward and backward directions.

3 shall be repeated under CT CONDITIONS OF OPERATION, drivi
gcanning mode, in about 10 mm increments, up to a total distance of

Ce Loy

istance

en the

ng the

5.1.4 Data evaluation

5.1.4.1 Longitudinal positioning of the PATIENT SUPPORT

The measured distances moved in the longitudinal direction L¢,, and Ly, are compared with

the fixed indicated distances.

5.1.4.2 Backlash of the PATIENT SUPPORT

The measured distances Cy,, and Cy,., are the backlash values.

5.1.4.3 Stepped movement of the PATIENT SUPPORT under CT CONDITIONS OF OPERATION

The longitudinal positioning and backlash evaluation shall be repeated.
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5.1.5 Criteres a appliquer
5.1.5.1 Positionnement longitudinal du SUPPORT DU PATIENT

Ltor €t Lyack N€ doivent pas s'écarter de plus de + 1 mm des distances affichées prédéfinies.

5.1.5.2 Jeu du SUPPORT DU PATIENT

Cior €t Cpack NE doivent pas étre supérieures a £ 1 mm.

nt par paliers du SUPPORT DU PATIENT dans les CONDITIONS DE

OMETRE
VT

Les critéres des paragraphes 5.1.5.1 et 5.1.5.2 doivent s'appliquer.

5.2 Pfécision de positionnement du PATIENT
5.2.1 Précision de positionnement axial du PATIENT
5.2.1.1 Résumé

La corfélation du repére lumineux de positionneme i t du plan de balayage
est véllifiée en positionnant et en balayant un absorbant(mjnce.

5.2.1.4 EQUIPEMENT d'essai

Le DIJPOSITIF D'ESSAI doit se compose < mince, par exemple un fil d'un

5.2.1.3 Procédure d'es

5.2.1.3.1 Procédure relati i Nt du
PATIENT indiquantle i N

Le DISPOSITIF D'E i s le CHAMP LUMINEUX interne, paralléelement au PLAN
TOMOGRAPHIQUE. Dé& entiglles fines doivent étre acquises sur une plage de
+3 mm , AMP LYUMINEUX. L'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE |a plus
fine dqit étre ytili ~ Mcrémént de la table de 1 mm ou moins.

NOTE 1 adiographique peut étre placé a l'isocentre, et le centre du repére I[bmineux
de positjo b T peut étre marqué. Il faut que le TOMODENSITOMETRE déplace automatiquement le film
dans le plan_de bala Nl faut\réaliser une coupe axiale d'une EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE de 2 mm ou
moins.

NOTE 2 le _TOMQDENSYTOMETRE propose une évaluation de la précision du repére de positionnement

automatique (duNPATIENY
validée.

basée sur une autre méthode, celle-ci peut étre utilisée a la place, aprés gvoir été

5.2.1.3.2 Procédure relative a I'essai du repere lumineux externe de positionnement du
PATIENT (si disponible)

Le DISPOSITIF D'ESSAI doit étre centré dans le CHAMP LUMINEUX externe, paralléle au PLAN
TOMOGRAPHIQUE. Le TOMODENSITOMETRE doit déplacer automatiquement le DISPOSITIF D'ESSAI dans
le plan de balayage. Des coupes fines axiales séquentielles doivent étre acquises sur une
plage de 3 mm, aux environs du centre du CHAMP LUMINEUX. L'EPAISSEUR DE COUPE
TOMOGRAPHIQUE la plus fine doit étre utilisée avec un incrément de la table de 1 mm ou moins.

NOTE 1 Comme alternative, un film radiographique peut étre placé a I'isocentre, et le centre du repéere lumineux
de positionnement du PATIENT peut étre marqué. Il faut réaliser une coupe axiale d'une EPAISSEUR DE COUPE
TOMOGRAPHIQUE de 2 mm ou moins.

NOTE 2 Si le TOMODENSITOMETRE propose une évaluation automatique de la précision du repére de
positionnement du PATIENT, fondée sur une autre méthode, celle-ci peut étre utilisée a la place, aprés avoir été
validée.
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5.1.5 Criteriato be applied
5.1.5.1 Longitudinal positioning of the PATIENT SUPPORT

Ltor @and Ly, Shall not deviate by more than + 1 mm from the fixed indicated distances.

5.1.5.2 Backlash of the PATIENT SUPPORT

Cior and Cy . shall not be greater than + 1 mm.

5.1.5.3 Stepped movement of the PATIENT SUPPORT under CT CONDITIONS OF OPERATION

The crfteria of 5.1.5.1 and 5.1.5.2 shall apply.

5.2 PATIENT positioning accuracy

5.2.1 JAxial PATIENT positioning accuracy
5.2.1.1 Summary

The cqrrelation of axial PATIENT positioning light and 8
scannihg a thin absorber.

hg and

5.2.1.4 Test EQUIPMENT

The THsST DEVICE shall consist of a thin aksor i nm.

5.2.1.3 Test procedure

5.2.1.3.1 Procedure to
plane (if available)

n

The T RAPHIC
PLANE. but the
centre with a

table i

NOTE 1
light m
TOMOGR

y be positioned at the isocentre and the centre of the PATIENT pogitioning
automatically move the film into the scan plane. A tomogram with a
m or less must be made.

NOTE 2 \NNER pryvides automatic PATIENT positioning light accuracy evaluation based on|another
method | this™ e instead after it has been validated.

5.2.1.3.2 , Procedure’to test the external PATIENT positioning light (if available)

PLANE. The CT SCANNER shall automatically move the TEST DEVICE into the scan plane. Narrow
sequential tomograms shall be acquired over the range of £3 mm about the centre of the
LIGHT FIELD. The narrowest TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS shall be used with a table
increment of 1 mm or less.

The Tes¥bewviceshall be centred inthe external LigHT FELD parallel tothe TOMOGRAPHIC

NOTE 1 Alternatively, an X-ray film may be positioned at the isocentre and the centre of the PATIENT positioning
light marked. A tomogram with a TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS of 2 mm or less must be made.

NOTE 2 If the CT SCANNER provides automatic PATIENT positioning light accuracy evaluation, based on another
method, this may be used instead after it has been validated.
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5.2.1.3.3 Procédure relative a I'essai du positionnement automatique du PLAN
TOMOGRAPHIQUE en utilisant une radiographie plane par balayage
(image de localisation)

Le DISPOSITIF D'ESSAI doit étre positionné sur le SUPPORT DU PATIENT, parallelement a I'axe des
abscisses du TOMODENSITOMETRE. Une radiographie plane par balayage (image de localisation),
doit étre faite dans la direction AP. Une COUPE TOMOGRAPHIQUE doit étre sélectionnée
exactement a la position du DISPOSITIF D'ESSAI, dans l'image de localisation. Laisser le
TOMODENSITOMETRE positionner automatiquement le DISPOSITIF D'ESSAI dans le PLAN TOMO-
GRAPHIQUE. Des coupes fines axiales séquentielles doivent étre acquises sur une plage de
+3 mm, autour de la position du DISPOSITIF D'ESSAI. L'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE la
plus fine doit étre utilisée avec un incrément de la table de 1 mm ou mains.

NOTE |[Si le TOMODENSITOMETRE propose une évaluation automatique de la précision d hnement

du PATIENT, fondée sur une autre méthode, celle-ci peut étre utilisée a la place, apres a

5.2.1.4 Evaluation des données
Pour chacun des essais, choisir I'image avec le NOMBRE CT 5sali.
5.2.1.4 Critéres a appliquer

Pour chacun des essais, I'image choisie doit étre a +2 mm pre ' euUX ou
de la gosition de I'objet en essai, sur I'i isetig

5.2.2 Précision du repere lumineux de
disponible)

NT (Si

5.2.2.1 Résumé

La cofrélation des reperes
(vers Ip haut/vers le bas
un abdorbant fin a/'isacentfey

EQUIPEME; ‘

Le DISPOSITIFD'E excomposer d'un absorbant mince, par exemple un crayon, qui peut
étre position i : ilisant les repéres lumineux de positionnement sadittal et
corondl.

efment sagittal (gauche/droite) et goronal
tre de I'image est essayée en positipnnant

5.2.2.7

5.2.2.

Le DI$POSITIE SsSAp doit étre centré dans le TOMODENSITOMETRE, en positionnant le
DISPOYITIF(DJESSAI Udns le PLAN TOMOGRAPHIQUE, a l'intersection des champs lumingux de
positignneément sagittal et coronal. Une coupe axiale doit étre acquise en utilisant un champ
de recomstructiom de voe d'envitom 10T et U facteur d'expositioT approprie:

5.2.2.4 Evaluation des données
L'image du DISPOSITIF D'ESSAI doit étre visualisée et la position du DISPOSITIF D'ESSAI doit étre

déterminée par rapport au centre de l'image. Le centre de l'image peut étre déterminé en
utilisant une grille superposée ou les axes qui marquent les coordonnées 0,0 de x et y.

5.2.2.5 Critéres a appliquer

Les valeurs et les tolérances indiquées dans les spécifications des DOCUMENTS D'ACCOM-
PAGNEMENT doivent étre appliquées.
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5.2.1.3.3 Procedure to test the automatic positioning of the TOMOGRAPHIC PLANE usSing
the scanned projection radiograph (preview image)

The TEST DEVICE shall be positioned on the PATIENT SUPPORT in parallel to the x-axis of the CT
SCANNER. A scanned projection radiograph (preview image) in AP direction shall be made. A
TOMOGRAPHIC SECTION shall be defined exactly at the position of the TEST DEVICE in the
preview image. Allow the CT SCANNER to automatically position the TEST DEVICE in THE
TOMOGRAPHIC PLANE. Narrow sequential tomograms shall be acquired over the range of
+3 mm about the position of the TEST DEVICE. The narrowest TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS
shall be used with a table increment of 1 mm or less.

NOTE |If the CT SCANNER provides automatic PATIENT positioning light accuracy evaluation, based on another

method [TATS May De Used Instead arter It has been valdated.

5.2.1.4 Data evaluation

For eag¢h of the tests, select the image with the highest CT NUMBER of

5.2.1.9 Criteriato be applied

For eath of the tests, the selected image shall be within i i gentre of the light
field o

5.2.2
5.2.2.1 Summary

The cd
image

ith the

5.2.2.4 Test EQUIPMENT

The THST DEVICE shall
isocenfre using N

ned at

5.2.2.3

The TE in the
TOMOG fields.
A tomd yuired using a reconstruction field of view of about 10 cm &nd an

approq
5.2.2.4
The infage’of the TEST DEVICE shall be viewed and the position of the TEST DEVICE with respect

to the Tmage cenire shall be determined. The image cenire can be determined with use of a
superimposed grid or axes that label the x and y coordinates 0,0.

5.2.2.5 Criteriato be applied

The stated values and tolerances according to the specification in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall be applied.
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paisseur de coupe tomographique

EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE pour un balayage axial

5.3.1.1 Résumé

L'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE doit étre évaluée en mesurant la largeur de l'image
d'une ou de plusieurs rampes de matériau approprié, a l'intersection de la ou des rampes
avec le plan de balayage. La largeur est définie comme étant la LARGEUR A MI-HAUTEUR.

5.3.1.2 EQUIPEMENT d'essai pour le balayage axial

Un DIS
connu
d'ATTE
toutes
NOTE 1
rapport
NOTE 2
NOTE 3

5.3.1.3 Procédure d'essai pour le balayage axi

Aligne

TOMODENSITOMETRE.

Apres

CONDIT

CONST

Les m

TOMOD) t d'acquérir le nombre maximal de d
TOMOG ducollimateur. L'évaluation doit étre faite au
pour | externes et une COUPE TOMOGRAPHIQUE

représ

5.3.1.4

L'évall

Le NO

fenétre a la valeur
la moitlié de l'arriere-plan disparaisse.

POSITIF D'ESSAI contenant une ou de préférence deux rampes, avec anglesof
5 par rapport au plan de balayage, doit étre utilisé; il doi

les EPAISSEURS DE COUPES TOMOGRAPHIQUES disponibles.

Une rampe est une bande mince de matériau ou bien un fil,
hu plan de balayage.

le DISPOSITIF D'ESSAI de manié

plus faible possible et en ajustant le niveau de la fenétre jusqu'a

DPOSES
fficient
ure de

hgle par

ion du

ble de
ns du

toutes les largeurs du collimateur. Dams des

OUPES
moins
nterne

de la
ce que

Consigner le NOMBRE CT de l'arriére-plan.

Les étapes suivantes doivent étre conduites pour chaque rampe:

— le NoMBRE CT maximal de chaque rampe est déterminé en utilisant la technique décrite
pour établir le NOMBRE CT de l'arriere-plan;

— ajouter le NOMBRE CT maximal de chaque rampe au NOMBRE CT de l'arriére-plan et diviser
le résultat par deux pour obtenir la valeur a mi-hauteur du NOMBRE CT pour chaque rampe.

Co

nsigner ces valeurs;

— avec la largeur de la fenétre a la valeur la plus faible possible, ajuster le niveau de la
fenétre a la valeur & mi-hauteur maximum et mesurer la largeur de chaque rampe pour
déterminer la valeur de la LARGEUR A MI-HAUTEUR (LMH) (qui est considérée comme étant
I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE mesurée);
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5.3 TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS
5.3.1 TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS for axial scanning
5.3.1.1 Summary

The TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS shall be evaluated by measuring the width of the image
of one or more ramps of suitable material at the intersection of the ramp(s) with the scan
plane. The width is defined as the FULL WIDTH AT HALF-MAXIMUM.

5.3.1.2 Test EQUIPMENT for axial scanning

A TEST| DEVICE containing one or preferably two ramps with known oppositeansg le scan
plane &nd with a linear ATTENUATION coefficient of not less than that of g ini uitable
for mepsuring all available TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESSES shall b

NOTE 1| A ramp is a thin strip of material or a wire positioned at an angle to the scg
NOTE 2| The angle and the thickness of the ramp should not appreciably affe

NOTE 3| A ramp with discrete beads, discs or wires may also be used.

5.3.1.3 Test procedure for axial scanning

Align the TEST DEVICE so that its axis coincides witk s of rotation-of the CT SCANNER.

After t DNS OF
OPERA
The m NNERS,
the m imator
setting NS and
one re

5.3.1.4

The e\

v width
jround

The C]
to the
just dig

Record the baskground CT NUMBER.

The following steps shall be conducted for each ramp:

— the maximum CT NUMBER of each ramp shall be determined using the technique described
for establishing the CT NUMBER of the background,;

— add the maximum CT NUMBER for each ramp to the background CT NUMBER and divide the
result by two to obtain the half maximum CT NUMBER value for each ramp. Record these
values;

— with the window width at the narrowest setting, adjust the window level to the half
maximum value and measure the width of each ramp to determine the FULL WIDTH AT HALF-
MAXIMUM (FWHM) value (which is considered to be the measured TOMOGRAPHIC SECTION
THICKNESS);
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— si le DISPOSITIF D'ESSAI contient plusieurs rampes, faire la moyenne des résultats pour
obtenir la valeur LMH moyenne,;

— multiplier la valeur de la LMH mesurée par la tangente de I'angle du plan de la rampe par
rapport au plan de balayage (c’est-a-dire la pente). Ce résultat représente I'EPAISSEUR DE
COUPE TOMOGRAPHIQUE pour le balayage axial

NOTE 1 Sile TOMODENSITOMETRE propose une évaluation automatique de I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE,
fondée sur la méme méthode que celle indiquée ci-dessus, celle-ci peut étre utilisée a la place.

NOTE 2 |l convient que la taille du pixel et que l'algorithme de reconstruction n'affectent pas sensiblement la
mesure. |l faut choisir le champ de visualisation de telle maniére que la détection de la rampe dans I'image ne soit
pas génée. Il faut choisir I'algorithme de reconstruction de telle maniere que les effets de lissage soient réduits au
minimum. Cela est particuliérement critique pour une EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE nominale de 1 mm ou
moins.

NOTE 3| En utilisant une plague comme rampe, il est recommandé de faire la moyenne ures de
lignes stir la plaque.

NOTE 4| Si le logiciel d'exploitation du TOMODENSITOMETRE comporte un outil pour fa i évaluer
les valdurs des pixels le long d'une ligne, le profil d'épaisseur de coupe peut/etke\utili ! niner la
LARGEUR A MI-HAUTEUR de l'image de la rampe inclinée, qui représente I'EPAIS RIAPHIQUE
axiale, gprés correction pour I'angle de la rampe.

5.3.1.4 Criteres a appliquer

Les valeurs et les tolérances indiquées dans les spéci CCOM-
PAGNEMENT doivent étre appliquées. Si ces spécificatiof MENTS
D'ACCMPAGNEMENT, se référer a I'Article B.1.

5.3.2 EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPN

Les egsais de I'EPAISSEUR DE COUPE T@MOGRA e sont
pas ohligatoires. Si des mesures d'EPAISS OMOGRAPHIQUE en mode hélicoidal

sont spuhaitées, se référer

5.4 Dpse

5.4.1 RésuméQ
Les mesures de

CEIl 6(J601-2-44.

ites en utilisant les méthodes décrites dans la

5.4.2 EQuiIP
Les DI$POS(TI : définis dans la CEI 60601-2-44, doivent étre utilisés.

5.4.3 Procéd

Pour lg¢s ESSAIS D'ASCEPTATION, les mesures de dose suivantes doivent étre effectuées:

— CTDI,pour les conditions de fonctionnement types, téte et corps en axial;

— CTDI,;, a toutes les collimations nominales du faisceau (toutes les autres CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE indépendantes doivent étre maintenues aux
conditions de fonctionnement types pour le corps, voir le Tableau 1 ci-dessous);

— CTDI, a tous les réglages kVp (toutes les autres CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU
TOMODENSITOMETRE indépendantes doivent étre maintenues aux conditions de
fonctionnement types pour le corps, voir le Tableau 1 ci-dessous);

— CTDIy;, aux conditions de fonctionnement types pour la téte.

NOTE 1 CTDly;, est une mesure plus sensible comparée aux mesures dans des DISPOSITIFS D'ESSAI (CTDI,,) et il
peut étre utilisé dans de futurs ESSAIS DE CONSTANCE. Cette mesure n'est pas sensible aux effets de décentrage
des filtres de mise en forme du faisceau.

NOTE 2 La collimation nominale du faisceau est égale a N x T, ou N est le nombre de COUPES TOMOGRAPHIQUES
produites au cours d'un balayage axial unique et T est I'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE.

NOTE 3 Une seule mesure est requise pour tout produit donné de (N x T).


https://iecnorm.com/api/?name=398dc85e13b53a7100aa50fb92b00321

61223-3-5 © IEC:2004 - 35—

— if the TEST DEVICE contains more than one ramp, average the results to obtain the mean
FWHM value;

— multiply the measured FWHM value by the tangent of the ramp-to-scan plane (i.e. slope)
angle. This result represents the TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS for axial scanning.

NOTE 1 If the CT SCANNER provides automatic TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS evaluation, based on the same
method as indicated above, this may be used instead.

NOTE 2 The pixel size and the reconstruction algorithm should not appreciably affect the measurement. The field
of view must be chosen such that detection of the ramp in the image is not compromised. The reconstruction
algorithm must be chosen such that smoothing effects are minimized. This is especially critical for NOMINAL
TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS of 1 mm or less.

NOTE 3 When using a ramp plate, it is recommended to average several line measurements within the plate.

NOTE H-the-CTSeaRNER-operating-Software-provides-a—tooto-greapheandevaluate—the-pixetrattes—atong a line,
the sectjon thickness profile may be used to determine the full-width at half-maximum of age of the|inclined
ramp, which represents the axial TOMOGRAPHIC SECTION thickness after correction for the

5.3.1.3 Criteriato be applied

ANYING
ANYING

The stated values and tolerances according to the specif
DOCUMENTS shall be applied. In absence of these spetii
DOCUMENTS, refer to Clause B.1.

5.3.2 [TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS for helical ¢

Testing TOMOGRAPHIC SECTION THICK® G ) ing is not mandatpry. |If
measurements for TOMOGRAPHIC SEC or helical scanning, refer to
Annex|G.

5.4 Dpse
5.4.1 [Summary

The dgse measureme 3 ethods described in IEC 60601-2-44.

5.4.2 [Test EQU@

The THST DEVICES

5.4.3 [Test pfoce
For acke

- CTpI

—  CTPlge air nominal beam collimations (all other independent CT CONDITIQNS OF
OPERATION shall be maintained at the typical body conditions of operation, see Tlable 1
be n\A/);

— CTDlee ajr at all kVp settings (all other independent CT CONDITIONS OF OPERATION shall be
maintained at the typical body conditions of operation, see Table 1 below);

— CTDlyee 4jr at the typical head conditions of operation.

NOTE 1 CTDlgee air iS @ more sensitive measurement compared to measurements in TEST DEVICES (CTDlI,,) and it
may be used in future CONSTANCY TESTS. This measurement is not sensitive to off-centre effects of the beam
shaping filters.

NOTE 2 Nominal beam collimation is equal to N x T, where N is the number of TOMOGRAPHIC SECTIONS produced
in a single axial scan and T is the NOMINAL TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS.

NOTE 3 Only one measurement is required for any given product of (N x T).
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NOTE 4 Des valeurs de dose en balayage hélicoidal peuvent étre obtenues a partir des mesures de dose axiale
(CTDly), en utilisant la définition du CTDI,,. Il faut que les valeurs CTDI,, utilisées pour la détermination de dose
en mode hélicoidal soient obtenues en utilisant la méme collimation du faisceau que pour les CONDITIONS DE
FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE en mode axial.

Tableau 1 — Modeéle de I'essai de dose

Variation de la collimation nominale de faisceau (produit de N et T)

Variation de kV . . . . . . . .
Collimation | Collimation | Collimation Collimation 4 Collimation

1 2 3 (type) 5
kv 1 ou
kV 2 (type) Oui Oui Oui Fﬂﬁ\\\ Oui

kv 3

5.4.4 Evaluation des données

Les dpses doivent étre déterminées en calculant les quises

ci-desgus et les résultats doivent étre comparé MENTS
D'ACCQMPAGNEMENT.
Le CTDI,,, doit étre calculé pour des cg bour la

téte et|le corps, en utilisant les valeur§ [ ; 5 ifdéssus. Les résultats doivent

étre cqmparés aux valeurs de CTDI,, a

5.4.5 Critéres a appliquer

Les va
PAGNE
D'ACCQ

CCOM-
MENTS

55 B
5.5.1

Le BRU
des NQ
D'ESSA

sont évalués en déterminant I'écart type et la mgyenne
JINTERET, placées au centre de I'image affichée d'un DISPOSITIF

L'UNIF(
placées en diffé

Valuée a partir des NOMBRES CT MOYENS des REGIONS D'INTERET
ntesypositions dans I'image d'un DISPOSITIF D'ESSAI uniforme.

5.5.2 EQUIPEMENT d'essai

Un DISPOSITIF D'ESSAI cylindrique de taille spécifiée, contenant un milieu uniforme, doit étre
utilisé.

Les DISPOSITIFS D'ESSAI doivent étre suffisamment longs pour garantir que les mesures ne
sont pas affectées par I''RRADIATION directe d'autres objets ou la diffusion du rayonnement a
partir d'autres objets dans les DISPOSITIFS D'ESSAI.

Pour les examens de la téte, un DISPOSITIF D'ESSAI d'un diameétre extérieur de 16 cm a 20 cm
et d'une ATTENUATION totale équivalente a au moins 16 cm d'eau doit étre utilisé pour simuler
la téte du PATIENT.

Pour les examens du corps, un DISPOSITIF D'ESSAI d'un diamétre extérieur de 30 cm a 35 cm et
d'une ATTENUATION totale équivalente a au moins 30 cm d'eau doit étre utilisé pour simuler le
corps du PATIENT.
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NOTE 4 Helical scan dose values can be obtained from the axial dose measurements (CTDlyy) using the definition
of CTDly, . The CTDI, values used for helical dose determination must be obtained using the same beam
collimation as for the axial CT CONDITIONS OF OPERATION.

Table 1 — Test pattern for dose

Variation of the nominal beam collimation (product of N and T)

Variation of kV Collimation | Collimation | Collimation | Collimation 4 | Collimation
1 2 3 (typical) 5
kV 1 Yes

kV 2 (typical) Yes Yes Yes Yes Yes
5.4.4 PData evaluation
The dpses shall be determined by calculating the CTDI,, quired
above| and the results shall be compared to the specifj ANYING
DOCUMENTS.
The CTDI,, shall be calculated for the typical head(and rations
using the CTDI,, values determined above. T LTDI,, 0
values|displayed on the operator’s con
5.4.5 Criteriato be applied
The sfated values and tolerances ANYING
DOCUMENTS shall be app ANYING
DOCUMENTS, refer to Clause
5.5 NOQISE, MEAN CT NUMB
5.5.1 [Summary
NOISE @gnd MEAN ean of
CT Nu e of a
uniform TEST/OEWCE
The uNH [EREST
placed at d
5.5.2 [Test EQUIPM
A cylindrealFesTFpEwHeEof SPECHED-Size—econtatrirgatnrfermmedivm—shall-beused-

The TEST DEVICES shall be sufficiently long to ensure that the measurements are not affected
by direct IRRADIATION of, or scatter radiation from, other objects within the TEST DEVICES.

For head scanning, a TEST DEVICE with an outside diameter of 16 cm to 20 cm and a total
ATTENUATION equivalent to at least 16 cm of water shall be used to simulate the PATIENT'S
head.

For body scanning, a TEST DEVICE with an outside diameter of 30 cm to 35 cm and a total
ATTENUATION equivalent to at least 30 cm of water shall be used to simulate the PATIENT'S
body.
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Les spécifications des DISPOSITIFS D'ESSAI ci-dessus doivent s'appliquer, sauf indication
contraire dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

NOTE Les résultats concernant le BRUIT varieront avec les dimensions réelles et le matériau du DISPOSITIF
D'ESSAL.

5.5.3 Procédure d'essai

Placer le DISPOSITIF D'ESSAI a l'isocentre du statif, en utilisant un support qui permet d'obtenir
une position appropriée du DISPOSITIF D'ESSAI pour les mesures. La position du DISPOSITIF
D'ESSAI doit étre marquée, décrite et enregistrée, de sorte que l'essai puisse étre reproduit
ultérieurement lors des ESSAIS DE CONSTANCE.

Le DI$POSITIF D'ESSAI doit étre balayé avec des CONDITIONS D . NT DU
TOMODENSITOMETRE selon les INSTRUCTIONS D'UTILISATION, voir 4.2. &S Warametres de
balayage pertinents (tels que kV, mA, collimation du FAISCEAU DE res de

recongtruction) doivent étre notés et enregistrés. Deux CONDI¥ ENT DU
TOMODEENSITOMETRE doivent étre essayeées, l'une représentant e téte
et I'aufre un balayage axial type de corps.

5.5.4 Evaluation des données

Le BRUIT, le NOMBRE CT MOYEN et I'UNIFORMITE doty mages

acquises simultanément, lors d'ung\_rotatie dans le cag d'un

TOMODENSITOMETRE multi-coupes.

Chaisi du DISPOSITIF D'ESSAI, détermliner et
enregiftrer un écart type et une moye

Déterminer et enregistrer I« la REGION D'INTERET, avec cette derniére
située| successiveme [ it le bord extérieur étant a une distance
spécifige a partir, du périphérie du DISPOSITIF D'ESSAI. La distance
recommandée e@ v ittops™oient étre choisies de sorte qu'elles puissent étre
facilenpent repro '

positions 3 h, 6 h, 9

Il convjent qug i EGION D'INTERET soit effectué selon les critéres suivants:

BRES CT, le diamétre concernant la REGION D'INTERET d@it étre
ctre de I'image du DISPOSITIF D'ESSAI;

RUIT, le diamétre concernant la REGION D'INTERET doit étre d'¢nviron
e I'image du DISPOSITIF D'ESSAI,

— polr les
40 (% du-dia

— la REGION D'INTERET, dans le centre, ne doit pas chevaucher une REGION D'INTERET prées du
bond-du-DISPOSITIE D'ESSAL

Le BRUIT, lorsqu'il est mesuré par I'écart type des NOMBRES CT dans la REGION D'INTERET
centrale, doit étre comparé a la spécification donnée par les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

Le NOMBRE CT MOYEN de la REGION D'INTERET centrale doit étre comparé a la spécification
donnée par les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

L'UNIFORMITE doit étre évaluée en calculant les valeurs absolues de la différence entre le
NOMBRE CT MOYEN de la REGION D'INTERET dans la position centrale et celles dans les positions
périphériques. Chacune de ces quatre valeurs doit étre comparée aux spécifications données
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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The above TEST DEVICES specifications shall apply unless otherwise stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE The results for NOISE will vary with actual dimensions and the material of the TEST DEVICE.
5.5.3 Test procedure

Position the TEST DEVICE within the isocentre of the gantry, using a support that enables a
position of the TEST DEVICE appropriate for the measurement. The position of the TEST DEVICE
shall be marked, described and recorded, so that the test can be reproduced in future
CONSTANCY TESTS.

The TEST DEVICE shall be scanned with CT CONDITIONS OF OPERATION
INSTRUCTIONS FOR USE, see 4.2. All relevant scanning parameters (such a$
of the K-ray beam, reconstruction kernel) shall be noted and recorded
OPERATION shall be tested, one representing a typical axial head scd
typicallaxial body scan.

ascording LtT(I) the

. Callimation
y DNS OF
nting a

5.5.4 Pata evaluation

The NPISE, MEAN CT NUMBER and UNIFORMITY shall bee ach quired
simultaneously in a single tube rotation in a multislicg

Select| a REGION OF INTEREST located ' CE and
deternjine and record an average a ON OF
INTERE[ST.

Determine and record the MEAN CT NUMBERNIN ION OF
INTEREST located in turn gi 0Sitions he uter edge being at a SPECIFIED distance
from the inner edge of thé\walkof the DEWEE.\Jhe recommended distance is 1 cm.[These

positigns shall be selg
corresponding to the 3

The sglection of

— for[the meas
approximatel

j (e.g.

hall be

— for all be
approxi

— thqg > e edge
of the TEST

The N@ISE'as measufed by the standard deviation of the CT NUMBERS in the central REGION OF
INTERE[ST.Shall be compared with the specification given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The MEAN CT NUMBER of the central REGION OF INTEREST shall be compared with the
specification given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The uNIFORMITY shall be evaluated by calculating the absolute values of the difference
between the MEAN CT NUMBER of the REGION OF INTEREST in the central position and those in
each of the edge positions. Each of these four values shall be compared to the given
specification in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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5.5.5 Criteres a appliquer

Les valeurs et les tolérances indiquées dans les spécifications des DOCUMENTS D'ACCOMPA-
GNEMENT doivent étre appliquées. Si ces spécifications se sont pas dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT, se référer a I'Article B.3.

5.6 RESOLUTION SPATIALE
5.6.1 Résumé

La RESOLUTION SPATIALE est bien décrite par la courbe de la FONCTION DE TRANSFERT DE
MODULATION, obtenue a partir de la transformée de Fourier de la fonction de dispersign d'un
point. P'autres méthodes peuvent étre trouvées a I’Annexe F.

5.6.2 EQUIPEMENT d'essai

Le DIJPOSITIF D'ESSAI utilisé doit se composer d'un fil a cop nsions
adaptdes, placé dans un tube protecteur en matériau d'atténué (RS re que
le rapport signal sur BRUIT soit élevé.

NOTE 1| Il ne faut pas que le diametre du fil géne la FTM ou affeg A E, qui ne
doit étrd ni au-dessus ni au-dessous de la plage des valeurs de : re du fil
est de 0f2 mm ou moins.

NOTE 2

5.6.3 Procédure d'essai

Pour gssayer la RESOLUTION SPATIALE [du TOMODEN TRE, le balayage doit étre falt dans
les CONDITIONS DE FONCTIQNNEMENT QMETRE décrites dans les DOCUMENTS
D'ACCMPAGNEMENT. Les [ ENT DU TOMODENSITOMETRE relatives aux
balayages types pour |a t& . RESOLUTION SPATIALE maximale doivent
étre choisis.

Placer|le DISPO@D € if 4’ sorte que le fil soit aligné paralléelement i I'axe
des z qu systeme &t d ( ~

La pogition du D » it étre marquée, décrite et enregistrée, de sorte |qu'elle
puisse| étre mesures futures de la valeur de base et lors des ES$AIS DE

CONSTANCE uktérieursg
Aprés pvoi SPOSITIF D'ESSAI, il doit étre balayé.

Il convient(que le ckdmp de reconstruction de la visualisation soit assez petit, de maniere a
ce qug ladnesure ne soit pas limitée par la taille des pixels.

5.6.4 Evaluation des données

Une transformée de Fourier bidimensionnelle donne les informations spatiales sur la FTM. Le
CONSTRUCTEUR propose généralement une méthode d'évaluation. L'Annexe F fait aussi
référence a des méthodes qui peuvent étre utilisées pour mesurer la FTM.

5.6.5 Criteres a appliquer

Les valeurs et les tolérances indiquées dans les spécifications des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent étre appliquées. En l'absence de ces spécifications dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, se référer a I'Article B.4.
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5.5.5 Criteriato be applied

The stated values and tolerances according to the specification in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall be applied. In absence of these specifications in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS, refer to Clause B.3.

5.6 SPATIAL RESOLUTION
5.6.1 Summary

SPATIAL RESOLUTION is best described by the MODULATION TRANSFER FUNCTION curve obtained
from the Fourjer transform of the point-spread function. Alternate methods can be found in
Annex|F.

5.6.2 [Test EQUIPMENT

The THST DEVICE used shall consist of a suitably sized high contrast Wi G tecting
tube o iS\hi

NOTE 1| The diameter of the wire must not compromise the MTF (MOBDULATION Y huse the
CT NUMBER of the CT SCANNER to over-range or under-range. Typica g ianeter or
less.

NOTE 2| Other TEST DEVICES may be used after validation vers
5.6.3 [Test procedure

For testing the SPATIAL RESOLUTION of he CT
CONDITIONS OF OPERATION as described ITIONS
OF OPERATION for typical head and|(bo scan i i PATIAL
RESOLYTION shall be selectg

Place fhe TEST DEVICE of the

systen) and 30 mm %

The p@sition oft<>T

reproduced in futurelb

can be

After the TESTD \ positioned, it shall be scanned.

The rgc [ ' of view should be small enough such that the measurement|is not
limited| b i i

5.6.4 Pataevaluati

A twd-dimensional Fourier transform provides the spatial information on MTH. The
MANUFACTURER is expected to provide a method for evaluation. Alternatively, Annex F
provides references to methods that may be used to measure MTF.

5.6.5 Criteriato be applied

The stated values and tolerances according to the specification in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall be applied. In absence of these specifications in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS, refer to Clause B.4.
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Annexe A
(normative)

Terminologie — Index des termes définis

NOTE La CEI 60788 n’existant qu’en anglais, les termes en petites capitales tirés de cette norme sont des
traductions.
CEI 60788: Medical electrical equipment — Glossary of defined terms ......................... rme-...-...

CEI 60601-1: Appareils électromédicaux — Regles générales de sécurité G2....

Article|3 de la CEI 61223-3-5 (la présente publication)

Ny I =1 N7 T ] PP N W
BRUIT |ttt e et e e e e e e e e ene e e Canaa )
CHAMP[LUMINEUX ... ttiteietei e eee e neeeeane e eean e e ene e ee e e s N e
CHARGE .. ittt e

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT DU TOMODENSITOMETRE .
CONSTRUCTEUR ... ettt et aea
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE
CTDI g PONDERE ......uiiiiiiiiiieiiie e DN
CTDIy;
DISPOYITIF DE VISUALISATIO

DISPOFITIF D'ESSAI vivivriee e N e e N N Gbe e

DOCUMENTS D'ACCOMPA

EPAISSEUR DE co@ ‘
EPAISSEUR NOMIN S

ESSAI '2 LIS L
ESSAI DE CONS AN CE N .ol ittt ettt ettt ettt e et ettt e et et e et et et e e et e e e e et e e e aeenanes
FAISCEAU DERAY ONNEMENT L.ituiuitnititeteteteteteeneteteaneteteaeta e et eeaetrretaenaretrenerenns
Y N 0 1= PP

[T ] =Y o ] N HTe ] N1 Y] =] PP
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION (FTM) ..ot
HAUTE TENSION RADIOGENE ... ttuttn ittt aeet e et e et et e e at e e et e e et e et e e e e e an e en s e et e et e e anaaenaaennns

L@ Y]] ] = O I Y @ 2 = N PP PPN
INDICE DE DOSE DE TOMODENSITOMETRIE 100 (CTDI1(g) -ooooeiiiiiiiiiiiiiiecccc
INSTRUCTIONS D'UTILISATION .1ituittuattnattnattnaettaatt e aet e et e et eetn e eanae et aa et e e et aeanaeanaeenaaenaeenns
1Y 0 (o] N P PP
LARGEUR A MI-HAUTEUR (LIMH) Lot
NOMBRE DE TOMODENSITOMETRIE (NOMBRE CT) ..uiitiiiiiiiiiiiiiie ettt e e
NUMERO DE SERIE ..t tututitttteeattet ettt e ettt e e n e et e e ettt e et et e e e e e e e neenens
PARAMETRE DE CHARGE ... ttttttattt ettt ettt et e et et et e et e et e et e et et e e anaeenae et e et e et aenaaennas
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Annex A
(normative)

Terminology — Index of defined terms

IEC 60788: Medical electrical equipment — Glossary of defined terms ...............coceenee. rm-...-...
IEC 60601-1: Medical electrical equipment — General requirements for safety.............. NG 2....
Clause 3 of IEC 61223-3-5 (this publication)...........ccooiiiiiiii s 3......

ACCEPTANCE TEST tttutttuttuttiettaeet e et e et e et e ea st e e et e et et et e ean e eanaeenaees
ACCOMPANYING DOCUMENTS
ADDED [FILTER .t tttetteeteetneetneesnaesnaeetaeenaeenaesnaesnneenseennaenneenneennssgfoingee e Neee )
ASSOCIATED EQUIPMENT ..ttuteteetieetieeneennneenneenneenneeneeeneennneen e e e ee e e e s AN e e )
ATTENWATION Lo ettiiteite ettt ettt et et e e et en e e e en e en e e e e e DO RN e oo e eeeenns
COMPUTED TOMOGRAPHY (CT) iGN o\ e
COMPU[TED TOMOGRAPHY DOSE INDEX 100 (CTDI g
CTDIg b
COMPU
CONST
CONTR
CT co
CT scA
CURRE
EQUIPN
DOSE H
FULL W
IMAGE
INSTRU
IRRAD
LIGHT H
LOADIN

LOADING EACTOR

[ 1 L I
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0 =1 NG 12.04
I I 0 1Y T@ LT 2N = T 0 1 1 =R 3.18
POSTE DE COMMANDE ...t tutttttetteteet et ettt e et et e et e e st e et e e e e e e e e e te e e ta e e ea e e eaeeeaeneeneneenenes rm-83-02
PRODUIT COURANT=TEMP S 1t titititttttitetetetttaneate et et ta ettt et ea et e et e e e e raeaetenenenen rm-36-13
oL ] T o 5 T ] = 3.8
PROFIL DE SENSIBILITE L.tuttitittttuitt ettt etetea et e e e et et ettt e e e et et et e e e e te et et e aetaneeae e aeanes 3.16
RA D AME T RE 1t tittittt ettt et e et e et et e e et e e s e et et et e ettt e e ettt rm-50-01
REFERENCE DE MODELE OU DE TY P E tutututititititetitt et eteteteeaea e aeaaete e tae e e e aeateaeaeaeeenes NG 12.02
REGION-DUNTERET (RO ...3.15
RESOLYTION A FAIBLE CONTRASTE ..utuiiitititiiitet et ieeeneteteeeeeneteeeeaenetenenienenensed ...3.11
RESOLUTION SPATIALE 1ttt titititttttt et ete e te et et e e e et e e e e e eaa e e e aenanny : . )..3.17
COUPE|TOMOGRAPHIQUE ... tiutitiieii it ieeee et eeeenieeeneeeeneaneneeneneenene s e N ...3.19
SUPPORT DU PATIENT .ttiiiitiieeeneeeieeieneenenneneeneneeneneeneneenennenenseneonnenns -30-02
TEMPS|DE CHARGE ..utuiiiiiiiiiiiieieiiniieeieieeieienenenenanaenenenennnene e N e e -36-10
TOMODENSITOMETRE eututititititeieneieeteteneneeenereenenenenens sy s e e NN e e S e o enenenennnnnnnedonnnn 3.4
TOMODEENSITOMETRIE (CT) -41-20
UNIFORMITE oottt e e e eneeneans ...3.21
VALEUR MESUREE .....oiviiiiiiiiiiiieeieae, -73-08
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PATIENT SUP P O R T it tttiiite sttt s s s e e e s st s e s sa s e s st e e e r e raaans
Lo AN

REGION OF INTEREST (RO ouiiiiiiiiiie e et
RADIATION BEAM ...ttt ettt ettt et et ettt e et et et et h e et e e et r e et et e et e e e ehre et e et e e e e eenneennas
RADIATION METER «.tettutteteteete et et et e et e et et et et r e et r e e nr e e e et e e r e e r e et n e e e e n e e eennes
SENSITIVITY PROFILE 1tuttuttuttnaattaettaeet e eet e et eanaeaa e ea e e et e et e et et an e e ea e e et e e et e et eetnaeenaeanaeenaaenae
SERIAL NUMBER ..ttt tttett ettt et ettt et et e et e et et et e et ettt e e ht e et r et e e e et et e e et e et et eerneees
SPATIAL RESOLUTION ..ttt tt ettt ettt et et et e et e et ettt et r e e et ettt et e e e e et e et n e e e e e et e et r e e e ea e et s et neaneeneenes
SPECIFIC

ST =Tl 1= 1= PP
TEST DEVICE 1 ninititiiet it et e e e e e et e e e et e e et e e e e e et eneanny ;
TOMOGRAPHIC PLANE .uttitiitiieiiteeetneteeneteeneenensenesnennenenneneenennrnernesnesduees o)
TOMOGRAPHIC SECTION .uviiiiiiiiieteiiiieeierieieeneneeeeneneneneeneneneneneenConne e N ea 50
TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS
UNIFORMITY ottt e e e et e e e e e e et et e e e e ae e e e ey T s g e e ) N N NS
WEIGH[TED CTDI g e eeernieiiiiieiiiieiiiieiiic e o NG TS e D,
X-RAY EQUIPMENT .1tittiitiitiitt ittt eiteare it eneensennenes

X-RAY [TUBE CURRENT
X-RAY [TUBE VOLTAGE
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Annexe B
(informative)

Critéres recommandés relatifs aux résultats d'essai

B.1 EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE

Il convient que les valeurs d'EPAISSEUR DE COUPE TOMOGRAPHIQUE mesurées ne s'écartent pas

des vdleurs nominales specifiées indiquees dans leS DOCUMENTS D'ACCO

des valleurs indiquées ci-dessous:

B.2

Toute
dans |
etlec

B.3

Il ne

spécifige dans les bocum

Il ne faut pas q

+ 4 un
TOMOD|

NOTE

Il ne fg
B.4 |
Il faut

0,5 pl
des dg

r une épaisseur supérieure a 2 mm: + 1,0 mm;
r une épaisseur de 2 mm a 1 mm: + 50 %);

r une épaisseur inférieure a 1 mm: + 0,5 mm.
ose

S DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEME
rps soient a = 20 % des valeu

ut pas que la va

EMENT de plus

iquées
la téte

valeur

lus de

tés de ominale spécifiée par le CONSTRUCTEPR du
ENSITOMETRE, pOuNg i ifique du DISPOSITIF D'ESSAI.

Pour un FAN tkeau\Nla valeyr de la spécification sera, par définition, zéro.

ut pasg oit supérieure a 4 unités de Hounsfield.

R

[jue lasmest point & 50 % et du point a 10 % de la courbe de FTM soit a mgins de

(paire’de ligne)/cm ou + 10 % de la valeur nominale spécifiée, suivant la plus
ux.conditions.

jrande
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Recommended criteria for test results

B.1 TOMOGRAPHIC SECTION THICKNESS

The mea ed TO J ) a he sp
nominal values given in the ACCOMPANYING DOCUMENTS by more than the vé listedib
— for|thickness above 2 mm: + 1,0 mm;

— for|thickness of 2 mm to 1 mm : + 50 %;

— for|thickness less than 1 mm: + 0,5 mm.

B.2 [Dose

All dog$e values must be within £ 20 % of the SPECIFIR ¢ n the accomp
DOCUMENTS. The calculated head and body C t be within + 20 %
values|displayed on the operator’'s copsole

B.3 |NoISE, MEAN CT NUMBER and

The MEASURED VALUE O0f ti OTS [ { dewWate from the SPECIFIED value

ACCOMPANYING DOCUMENT b

The MEAN CT N aly REGION OF INTEREST must not deviate by mor
+ 4 Hounsfield @ i alde SPECIFIED by the MANUFACTURER of t
SCANNER for the s

NOTE |For a water-f

The UNIFOR

B.4 |[S

The mleasuremen the 50 % point and the 10 % point of the MTF curve must be
0,5 Ip (linge pair)/cm or = 10 % of the sPECIFIED nominal value, whichever is greater.

=CIFIED
Elow:

ANYING
of the

in the

e than
he CT

within
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Méthode visuelle concernant la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE

Historiguement, la méthode visuelle a été utilisée comme méthode préférentielle pour
la RESOLUTION A FAIBLE CONTRASTE des TOMODENSITOMETRES. Dans cette méthode, des

1:2004

établir
objets

de petite taille (~2 mm a 10 mm), généralement des disques, ayant un NOMBRE CT MOYEN
avec upn—faible contraste palrapport a un fond uniforme (-— 2 HJ & 10 I—III)' sont évalués

Labilité»

visuellement par un certain nombre d'observateurs. Pour déterminer la «déte
qgue I'gbjet soit visualisé en se détachant du fond. Pour déterminer |aN\RE

il faut

A|[FAIBLE

CONTRASTE, il faut que plusieurs objets équidistants puissent étreadisting s uns des
autres| La tache de détection (la détection sur un fond uniforme<ou\a dlst'ct Q tre les

objets|adjacents) est subjective par nature, car le résultat dg
I'obsernvateur, des conditions de lumiére ambiante et des
déternjiner ce qui est ou n'est pas visible.

En ce|qui concerne les parametres des performance ifi TOMODENSITOMETRES,

les CONSTRUCTEURS spécifient généralement la détectabitit i onfraste comme 6
trou de la «plus petite» taille d'un contraste «dopé i
donné| a une dose spécifiée ou e
spécification pourrait étre de 4 mm a‘Q,5 ?® ° &l a l'eau de 20

tant le
NTOME

cette
cm de

diamefre, avec une dose a la surface * . Ayer si un systeme particulier

répond a la spécification du CONSTR

balayage (particulierement la dose de fayopnem les mémes conditions de visualisa
les mémes criteres de visualisatio &

UR, Je e FANTOME, les mémes conditipns de

tion et

apport

au matériau de fond p_difficilesy etNe contraste réel mesuré dans l'image pept étre

fonctign du disp
méthogle visuell i obfservateurs peuvent avoir des avis sensib
différepts lors de I'é I igages, du fait que ces derniers ont souvent des
différepts quant g ciatign de e qui est visualisé. Par conséquent, il faut g

vec la
ement
seuils
ue les

résultdts d i > absgervateurs soient combinés d'une fagon ou d'une ajtre.

La variapilité d et des seuils des observateurs, la difficulté pour pbtenir

statisti es objectlves avec un certain niveau de confiance rend
mesur
visuellg.
D'ACCHPTATION. Pou

méthogle(statistique a été proposée [4], [5].

, cette méthode n'est pas recommandée pour un

ent la

gtectabilité a faible contraste trés difficile, en utilisant une mgthode

ESSAI

effectuer un essai objectif de la performance a faible contraste, une
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Visual method for LOW CONTRAST RESOLUTION

Historically, the visual method has been used as the preferred method for establishing the
LOW CONTRAST RESOLUTION of CT SCANNERS. In this method, small objects (~ 2 mm to 10 mm),
typlcally d|sks havmg a MEAN CT NUMBER that corresponds to low contrast with respect to a
uniforn
To det
deternyi to be
resolveéd from one another. The detection task (either detection agaip i ackground
or res@lved from adjacent objects) is by its nature subjective, as th is gepe t upon
the oljserver’s visual acuity, ambient light conditions, and t ashold for
deternjining what is or is not visible.

With r¢égard to sPecIFIC performance parameters of CT_SCANNERS \ » nerally
specify low contrast detectability as the “smallest” sizé hole\oha( “giveR” cuntrast that can be
visualiged in a given PHANTOM at or below a SPECIFI e, : , such a specification
might fead 4 mm at 0,5 % in an 20 cm diameter water-equiya PHAKNTOM at a surfacgp dose

of 30 mGy. To test whether any partietlar systg FACTURER'S specification,
the sgme PHANTOM, scan condition§ iati , viewing conditiong, and
visualigation criteria are required.

The m i i Qi n contrast relative to a background
materi iffi . sured in the image can be a fungtion of
the sc i i ) ' concern with the visual method |is that
differe L ignifi ifferent opinions when evaluating the images, as

obsery to what “being visualized” means. Henge, the

resulty somehow combined.

The v taining
statisti jgctively
measure & is not

recom
statisti

gnce, a
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Précision de l'inclinaison du statif

D.1 Résumé

On doit vérifier que l'inclinaison physique du statif ou de la table correspond a la valeur
affichéle sur Ta console de Topérateur.

D.2 [EQUIPEMENTS d'essai

Les EQUIPEMENTS d'essai requis sont

— un|film sous enveloppe, comme un film de localisatien \enxtherapie ot un fllm de
vérification;

— ung regle;
— unfrapporteur;

— un|DISPOSITIF D'ESSAI en acrylique de\taille/5\ ement
I'enveloppe du film sur le SUPPORTRU PATIE

— un¢ bande adhésive, pour fixer I'e et au

SURPPORT DU PATIENT.

D.3 Procédure d'essa

La ba SAl en
acryliq erticale
sur le e film

est irf
PARAMETRES DE
supérigure maxin

et les
N\Des trois balayages axiaux sont faits a l'inclinaison
inclinaison inférieure maximale et a zéro degré (0°).

D.4 E
Il faut » s seus-tendus entre les images de l'inclinaison supérieure maxinjale du
statif € i degré, et de l'inclinaison inférieure maximale du statif et de la pjosition

zéro degré/spient urés.

D.5 Critéres a appliquer

Il faut que les valeurs et les tolérances indiquées dans les spécifications des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT soient appliquées.

En lI'absence de ces documents, il faut que les angles mesurés sur le film correspondent aux
angles affichés sur le TOMODENSITOMETRE. Une tolérance de 2 ° est habituelle pour cette
méthode de mesure.

NOTE L'inclinaison peut également étre mesurée de maniére quantitative comme cela est spécifié dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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Accuracy of the gantry tilt

D.1 Summary

It mu to the

computer’s reference location.

D.2 |[Test EQUIPMENT

Test EQUIPMENT required are

— anlenvelope-wrapped film, such as a therapy localisati6
— argler;

— a protractor;

- an velope

O3

- tap

D.3

The tgdpe is used to & i ope_to/the acrylic TEST DEVICE. The film and the
acrylic| TEST DEVICE are ' allel to
the sapittal Ioc ailable
scan Wwidth and “app at the
maxim

D.4

The a e zero
degreg ust be
meas

D.5 Criteria to bhe applied

The stated values and tolerances according to the specification in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS must be applied.

In absence of these documents, the angles measured on the film must correspond to the
angle displayed on the CT SCANNER. Tolerances of £ 2 ° are typical for this measurement
method.

NOTE Alternatively, the tilt can be measured with a quantitative level as SPECIFIED in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.
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PROFIL DE DOSE

E.1 Résumé

La largeur du PROFIL DE DOSE est déterminée en mesurant la largeur (LMH) de la distribution

de dode Te Tong de T'axe des z.

E.2

L'EQUIPEMENT d'essai comprend un film radiographique, une maet

QUIPEMENT d'essai

un dispositif pour numériser le film développé.

NOTE |D'autres méthodes, par exemple les TLD, sont également accepta

E.3 Procédure d'essai

Il faut|que le jeu de paramétres de Kalayage : @sdre du PROFIL DE DOBE soit
donné|dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNE . Im soit exposé pour chacune
des lIdrgeurs de collimation du rayo QU i ur le TOMODENSITOMETRE, en
utilisamt des facteurs d'exposition ap iere a ce que le film ne sgit pas
surexposé. Il faut que le fil

E.4 [valuation des

Le PRQFIL DE DO 8 umérisé et traité aprés correction de sa fourbe
caractgristique. eur du
PROFIL|DE DOSE.

NOTE [En I'absenced'un esurant
la distarjce entre

ES5 C

Il faut|que les.valeuxs €t les tolérances indiquées dans les spécifications des DOCUMENTS
D'ACCQMPAGNEMENT s@ient appliquées.



https://iecnorm.com/api/?name=398dc85e13b53a7100aa50fb92b00321



