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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

RADIONUCLIDE IMAGING DEVICES -
CHARACTERISTICS AND TEST CONDITIONS -

Part 3: Gamma camera based wholebody imaging systems

FOREWORD

1) The IiC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for sfandardization-comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objec | promote
interngtional co-operation on all questions concerning standardization in the eleg fields. To
this epd and in addition to other activities, the IEC publishes International %ration is
entrugted to technical committees; any IEC National Committee interested \n t ith may
participate in this preparatory work. International, governmental and nox-goyvernmexgtat s liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely wit janization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions deterpfi the two
organjzations.

2) The fprmal decisions or agreements of the IEC on technige sible, an
interngtional consensus of opinion on the relevant subjects g sentation
from gll interested National Committees.

3) The dpcuments produced have the form of recommend the form
of stapdards, technical reports or guides and th se.

4) In order to promote international unificatio ernational
Standfrds transparently to the maximum eXxtent g i i rds. Any
divergence between the IEC Standard and/ the corres be clearly
indicafed in the latter.

5) The IEC provides no marking procegu i ' and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be ins¢confo ith~gne of its~stangdards.

6) Attentjon is drawn to th ame_of the_elemgnts of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEQ sh identifying any or all such patent rights.

Internatfonal St prepared by subcommittee 62C: Equipment for

radiothgrapy, nuclés iation dosimetry, of IEC technical commiijtee 62:

Electrical equipment in

This bili

1998-02.

The text

based on the following documents:

FDIS Report on voting

62C/211/FDIS 62C/221/RVD

ished in

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

The French version of this standard has not been voted upon.In this standard the following
print types are used:

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

— explanation, advice, introductions, general statements, exceptions and reference: in smaller roman type;

— test

specifications: in italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN CLAUSE 2 OF THIS
STANDARD OR LISTED IN ANNEX A; SMALL CAPITALS.
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The requirements are followed by specifications for the relevant tests.
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RADIONUCLIDE IMAGING DEVICES -
CHARACTERISTICS AND TEST CONDITIONS -

Part 3: Gamma camera based wholebody imaging systems

1 General

1.1 Scope and object

The obje teristics
of GAMM n Anger
type GAl 5.

Two additi without
scatter, systems
is possi sources.
Most of solution,
and the

The tes ified i i 875 ¢ selécted to reflect as much as
possiblg B intended
that the ribe the
characteristics of GAMMA CAMERA BASED

1.2 N

The foll his text,
constitute provisions of thi indicated
were valid. All n@ z enis-are supject to revision, and partles to agreements based
on this he most
recent gditi \ , its indicated below. Members of IEC and ISO maintain
registers

IEC 607

IEC 607 - Anger
type ga

IEC 616[75%2: Radionuclide imaging devices — Characteristics and test conditions —| Part 2:

Single photon emission computed tomographs

2 Terminology and definitions

For the purposes of this part of IEC 61675, the definitions given in IEC 60789 and IEC 60788,

and IEC 61675-2 (see annex A), and the following definition apply.

2.1
GAMMA CAMERA BASED WHOLEBODY IMAGING SYSTEM

equipment for scintigraphy, employing one or two DETECTOR HEAD(s), in which the image is

formed by moving the DETECTOR HEAD(s) and the object relative to each other and
output information of the RADIOLOGICAL IMAGE

relating
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3 Test methods

All measurements shall be performed with PULSE AMPLITUDE ANALYSER WINDOW as specified in
table 1 of IEC 60789. Additional measurements with other settings as specified by the
manufacturer can be performed.

Before the measurements are performed, the system shall be adjusted by the procedure
normally used by the manufacturer for an installed unit and shall not be adjusted specially for
the measurement of specific parameters.

Measurements of performance parameters in the planar mode of operation are a prerequisite.
A complete set of performance parameters shall be measured as specified iplFEC 60789.

Unless ptherwise specified, measurements shall be carried out at cou
20 000 ¢ounts per second.

ceeding

3.1 Sicanning constancy

Scanning constancy shall be measured using a POINT SOUR € DETECTPR HEAD

and expressed as COUNT RATE deviation along the full

311 RADIONUCLIDE

The RAD Tcor*Co

3.1.2

The soy JLLIMATOR at the centre of the field of
view. TH | ield a COUNT RATE between 10 P00 and
20 000 ¢ aanalyzer)window, in the DETECTOR FIELD OF VIEW.
3.1.3

The scgn speed and isi iX shall be in the range recommended for clinical use.
Two scd < Iong the full scanning length using different speeds. The image
of the P

A profild i e POINT SOURCE in the direction of the motion shoulq yield a
constan profile shall have a width between 20 mm and 30 mnp in the
direction the direction of motion, and shall contain at least 10 000 colnts per
pixel. T y all exclude the areas at the ends of the profile which are affectefd by the
spatial nesolutjon i ¢ scanning direction.

3.1.4 Report

For the region of analysis, report a graph of the percent deviation from the mean count value.
In addition report the value of the maximum percent deviation from the mean. Any deviation
greater than expected from Poisson statistics standard deviations is indicative of non-uniform
scanning motion and shall be stated. The COLLIMATOR and the scan speeds used in performing
the measurements shall be also reported.

3.2 SPATIAL RESOLUTION without scatter

SPATIAL RESOLUTION without scatter shall be measured parallel and perpendicular to the
direction of motion, and expressed as FULL WIDTH AT HALF MAXIMUM (FWHM) of the LINE SPREAD
FUNCTION.
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3.21 RADIONUCLIDE

The RADIONUCLIDE to be employed for this measurement shall be **™Tc or *’Co.

3.2.2 Source

The sources shall consist of two capillary tubes, each having an inside diameter of less than or
equal to 1 mm and a length equal to the width of the scanned field of view perpendicular to the
direction of motion.

NOTE |If a line source of the length specified above is difficult to manufacture or to handle, either a shorter line
can be used and scanned in the required number of positions to cover the specified length, or a number of shorter
lines spanning the field of view can be scanned simultaneously.

The actlivity of both sources shall be approximately equal and shall
COUNT RATE between 10 000 and 20 000 counts per second, through g
with both capillary tubes in the detector field of view.

yield a
window,

3.2.3 Location of sources

The sources shall be placed on the wholebody scannifig tab ; ment of
resolution parallel to the direction of motion, one capilla § - € entre of
y i L second

source ghall be placed parallel to the first one, at a distance of-1 re 1.

he iI‘E@)

For the ["motion, one capillary tube
shall be| d of\view\parallgl to the direction of motion to
within 1 3 he first one, at a disfance of
100 mm

3.24

The scan speed shall beNn the 3 < rformed
both ab camera
shall be TOR.
The sarn M of the
SPATIAL ueLmber of
counts, direction parallel to the sources within sets of argas with
lengths e areas shall abut each other.

3.2.5

The Fwi be calculated in each segment (length of integrated area as specified |n 3.2.4)
of the d tube, using a gaussian fit method. The values of the FwHM ghall be

averaged\separately for the tubes parallel and perpendicular to the direction of motion{ for the
measurement above and below the table. The values shall be stated in milmetres.

3.2.6 Report
The FWHM values shall be reported separately for the measurements above and below the

table and in the directions parallel and perpendicular to the direction of motion. The
COLLIMATOR and scan speed used in performing the measurements shall be reported.

4 ACCOMPANYING DOCUMENTS

A document shall accompany each GAMMA CAMERA BASED WHOLEBODY IMAGING SYSTEM and
shall include the following information.
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4.1 All items described in clause 4 of IEC 60789.
4.2 Scanning constancy as specified in 3.1 of this standard.
4.3 SPATIAL RESOLUTION as specified in 3.2 of this standard.
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Figure 1 — Source position for resolution Fig

measurement parallel to the directio
of motion

n

ure 2 — Source position for resolution
measurement perpendicular to the
direction of motion
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Annex A
(informative)

Index of defined terms

IEC B0 7 88 .. rm-..-..

IEC B07 80, ANNeX A oot 60789-A.2.
IEC B1675-1 , ClAaUSE 2. ..o 61675-1:2.
IEC B16875-2 , ClAUSE 27 .oooeieieiii e 61675-2:2.
ACCOMP D1
ACTIVITY 38
COLLIMA D5
COUNTR 1:.2.7.2
DETECT( A.2.3.1
DETECT( rm-34-D9
FULL wiQ rm-73-p2
GAMMA ( rm-34-P3
GAMMA ( 2.1

LINE SPR rm-73-pP1
POINT S( 6167542:2.9
PULSE A rm-34-pP3
RADIATI( rm-34-{11
RADIOLQ rm-32-p5
RADIONU rm-11-p2
SPATIAL RESOLUTION . .. ..ttt e e 61675-2:2.5
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

DISPOSITIFS D’'IMAGERIE PAR RADIONUCLEIDES -
CARACTERISTIQUES ET CONDITIONS D'ESSAI -

Partie 3: Systémes d’imagerie du corps entier a gamma-caméra

AVANT-PROPOS

1) La CH|l (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale d omposée
de l'e I objet de
favorig aines de
I'électfi stionales.
Leur 4 sé par le

htales, en
liaisor panisation
Intern ibns.

2) a mesure
du pog intéressés
sont re

3) Les d phationales. lls sopt publiés
comm

4) € la CEl s'engagent a appliquer de

es internatignales de la CEIl dans leuls normes
nation 2gi . i a et la norme nationale ou [régionale
corres

5) La CHI n’a fixé aucune procédure concernat le indication d’approbation et sa resplonsabilité
n’est pas engagée quand un de ses normes.

6) tion est attirée sur Ie i i 8s éle ts/de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet| de droits de prPpg tue ¢ s analogues. La CEl ne saurait étre tgnue pour

sable de ne pas € < droitsxde propriété et de ne pas avoir signalé leur existenge.

La Norme inter@w établie par le sous-comité 62C: Appafreils de

radiothérapie, de nféd dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62

de la CHI: la pratique médicale

La prés¢ i , 2-11) correspond a la version anglaise monolingue pupliée en

1998-02.

Le textel any ~ sporme est issu des documents 62C/211/FDIS et 62C/221/RVD.

Le rapport,"de vote” 62C/221/RVD donne toute information sur le vote ayant gbouti a

I"approbjation de cette norme.

La version frangaise n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente norme, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

modalités d’essai: caracteres italiques;

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

explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres
romains;
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— TERMES UTILISES DANS TOUTE CETTE NORME ET DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA PRESENTE NORME
OU INDIQUES A L’ANNEXE A; PETITES MAJUSCULES.

Les exigences sont suivies par les modalités d'essai correspondantes.

L'annexe A est uniqguement informative.
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DISPOSITIFS D’IMAGERIE PAR RADIONUCLEIDES -
CARACTERISTIQUES ET CONDITIONS D'ESSAI -

Partie 3: Systémes d’imagerie du corps entier a gamma-caméra

1 Généralités

1.1 Domaine d’application et objet

La prés¢nte partie de la CEI 61675 a pour objet de spécifier les métho sairelatives a la
descriptjon des caractéristiques des SYSTEMES D’IMAGERIE DU CORPS/E A CAMERA.
Dans lalmesure ou ces systémes sont basés sur les GAMMA CAMERAS d il ponvient
de lire la présente partie de la CEl 61675 conjointement avec la €

Deux epsais supplémentaires, relatifs a la constance dé et a la
RESOLUTION SPATIALE systeme sans diffusion, doivent é ] mesure de I’ ur iformité
du systd réaliser
en raisd btentiels
suscept eme; par
conséqu

Les méthodes d’essai spécifiées dans la prése |]‘ionnées
afin de CORPS
ENTIER } i|par les
fabricants, leur donnant i STEMES
D’'IMAGERIE DU CORPS ENTIER A GA

1.2 Ruéférencz>

Les doguments n ! férence
qui y edt faite, consti 61675.
Au mon hormatif
est sujgt a réysion eh lesyparties prenantes aux accords fondes sur Ia présente parfie de la
CEI 616 écentes
des dog hnent le
registre

CEI 607

CEIl 607894992 —Caractéristigunes—et—conditions—dressai—des—dispositifs—dimagerie par

radionucléides — Gamma caméras de type Anger

CEI 61675-2: Dispositifs d’imagerie par radionucléides — Caractéristiques et conditions d’essai
— Partie 2: Tomodensitométres a émission de photons uniques

2 Terminologie et définitions

Pour les besoins de la présente partie de la CEI 61675,

les définitions données dans la

CEI 60789, la CEI 60788 et la CEI61675-2 (voir annexe A), et la définition suivante
s’appliquent.
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SYSTEME D’IMAGERIE DU CORPS ENTIER A GAMMA CAMERA

équipement de scintigraphie, utilisant une ou deux TETE(S) DU DETECTEUR, dans lequel I'image
est formée en déplagant la ou les TETE(S) DU DETECTEUR et I'objet I'un par rapport a 'autre et
établissant la relation avec I'information de sortie de I'lMAGE RADIOLOGIQUE

3 Méthodes d’essai

Toutes les mesures doivent étre réalisées avec la FENETRE DE L’ANALYSEUR D’AMPLITUDE telle
que spécifiée au tableau 1 de la CEI 60789. Des mesures supplémentaires avec d’autres
réglages spécifiés par le fabricant peuvent étre effectuées.

Avant d'effectuer les mesures, le systeme doit étre réglé selon la pr
utilisée par le fabricant pour l'installation d’'un appareil et ne doit pas
pour la mesure de parametres spécifiques.

édure ormLaIement
tre r 3 Spéciplement

Les mesures des paramétres de performance dans le mode de dire sont
une condition préalable. Un ensemble complet de parametre 3 oit étre
mesuré) comme spécifié dans la CEIl 60789.

Sauf spécification contraire, les mesures doivent & > 5 TAUX DE CQMPTAGE
n’excédant pas 20 000 impulsions par seconde.

31 Constance de balayage

La cong t une SOURCE PONCTUELLE fixée a la
TETE DU I’écart du TAUX DE COMPTAGE sur la
longueu

3.11

Le RADI > ; e doit &tre de **"Tc ou °’Co.

3.1.2

La sour CTUELLE fixée au COLLIMATEUR au centre du champ de
visualisation L'ASTIVIT, ource doit étre réglée pour obtenir un TAUX DE CQMPTAGE
compris 3 impulsions par seconde, au travers d’'une fenétre d’apalyseur
de 20 % NAMP DE\VISUALISATION DU DETECTEUR.

3.1.3 i analyse des données

La vitegse.\de balayage et la matrice d’acquisition doivent respecter I'intervalle recommandé
pour 'usage clinique. Deux balayages doivent étre effectués sur toute la longueur de balayage
en utilisant différentes vitesses. L’image de la SOURCE PONCTUELLE doit étre enregistrée.

Il convient qu’'un profil a travers I'image de la SOURCE PONCTUELLE dans le sens du
déplacement produise une valeur de comptage constante. Ce profil doit avoir une largeur
comprise entre 20 mm et 30 mm perpendiculairement au sens du déplacement, et doit
comprendre au moins 10 000 impulsions par pixel. L’analyse doit exclure les zones situées aux
extrémités du profil, qui sont affectées par la résolution spatiale dans le sens du balayage.

3.1.4 Rapport

Pour la zone d’analyse, établir un graphique représentant I'écart en pourcentage par rapport a
la valeur moyenne de comptage. Indiquer également la valeur de I'écart maximal en
pourcentage par rapport a la moyenne. Tout écart supérieur a la valeur attendue suivant les
écarts normalisés de la statistique de Poisson est indicatif d’'un déplacement du balayage non
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uniforme et doit étre mentionné. Le COLLIMATEUR et les vitesses de balayage utilisés pour

effectue

3.2 R

r les mesures doivent également étre mentionnés.

ESOLUTION SPATIALE sans diffusion

La RESOLUTION SPATIALE sans diffusion doit étre mesurée parallelement et perpendiculairement
au sens du déplacement, et exprimée en tant que LARGEUR A MI-HAUTEUR (LMH) de la FONCTION
DE DISTRIBUTION LINEAIRE.

3.21

RADIONUCLEIDE

Le RADIONUCLEIDE a employer pour cette mesure doit étre de **™Tc ou *’Co.

3.2.2

inférieu
perpen

Les sm:res doivent comporter deux tubes capillaires, chacun prése

NOTE S

utiliser unle ligne plus courte et la balayer suivant le nombre de posi
bien I’on peut balayer simultanément un certain nombre de lignes/plus_courte

L’activitg

un TAUX DE COMPTAGE compris entre

fenétre

visualisation du détecteur.

3.2.3

Les sou

la résolytion paralléle
du champ de visualis
maximum

100 mm

Pour la
capillair
déplace
premiér

3.24

La vitegse,de balayage doit respecter lintervalle recommandé pour l'usage cliniq

balayag

Source

ou égal a 1 mm et une longueur égale a la largeur du
iculairement au sens du déplacement.

d’analyseur de 20 %, les d

Localisation des sources

; la de
comme |

rpendiculairement au sens du déplacement,
champ de visualisation balayé, parallelement au
; la deuxiéme source doit étre placée parallélem

yterleur
balayé,

, on peut
Ecifiée ou
lisation.

obtenir
ers une
amp de
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positions de source décrites en 3.2.3. La caméra doit étre positionnée a une distance de 100

mm des

sources jusqu’a la face du COLLIMATEUR.

L’échantillonnage, perpendiculairement aux tubes, ne doit pas étre plus large que 25 % de la
LMH de la RESOLUTION SPATIALE, en utilisant le COLLIMATEUR. La quantité mesurée, c’est-a-dire
le nombre d’impulsions, doit étre intégrée dans le sens paralléle aux sources dans des
ensembles de zones dont la longueur ne dépasse pas 30 mm. Ces zones doivent se jouxter.


https://iecnorm.com/api/?name=2fa67c90a8124b0bf6d113845c59d95e
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