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FOREWORD

ternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardjzation c|
onal electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promete int
eration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To thi
tion to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Technical
ly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IECY)Publication(s
ation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject
Brticipate in this preparatory work. International, governmental and non-gove€ramental organizatio
e IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with/the International Organ
brdization (ISO) in accordance with conditions determined by agreemeht-between the two organi

rmal decisions or agreements of IEC on technical matters express{.as-nearly as possible, an int
hsus of opinion on the relevant subjects since each technical (Committee has representatiof
ted IEC National Committees.

ublications have the form of recommendations for interpational use and are accepted by IEQ
ittees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical contg
ations is accurate, IEC cannot be held responsiblesfor the way in which they are used 9
erpretation by any end user.

er to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Py
arently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergencd
C Publication and the corresponding nationalior regional publication shall be clearly indicated in

5elf does not provide any attestation of \conformity. Independent certification bodies provide (
Ement services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsib
s carried out by independent certification bodies.

ers should ensure that they have(the latest edition of this publication.

bility shall attach to IEC or its)directors, employees, servants or agents including individual ex
ers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property d
damage of any nature.whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal
ses arising out of the “publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any
ations.

on is drawn te.thé Normative references cited in this publication. Use of the referenced publi
Ensable for the.correct application of this publication.

on is drawn/to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subjec
IEC shall'not be held responsible for identifying any or all such patent rights.
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63-2 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic imaging equipment

, of IEC

technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this International Standard is based on the following documents:

Draft Report on voting

62B/1254/FDIS 62B/1262/RVD

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

The language used for the development of this International Standard is English.
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This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IEC are
described in greater detail at www.iec.ch/standardsdev/publications.

In this document, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type;

— informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

-~ TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THIS INTERNATIONAL STANDARD, OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

A list offall parts in the IEC 62503 series, published under the general title Medical glectrical
equipment — Medical image display systems, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged pntil the
stability| date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the @dta relatef to the
specificldocument. At this date, the document will be
e reconfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amepded.



http://www.iec.ch/members_experts/refdocs
http://www.iec.ch/standardsdev/publications
https://webstore.iec.ch/?ref=menu
https://iecnorm.com/api/?name=1af1549411739d7f8077115d35f5bc66

-6 - IEC 62563-2:2021 © IEC:2021

INTRODUCTION

This document defines ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS for medical image displays. It defines
TEST ITEMS for the ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS, as well as the performance CRITERIA and
the test frequency for each TEST ITEM, elements of the measurement method related to an image
quality parameter in an IMAGE DISPLAY SYSTEM. The evaluation methods of the TEST ITEMS are
not described in this document; rather, evaluation methods, along with prerequisites, equipment
and tools for the TEST ITEMS, are defined in IEC 62563-1.

ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS are performed on site at the installation facility. An
ACCEPTANCE TEST is carried out after a new IMAGE DISPLAY SYSTEM has been installed or major
modifications have been made to the existing IMAGE DISPLAY SYSTEM. Since an IMAGE DISPLAY
SYSTEM |can degrade over time, CONSTANCY TESTS are carried out periodically to verify [that the
performpnce is maintained.

This do¢ument describes appropriate TEST ITEMS and CRITERIA that are considered appropriate
as an infernational standard based on survey of quality control testing standards and gdidelines
across the world. Although other existing standards and guidelines havetbeen defined py other
standardl organizations and can be given priority over this document;.national authorities are
encourdged to adopt or harmonize to this document.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
MEDICAL IMAGE DISPLAY SYSTEMS -

Part 2: Acceptance and constancy tests
for medical image displays

1 Scope

This palft of IEC 62563 establishes the performance CRITERIA and test frequencies| for the
ACCEPTANCE TESTS and CONSTANCY TESTS. The evaluation methods are defined in }EC §2563-1.
The scdpe of this document is directed to practical tests that can be visually) evaluated or
measur¢d using basic test equipment. This document applies to medical IMAGE DJSPLAY $YSTEMS,
which c%n display monochrome image information in the form of greyscale values on cojour and
greyscale IMAGE DISPLAY SYSTEMS. This document does not apply to infortaation displays and to
displayd used solely for control of technical settings of all medical infermation.

2 Norfmative references

The follpwing documents are referred to in the text in such-a'way that some or all of theirjcontent
constitutes requirements of this document. For dated referénces, only the edition cited [applies.
For undated references, the latest edition of the\ referenced document (including any
amendments) applies.

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms

IEC 629863-1:2009, Medical electrical equipment — Medical image display systems —| Part 1:
Evaluatlon methods
IEC 62563-1:2009/AMD1:2016

3 Tenms, definitions, symbols and abbreviated terms

3.1 Terms and definitions

For the purposes’of this document, the terms and definitions in I[EC TR 60788:2004,
IEC 62863-1:2009/AMD1:2016 and the following apply.

ISO and JEC maintain terminological databases for use in standardization at the fpllowing
addressles:

e |EC Electropedia: available at http://www.electropedia.org/

e |SO Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

3.11

ACCEPTANCE TEST

test carried out after equipment has been installed or major modifications have been made to
existing equipment to verify compliance with manufacturer's specifications or requirements

3.1.2

CONSTANCY TEST

test carried out to confirm that the functional performance of equipment meets established
CRITERIA and to enable the early recognition of changes in the properties of components of the
equipment


http://www.iso.org/obp
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3.1.3

LUMINANCE STABILIZER

embedded functionality of IMAGE DISPLAY SYSTEM which detects LUMINANCE deviation of light
source by sensor (e.g. at bootup, degradation over time, or temperature change) caused by the
IMAGE DISPLAY SYSTEM characteristics itself or its environments and adjusts light source
automatically to stabilize display LUMINANCE

3.1.4

CRITERIA

acceptable deviation or limit defined for each test described in this document for the results of
an ACCEPTANCE or a CONSTANCY TEST which signal a conforming performance of the equipment
tested

3.1.5
TEST ITEM
elemenf of the measurement method related to an image quality parameter in @an {MAGE[DISPLAY
SYSTEM

3.1.6
RESPONS$IBLE ORGANIZATION
entity agccountable for the use and maintenance of a medical eléectrical (ME) equipmgnt or a
medicallelectrical (ME) system

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.101]

3.2 Symbols

The symbols of physical parameters described”in IEC 62563-1 are listed in Table 1. All
measuréments referred to in Table 1 are in the‘centre of the IMAGE DISPLAY DEVICE; LUMINANCE
can alsp be measured at other locations-according to the methodologies described in this
documeht.

Table 1 — Overview to the definitions of physical parameters

Symbol Mathematically, derived Definition and explanation

LUMINANCE generated by the ambient light on the surface |of an
IMAGE DISPLAY DEVICE when the IMAGE DISPLAY DEVICE is Off.

L . Minimum LUMINANCE generated by an IMAGE DISPLAY DEVIGE at
DIGITAL DRIVING LEVEL (DDL) = 0 measured at the centre of the
screen. It includes VEILING GLARE specific to TEST PATTERN used
for measurement. It is measured with ambient light totally
switched off (ambient ILLUMINANCE lower than 5 lux at the|face of
the IMAGE DISPLAY).

L Maximum LUMINANCE generated by an IMAGE DISPLAY DEVICE at
DIGITAL DRIVING LEVEL (DDL) = max. measured at the centre of the
screen. It includes VEILING GLARE specific to TEST PATTERN used
for measurement. It is measured with ambient light totally
switched off (ambient ILLUMINANCE lower than 5 lux at the face of
the IMAGE DISPLAY).

LUMINANCE that shall be perceived by the human eye at the
centre of the screen at DIGITAL DRIVING LEVEL (DDL) = 0. It
contains VEILING GLARE and L.

LUMINANCE produced by the IMAGE DISPLAY DEVICE that shall be
perceived by the human eye at the maximum DIGITAL DRIVING
LEVEL (DDL) measured at the centre of the screen. It contains
VEILING GLARE and L__ .

Target LUMINANCE at maximum DIGITAL DRIVING LEVEL (DDL) being
the IMAGE DISPLAY DEVICE vendor recommended value or the
value used during calibration (including the ambient light
contribution).
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Symbol Mathematically derived Definition and explanation

AL s (L' hax — L'targe‘)/L'targe‘ [%] | Percentage of difference from L’target and measured actual L'
at maximum DDL.

a LoonL min Safety factor

R4 Diffuse reflection coefficient (provided by manufacturer with a
specific measurement method, ideally following the methods
described in [1]1 using a CIE standard illuminant A and an
aperture size 20 % to 30 % larger than the diameter of the
LUMINANCE meter).

r L' Ll min LUMINANCE ratio of an IMAGE DISPLAY DEVICE containing VEILING
GLARE and ambient LUMINANCE.

E [CCUMINANCE

Au'v' ((u1’-u2’)2 +(v,"-vy,) 212 Distance between two points (u,,v,) and (u,,v,) in y:v space.

3.3 Abbreviated terms

CT computed tomography
DDL digital driving level
DICOM digital imaging and communication in medicine
GSDF greyscale standard display function
LCD liquid crystal display
MR magnetic resonance
QC quality control
4 General

In IMAGH DISPLAY SYSTEMS, every .individual component can limit or reduce the image quality of
the system. Therefore, it is necessary to adopt suitable measures for quality monitoring.|If IMAGE
DISPLAY| SYSTEMS are correctly”adjusted and maintained, these devices can congistently
generate similar images.

Simple {est equipment'is used (LUMINANCE meter, TEST IMAGES) with PRECISION appropfriate for
a test. Before a test;*all test equipment shall be checked for its functioning according to the
manufagturer’s spécifications. IMAGE DISPLAY DEVICE should be placed in a likely clinical [position
while pgrformingthe measurements.

Accordipg.to Clause 5, IMAGE DISPLAY DEVICES shall be categorized, and ACCEPTANCE TEST and

CONSTANCY TEST shall be performed respectively. ACCEPTANCE TEST shall be performed after a
new IMAGE DISPLAY SYSTEMS installation or major modification of an existing IMAGE DISPLAY
SYSTEM. The CONSTANCY TEST shall be performed periodically to confirm that the performance

is maintained.

The results of ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTING shall be recorded. If the test did not meet
the CRITERIA, immediate response (e.g., as recommended by the IMAGE DISPLAY DEVICE
manufacturer) such as repair service, re-calibration, or replace of IMAGE DISPLAY DEVICE (s) shall
be performed. It is optimal to manage systems properly and not fail the tests. If tests fail,
analysis of results or more frequent testing is advisable. Testing conditions, test instruments,
TEST PATTERNS and evaluation methods are defined in IEC 62563-1. Annex A shows a sample
ACCEPTANCE and CONSTANCY TEST report.

1

Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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5 Categories

IMAGE DISPLAY DEVICES shall be categorized in three categories: I, Il and Ill. Category | is further
categorized in 2 subcategories: I-A and I-B.

The following application categories and subcategories are defined.

Category I-A:  IMAGE DISPLAY DEVICE which has at least a 2 048 x 2 048 pixel array size and
a GSDF LUMINANCE response. This category is recommended if consistent
visibility of subtle contrast and finest detail is required for accurate diagnosis.
Application examples include mammography and digital breast
tomosynthesis

Categary I-B:  IMAGE DISPLAY DEVICE which has at least a 1 024 x 1 024 pixel array’size and
a GSDF LUMINANCE response. This category is recommended |if consistent
visibility of low contrast and fine detail is required for the clinical application.
Application examples include images such as chest X-ray,-CT and MR, and
breast biopsy.

Categgqry Il: IMAGE DISPLAY DEVICE which has a GSDF LUMINANEE response. This category
is recommended if consistent visibility of contrast’is required for the tlinical
image viewing application. Application examples include acquisition and
viewing workstations, ultrasound, angiography and fluoroscopy.

Categgqry llI: IMAGE DISPLAY DEVICE which has a defined LUMINANCE response functiop other
than GSDF. This category is recommended if quality assured visibility of
contrast is required for the clinical image viewing application. Application
examples include acquisition® and viewing workstations, ultralsound,
angiography and fluoroscopy.

The application examples given for each of these categories and subcategories |are not
normatiye. Before performing @an*ACCEPTANCE TEST, clinical institutions or physiciaps shall
decide ih which category and subcategory a specific IMAGE DISPLAY DEVICE is categorizeld taking
possiblg regionally applicable regulations into account and the IMAGE DISPLAY| DEVICE
manufac¢turer’s information).

If an IMAGE DISPLAYSBEVICE is used for multiple applications, its application category ghall be
determined on itssmost stringent application.

The abgve  application categories and subcategories are defined based on the IMAGE|DISPLAY
DEVICE feehnologies currently used in medical IMAGE DISPLAY SYSTEMS. It is possible that newer
technology IMAGE DISPLAY DEVICES do not fit into one of the above application categories; in this
case, the clinical institution or physician shall define an appropriate application categorization
system and QC program.

These categories and subcategories are based on IMAGE DISPLAY DEVICE performance only;
however, the entire IMAGE DISPLAY SYSTEM shall be considered. Clinical institutions or physicians
shall ascertain if all other IMAGE DISPLAY SYSTEM components besides the IMAGE DISPLAY DEVICES
are suitable for the application.

In some cases, in addition to the examples given in the category descriptions, category Il and
category Ill IMAGE DISPLAY DEVICES can be part of systems that include diagnostic procedures.
For category Ill IMAGE DISPLAY DEVICES, various types of LUMINANCE responses are currently
used depending on the application, and it is difficult to define a set of QC tests applicable for
all possible LUMINANCE responses. In this case, the IMAGE DISPLAY SYSTEM shall conform with
the QC test(s) defined by the manufacturer or RESPONSIBLE ORGANIZATION.
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6 ACCEPTANCE TEST

6.1 General

Based on the category decided by physicians or medical institution, an ACCEPTANCE TEST shall
be performed after a new IMAGE DISPLAY SYSTEM or a new IMAGE DISPLAY DEVICE is installed, or
after major modifications to the existing IMAGE DISPLAY SYSTEM or IMAGE DISPLAY DEVICE. The
test shall be performed in the actually-used environment, including placement and ambient
lighting, after calibration if needed. Follow instructions on test preparations according to
Clause 4, Clause 5 and Clause 6 of IEC 62563-1:2009.

6.2 When to test

When a
modific4
— char
- majd

pang
— majq

LUMI

— char
for n

— char
cont

The RES
needed

6.3 E

Table 2
Table 4
IEC 625

N IMAGE DISPLAY SYSTEM or an IMAGE DISPLAY DEVICE is installed or following, an

ge on category for IMAGE DISPLAY DEVICE;

r component replacement which affects the quality of IMAGE DISPINAY DEVICE (€
1) due to repair; contact the manufacturer for the impact;

r modification of the IMAGE DISPLAY DEVICE (e.g. maximum LUMINANCE, n
NANCE, or LUMINANCE response);

ge of the installed location (e.g. installed room) or ambient light setting; See
nore details how to control ambient light;

ge to IMAGE DISPLAY SYSTEM which affects the image quality (e.g. change of thg
Foller or driver software); contact the manufacturer for the impact.

PONSIBLE ORGANIZATION shall check the test result and shall take appropriate a

valuation items and CRITERIA for"ACCEPTANCE TEST

and Table 3 show quantitativerand visual test and its TEST ITEMS for ACCEPTAN
and Table 5 show CRITERIA by categories. Evaluation methods are b4
63-1.

Table 2,—~Tests and TEST ITEMs for quantitative evaluation

tion, testing shall be performed before using them. Major modifications includg:

y major

.g. LCD
Ninimum
\nnex B

display

ctions if

CE TEST.
sed on

IEC 62
IEC ¢
Al

663-1:2009 and TEST ITEM TEST PATTERN Description
2563-1:2009/
MD1:2016

7.4.1 Ba
evaluatig

5ic LUMINANCE Minimum r' TG18-LN-01,- | Confirm the LUMINANCE ratio r'
n 18, BN-01,-18 | (= L' _ /L' is equal or more tha

max min)
specified CRITERIA.

oot min TETAtionship TG T8-EN-0T1; Confirm that themmimmuonT vatoe of
BN-01 the maximum value of L__, = satisfie

defines the relationship L, and L

requirement on the safety factor "a",

L' in Or
s the
which

'
min”

Tolerance of AL'max TG18-LN-18, Confirm a deviation from L'targe‘ to

BN-18 equal or less than CRITERIA.

A
L' ax IS

BN-18 CRITERIA.

Minimum of L'max TG18-LN-18, Confirm L’max is equal or more than

7.4.3 LUMINANCE GSDF tolerance limit TG18-LN-01 Confirm GSDF tolerance evaluated

by

response evaluation

to 18, BN-01
to 18

contrast response is equal or less than the
CRITERIA. Compute contrast response from
measured 18 grey levels and obtain
deviation from expected value. See 7.4.3
in [IEC 62563-1:2009 for calculation.



https://iecnorm.com/api/?name=1af1549411739d7f8077115d35f5bc66

- 12 —

IEC 62563-2:2021 © IEC:2021

IEC 62563-1:2009 and
IEC 62563-1:2009/
AMD1:2016

TEST ITEM

TEST PATTERN

Description

7.4.4 LUMINANCE
evaluation of multiple
displays

Tolerance of multiple
displays (LUMINANCE)

TG18-LN-18,
BN-18

The maximum LUMINANCE deviation is
calculated as a percent difference between
the highest and lowest LUMINANCE values
relative to their lowest value,

100 x (Lhighest - Llowest)/Llowest [%]

Confirm this value is equal to or less than
CRITERIA.

7.4.5 Chromaticity
uniformity evaluation

Tolerance of
chromaticity uniformity

TG18-UNL8O

Using a colour meter, measure the (u',v’)

colour coordinates at the centre and at the
four corners of the screen and compute the
distanree—Au v the-mandmu-digtance in

atStah rtY—=—a5—trt

u'-v' space between any possible pairs of
(u', v') points. Confirm this valuge,is| equal
to or less than CRITERIA.

7.4.6 Chfomaticity
evaluatign across
multiple displays

Tolerance of multiple
displays
(chromaticity)

TG18-UNL8O

If multiple IMAGE DISPLAYDEVICES dre
associated with the same’IMAGE DI$PLAY
SYSTEM the (u’, v’) Chrematicity in the
centre of every IMAGE DISPLAY DEVICE shall
be compared Campute the distande Au'v’,
as the maximum distance in u'-v' space
between any/possible pair of central
measurements as

Au'vi=((uy-uy')? + (vy'-vy') 212,

If<this distance Au'v'is calculated tp more
than two IMAGE DISPLAY DEVICES, thHe two
with the biggest (v’,v’) distance shall be
used in line with IEC 62563-1.

Confirm this value is equal to or legs than
the CRITERIA.

7.4.7 LUMINANCE
uniformify evaluation

Tolerance of
LUMINANCE uniformity

JG18-UNL80

LUMINANCE uniformity within the IMAGE
DISPLAY DEVICE.

The deviation amongst measured
LUMINANCE at centre and four corngrs as
200 x (L L
[%]

Confirm this value is equal to or legs than
the CRITERIA.

highest — Iowest)/(Lhighest + 'Iowest)

7.4.9 Greyscale
chromaticity evaluation

Tolerance of greyscale
chromaticity

TG18-LN-01
to 18, BN-01
to 18

Chromaticity amongst greyscales. With
only the measurements corresponding to
recorded LUMINANCE values higherjthan or
equal to 5 cd/m?, the distances in the u'-v'
space with respect to the measurement at
full white are computed as:

AUi' Vil = ((uiv_u181)2 + (viv_v18,)2)1/2

Confirm this value is equal to or legs than
the CRITERIA
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Table 3 — Tests and TEST ITEMs for visual evaluation

IEC 62563-1 and
IEC 62563-1:2009/
AMD1:2016

TEST ITEM

TEST PATTERN

Description

7.3.2 Overall image Visual check of line- TG18-QC or Make sure that the high contrast line-pair
quality evaluation pair (high) olQ patterns at the centre and four corners are
all detectable.
Visual check of line- Make sure that the 2-pixel width low-
pair (low/2pixel) contrast line-pair patterns at the centre
and four corners are all detectable.
Visual check of 5 % Make sure that that 5 % and 95 % patches
and 95 % patches are clearly detectable.
Visual check of Detect all designated characters in| the
characters designated areas.
Visual check of white- Borders are clearly visible fand‘no|trailing
black observed) both white-to-black and plack-
to-white transitions.
Visual check of 16 All 16 LUMINANCE patches are cleafly
LUMINANCE patches distinguishable.
Visual check of Make sure thatthe ramp bars are
greyscale continuous”and monotonic.
Visual check of Make sur€ that all borders are visihle and
borders/straight lines @re‘straight in the ACTIVE ARERA OF
IMAGE)DISPLAY DEVICE.
Visual check of Make sure that the pattern is centrgd in the
centring ACTIVE AREA OF IMAGE DISPLAY DEVI[CE.
Visual check of Evaluate the overall appearance of the
FLICKER TEST PATTERN, and confirm no FLICKER
affecting diagnosis or referencing
observed.
Visual check of noise Evaluate the overall appearance of the
TEST PATTERN, and confirm no noisge
affecting diagnosis or referencing
observed.
Visual check ofivideo Evaluate the overall appearance of the
artefacts TEST PATTERN and confirm no vided
artefacts affecting diagnosis or ref¢rencing
observed.
7.3.3 Gre¢yscale Visuahcheck of TG18-MP Confirm sufficient grayscale resolufion
resolution evaluation greyscale resolution based on 8- and 10-bit markers.
7.3.5 LUMINANCE Viisual check of TG18-UN8O Confirm the display does not have
uniformify evaluation LUMINANCE uniformity LUMINANCE non-uniformities that affects
diagnosis or referencing.
7.3.6 Chfomaticity. Visual check of colour | TG18-UN80O Confirm there are no significant cofour
evaluatign uniformity differences within an IMAGE DISPLAY DEVICE
that affects diagnosis or referencing.
Visual check of colour | TG18-UN80O Confirm there are no significant cofour
uniformity amongst differences thataffects dragnosisor
multiple displays referencing, amongst multiple IMAGE
DISPLAY DEVICES of the same type
associated with a particular IMAGE DISPLAY
SYSTEM.
7.3.7 Pixel faults Counting pixel faults TG18-UN10 Confirm the number of type A pixel faults
evaluation (type A) are equal or less than CRITERIA. The
CRITERIA are described as a number per
1 M pixels (per 1 024 x 1 024 rounded to
an integer).
7.3.11 Clinical evaluation | Clinical image efficacy | CLINICAL Show specified CLINICAL REFERENCE
REFERENCE IMAGE(S) and confirm there are no
IMAGES problems for diagnosis. This CLINICAL

REFERENCE IMAGE can be specified in a
facility or can be used ones specified by
authorities.

Examples of evaluation CRITERIA of
CLINICAL REFERENCE IMAGES are provided in
Annex C.
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Table 4 — Quantitative acceptance and CONSTANCY TESTs

TEST ITEM 2@ Category I-A | Category I-B | Category Il Category Ill | Acceptance (A)/
Constancy (C
(GSDF) (GSDF) (GSDF) (Other than y ()
GSDF)
Minimum r' > 350 > 250 > 100 2100 A and C
Lyb/L min (@) relationship ® <0,6 <0,6 - - AandC
' 2

L' ax (cd/m?) © =450 = 350 =150 2150 A and C

LUMINANCE response GSDF GSDF GSDFE e A and C

conformance tolerance tolerance tolerance

<+10 % <110 % <+20 %

Tolerande of multiple displays <10 <10 <20 <20 A and C

(LUMINANCE) (%)

Tolerange of chromaticity < 0,010 < 0,010 -d -d A

uniformity A(u’, v’)

Tolerange of multiple displays < 0,010 < 0,010 -d -(d A

chromatiity A(v’, v’)

Tolerange of LUMINANCE <20 <20 <30 <30 A

uniformify (%)

Tolerange of greyscale < 0,010 <0,010 { -d A

chromaticity A(v’, v')

Key

- Not required.

a8 See Table 2 for descriptions.

b If th¢ room illumination conditions are stable and the ambient contribution to the display LUMINANCE is
cons|dered in the LUMINANCE response calibrations then the safety factor is not mandatory. An L . 20,5 cd/m?
is re¢commended. For reference: L, 2L, (Va-1)orL, <L . (al(1~ a)). See Annex B for more details
abouf ambient light control.

¢ If thg clinical institution specifies a target L’ . then the deviation from the specified L' shall be|10 % or
less.

4 Chronaticity shall be evaluatéd if diagnostic activities would be exercised on that IMAGE DISPLAY DEVICE. In that
case| < 0,015 shall be appraopriate.

¢ Refef to the manufacturer’'s QC protocol.
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Table 5 — Visual acceptance and CONSTANCY TESTS

TESTITEM 2

Category I-A

Category I-B

Category Il

Category lll

Visual check of line-pair (high)

)

)

“

“

Visual check of line-pair
(low/2pixel)

o

o

Visual check of 5 % and 95 %
patches

o

o

|

|z|b

Visual check of characters

White/grey/black:
QUALITY CONTROL

White/grey:
QUALITY CONTROL

Black:

White/grey:
QUALITY CONTROL

Black:

|z,b

QOARLCTT T CONTRO

QOATTT T COTNvT

Visual ch

eck of white-black

=

o

K|

Visual ch
patches

eck of 16 LUMINANCE

=

=

&

Visual ch

eck of greyscale

Visual ch

eck of borders/straight

g | 8

Visual ch

eck of centring

I

Visual ch

eck of FLICKER

Iy

Visual ch

eck of noise

I

Visual ch

eck of video artefacts

I

Visual ch
resolutio

eck of greyscale
|

o

NE|g|R|E|E|®

HiR|g|R|E|R|E

o

K

Visual ch
uniformit

eck of LUMINANCE

Visual ch

eck of colour uniformity

Visual ch
on multip

eck of colour uniformity
le displays

Counting
per millig

pixel faults (type A)
n pixels

Clinical i

nage efficacy

a

b

Key
M Perfo]

Not r
See 1
Refer

rm and pass test.
pquired.

able 3 ferdescriptions.

Grey

to the manufacturer's QC protocol.

cale transitions shall be confirmed on all the long horizontal markers. For "other than GSDF"

d 10-bit

displays, refer to manufacturer's QC protocol.

If it is hard to judge whether non-uniformity in visual CONSTANCY TESTING is significant or not, perform
quantitative test. Refer to Table 4 for CRITERIA respectively when quantitative test.

Colour uniformity shall be evaluated if diagnostic activities is exercised on that IMAGE DISPLAY DEVICE.

Whether to perform this test or not, including its CRITERIA, shall be decided by a user.

6.4

ACCEPTANCE TEST result

Each test result shall be recorded, stored and kept available. If the test fails, test conditions
shall be evaluated including ambient light and configurations for the IMAGE DISPLAY SYSTEM, and
then perform the test again. If the test continues to fail, contact the system vendor or
manufacturer. Annex A shows a sample ACCEPTANCE TEST report.
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7 CONSTANCY TEST

7.1 General

Based on the category decided by physicians or medical institution, IMAGE DISPLAY SYSTEM or
IMAGE DISPLAY DEVICES tests shall be performed in accordance with this document. The tests
shall be performed in the actually-used environment, including placement and ambient lighting.
Follow instructions on test preparations according to Clause 4, Clause 5 and Clause 6 of
IEC 62563-1:2009.

7.2 Frequency of CONSTANCY TEST

Dependj ; mcluding
variatioms in LUMINANCE, chromaticity and uniformity. To ensure consistent performance,
CONSTANCY TEST shall be performed periodically. Based on the category, - the” fpllowing
quantitative tests shall be performed:

e minimum r';
o L /L’ min (@) relationship;

o L'yl (cdim2);

e LUMINANCE response conformance;
e tolenfance of multiple displays (LUMINANCE) (%).

Quantitative CONSTANCY TESTING shall be performed with a-frequency of at least semi-anntially for
category I-A and I-B and at least annually for category It and IIl.

Qualitatjve (visual) CONSTANCY TESTS in Table 5 _shall be performed semi-annually for gategory
I-A and [I-B and annually for category Il and III\The designated frequencies can be adjusted if
strong and documented evidence can be produced by the RESPONSIBLE ORGANIZATION in[support
of the modified frequency. If the display device performance is suspect to vary rapidly (over
days), then a daily visual CONSTANCY TEST shall be performed.

The designated frequencies aresminimum frequencies; the tests can be performgd more
frequently. When the IMAGE DISPLAY DEVICE does not have a LUMINANCE STABILIZER [or if its
product|warranty has expired, CONSTANCY TESTING shall be performed more frequently.

7.3 Eivaluation items j jand CRITERIA

Table 4| and Tabie.5 list the TEST ITEMS and CRITERIA for CONSTANCY TESTING. Evpaluation
methods are defined in IEC 62563-1:2009.

7.4 CIONSTANCY TEST result

Each CONSTANCY TEST result shall be recorded, stored and kept available. If the test fails, test
conditions shall be evaluated including ambient light and configurations for the IMAGE DISPLAY
SYSTEM, and then perform the test again. If the test continues to fail, contact the system vendor
or manufacturer. Annex A shows a sample CONSTANCY TEST report. It is optimal to manage
systems properly not to fail the tests. An analysis of test results might warrant more frequent
tests.

Medical institutions shall consider appropriate actions according to test results. Test reports
shall be kept while the medical IMAGE DISPLAY DEVICE is installed. It is recommended to keep a
test history for all tests. While document format (on paper or electronically) of the report is not
defined in this document, identifiers of IMAGE DISPLAY DEVICE, tester, test date, results and
conclusion are mandatory. See Annex A for an example. If the test results did not meet the
CRITERIA, immediate response such as service, re-calibration, or replacement of IMAGE DISPLAY
DEVICE(S) shall be performed. Even if test results are satisfactory, it is recommended to have
them carefully reviewed. If the results approach the performance CRITERIA, it can be appropriate
to initiate a service consultation with the system vendor or manufacturer.
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Annex A
(informative)

Sample test reports

A.1 General

Annex A provides two sample test reports:

— ACCEPTANCE TEST sample report of a category I-A diagnostic display, shown in Clause A.2;
=A-ch te-ch ; i e A.3.

CCEPTANCE TEST sample report of a category I-A diagnostic display

A.21 General information

Date of test: Jan 23, 2007

Test performed by: John

Facility:|St. John’s facility, Jonathan Street 55, John’s City, John*s Country
Location: Radiology, Reading Room 4

Workstdtion: Mammo4

A.2.2 Displays

Category: I-A
Applicafion: mammography diagnostic
Display 1 Display 2
Type LCD LCD
Model 5MP maodel 5MP model
Serial ngmber 123 124
Pixel arfay size 2 048 x 2 560 2 048 x 2 560
A.2.3 Test results
Basic LUMINANCE
Display 1 Display 2
L, (cdfm?) 0,5 0,5
L, (cd/m?2) 0,5 0,5
L in (cd/m?) 1,0 1,0
Loy (cd/m?) 499,5 500,5
L' ax (2450 cd/m?) 500v 501 v
r(z 350) 500 v 501«
a(<0,6) 0,5v 0,5v
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LUMINANCE response conformance
LUMINANCE response: DICOM GSDF
Display 1 Display 2
L’(LNO1) (cd/m2) 1,0 1,0
L’(LNO2) (cd/m?2) 2,16 2,15
L’(LNO3) (cd/m?2) 4,02 4.03
L’(LNO4) (cd/m?2) 6,70 6,71
L’(LNO5) (cd/m?2) 10,45 10,46
L’(LNO6] (cd/m?2) 15,57 15,58
L’(LNO7] (cd/m?2) 22,42 22,44
L’(LN08] (cd/m?2) 31,47 31)50
L’(LNO9] (cd/m?2) 43,32 43,37
L’(LN10] (cd/m?2) 58,73 58,81
L’(LN11] (cd/m?2) 78,65 78,76
L’(LN12] (cd/m?) 104,29 104,44
L’(LN13] (cd/m2) 137,19 137,40
L'(LN14] (cd/m?2) 179,28 179,57
L’(LN15] (cd/m2) 233,04 233,43
L’(LN16] (cd/m?2) 301,58 302,12
L’(LN17] (cd/m?2) 388,89 389,63
L’(LN18] (cd/m?2) 500 501
Maximum deviation (= £10 %) 1,7 2,4«
LUMINANCE uniformity
Display 1 Display 2
Top left {L (cd/m?) 223,0 223,0
Top right L (cd/m?) 224,0 2240
Centre [ (cd/m?) 225,0 225,5
Bottom fight L (£d/m?) 227,0 227,0
Bottom ILft " (cd/m?) 228.0 228.0
Maximum deviation (£ 20 %) 22« 22«

LUMINANCE evaluation between multiple displays

Maximum deviation (< 10 %): 0,2 % v
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Display 1

Display 2

Top left (u’,v')

0,202 5, 0,469 9

0,202 5, 0,469 9

Top right (u’,v’)

0,205 1, 0,468 8

0,205 1, 0,468 8

Centre (u’,v’)

0,202 4, 0,468 0

0,204 6, 0,469 9

Bottom right (u’,v’)

0,205 2, 0,469 5

0,205 2, 0,469 5

Bottom left (u’,v’)

0,200 9, 0,470 6

0,200 9, 0,470 6

Maximum deviation (Au'v' < 0,010) 0,004 6v 0,004 6v
Chromaticity evaluation between multiple displays
Maximum deviation (Au'v'< 0,010): 0,002 9
Greyscale chromaticity
Display 1 Display 2
LNO1 (u|v') Discarded (L < 5 cd/m?) DiScarded (L < 5 cd/m?)
LNO2 (u}v') Discarded (L < 5 cd/m?) Discarded (L < 5 cd/m?2)
LNO3 (u|v') Discarded (L < 5 cd/m?) Discarded (L < 5 cd/m?)
LNO04 (u|v") 0,200 0, 0,464 0 0,200 0, 0,464 0
LNO5 (u|,v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LNO6 (u|,v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LNO7 (u|v") 0,202 4, 0,4680 0,204 6, 0,469 9
LNO8 (u|,v") 0,202 4, 07468 0 0,204 6, 0,469 9
LNO9 (u|,v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN10 (u|v") 0;202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN11 (u|v') 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN12 (ul|v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN13 (u|v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN14 (ul|v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN15 (u|v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN16 (u|v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN17 (ul vy 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN18 (u" V) 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9

Maximum deviation (Au'v' < 0,010)

0,004 7¢v

0,007 5¢
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Visual test — Overall image quality
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TEST PATTERN: TG18-01Q
Display 1 Display 2
Are the high contrast line-pair patterns at the centre and the four corners visible? v v
Are the 2-pixel width low-contrast line pair patterns at the centre and the four v 4 v
corners visible?
Are the 5 % and 95 % patches clearly visible? v v
Are the QUALITY CONTROL characters visible in white, grey and black? v v
Are the pordersforwhitesto=btackamd-brack-to-whitetramsitionsciearty visibte v 4 v
without {railing?
Are all 16 LUMINANCE patches clearly visible? v v
Are the famp bars continuous and monotonic? v V4
Are all borders visible and lines straight in the active area? £V 4 v
Is the pdttern centred in the active area? v V4
No FLICHERING affecting diagnosis or referencing is visible. v v
No noisg¢ affecting diagnosis or referencing is visible. v v
No videg@ artefacts affecting diagnosis or referencing is visible. v v
Visual test — Greyscale resolution
TEST PAFTERN: TG18-MP
Display 1 Digplay 2
Confirm [sufficient grayscale resolution based 'on 8- and 10-bit markers. v v
Visual fest — Uniformity
TEST PAFTERN: TG18-UN80
Display 1 Digplay 2
Confirm [the display_does not have LUMINANCE non-uniformities that affect diagnosis v v
or refergncing.
Confirm [the display does not have significant colour differences that affect v 4 v
diagnosils_or referencing
Confirm there are no significant colour differences that affect diagnosis or v v
referencing, amongst multiple IMAGE DISPLAY DEVICES of the same type associated
with a particular IMAGE DISPLAY SYSTEM.
Visual test — Pixel faults
TEST PATTERN: TG18-UN10
Display 1 Display 2
Confirm the number of type A pixel faults is < 5. v v
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A.3 CONSTANCY TEST sample report of a category I-A diagnostic display

A.3.1 General information

Date of test: Jan 23, 2007

Test performed by: John

Facility: St. John’s facility, Jonathan Street 55, John’s City, John’s Country
Location: Radiology, Reading Room 4

Workstation: Mammo4

A.3.2 Displays

Categorny: I-A
Applicafion: Mammography diagnostic
Display(1 Disglay 2
Type LCD LCD
Model 5MP model 5MP mpdel
Serial n§imber 123 124
Pixel arfay size 2 048 x 2 560 2 048 % 2 560
A.3.3 Test results
Basic LUMINANCE
Display 1 Display 2
L,mp (cdfm?) 0,5 0,5
L, (cdim?) 0,5 0,5
L (cdim?) 1,0 1,0
Loy (cdfm?) 499,5 500,5
L, oy (2450 cd/m?) 500+ 501«
r (z 350) 500 v 501+
a(<0,6 0,5v 0,5v
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LUMINANCE response conformance

LUMINANCE response: DICOM GSDF

Display 1 Display 2
L’(LNO1) (cd/m?) 1,0 1,0
L’(LN02) (cd/m?) 2,16 2,15
L’(LNO03) (cd/m?) 4,02 4,03
L’(LNO04) (cd/m?) 6,70 6,71
L’(LNO5) (cd/m?) 10,45 10,46
L’(LN06] (cd/m?) 15,57 15,58
L’(LNO7] (cd/m?2) 22,42 22,44
L’(LN08] (cd/m?) 31,47 31,50
L’(LNO9] (cd/m?2) 43,32 43,37
L’(LN10] (cd/m?) 58,73 58,81
L’(LN11] (cd/m?) 78(65 78,76
L’(LN12] (cd/m?) 104,29 104,44
L’(LN13] (cd/m?) 137,19 137,40
L’(LN14] (cd/m?) 179,28 179,57
L’(LN15] (cd/m?) 233,04 233,43
L’(LN16] (cd/m?) 301,58 302,12
L’(LN17] (cd/m?2) 388,89 389,63
L’(LN18] (cd/m?) 500 501
Maximum deviation (= £10 %) 1,7 2,4«
LuMINANCE evaluation between.multiple displays
Maximum deviation (< 10 %): 0,2 % v



https://iecnorm.com/api/?name=1af1549411739d7f8077115d35f5bc66

IEC 62563-2:2021 © IEC:2021 - 23 -
Visual test — Overall image quality

TEST PATTERN: TG18-01Q

Display 1

Display 2

Are the high contrast line-pair patterns at the centre and the four corners
visible?

Are the 2-pixel width low-contrast line pair patterns at the centre and the
four corners visible?

Are the 5 % and 95 % patches clearly visible?

<

<

Are the QUALITY CONTROL characters visible in white, grey and black?

<

<

Are the

borders for white-to-black and black-to-white transitions clearly

visible without trailing?

<

<

Are all 16 LUMINANCE patches clearly visible?

Are the

amp bars continuous and monotonic?

Are all b

orders visible and lines straight in the active area?

Is the p3

ttern centred in the active area?

No flickd

ring affecting diagnosis or referencing is visible.

No noisq

affecting diagnosis or referencing is visible.

No videg

artefacts affecting diagnosis or referencing is visible.

MRS AYANANEWAN

NAYAYANANATAY

Visual test — Greyscale resolution

TEST PA

TTERN: TG18-MP

Display 1

Displlay 2

Confirm

sufficient grayscale resolution based 6n 8- and 10-bit markers.

v

Visual fest — Uniformity

TEST PA

TTERN: TG18-UNB8O

Display 1

Display 2

Confirm
diagnosi

the displtay does not have LUMINANCE non-uniformities that affect
s or referencing.

v

Confirm

the, display does not have significant colour differences that affect

v

diagnosi

s or referencing.

Confirm
referenc
associat

there are no significant colour differences that affect diagnosis or
ing, amongst multiple IMAGE DISPLAY DEVICES of the same type
ed with a particular IMAGE DISPLAY SYSTEM.

Visual test — Pixel faults

TEST PATTERN: TG18-UN10

Display 1

Display 2

Confirm

the number of type A pixel faults is < 5.

v

v
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Annex B
(informative)

Ambient light control

It is important to control the ambient light of the reading room where the IMAGE DISPLAY DEVICE
is located. During ACCEPTANCE TESTING, the ambient light of the reading room is usually strictly
controlled and all quantitative and visual tests pass. It is important to control the ambient light
not only during the ACCEPTANCE TEST but whenever the IMAGE DISPLAY DEVICE is used for medical
purposes. This is partially guarded by periodic CONSTANCY TESTS; several CONSTANCY TESTS can
fail if the ambient light is not sufficiently under control. As these tests are only done with a

limited p

ariodicitvywe recommeaend - auardina tha imaae-aualitv avan furthar hyvy imnlaman
—A-e—+6 aH-e-g—te-HRage-quarty V- —t+dHRe—uy—HRPpreHeh

ing one

or more

e mak
read
e limit

rroorotTt D ANRAR- SRR A-A-4RELEEA- 4N g 9 1) < Tt

of the following:

ing room;

external light entering the reading room by for example drawing shades, closin

e sure that the display is calibrated considering the correct ambient light ' value of the

g doors;

also|ensure that the reading room lighting remains fixed during reading; implementfa check
list fpr this if necessary;
e posifion the displays in the room so that the influence of light.of one display to the|other is
limited;
o all light sources in the room shall be positioned and dir€eted in such a way that no gpecular
refleictions occur on any of the displays in the room;
o take|any other control measure to limit the reading ‘quality decrease due to ambignt light
changes.
Even thpugh the display is calibrated at an exaet ILLUMINANCE, it is not trivial to determine the
ILLUMINANCE range that will keep the image.contrast within acceptable limits. In other words —
once the display is calibrated, to what extent is the room illumination allowed to vary?
X A
W 500
450
400
350
300
250
200
150
100
B :
0 \ =
0 0,5 1 1,5 2 2,5
L. (cdim?)

Key

E ILL
Lmin mi
r' LU

IEC

UMINANCE at calibration
nimum LUMINANCE of the display (0 <L . <2,4)

MINANCE ratio containing VEILING GLARE and ambient LUMINANCE. (r' = 250)

NOTE The limit defined by a safety factor of 0,3, 0,6 and 0,9 are indicated by the dashed lines, assuming R, = 0,005
and L . =600 cd/m?2. L, = E x Ry. Shadowed areas below dashed lines are areas of possible operating points.

Figure B.1 - L_. and Erelationship when 7 2 250

min
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The answer to this question depends mainly on the operating point of the black level. In Figure
B.1, the diagonal solid line defines all possible operating points for the black level and is defined
bY Linins Lmax: E» Rg and the minimum LUMINANCE ratio.

NOTE 1 In Annex B, E is measured parallel to the screen surface. See IEC 62563-1:2009, B.2.2.

The maximum value of E increases with decreasing values of Ry. If Ry could be zero, E would
be infinite, and the limiting line would be vertical at the maximum value of L;,. So, what
operating point within this range will be the least sensitive to variations in ILLUMINANCE?

The quick and easy solution is to keep the ambient light low compared to the minimum display
LUMINANCE (i.e. low values of the safety factor, a = [ /L’ . ). Since the display LUMINANCE is

T

usually ptable while the ambient light tends to vary over time, this ensures that the fluctuating
ambienf light will have less of an impact on image quality. Lower values of thecsafely factor
allow for larger relative fluctuations in ILLUMINANCE. However, if L', is low, a|large|relative

change [in ILLUMINANCE will still be small in absolute terms. In order to decrease the sgnsitivity
to largefabsolute fluctuations in ILLUMINANCE, L', shall be increased. By keeping L', in the

lower right section of the triangle in Figure B.1, the sensitivity to both relative and absolute
variatiofps in ILLUMINANCE is reduced.

There are situations where ambient light cannot be kept low, such as in operating rogms and
dentist gepartments. Unless the display is very bright, the opetating point for the L’ ;, Will move
closer tp the top left position in Figure B.1. At this point;~the safety factor value is increased
together with the sensitivity to relative changes in ILLUMINANCE. However, due to the high value
of L’ in/| the tolerance for absolute changes in ILLUMINANCE is still high. It is possible tg use an
L’ i operating point with a high value of E and a\low value of L, and still conformn to the

GSDF within the given tolerance, but this requiresthat the ambient light can be kept sufficiently
stable. Exactly what is meant by "sufficiently _stable" is explained hereafter.

The maximum allowed variations in contrast are defined by the GSDF together with the gpecified
tolerande level. If the ILLUMINANCE is increased compared to when the display was calibrated,
the contrast decreases; primarily-in-the dark regions of the image. Figure B.2 shpws the
maximum allowed deviation from*the ILLUMINANCE at calibration that will keep the|display
contras{ within the GSDF +£10.%:

NOTE 2 |All calculations in_Annex B are based on GSDF conformance using 18 measurement points. The critical
points when changing ambientilight are the two first measurements (DDL 0 and 15 on an 8-bit system).

Higher values of either L, or E will increase the possible ILLUMINANCE deviation. A lowgr value
of Ry will also increase the ILLUMINANCE range. For example, for a display with an L of 1,0,

calibrated at"an ILLUMINANCE of 100 lux, the room illumination can drop by 85 lux or incrjease by
106 lux while keeping the GSDF within £10 %.
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A —Lam,=0,05 cd/m2 (E =10 lux)
Joo | Lamb = 0:26 cdim? (E = 50 1ux)
“=-Lamp=05cd/m2 (E=100Mux) e
----- Lamp=150cd/m2 (E=200lux) e _oe-ZC
100
R
e
o 10
-100
-200
y
IEC
Key
R,  =0,005
L = $00 cd/m?

AE delviation from the ILLUMINANCE at calibration
The lines|show the maximum allowed deviation from the ILLUMINANCE at calibration that still conforms to the GSDF
110 % asf|a function of L ., and E.

Figure B.2 — Possible deviation range of £ conforming to GSDF *10 %

Now that all possible operating points, for the black level (Figure B.1) have been |defined
together with the maximum deviations“in ILLUMINANCE for each point (Figure B.2), it is possible
to combfine the data. Figure B.3 shows some examples at four different ILLUMINANCE leyels.

The siz¢ of the ILLUMINANCEwrange is determined mainly by the perceived minimum LUMINANCE
(L’min)- In other words, the JLLUMINANCE range is largest close to the diagonal line defined by

the minijmum LUMINANGE ratio and is smallest where both L,,;, and E are low.

EXAMPLE 1 For am{ELUMINANCE at calibration of 10 lux and an L, of 0,5 cd/m2, the possible ILLUMINANCE range
spans from 0 luxt0y63 lux. The maximum relative increase in ILLUMINANCE is 530 %.

EXAMPLE 2./For an ILLUMINANCE at calibration of 200 lux and an L . of 0,8 cd/m?, the possible ILLUMINAINCE range

104 1 ta 292 1 Th ; 1ot H H ia B4 0
spans fromH4tte-323te—FhemedmumretativetRere ase—HtHEUMINANCEIS64%-
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E (Ix)

500

400
300 E=10lux =

200 L. . =0,05cd/m?2

_ amb

100 B e

E=50 lux =

%)

600

500 Lomp = 0,25 cd/nf2

400
300
200 o

-7

100 —m=-==" 777 T = 280

b) Case 2

' E=100 lux =

=V A
T (TXT

600 )
500 Lomp = 0,5 cd/m

400
300

200 O et '

100

c) Case3

Figure B.3 (1 of 2) — Example charts of possible deviation ranges of ILLUMINANCE (£),
calibrated at four different ambient LUMINANCE (L,,,,) levels (shown at right)
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= A
w
600
500
400 o E=200 lux =
300 | —zm-=--""" S _ )
.................. . Lymp = 1,0 cd/m
200 r'=350 r= 25(?_
100 | T T T e S T,
0 =
0 0,5 1 1,5 2
Lo (cd/m?)
IEC
d) Case4
NOTE The dashed lines indicate the possible range of ILLUMINANCE levels while still cofAforming to GSDF
a function) of L _. . The diffuse reflection coefficient (R,) is 0,005 and the maximum_ display LUMINANCEH|
600 cd/mf1.
Figure B.3 (2 of 2) — Example charts of possible deviation ranges of ILLUMINANC

q

It is pod
within li
to the st
and con

talibrated at four different ambient LUMINANCE (L, ()levels (shown at right

amb
sible to use any combination of L,
mits. Even combinations where L, is low and-E is high are possible. It all com
ability of the ILLUMINANCE in the room. The different operating points all have th

be larg

reflections in the clothes. In this case, the:gperating point in EXAMPLE 1 above would b

suited.

in ILLUMINANCE, the operating point i"EXAMPLE 2 would be the better choice. The in
large rglative changes can be reduced in a bright room by using many light sour¢
distribufed. If the majority of all-light sources in the room are controlled, the ones that

s. In a room with few light sources (the\display itself is also a light source), th
relative fluctuations in ILLUMINANCE\caused by the movement of the obser

n the other hand, if the room has*windows and is submitted to large absolute

+10 % as
(L_..)is

max

E (E),

and E if\the variations in ILLUMINANCE are kept

bs down
eir pros
ere can
ver and
e better
thanges
npact of
es well
are not

controlled will have less impact'on the variations in room ILLUMINANCE.

Although an increased-L’J;, allows for larger variations in room ILLUMINANCE, therg is one
drawbagk. The increased L’,;, reduces the LUMINANCE ratio and thereby also the contrast in the
displaygd images¢Ihink of it as an insurance — by reducing the LUMINANCE ratio it is mgre likely
that pergeived contrast is not degraded at low display LUMINANCE levels due to unstable|viewing
conditions. However, with a bright display, a high L', can be compensated by increaging the
L,maX'

In summary:

o if dark reading rooms are not a problem, increase L, in order to reduce the sensitivity to
large changes in room ILLUMINANCE;

e in bright reading rooms, make sure that the room ILLUMINANCE is stable enough to keep the
image contrast within the specified tolerance levels.
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CA

Annex C
(informative)

Evaluation CRITERIA examples of clinical images

General

Annex C provides examples of clinical images and evaluation CRITERIA to be used at
ACCEPTANCE TESTS or CONSTANCY TEST. It is useful to show specified CLINICAL REFERENCE
IMAGE(S) and confirm there are no image quality problems for diagnosis. This CLINICAL

REFEREN

C.2

Figure (
detailed

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

cE IMAGE should be specified in a facility or can be used ones specified by aut

visuplly sharp reproduction of the vessel from hilum to periphe@ ea,

visib

visually sharp reproduction of trachea and proximal bronchia;
distipct reproduction of frame of spine, lateral protrusé and spinous process;
distipct reproduction of edge of heart; N

eXC§

distipct reproduction of the border of rib an ripheral lungs, border of lower edge

Chest image q/

[.1 shows a chest clinical image where the following items can be

éberved, which are

N
Qv
ﬂ/

in Figure C.2 to Figure C.8: qig

ility of vessels under retro-cardiac area and under diaph@gm;

llent graininess (no artefacts or significant‘&‘&se) of thorax and underarm soft

IEC

Figure C.1 — Chest clinical image

orities.

issue;

of lung.
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Ly

Key

1 hilum
2 middlg (b’

3 peripHeral QJ@

Figune C.2 — Visually sharp reproduction of the vessel from r(u)l to peripheral area

—_
P

Key

2 vessels under diaphragm

b) Vessels under diaphragm

Figure C.3 - Visibility of vessels under retro-cardiac area and under diaphragm
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—-31-

Key
1 trachda

2 proximal bronchia

Key
1 frame|of spine
2 lateral protrusion

3 spinoys process

IEC

Key
1 edge of heart

Figure C.4 — Visually sharp reproduction of trachea and prox@i)q‘)&[)'bronchia

QS
Figure C.5 — Distinct repro@tion of frame of spine, lateral protrusion, and sp
. process

N
a9
P

7 -/‘hé)/

nous

]

A ;

W etoh S T
o, _/' (: !_'I.r'-" r v _\&
X d it EESA
7 AR TN S N

//ff{;, ’ W fly I‘Ir My -K

¥ ! AET | o e L B
Loy AL Wi ! T ek
P i b5 \u_.w
IEC

Figure C.6 — Distinct reproduction of edge of heart
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Key (l/
1 lung field ’(19
2 underarm soft tissue ,(1/

Figure C.7 — Excellent graininess (no artefacts or signifiq@ noise)
of thorax and underarm soft tissue (Oq/
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Key
1 borde

Key
2 borde

of rib and peripheral lung

a)

CJ\\ IEC

of lower edge of Iur@g

C) b) Border of lower edge of lung

F@ C.8 — Distinct reproduction of the border of rib and
éO peripheral lung, border of lower edge of lung

NS

IEC
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
SYSTEMES D’IMAGERIE MEDICALE -

Partie 2: Essais d’acceptation et de constance
des systémes d’imagerie médicale

La Conmission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normali§ation
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L'IEC 62563-2 a été etablie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie de diagnostic, du
comité d’études 62 de I'l[EC: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

Projet Rapport de vote
62B/1254/FDIS 62B/1262/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a son approbation.
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La langue employée pour I’élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.

Le présent document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé
selon les Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles
sous www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents développés
par I'lEC sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/standardsdev/publications.

Dans le présent document, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

— exigences et définitions: caractéres romains;

— indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;

- TERNES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA PRESENTE NORME INTERNATIONALE OU COMMH NOTES:
PETITES MAJUSCULES.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 62563, publiées sous le titre généeral Appareils
électromédicaux - Systémes d’imagerie médicale, peut étre consultée sur le-site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu du présent document ne sera pas;modifié avant la|date de
stabilité[indiquée sur le site web de I'l|EC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au
document recherché. A cette date, le document sera
e reconduit,

e supprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou

e amehdé.
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INTRODUCTION

Le présent document définit les ESSAIS D’ACCEPTATION et DE CONSTANCE des systémes
d’imagerie médicale. Il définit également les ELEMENTS D’ESSAI pour les ESSAIS D’ACCEPTATION
et DE CONSTANCE, ainsi que les CRITERES de performance et la fréquence d’essai pour chaque
ELEMENT D’ESSAI. Celui-ci est un élément de la méthode de mesure lié a un paramétre de qualité
d’image dans un SYSTEME D’IMAGERIE. Les méthodes d’évaluation des ELEMENTS D’ESSAI ne sont
pas décrites dans le présent document. Ces méthodes d’évaluation ainsi que les conditions
préalables, I'appareillage et les outils pour les ELEMENTS D’ESSAI sont plutét définis dans
'EC 62563-1.

Les ESSAIS D’ACCEPTATION et de CONSTANCE sont effectués sur site a linstallation du
disposit|f. Un ESSAI D'’ACCEPTATION est effectué aprés [linstallation d’un nouveau., $YSTEME
D'IMAGERIE, ou lorsque des modifications majeures ont été apportées au SYSTEME |D’'IMAGERIE
existant] Dans la mesure ou un SYSTEME D’IMAGERIE peut se détériorer avec le temps, les ESSAIS
DE CONYTANCE sont effectués périodiquement afin de vérifier le maintien des performances.

Le présent document décrit des ELEMENTS D’ESSAI et des CRITERES qui‘sont jugés appropriés
pour une norme internationale, sur la base d’'une étude des normes’ et lignes dirnectrices
relatives a I'essai de contrble de la qualité a travers le monde. Bien que d’autres organismes
de normpalisation aient défini d’autres normes et lignes directriCes” qui sont suscept|bles de
prévaloir sur le présent document, les autorités nationales sont encouragées a adppter le
présent|document ou a procéder a des harmonisations sur la‘base de celui-ci.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
SYSTEMES D’IMAGERIE MEDICALE -

Partie 2: Essais d’acceptation et de constance
des systémes d’imagerie médicale

1 Domaine d’application

La présénte partie de I'lEC 62563 établit les CRITERES de performance et les fréquenceq d’essai
pour leg ESSAIS D’ACCEPTATION et les ESSAIS DE CONSTANCE. Les méthodes d’évaluatfon sont
définies|dans I'l[EC 62563-1. Le présent document est destiné aux essais pratiques-qui peuvent
faire I'olbjet d’'une évaluation ou d’un mesurage visuels en utilisant un matériel d’essai de base.
Le présent document s’applique aux SYSTEMES D’IMAGERIE médicale qui p€uvent affigher des
informations d'images monochromes sous forme de valeurs a échelle des,gris sur les SYSTEMES
D'IMAGERIE a échelle des gris et couleur. Le présent document ne syapplique pas auX écrans
d’affichgge d’informations et aux écrans d’affichage utilisés uniquement pour le contféle des
configunations techniques de toutes les informations médicales.

2 Réflérences normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout qu partie
de leur|contenu, des exigences du présent document. Pour les références datéeg, seule
I’édition| citée s’applique. Pour les références nofi’datées, la derniére édition du document de
référenge s'applique (y compris les éventuels amendements).

IEC TR60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (dispopible en
anglais peulement)

IEC 62563-1:2009, Appareils étectromédicaux — Systémes d'imagerie médicale — Rartie 1:
Méthodes d’évaluation
IEC 62563-1:2009/AMD1:2016

3 Termes, définitions, symboles et termes abrégés

3.1 Termes-et.définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC TR 60788:2004,
I'EC 62563-1:2009/AMD1:2016, ainsi que les suivants, s’appliquent

L'ISO et I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en normalisation, consultables aux adresses suivantes:

e |EC Electropedia: disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

e |ISO Online browsing platform: disponible a I’'adresse http://www.iso.org/obp

3.11

ESSAI D’ACCEPTATION

essai effectué aprés l'installation d’un matériel ou lorsque des modifications majeures ont été
apportées a un matériel existant, afin de vérifier la conformité aux spécifications du fabricant
Oou aux exigences


http://www.iso.org/obp
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3.1.2

ESSAI DE CONSTANCE

essai effectué pour confirmer que les qualités de fonctionnement d’un matériel se trouvent dans
les limites des CRITERES établis, et pour pouvoir détecter rapidement les modifications qui
surviennent dans les propriétés des composants du matériel

3.1.3

STABILISATEUR DE LUMINANCE

fonctionnalité intégrée du SYSTEME D’ IMAGERIE qui détecte par un capteur I’écart de LUMINANCE
de la source de lumiére (par exemple, au démarrage, au cours de la dégradation dans le temps
ou a une variation de température) engendré par les caractéristiques du SYSTEME D'IMAGERIE
lui-méme ou de ses environnements, et qui ajuste automatiquement la source de lumiére pour

HH L bl AL AL P | L ££. la
stabilis grtattitinAaNcEde arrcage

3.1.4
CRITERE]S
écart oy limite acceptable défini(e) pour chaque essai décrit dans le présent.document et pour
les résliltats d’'un ESSAI D’ACCEPTATION ou DE CONSTANCE qui signalent~une perfgrmance
conforme du matériel soumis a I'essai

3.1.5
ELEMENT D’ESSAI
élémenf de la méthode de mesure lié a un paramétre de, qualité d'image dans un $YSTEME
D’IMAGERIE

3.1.6
ORGANI§ME RESPONSABLE
entité rgsponsable de I'utilisation et de la mainténance d’'un appareil électromédical {(EM) ou
d’un sygteme électromédical (EM)

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.101]

3.2 Slymboles

Le Tableau 1 présente les symboles des parametres physiques décrits dans I'l[EC §2563-1.
Tous les mesurages auxquéls ‘il est fait référence dans le Tableau 1 sont effectués ay centre
du DISPPSITIF DE VISUALSATION DES IMAGES. Noter que la LUMINANCE peut également étre
mesuré¢ en d’autres emmplacements selon les méthodes décrites dans le présent document.

Tableau 1-=Présentation générale des définitions des paramétres physiqugs

Symbole Formule mathématique Définition et explication
d’origine

COMINANCE Qeneree par ta tumigre ampiante sur ta surface d'un
DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES lorsque celui-ci est hors
tension.

L. LUMINANCE minimale générée par un DISPOSITIF DE VISUALISATION
DES IMAGES au NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE (DDL) = 0,
mesurée au centre de I'écran. Ce terme inclut le VOILE LUMINEUX
spécifique a la MIRE D’ESSAI utilisée pour les mesurages. La
LUMINANCE minimale est mesurée en I'absence totale de lumiére
ambiante (ECLAIREMENT LUMINEUX ambiant inférieur a 5 lux sur la
face de I’AFFICHAGE D’IMAGE).

L LUMINANCE maximale générée par un DISPOSITIF DE VISUALISATION
DES IMAGES au NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE (DDL) = max,
mesurée au centre de I'écran. Ce terme inclut le VOILE LUMINEUX
spécifique a la MIRE D’ESSAI utilisée pour les mesurages. La
LUMINANCE maximale est mesurée en I'absence totale de lumiére
ambiante (ECLAIREMENT LUMINEUX ambiant inférieur a 5 lux sur la
face de I’AFFICHAGE D’IMAGE).
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Symbole Formule mathématique Définition et explication
d’origine

L' in Lin® Lamb LEJMINANCE qui doit étre pergue par I'ceil humain au centre de
I’écran au NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE (DDL) = 0. Elle
comprend le VOILE LUMINEUX et L_ ..

L' ox Loax ¥ Lamb LUM|NANCE_ gé_néArée par le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES
IMAGES qui doit étre pergue par I’ceil humain au NIVEAU
D’EXCITATION NUMERIQUE (DDL) maximal, mesurée au centre de
I'écran. Elle comprend le VOILE LUMINEUX et L_ .

L ivle LUMINANCE cible au NIVEAU D’EXCITATION NUMERIQUE (DDL)
maximal, étant la valeur recommandée par le fournisseur du
DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES ou la valeur d’étalonnage
(v compris la contribution de la lumiére ambiante).

AL (L' max = L'cibie)L ciple [%] Pourcentage de la différence entre L', et L’ reelle
mesurée au DDL maximal.

a Lo/ min Facteur de sécurité

Ry Coefficient de réflexion diffuse (fourni parcle fabricant avgc une
méthode de mesure spécifique, théoriguement suivant leg
meéthodes décrites dans la Référence [1]1 en utilisant un
illuminant normalisé A de la CIE et une largeur d’ouverture de
20 % a 30 % plus grande que lg’ diamétre du LUMINANCE-mMétre).

r L' Ll min Rapport de LUMINANCE d’un RISPOSITIF DE VISUALISATION DES
IMAGES comprenant le VOILE LUMINEUX et la LUMINANCE anjbiante.

E ECLAIREMENT (LUMINEUX)

Au'v' ((u1’-u2’)2 + (v1’-v2’)2)”2 Distance entre deux\points (u,,v,) et (u,,v,) dans I'espac¢ u'-v'.

3.3 Termes abrégés

CT Computed tomography (tomodgnsitométrie)

DDL Digital driving level (niveau-d’excitation numérique)

DICOM Digital imaging and cemmunication in medicine (imagerie et communication

numériques en médecine)
GSDF Greyscale Standard Display Function (fonction d’affichage normal de I’échglle des
gris)

LCD Liquid crystal-display (affichage a cristaux liquides)

IMR Imagerie.par résonance magnetique

QC Quality~control (contréle de la qualité)

4 Geéneralites

Chaque composant individuel des SYSTEMES D'IMAGERIE peut limiter ou réduire la qualité
d’'image du systéme. Il est par conséquent nécessaire d’adopter des mesures appropriées de
contréle de la qualité. Si les SYSTEMES D’'IMAGERIE sont réglés et entretenus correctement, ces
dispositifs peuvent produire de maniére réguliere des images similaires.

Un matériel d’essai simple est utilisé (LUMINANCE-meétre, IMAGES D’ESSAI) d’une FIDELITE
appropriée pour un essai. Avant d’effectuer un essai, le fonctionnement de tous les matériels
d’essai doit étre vérifié selon les spécifications du fabricant. Il convient de placer le DISPOSITIF
DE VISUALISATION DES IMAGES en position de soins probables pendant la réalisation des
mesurages.

1 Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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Conformément a I'Article 5, les DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES doivent étre classés
par catégorie, et un ESSAI D’ACCEPTATION ainsi qu’un ESSAI DE CONSTANCE doivent étre effectués
respectivement. L’ESSAI D’ACCEPTATION doit étre effectué aprés l'installation d’un nouveau
SYSTEME D’IMAGERIE ou aprés qu’une modification majeure a été apportée a un SYSTEME
D'IMAGERIE existant. L’'ESSAI DE CONSTANCE doit étre effectué périodiguement pour confirmer le
maintien des performances d’un systéme.

Les résultats des ESSAIS D’ACCEPTATION et DE CONSTANCE doivent étre enregistrés. Lorsque
’essai ne satisfait pas aux CRITERES établis, une réponse immédiate (comme cela est
recommandé par le fabricant du DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES), par exemple la
réparation, le réétalonnage ou le remplacement du ou des DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES
IMAGES, doit étre apportée. Il est plus intéressant de gérer correctement les systémes pour
éviter legr-échecatrxessais—Banstecasotrtesessaiséchotentitestconseitédana yser les
résultatg ou de procéder a des essais plus fréquents. Les conditions d’essai, les instfuments
d’essai,| les MIRES D'ESSAI et les méthodes d’évaluation sont définis dans IUEC §2563-1.
L’Annexe A présente un exemple de rapport d’ESSAI D’ACCEPTATION et de rapport d’HSSAI DE
CONSTANCE.

5 Catégories

Les DISROSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES doivent étre classésen trois catégories: I} Il et Ill.
La catégorie | est subdivisée en deux sous-catégories: I-A et I=B.

Les catg¢gories et sous-catégories d’application suivantes.sont définies:

Catéggqrie I-A: DISPOSITIF DE VISUALISATION DESYMAGES ayant une taille du réseau dg pixels
d’au moins 2 048 x 2 048 etZune réponse en LUMINANCE GSDF/| Cette
catégorie est recommandéé Jorsque la visibilité constante d’'un coptraste
subtil et les détails les plds fins sont exigés pour un diagnostic exafct. Les
exemples d’application:¢emprennent la mammographie et la tomosynthese
mammaire numérique.

Catéggqrie I-B: DISPOSITIF DE VASUALISATION DES IMAGES ayant une taille du réseau dg pixels
d’au moins (1024 x 1 024 et une réponse en LUMINANCE GSDF/| Cette
catégorie _est recommandée lorsque la visibilité constante d’'un coptraste
faible ~et>les détails fins sont exigés pour l'application clinique. Les
exemples d’application comprennent des images telles que la radiographie
du.thorax, la CT (tomodensitométrie) et I'|RM, ainsi que la biopsie du sein.

Catéggrie Il: DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES qui a une réponse en LUMINANCE
GSDF. Cette catégorie est recommandée lorsque la visibilité compstante
d’un contraste est exigée pour I'application de visualisation des images
clinigues. Les exemples d’application comprennent les postes d’acquisition
et de visualisation, I'’échographie, I'angiographie et la fluoroscopie.

Catégorie lll: DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES qui a une fonction de réponse en
LUMINANCE définie autre que la GSDF. Cette catégorie est recommandée
lorsqu’une assurance de qualité de la visibilité du contraste est exigée pour
'application de visualisation d’images cliniques. Les exemples
d’application comprennent les postes d’acquisition et de visualisation,
I’échographie, 'angiographie et la fluoroscopie.

Les exemples d’application donnés pour chacune de ces catégories et sous-catégories ne sont
pas normatifs. Avant d’effectuer un ESSAI D’ACCEPTATION, les établissements de soins de santé
ou les médecins doivent décider dans quelles catégorie et sous-catégorie un DISPOSITIF
spécifique de VISUALISATION DES IMAGES est classé en tenant compte des réglementations
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régionales éventuelles applicables et des informations du fabricant du DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES.

Lorsqu’un DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES est utilisé pour des applications multiples, sa
catégorie d’application doit étre déterminée en fonction de son application la plus stricte.

Les catégories et sous-catégories d’application ci-dessus sont définies sur la base des
technologies de DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES actuellement utilisées dans les
SYSTEMES D’IMAGERIE MEDICALE. |l est possible que des DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES
de technologie plus récente n'entrent pas dans I'une des catégories d’application ci-dessus.
Dans ce cas, I'établissement de soins de santé ou le médecin doit définir un systéme de
catégorisation des applications et un programme de contrdle de la qualité (QC- quality control)
approprfés.

Ces catggories et sous-catégories reposent uniquement sur les performances des’DISPOSITIFS
DE VISUALISATION DES IMAGES; cependant, le SYSTEME D’IMAGERIE tout entier(doit étre| pris en
considéfation. Les établissements de soins de santé ou les médecins doivent vérifief si tous
les autres composants du SYSTEME D’IMAGERIE, en plus des DISPOSITIFS,DE VISUALISATION DES
IMAGES,|sont adaptés a I'application.

Dans cgrtains cas, en plus des exemples donnés dans les descriptions des catégofies, les
DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES de catégories |l et Ill peuvent faire partie des systémes
qui comprennent des procédures de diagnostic. Pour les DISPOSITIFS DE VISUALISAT|ION DES
IMAGES de catégorie lll, plusieurs types de réponses en/LUMINANCE sont actuellemen{ utilisés
selon I'gpplication, et il est difficile de définir un ensemble“d’essais de QC applicables a toutes
les répadnses possibles en LUMINANCE. Dans ce casj)le SYSTEME D’IMAGERIE doit satisfaire a
I’essai qu aux essais de QC définis par le fabricant‘Ou 'ORGANISME RESPONSABLE.

6 ESSAID’ACCEPTATION

6.1 Généralités

Un ESSAI D’ACCEPTATION doit étre. effectué, en fonction de la catégorie décidée par les médecins
ou I'établissement de soins de(santé, aprés l'installation d’'un nouveau SYSTEME D’IMAGERIE ou
d’un noyiveau DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES, ou aprés que des modifications majeures
ont été @apportées au SYSTEME D’'IMAGERIE existant ou au DISPOSITIF DE VISUALISATION DE$ IMAGES
en plade. L'essai doit\étre effectué dans [I'environnement réel d’utilisation, y [compris
'’emplagement définietfeclairage ambiant, aprés I’étalonnage si besoin. Suivre les instructions
relatives a la préparation des essais conformément aux Articles 4, 5 et 6 de I'lE( 62563-
1:2009.

6.2 Période d’essai

Lorsqu’'un SYSTEME D' IMAGERIE ou un DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES est installé ou a
la suite de toute modification majeure d’'un systéme ou dispositif, des essais doivent étre
effectués avant I'utilisation prévue. Les modifications majeures comprennent ce qui suit:

— changement de catégorie pour le DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES;

— remplacement d’'un composant important qui altére la qualité du DISPOSITIF DE VISUALISATION
DES IMAGES (par exemple, panneau LCD) en raison d’'une réparation. Se référer au fabricant
pour I'impact d’'une telle situation;

— modification importante du DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES (par exemple, LUMINANCE
maximale, LUMINANCE minimale ou réponse en LUMINANCE);

— modification de 'emplacement d’installation (par exemple, la salle ou le dispositif/systéme
est installé) ou du réglage de la lumiére ambiante. Voir Annexe B pour plus d’informations
sur la méthode de contrble de la lumiére ambiante;
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— modification du SYSTEME D’IMAGERIE qui altére la qualité de l'image (par exemple,
changement du contréleur d’écran de visualisation ou du logiciel de commande). Se référer
au fabricant pour I'impact d’une telle situation.

L’'ORGANISME RESPONSABLE doit vérifier le résultat d’essai et doit prendre les mesures
appropriées en cas de besoin.

6.3 Eléments d’évaluation et CRITERES pour I’ESSAI D’ACCEPTATION

Le Tableau 2 et le Tableau 3 présentent les essais quantitatif et visuel ainsi que les ELEMENTS
D’ESSAI relatifs a 'ESSAI D’ACCEPTATION. Le Tableau 4 et le Tableau 5 présentent les CRITERES

par catégorie. Les méthodes d’évaluation reposent sur I'lEC 62563-1.

Tableau 2 — Essais et ELEMENTS D’ESSAI pour I’évaluation quantitative

IEC]
IE

62563-1:2009 et
C 62563-1:2009/

AMD1:2016

ELEMENT D’ESSAI

MIRE D’ESSAI

Description

7.4.1Ev
LUMINAN

hluation de la
CE réduite

r' minimal

TG18-LN-01,-
18, BN-01,-18

Confirmer que.le rapport de LU
r'(= L' JE,) est égal ou su

aux CRITERES spécifiés.

MINANCE
bérieur

Relation L__ /L'

amb’ ™~ min

TG18-LN-01,
BN-01

Confirmer que la valeur minim
L%, ou la valeur maximale de
satisfait a I'’exigence relative a

le de

Lamb
LI facteur

de sécurité "a", qui définit la rglation

Lambet L'min'

Tolérance de AL

TG18-LN:18,
BN-18

Confirmer qu’un écart de L', |
est égal ou inférieur aux CRITE

alL max
RES.

Minimum de L'

TG18-LN-18,
BN-18

Confirmer que L’ est égale
supérieure aux CRITERES.

pu

7.4.3 Ev
en LUMIN

bluation de la réponse
ANCE

Limite de la
tolérance GSDF

TG18-LN-01 a
18, BN-01 a 18

Confirmer que la tolérance GS
évaluée par la réponse en con
est égale ou inférieure aux CRI
Calculer la réponse en contras

DF
raste
TERES.
te a

partir des 18 niveaux de gris mesurés

et déterminer I’écart par rappo
valeur attendue. Voir 7.4.3 de
I'IEC 62563-1:2009 pour le cal

tala

Cul.

7.4.4 Ev
LUMINAN
multiples

hluation de la
CE des affichages

Tolérance des
affichages multiples
(LUMINANCE)

TG18-LN-18,
BN-18

L’écart de LUMINANCE maximal
calculé comme la différence en
pourcentage entre les valeurs
LUMINANCE les plus élevées et
faibles par rapport a leur valeu
faible,

100 (L

la plus élevée — Lla plus faib)

[%]

plus faible

est

He
es plus
I la plus

JIL

la

o £ 44 ! 4
contrmergque—Ctettevareur—e3St

ou inférieure aux CRITERES.

égale

I'uniform

7.4.5 Evaluation de

ité de la chromaticité

Tolérance de
I'uniformité de la
chromaticité

TG18-UNL8O

Mesurer, a I'aide d’un colorimétre, les

coordonnées de couleur (u',v’)
centre et aux quatre angles de

au
I’écran,

et calculer la distance Au'v', comme la

distance maximale dans I'espa
entre les paires éventuelles de

ce u'-v'
points

(u', v'). Confirmer que cette valeur est

égale ou inférieure aux CRITER

ES.
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IEC 62563-1:2009 et
IEC 62563-1:2009/

AMD1:2016

ELEMENT D’ESSAI

MIRE D’ESSAI

Description

7.4.6 Evaluation de la
chromaticité sur des
affichages multiples

Tolérance des
affichages multiples
(chromaticité)

TG18-UNL8O

Lorsque plusieurs DISPOSITIFS DE

VISUALISATION DES IMAGES sont
associés au méme SYSTEME
D'IMAGERIE, la chromaticité (u’,

v’) au

centre de chaque DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES doit étre

comparée. Calculer la distance
comme la distance maximale d
’espace u'-v' entre toute paire
éventuelle de mesurages centr.
sous la forme

Au'v',
ans

aux

ATV = (U, Uy )2 F (V- V, ) )

Lorsque cette distance Aud'v.eq
calculée par rapport agplus de
DISPOSITIFS DE VISUALISATION D
IMAGES, les deux dispositifs qu
présentent la plus_grande distd
(u',v’) doivent &tre utilisés

conformémehnt-a I'lEC 62563-1

Confirmer‘que cette valeur est
ou inféerieure aux CRITERES.

Heux
ES

nce

égale

7.4.7 Evaluation de
I'uniformjté de la LUMINANCE

Tolérance de
I'uniformité de la
LUMINANCE

TG18-UNL8O

L'uniférmité de la LUMINANCE a
Fintérieur du DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES.
L’écart entre la LUMINANCE me{
centre et celle mesurée aux qu
angles calculé comme

200%(L L

la plus faibl

[%]

la plus élevée —

+L

plus élevée la plus faible)

Confirmer que cette valeur est
ou inférieure aux CRITERES.

urée au
atre

a)/(Lla

égale

7.4.9 Evaluation de la
chromaticité de I'échelle des
gris

Tolérance de la
chromaticité de
I'échelle des\gftis

TG18-LN-01 &
18, BN-01 a 18

Chromaticité parmi les échelle
gris. Avec les seuls mesurages
correspondant aux valeurs de
LUMINANCE enregistrées supéri
égales a 5 cd/m?, les distance
'espace u'-v' par rapport au m
a la LUMINANCE blanche maxim
calculées comme suit:

Autvy' = (U -ty V2 + (vv5)?)
Confirmer que cette valeur est
ou inférieure aux CRITERES.

b de

Bures ou
dans

Psurage
ple sont

/2

égale
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Tableau 3 — Essais et ELEMENTS D’ESSAI pour I’évaluation visuelle

IEC 62563-1 et ELEMENT D’ESSAI MIRE D’ESSAI Description
IEC 62563-1:2009/
AMD1:2016
7.3.2 Evaluation de la Examen visuel de la TG18-QC ou Vérifier que les mires de paires de lignes a
qualité globale de I'image | paire de lignes olQ contraste élevé au centre et aux quatre

(contraste élevé) angles sont toutes détectables.

Examen visuel de la Veérifier que les mires de paires de lignes a

paire de lignes contraste faible d’'une largeur de 2 pixels

(contraste faible/2 au centre et aux quatre angles sont toutes

pixels) détectables.

Examen visuel des Vérifier que les éléments de 5 % et 95 %

Sléments de 5 9% ot sont clairament détectahles

95 %

Examen visuel des Détecter tous les caractéresrdésignés dans

caracteres les zones indiquées.

Examen visuel du Les limites sont clairement visibled (et

blanc-noir aucune trace en reliéf'n’est observge), tant
pour les transitiops\blanc-noir que jpour les
transitions noirgblanc.

Examen visuel des 16 Tous les 16.élements de LUMINANCE sont

éléments de clairementi.identifiables.

LUMINANCE

Examen visuel de Vérifier que les barres rampe sont

I’échelle des gris continues et monotones.

Examen visuel des Vjerifier que toutes les limites sont pisibles

limites/de la rectitude et que les lignes sont droites, dang la ZONE
ACTIVE DU DISPOSITIF DE VISUALISAT|ON DES
IMAGES.

Examen visuel du Vérifier que la mire est centrée dans la

centrage ZONE ACTIVE DU DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES.

Examen visuel du Evaluer I'aspect général de la MIRH D’ESSAI

SCINTILLEMENT et confirmer qu’aucun SCINTILLEMENT
n’altere le diagnostic ou le référen¢gement
observé.

Examen yisuel du bruit Evaluer I'aspect général de la MIRH D'ESSAI
et confirmer qu’aucun bruit n’altérd le
diagnostic ou le référencement obgervé.

Examen visuel des Evaluer I'aspect général de la MIRH D’ESSAI

artefacts de vidéo et confirmer qu’aucun artefact de idéo
n’altére le diagnostic ou le référengement
observé.

7.3.3 Evaluation de-la Examen visuel de la TG18-MP Confirmer une résolution suffisantd de
résolution de I'échelle résolution de I’échelle I’échelle des gris sur la base de marqueurs
des gris des gris a 8 bits et 10 bits.
7.3.5 Evplugtion de Examen visuel de TG18-UN8O Confirmer que I'affichage ne présepte pas
'uniformjténdé la I’'uniformité de la de non-uniformités de la LUMINANCE qui
LUMINANCE LUMINANCE alterent le diagnostic ou le référencement.
7.3.6 Evaluation de la Examen visuel de TG18-UN8O Confirmer I'absence de différences de
chromaticité 'uniformité des couleur significatives dans un DISPOSITIF
couleurs DE VISUALISATION DES IMAGES qui altérent le
diagnostic ou le référencement.

Examen visuel de TG18-UN8O Confirmer I'absence de différences de

'uniformité des couleur significatives qui altérent le

couleurs parmi les diagnostic ou le référencement, entre

affichages multiples plusieurs DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES
IMAGES du méme type associés a un
SYSTEME D’'IMAGERIE particulier.
7.3.7 Evaluation des Comptage des défauts | TG18-UN10 Confirmer que le nombre de défauts de

défauts de pixels

de pixels (type A)

pixels de type A est égal ou inférieur aux
CRITERES. Les CRITERES sont définis
comme un nombre par 1 M pixels (par

1 024 x 1 024 arrondi a un nombre entier).
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IEC 62563-1 et ELEMENT D’ESSAI MIRE D’ESSAI Description
IEC 62563-1:2009/
AMD1:2016
7.3.11 Evaluation clinique | Efficacité de I'image IMAGES Présenter I'lMAGE ou les IMAGES CLINIQUES
clinique CLINIQUES DE DE REFERENCE spécifiées et confirmer qu'il
REFERENCE n’'y a aucun probléme pour le diagnostic.

autorités.

Cette IMAGE CLINIQUE DE REFERENCE peut
étre spécifiée dans un établissement ou
peut étre issue de celles spécifiées par les

Des exemples de CRITERES d’évaluation
des IMAGES CLINIQUES DE REFERENCE sont
fournis a ’Annexe C.

Tableau 4 — EssAIS quantitatifs D’ACCEPTATION et DE CONSTANCE

ELEMENT D’ESSAI? Catégorie I-A Catégorie I-B Catégorie Il | Catégorie(lll,{ Acceptation (A)
| Congtance (C)
(GSDF) (GSDF) (GSDF) (Autre.que
GSDF)
r' minimal > 350 > 250 =100 2100 AetC
Relation L} /L’ . (a)® <0,6 <0,6 - - AetC
' P
L' . (cd/mF) © 2 450 2 350 > 150 2150 AetC
Conformité|de la réponse en Tolérance Tolérance Tolérance e AetC
LUMINANCE GSDF =< +10 % | GSDF =10 % GSDF
<120 %
Tolérance ges affichages <10 <10 <20 <20 AetC
multiples (JUMINANCE) (%)
Tolérance {le 'uniformité de <0,010 <0,010 -d -d A
la chromaticité A(uv’, V')
Tolérance {le la chromaticité < 0,010 < 0,010 -d -d A
des affichages multiples A(v’,
V)
Tolérance @le I'uniformité de <20 <20 <30 <30 A
la LUMINANGE (%)
Tolérance {le la chromaticité < 0,010 <0,010 -d -d A
de I'échellg des gris A(u’, V')
Légende
- Non ex|gé.
@  Voir Tapleau 2 pounles descriptions.
b Siles donditions d’éclairage de la salle sont stables et que la contribution ambiante & la LUMINANCE de| I'affichage
est prisp en,cempte dans I'étalonnage de la réponse en LUMINANCE, le facteur de sécurité n’est donc pas pbligatoire.
Une L] 20,5 cd/m? est recommandée. Pour référence: L_. =L __(1/a — 1) ou L . <L_. (a/(1 } a)). Voir

Annexe B pour plus d’informations sur le contréle de la lumiere ambiante.

¢ Sil'établissement de soins de santé spécifie une L’ . Cible, alors I'écart par rapport & L' spécifiée doit étre de
10 % au plus.

€ Voir le protocole de controle de la qualité du fabricant.

La chromaticité doit étre évaluée si des activités de diagnostic sont effectuées sur ce DISPOSITIF DE VISUALISATION
DES IMAGES. Dans ce cas, une valeur < 0,015 doit étre appropriée.
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Elément d’essai? Catégorie I-A Catégorie I-B Catégorie Il Catégorie lll
Examen visuel de la paire de ™ ™ ™ ™
lignes (contraste élevé)

Examen visuel de la paire de ™ ™ - -
lignes (contraste faible/2 pixels)
Examen visuel des éléments de ™ ™ ™ mP
5% et 95 %
Examen visuel des caracteres Blanc/Gris/Noir: Blanc/Gris: Blanc/Gris: b
CONTROLE DE LA CONTROLE DE LA CONTROLE DE LA
QUALITE QUALITE QUALITE
Noir: Noir:
CONTROLE DE LA CONTROLE DE LA
QUALITE QUALITE
Examen Visuel du blanc-noir ™ ™ ™ M
Examen yisuel des 16 éléments ™ ™ ™ ~pP
de LUMINANCE
Examen Visuel de I'échelle des ™ ™ ™ Mp
gris
Examen Visuel des limites/de la ™ ™ ™ ™
rectitude
Examen yisuel du centrage ™ ™ ™ ™
Examen pisuel du SCINTILLEMENT ™ ™ ™ M
Examen Visuel du bruit ™ ) ™ ™
Examen Visuel des artefacts de ™ ™ ™ ™
vidéo
Examen Visuel de la résolution m° m° Me (%%
de I'échelle des gris
Examen Visuel de 'uniformité de md md md M
la LUMINANCE
Examen yisuel de I'uniformité md md _de - de
des coul¢urs
Examen Visuel de I'uniformité md md _de _de
des coulgurs sur des affichages
multiples|
Comptage des défautsde\ pixels <1 <3 - -
(type A) par million de/pixels
Efficacitq de 'image-clinique f f f f
Légendel
M Effectueretsatisfaire 3 'essai

- Non exigé.

a8 Voir Tableau 3 pour les descriptions.

b Voir le protocole de contrdle de la qualité du fabricant.

¢ Les transitions entre les échelles de gris doivent étre confirmées sur I'ensemble des longs marqueurs
horizontaux. Pour les affichages "autres que GSDF" et 10 bits, se référer au protocole de contréle de la qualité
du fabricant.

S’il est difficile de juger si la non-uniformité de I'ESSAI DE CONSTANCE visuel est significative ou non, effectuer
un essai quantitatif. Se référer au Tableau 4 pour les CRITERES respectifs lors de I'’essai quantitatif.

¢ L’uniformité des couleurs doit étre évaluée si des activités de diagnostic sont effectuées sur ce DISPOSITIF DE
VISUALISATION DES IMAGES.

La décision d’effectuer ou non cet essai, avec ses CRITERES, doit étre prise par I'utilisateur.
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6.4 Résultat de ’ESSAI D’ACCEPTATION

Chaque résultat d’essai doit étre enregistré, stocké et tenu a disposition. Dans le cas ou I'essai
échoue, les conditions d’essai doivent étre évaluées, y compris la lumiére ambiante et les
configurations du SYSTEME D’IMAGERIE, puis I'essai doit étre répété. Se référer au fournisseur
ou au fabricant du systéme si I'essai n’est toujours pas concluant. L’Annexe A présente un
exemple de rapport d’ESSAI D’ACCEPTATION.

7 [ESSAI DE CONSTANCE

71 Généralités

En fonc(Lion de la catégorie décidée par les médecins ou I'établissement de soins de)sgnté, les
essais qlu SYSTEME D’'IMAGERIE ou des DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES-doivent étre
effectugls conformément au présent document. Les essais doivent étre effectuds dans
I’enviromnement réel d’utilisation, y compris 'emplacement défini et I’'éclairagéjambian{. Suivre
les instquctions relatives a la préparation des essais conformément aux_Arficles 4, 5 et 6 de
'EC 62563-1:20009.

7.2

M

réquence de I’ESSAI DE CONSTANCE

Le DISPQSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES peut se dégrader avec le temps et en fonctipn de la
technolggie impliquée, notamment en raison des variations de LUMINANCE, de chroma3ticité et
d’uniformité. Un ESSAI DE CONSTANCE doit étre effectué périodiquement afin de garantir des
performpnces constantes. En fonction de la catégorie,des’essais quantitatifs suivants|doivent
étre effectués:

e ' mipimal;
o relation L pp/L min (8@);
o L'yl (cdim2);

e confprmité de la réponse en LUMINANCE;
e tolénance des affichages multiples (LUMINANCE) (%).

Les ES$AIS quantitatifs DE CONSTANCE doivent étre effectués a une fréquence ay moins
semestrfielle pour les catégaries I-A et I-B et au moins annuelle pour les catégories Il gt Ill.

Les ESYAIS qualitatifs (DE CONSTANCE (visuels) du Tableau 5 doivent étre effectués|chaque
semestrie pour les .catégories I-A et I-B et chaque année pour les catégories Il et|lll. Les
fréquenges désignees peuvent étre ajustées si des preuves solides et documentées peuvent
étre prgduites.par 'ORGANISME RESPONSABLE a I'appui de la fréquence modifiée. En| cas de
soupgorns de“Variation rapide (sur plusieurs jours) des performances du dispgsitif de
visualisTtion, Un ESSAI DE CONSTANCE visuel journalier doit étre effectué.

Les fréquences désignées sont des fréquences minimales; les essais peuvent étre effectués
plus fréquemment. L’ESSAI DE CONSTANCE doit étre effectué plus fréquemment lorsque le
DISPOSITIF DE VISUALISATION DES IMAGES n’est pas équipé d’'un STABILISATEUR DE LUMINANCE ou
lorsque la garantie du produit a expiré.

7.3 Eléments et CRITERES d’évaluation

Le Tableau 4 et le Tableau 5 présentent les ELEMENTS D’ESSAI et les CRITERES relatifs aux ESSAIS
DE CONSTANCE. Les méthodes d’évaluation sont définies dans I'lEC 62563-1:2009.

7.4 Résultat de I’ESSAI DE CONSTANCE

Chaque résultat d’ESSAI DE CONSTANCE doit étre enregistré, stocké et tenu a disposition. Si
I'’essai échoue, les conditions d’essai doivent étre évaluées, y compris la lumiére ambiante et
les configurations du SYSTEME D’'IMAGERIE, puis I’essai doit étre répété. Se référer au fournisseur
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ou au fabricant du systéme si I'essai n’est toujours pas concluant. L’Annexe A présente un
exemple de rapport d’ESSAI DE CONSTANCE. Il est plus intéressant de gérer correctement les
systémes pour éviter leur échec aux essais. Une analyse des résultats d’essai pourrait justifier
la réalisation plus fréquente d’essais.

Les établissements de soins de santé doivent prendre des mesures appropriées en fonction
des résultats d’essai. Les rapports d’essai doivent étre conservés pendant l'installation du
DISPOSITIF médical DE VISUALISATION DES IMAGES. |l est recommandé de conserver un historique
d’essais pour tous les essais. Bien que le présent document ne définisse pas le format du
rapport (sur papier ou électronique), les identificateurs du DISPOSITIF DE VISUALISATION DES
IMAGES, la personne qui réalise I’essai, la date d’essai, les résultats et la conclusion de I'essai
y sont obl|gat0|res Voir ’Annexe A pour un exemple de rapport Si les résultats d’essai ne
repond ft pas—at X CRITERES e |cpunoc immédiate—tete o€ |c|||.|cuc||, teréétaton age ou
le remplacement du ou des DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES IMAGES doit étre donngexMéme si
les réspltats des essais sont satisfaisants, il est recommandé de les faire” examiner
attentivément. Il peut étre approprié d’entamer avec le fournisseur ou le fabricant du systéme
une conpultation pour les activités d’entretien lorsque les résultats se rapprochent des QrRITERES
de perfdgrmance.
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Annexe A
(informative)

Rapports types d’essai

A.1 Généralités

La présente Annexe A fournit deux rapports types d’essai:

— rapport type de 'ESSAI D’ACCEPTATION d’un écran d’affichage de diagnostic de catégorie I-
A, présenté a I'Article A.2;

— rapplort type de I'ESSAI DE CONSTANCE d’un écran d’affichage de diagnostic de catégorie |I-
A, présenté a I'’Article A.3.

A.2 Rapport type de ’'ESSAI D’ACCEPTATION d’un écran d’affichage de
diagnostic de catégorie I-A

A.2.1 Informations d’ordre général
Date de|l'essai: 23 janvier 2007

Essai effectué par: John

Etablissement: Nom, Adresse, Ville, Pays
Site: Radiologie, salle de lecture 4

Poste dg travail: Mammo4

A.2.2 | Ecrans d’affichage

Catégorie: I-A
Applicafion: diagnostic par mammographie
Ecran 1 Ecran 2
Type LED LCD
Modeéle Modéle 5MP Modéle 5MP
Numéro|de série 123 124
Taille d{ réseau de pixels 2 048 x 2 560 2 048 x 2 560
A.2.3 Résultats d’essai
LUMINAthE réduite
Ecran 1 Ecran 2
L, (cd/m?) 0,5 0,5
L, (cd/m?) 0,5 0,5
L' (cd/im?) 1,0 1,0
L ay (cd/m?) 499,5 500,5
L., (2450 cd/m?) 500 v/ 501 v/
r (z 350) 500v 501+
a(<0,6) 0,5¢ 0,5v
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Conformité de la réponse en LUMINANCE

Réponse en LUMINANCE: GSDF de DICOM

Ecran 1 Ecran 2
L’(LNO1) (cd/m?) 1,0 1,0
L’(LN02) (cd/m?) 2,16 2,15
L’(LNO3) (cd/m?) 4,02 4,03
L’(LNO04) (cd/m?) 6,70 6,71
L’(LNO5) (cd/m?2) 10,45 10,46
L’(LNO6] (cd/m?2) 15,57 15,58
L’(LNO7] (cd/m?2) 22,42 22,44
L’(LN08] (cd/m?2) 31,47 31)50
L’(LNO9] (cd/m?2) 43,32 43,37
L’(LN10] (cd/m?2) 58,73 58,81
L’(LN11] (cd/m?) 78,65 78,76
L’(LN12] (cd/m?) 104,29 104,44
L’(LN13] (cd/m?) 137,19 137,40
L’(LN14] (cd/m?) 179,28 179,57
L’(LN15] (cd/m?) 233,04 233,43
L’(LN16] (cd/m?2) 301,58 302,12
L’(LN17] (cd/m?2) 388,89 389,63
L’(LN18] (cd/m?2) 500 501
Ecart maximal (s £10 %) 1,7 24¢
Uniformité de la LUMINANCE
Ecran 1 Ecran 2
Sommetfpartie gauche L (6d/m?) 223,0 223,0
Sommetfpartie droite"L (cd/m?) 224,0 224,0
Centre [ (cd/m?) 225,0 225,5
Base-paftie.drojte L (cd/m?) 227,0 227,0
Base-paktie:gauche [ (cd/m?) 228.0 228.0
Ecart maximal (< 20 %) 224 224

Evaluation de la LUMINANCE entre affichages multiples

Ecart maximal (< 10 %): 0,2 % v
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Uniformité de la chromaticité
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Ecran 1

Ecran 2

Sommet-partie gauche (u’,v’)

0,202 5, 0,469 9

0,202 5, 0,469 9

Sommet-partie droite (u’,v’)

0,205 1, 0,468 8

0,205 1, 0,468 8

Centre (u’,v’)

0,202 4, 0,468 0

0,204 6, 0,469 9

Base-partie droite (u’,v’)

0,205 2, 0,469 5

0,205 2, 0,469 5

Base-partie gauche (u’,v’)

0,200 9, 0,470 6

0,200 9, 0,470 6

Ecart maximal (Au'v's 0,010) 0,004 6« 0,004 6

Evaluatlion de la chromaticité entre affichages multiples

Ecart mpximal (Au'v' < 0,010): 0,002 9+

Chromaticité de I’échelle des gris

Ecran 1 Ecran 2

LNO1 (u|v') Ecarté (L< 5 cd/m?) Ecarté (L< 5 cd/m?)
LNO2 (u}v') Ecarté (L< 5 cd/m?) Ecarté (L< 5 cd/m?)
LNO3 (u|v') Ecarté (L< 5 cd/m?) Ecarté (L< 5 cd/m?)
LNO4 (ulv") 0,200 0, 0,464 0 0,200 0, 0,464 0
LNO5 (ufv") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LNO6 (ufv") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LNO7 (ulv") 0,202 4, 0,4680 0,204 6, 0,469 9
LNO8 (u|v") 0,202 4, 07468 0 0,204 6, 0,469 9
LNO9 (ulv") 0,202 4,0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN10 (u}v") 0;202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN11 (ufv) 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN12 (u}v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN13 (u}v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN14 (ulv") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN15 (u}v") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN16 (ulv") 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN17 (u} vy 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9
LN18 (u"v) 0,202 4, 0,468 0 0,204 6, 0,469 9

Ecart maximal (Au'v' < 0,010)

0,004 7¢

0,007 5¢
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Ecran 1 Ecran 2
Les mires de paires de lignes a contraste élevé au centre et aux quatre angles v v
sont-elles visibles?
Les mires de paires de lignes a contraste faible d’'une largeur de 2 pixels au centre v v
et aux quatre angles sont-elles visibles?
Les éléments de 5 % et 95 % sont-ils clairement visibles? v v
Les caractéres de CONTROLE DE LA QUALITE sont-ils visibles en blanc, gris et noir? v Vv
Les limifes des transitions blanc-noir et noir-blanc sont-elles clairement visibles v V4
sans qulil y ait aucune trace en relief?
Les 16 4léments de LUMINANCE sont-ils tous clairement visibles? v V4
Les barres rampe sont-elles continues et monotones? (Vg v
Toutes Ies limites sont-elles visibles et les lignes sont-elles droites dans la zone v v
active?
La mire pst-elle centrée dans la zone active? v v
Aucun SLCINTILLEMENT qui altére le diagnostic ou le référencement n’est visiblex v v
Aucun bfuit qui altére le diagnostic ou le référencement n’est perceptible. v v
Aucun aftefact de vidéo qui altére le diagnostic ou le référencement n’est visible. v v
Essai vjsuel — Résolution de I’échelle des gris
MIRE D’BSSAI: TG18-MP
Ecran 1 Ekran 2
Confirmer une résolution suffisante de I'échelle des gris sur la base de marqueurs v v
a 8 bits pt 10 bits.
Essai vjsuel — Uniformité
MIRE D’BSSAI: TG18-UN8O
Ecran 1 Ekran 2
Confirmer que1'affichage ne présente pas de non-uniformités de la LUMINANCE qui v v
altérent Je 'diagnostic ou le référencement.
Confirmer que I'affichage ne présente pas de différences de couleur significatives v v
qui altérent le diagnostic ou le référencement.
Confirmer I'absence de différences de couleur significatives qui altérent le v v
diagnostic ou le référencement, entre plusieurs DISPOSITIFS DE VISUALISATION DES
IMAGES du méme type associés a un SYSTEME D’'IMAGERIE particulier.
Essai visuel — Défauts de pixels
MIRE D’ESSAI: TG18-UN10
Ecran 1 Ecran 2
Confirmer que le nombre de défauts de pixels de type A est < 5. v V4
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A.3 Rapport type de I’ESSAI DE CONSTANCE d’un écran d’affichage de diagnostic
de catégorie I-A

A.3.1 Informations d’ordre général
Date de I'essai: 23 janvier 2007

Essai effectué par: John

Etablissement: Nom, Adresse, Ville, Pays
Site: Radiologie, salle de lecture 4

Poste de travail: Mammo4

A.3.2 [Ecrans d'affichage
Catégore: I-A
Application: Diagnostic par mammographie
Ecran Ecran 2
Type LCD LCD
Modéle Modéle 5MP Modéld 5MP
Numéro|de série 123 124
Taille d{ réseau de pixels 2 048 x 2 560 2 048 % 2 560
A.3.3 Résultats d’essai
LUMINANCE réduite
Ecran 1 Ecrhn 2
L,mp (cdfm?) 0,5 0,5
L, (cdim?) 0,5 0,5
L' (cdfm?) 1,0 1,0
Loy (cdfm?) 499,5 500,5
L. (2§50 cd/m?) 500 v 501+
r(z 350) 500 v 501+
a(<0,6 0,5v 0,5v



https://iecnorm.com/api/?name=1af1549411739d7f8077115d35f5bc66

- 58 - IEC 62563-2:2021 © IEC:2021

Conformité de la réponse en LUMINANCE

Réponse en LUMINANCE: GSDF de DICOM

Ecran 1 Ecran 2
L’(LNO1) (cd/m?) 1,0 1,0
L’(LN02) (cd/m?) 2,16 2,15
L’(LNO03) (cd/m?) 4,02 4,03
L’(LNO04) (cd/m?) 6,70 6,71
L’(LNO5) (cd/m?) 10,45 10,46
L’(LN06] (cd/m?) 15,57 15,58
L’(LNO7] (cd/m?2) 22,42 22,44
L’(LN08] (cd/m?) 31,47 81,50
L’(LNO9] (cd/m?2) 43,32 43,37
L’(LN10] (cd/m?) 58,73 58,81
L’(LN11] (cd/m?) 78(65 78,76
L’(LN12] (cd/m?) 104,29 104,44
L’(LN13] (cd/m?) 137,19 137,40
L’(LN14] (cd/m?) 179,28 179,57
L’(LN15] (cd/m?) 233,04 233,43
L’(LN16] (cd/m?) 301,58 302,12
L’(LN17] (cd/m?2) 388,89 389,63
L’(LN18] (cd/m?) 500 501
Ecart maximal (< 10 %) 1,7¢ 24
Evaluation de la LUMINANCE entre affichages multiples
Ecart mpximal (£ 10 %): 0,2 % v
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