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1)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
CHARACTERISTICS OF DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES -

Part 1-2: Determination of the detective quantum efficiency —
Detectors used in mammography

FOREWORD

The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization co
all rnational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC |is to

interpational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic f
this pnd and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specif]
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafterreferred to

Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee in
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International,” governmental a

Mmprising
promote
elds. To
cations,
bs “|IEC
terested
hd non-

governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborateg closely
with [the International Organization for Standardization (ISO) in accordance “with conditions deternjined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, ‘a8 nearly as possible, an intefnational
consensus of opinion on the relevant subjects since each technicalhcommittee has representation [from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for intepnational use and are accepted by IEC [National
Compmittees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical content of IEC
Publ|cations is accurate, IEC cannot be held responsible.for the way in which they are used or|for any
misiterpretation by any end user.

4) In ofder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Pubjications
trangparently to the maximum extent possible in“their national and regional publications. Any dijergence
between any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly ind|cated in
the Igtter.

5) IEC |provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible|for any
equipment declared to be in conformity with’an IEC Publication.

6) All ugers should ensure that they have the latest edition of this publication.

7) No lifability shall attach to IEC of its' directors, employees, servants or agents including individual experts and
mempers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dgmage or
othef damage of any naturewhatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
expeinses arising out of/the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publ|cations

8) Attention is drawn_torthe Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicptions is
indispensable fop'the correct application of this publication

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the s{ibject of
patept rights:=~fEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights

Intern jnostic

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

FDIS Report on voting
62B/649/FDIS 62B/656/RVD

tice.

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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A list of all parts of the IEC 62220 series, published under the general title Medical electrical
equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices, can be found on the IEC
website.

In this
3 of thi

standard, terms printed in SMALL CAPITALS are used as defined in IEC 60788, in Clause
s standard or other IEC publications referenced in the Index of defined terms. Where a

defined term is used as a qualifier in another defined or undefined term it is not printed in
SMALL CAPITALS, unless the concept thus qualified is defined or recognized as a “derived term
without definition”.

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

In this
meanir
_ "Sh
- "sh

standard, certain terms that are not printed in SMALL CAPITALS have\-pafticular
gs, as follows:

all" indicates a requirement that is mandatory for compliance;
puld" indicates a strong recommendation that is not mandatory fof compliance;

— "may" indicates a permitted manner of complying with a requirémeént or of avoiding the

neq
_ "Sp
oth
val
_ llSp
acd

con
ass

The cd

d to comply;

ecific" is used to indicate definitive information stated in\this standard or referemced in
er standards, usually concerning particular operating.€onditions, test arrangements or
les connected with compliance;

ecified” is used to indicate definitive information stated by the manufactyrer in
ompanying documents or in other documentation relating to the equipment| under
sideration, usually concerning its intended.purposes, or the parameters or conditions
ociated with its use or with testing to determine compliance.

mmittee has decided that the contents of this publication will remain unchanggd until

the madlintenance result date indicated on‘the IEC web site under "http://webstore.iec.ch[ in the

data reg
e rec
o wit
* rep

¢ am

lated to the specific publication:yAt this date, the publication will be

pnfirmed;

ndrawn;

aced by a revised_edition, or
ended.
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INTRODUCTION

DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES are increasingly used in medical diagnosis and will widely
replace conventional (analogue) imaging devices such as screen-film systems or analogue X-
RAY IMAGE INTENSIFIER television systems in the future. It is necessary, therefore, to define
parameters that describe the specific imaging properties of these DIGITAL X-RAY IMAGING
DEVICES and to standardize the measurement procedures employed.

There is growing consensus in the scientific world that the DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY
(DQE) is the most suitable parameter for describing the imaging performance of an X-ray
imaging device. The DQE describes the ability of the imaging device to preserve the signal-to-

NOISE |
the NO
also bg

NOTE |
connecti

complet

The D(
X-RAY

SE in the radiation field is intimately coupled to the AIR KERMA level, DQE yalu
considered to describe the dose efficiency of a given DIGITAL X-RAY IMAGING'DEV

spite of the fact that the DQE is widely used to describe the performance of imading devi
on between this physical parameter and the decision performance of a human observer is

Lly understood [1], [3].1)

DE is already widely used by manufacturers to describe the performance of their

MAGING DEVICES. The specification of the DQE is also required by regulatory ad

(such as the Food and Drug Administration (FDA)) for admission procedures. Howevel

is pres
proced

ently no standard governing either the measurement. conditions or the measu
ure with the consequence that values from different seurces may not be compardg

This slandard has therefore been developed in ordefrdo specify the measurement pro

togeth
of DIGI]

In the
measu

This st

r with the format of the conformance statement for the DETECTIVE QUANTUM EFF]
AL X-RAY IMAGING DEVICES.

DQE calculations proposed in this standard, it is assumed that system respg
red for objects that attenuate all enérgies equally (task-independent) [5].

andard will be beneficial for manufacturers, users, distributors and regulatory ag

It is the second document out of aseries of three related standards:

e Paj
RAQ

e the
e Paj

These
the rel

t 1, which is intended-tobe used in RADIOGRAPHY, excluding MAMMOGRAPHY and
IOSCOPY;

present Part 12;~which is intended to be used for MAMMOGRAPHY;

t 1-3, which.isintended to be used for dynamic imaging detectors.

standards) can be regarded as the first part of the family of 62220 standards des
pvant-parameters of DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES.

maging,

S can
CE.

Ces, the
not yet

DIGITAL
encies
, there
rement
ble.

cedure
CIENCY

nse is

Bncies.

cribing

1) Figures in square brackets refer to the bibliography.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
CHARACTERISTICS OF DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES -

Part 1-2: Determination of the detective quantum efficiency —
Detectors used in mammography

EFFICIENCY (DQE) of DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES as a function of AIR KERMA and of $PATIAL

FREQU
the MA

equipp

NCY for the working conditions in the range of the medical application as speci
UFACTURER. The intended users of this part of IEC 62220 are manufactirers a
d test laboratories.

ied by
nd well

This Part 1-2 is restricted to DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES that are used-for mammographic

imagin
syste
applic

— DIG

NOTE

such as but not exclusively, CR systems, direct and indirect flat-panel detector
s, scanning systems (CCD based or photon-counting). Thiscpart of IEC 62220
ble to

TAL X-RAY IMAGING DEVICES intended to be used in general radiography or in
ography;
hputed tomography;

ices for dynamic imaging (where series of‘\images are acquired, as in fluorosc
Hiac imaging).

The devices noted above are excluded /secause they contain many parameters (for instanc

qualities|, geometry, time dependence, etc.) which*differ from those important for mammography. Some

techniqy
for insta

2 Ng

The fo
For da
of the

IEC 60
Charad

es are treated in separate standards (IEC 62220-1 and IEC 62220-1-3) as has been done for othg
hce for speed and contrast, in IEC andASO standards.

rmative references

lowing referenced~documents are indispensable for the application of this doc
ed referencesonly the edition cited applies. For undated references, the latest
eferenced doacument (including any amendments) applies.

336, Médical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagr
teristics of focal spots

based
is not

dental

Dpic or

b, beam
of these
r topics,

ument.
edition

0sis —

IECT

Rn799'9ﬂﬂ4, Medical electrical nquipmnnf — f-?lnee::ry of defined terms

IEC 60601-2-45, Medical electrical equipment — Part 2-45: Particular requirements for the

safety

of mammographic X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

IEC 61267:2005, Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the
determination of characteristics
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IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1: Determination of the detective quantum efficiency

ISO 12232:1998, Photography — Electronic still-picture cameras — Determination of ISO speed

3 Terms and definitions

For the purpose of this document, the terms and definitions given in IEC 60788 which are
listed in the Index of defined terms and the following apply.

3.1

plot of

the number of exposure quanta per unit area (Q) in the DETECTOR SURFACE plange

NOTE 1
column

NOTE 2

measurg

[IEC 6]

3.2

DETEC1

DOE(u

ratio o
DETECT

given
output

NOTE
dimensi

[IEC 6]

3.3

DETECT
accesglible area whichris-Closest to the IMAGE RECEPTOR PLANE

NOTE
CONTRO
detector

[IEC 6]

CONVELSION FUNCTION

the large area output level (ORIGINAL DATA) of a DIGITAL X-RAY IMAGING PEVICE

Q is to be calculated by multiplying the measured AIR KERMA excluding back scdtter by the value
l of Table 2.

Many calibration laboratories, such as national metrology institutes, (calibrate RADIATION ME
AIR KERMA.

p220-1:2003, definition 3.2, modified]

IVE QUANTUM EFFICIENCY
v)

f two NPS functions with the numerator¢being the NPS of the input signal

by the system transfer function, and the*denominator being the measured NPS
signal (ORIGINAL DATA)

nstead of the two-dimensional DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY, often a cut through

p220-1:2003, definition 3.3(_ modified]

OR SURFACE

After removal.of all parts (including the ANTI-SCATTER GRID and components for AUTOMATIC E
, if applicable) that can be safely removed from the RADIATION BEAM without damaging the digi

p220-1:2003, definition 3.4, modified]

nal DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY along a specified line in the frequency plane is published.

versus

given in

TERS to

at the

OR SURFACE of a digital X-ray detector after'having gone through the deterministjc filter

of the

he two-

POSURE
al X-ray

3.4

DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE
device consisting of a digital X-ray detector including the protective layers installed for use in
practice, the amplifying and digitizing electronics, and a computer providing the ORIGINAL DATA
(DN) of the image

[IEC 62220-1:2003, definition 3.5]

3.5

IMAGE MATRIX
arrangement of MATRIX ELEMENTS preferentially in a Cartesian coordinate system

[IEC 62220-1:2003, definition 3.6, modified]
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FECT
ce from a previous image on a current one

[IEC 62220-1:2003, definition 3.7]

3.7

LINEARIZED DATA
ORIGINAL DATA to which the inverse CONVERSION FUNCTION has been applied

NOTE
[IEC 6

3.8
MODUL

The LINEARIZED DATA are directly proportional to the AIR KERMA.

220 1:-2002 deafinition-2-91
o o oo et OO0

ATION TRANSFER FUNCTION

MTF(ulv)

moduly

FREQUENCIES u and v

[IEC 62220-1:2003, definition 3.9]

3.9
NOISE
fluctua

lions from the expected value of a stochastic process

[IEC 62220-1:2003, definition 3.10]

3.10
NOISE
NPS
W(u,v)

POWER SPECTRUM

modulys of the Fourier transform of thé*NOISE auto-covariance function. The power of
contained in a two-dimensional SPATIAL FREQUENCY interval, as a function of th
dimengional frequency

NOTE
Norbert

n literature, the NOISE POWER SPECTRUM is often named “Wiener spectrum” in honour of the mathe
Wiener.

[IEC 62220-1:2003, definition 3.11]

3.1
ORIGIN
DN

AL DATA

RAW DATAte-which the corrections allowed in this standard have been applied

s of the generally complex optical transfer function, expressed as a. function of §

PATIAL

NOISE,
two-

D

matician

[IEC 62220-T:2003, definition 3.TZ]

3.12

PHOTON FLUENCE

o

mean number of photons per unit area

[IEC 62220-1:2003, definition 3.13]

3.13

RAW DATA
PIXEL values read directly after the analogue-digital-conversion from the DIGITAL X-RAY IMAGING

DEVICE

or counts from photon counting systems without any software corrections

[IEC 62220-1:2003, definition 3.14, modified]
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3.14

SPATIAL FREQUENCY

u orvy

inverse of the period of a repetitive spatial phenomenon. The dimension of the SPATIAL
FREQUENCY is inverse length

[IEC 62220-1:2003, definition 3.15]

4 Requirements

4.1

The

Operating conditions

IGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be stored and operated according

MANUFACTURERS’ recommendations. The warm-up time shall be chosen according
recommendation of the MANUFACTURER. The operating conditions shall be the.same as
intended for clinical use and shall be maintained during evaluation as required for the g

tests d

scribed herein.

Ambient climatic conditions in the room where the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE is o

shall b

4.2

For al
GENER

than, 4.

b stated together with the results.

K-RAY EQUIPMENT

tests described in the following subclauses, a“CONSTANT POTENTIAL HIGH-V
ATOR shall be used (IEC 60601-2-45). The PERGENTAGE RIPPLE shall be equal to,

The NQMINAL FOCAL SPOT VALUE (IEC 60336) shall’be not larger than 0,4.

For me¢asuring the AIR KERMA calibrated>RADIATION METERS shall be used. The uncq
(coverage factor 2) [2] of the measurement shall be less than 5 %.

NOTE 1

"Uncertainty” and “coverage factor’ are terms defined in the ISO Guide to the expression of unce

measurgment [2].

NOTE 2

4.3

RADIATION METERS to read AIR KERMA are calibrated by many national metrology institutes.

RADIATION QUALITY

The RADIATION QUALITY shall be RQA-M 2 as specified in IEC 61267, if relevant for the

use fo

clinically with-the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE, such as RQA-M 1, RQA-M 3, and RQA

RADIAT

ON QUALITIES based on anode materials other than Molybdenum (see Table 1).

o the
to the

those
pecific

erated

DLTAGE
or less

rtainty

tainty in

clinical

that detector. Optionally other RADIATION QUALITIES may be used that are applied

M 4 or

For the application of the RADIATION QUALITIES, refer to IEC 61267:2005-11.

NOTE According to IEC 61267 RADIATION QUALITIES RQA-M are defined by emitting TARGET of molybdenum, TOTAL
FILTRATION of 0,032 mm % 0,002 mm molybdenum in the radiation source assembly, ADDED FILTER of 2 mm
aluminium (Table 1).
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Table 1 — RADIATION QUALITY for the determination
of DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY and corresponding parameters

62220-1-2 © IEC:2007

Standard RADIATION Filter Nominal X-RAY ADDED FILTER
QUALITY thick TUBE NOMINAL FIRST HALF-VALUE LAYER
characterization |cmrr:]ess VOII.(U\GE (HVL) mm aluminium
(IEC 61267) mm Al

Mo/Mo (RQA-M 1) 0,032 25 0,56 2
Mo/Mo (RQA-M 2) 0,032 28 0,60 2
Mo/Mo (RQA-M 3) 0,032 30 0,62 2
Mo/ Mo(RE&A=M=4y 07632 35 0766 2
Mo/Rh 0,025 28 0,65 2
Rh/Rh 0,025 28 0,74 y.
W/Rh 0,050 28 0,75 2
W/AI 0,500 28 0,83 y.

It is n

other tprget and/or filter materials such as but not exclusively,rhodium target with r
filtration or tungsten target with aluminium filtration (Table %).
QUALITY other than those mentioned in Table 1 is used it’shall be explicitly stated

confor
VOLTAQ

4.4

The T
magnit]
with m
irradiaft

The st
for the
is irrag
ripples

As an

ted that several mammograhy systems do not use molybdenum target and fi:l:er but

In the case that a RA

ance statement including target material, filter~material and thickness, X-RA

[EST DEVICE
EST DEVICE for the determination of \the MODULATION TRANSFER FUNCTION a
ude of LAG EFFECTS shall consist gfva stainless steel plate (type 304 stainlesg

inimum dimensions: 0,8 mm thick;"120 mm long and 60 mm wide, covering h
ed field (see Figure 1).

hinless steel plate is usedias an edge TEST DEVICE. Therefore, the edge which i
test IRRADIATION shall be’ carefully polished straight and at 90° to the plate. If th

on the edge larger'than 5 um.

hlterative, itsis'also allowed to use the TEST DEVICE as specified in IEC 62220-1.

E, HALF-VALUE LAYER (HVL) in mm Al and the used’value for SNR;,> (see also 6.2].

odium
DIATION
in the
Y TUBE

hd the
steel)
alf the

s used
e edge

iated by X-rays in_éontact with a screenless film, the image on the film shall show no
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Stainless steel

Q

- - IEC 1075/07

NOTE [The TEST DEVICE consists of a 0,8 mm (minimum) thick staifless steel plate
Minimunp dimensions of the plate: a: 120 mm, /: 60 mm.

The reglon of interest (ROI) used for the determination\of the MTF is defined by » x ¢, 25 mm x 50 mm (inner
dotted lipe).

The irradliated field on the detector (outer dotted.line) is at least 100 mm x 100 mm

Figure 1 — TEST DEVICE

4.5 Geometry

The gqgometrical set-up,efithe measuring arrangement shall comply with Figure 2. Thel X-RAY
EQUIPMENT is used inthat geometric configuration in the same way as it is used for pormal
diagnoptic applicatiens. The distance between the FOCAL SPOT of the X-RAY TUBE and the
DETECTOR SURFACE-should be between 600 mm and 700 mm. If, for technical readons, a
distange withinthis range cannot be achieved, a different distance can be chosen but|has to
be explicitly declared when reporting results.

The THST.DEVICE is placed immediately in front of the DETECTOR SURFACE. The centre| of the
edge of the TEST DEVICE is placed 60 mm from the centre of the chest wall side of the detector.
The irradiated area of the DETECTOR SURFACE shall be 100 mm by 100 mm, with the centre of
this area 60 mm from the centre of the chest wall side of the detector.

In the set-up of Figure 2, the DIAPHRAGM B1 and the ADDED FILTER shall be positioned near the
FOCAL SPOT of the X-RAY TUBE. The DIAPHRAGM B2 should be used, but may be omitted if it is
proven that this does not change the result of the measurements.

A monitor detector should be used to assure the precision of the X-RAY GENERATOR. The
monitor detector R1 shall be placed outside of that portion of the beam that passes
DIAPHRAGM B2. The precision (standard deviation 1c) of the monitor detector shall be better
than 2 %. The relationship between the monitor reading and the AIR KERMA at the DETECTOR
SURFACE shall be calibrated for each RADIATION QUALITY used. When calibrating this
relationship, care shall be taken that the reading of the RADIATION METER is not influenced by
radiation back-scattered from any equipment behind the RADIATION METER. In any case, it shall
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be checked that the monitor detector does not influence the measurement of the CONVERSION
FUNCTION, of the MTF, or of the NOISE POWER SPECTRUM. To minimize the effect of back-scatter
from layers behind the detector, a minimum distance of 250 mm to other objects should be
provided.

NOTE The calibration procedure of the monitor detector may be sensitive to the positioning of the ADDED FILTER
and to the adjustment of the shutters built into the X-RAY SOURCE. Therefore, these items should not be altered
without re-measuring the calibration of the monitor detector.

This geometry is used either to irradiate the DETECTOR SURFACE uniformly for the
determination of the CONVERSION FUNCTION and the NOISE POWER SPECTRUM or to irradiate the
DETECTOR SURFACE behind a TEST DEVICE (see 4.6.6). For all measurements, the same area of
the DETECIQR SUREACE shall he irradiated

All measurements shall be made using the same geometry.

For th¢ determination of the NOISE POWER SPECTRUM and the CONVERSION FUNCTION, tHe TEST
DEVICE|shall be moved out of the beam.

B1
\ ADDED FILTER

B2 \ Monitor detector R1

600 mm-700 mm

\ TEST DEVICE

DETECTOR SURFACE

—

IEC 1076/07

NOTE The TEST DEVICE is not used for the measurement of the CONVERSION FUNCTION and the NOISE POWER
SPECTRUM.

Figure 2 — Geometry for exposing the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE in order to determine
the CONVERSION FUNCTION, the NOISE POWER SPECTRUM or the MODULATION TRANSFER FUNCTION
behind the TEST DEVICE

4.6 IRRADIATION conditions
4.6.1 General conditions

The calibration of the digital X-ray detector shall be carried out prior to any testing, i.e., all
operations necessary for corrections according to Clause 5 shall be effected. The whole
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series of measurements shall be done without re-calibration. Offset calibrations are excluded
from this requirement. They can be performed as in normal clinical use.

The exposure level shall be chosen as that used when the digital X-ray detector is operated
for the intended use in clinical practice. This is called the “reference“ level and shall be
specified by the MANUFACTURER. At least two additional exposure levels shall be chosen, one
2 times the “reference” level and one at 1/2 of the “reference” level. No change of system
settings (such as gain etc.) shall be allowed when changing exposure levels.

To cover the range of various clinical examinations, additional levels may be chosen. For
these additional levels other system settings may be chosen and kept constant during the
test pr cedure

The variation of AIR KERMA shall be carried out by variation of the X-RAY TUBE CURRENT| or the
IRRADIATION TIME or both. The IRRADIATION TIME shall be similar to the conditions for flinical
applicgtion of the digital X-ray detector. LAG EFFECTS shall be avoided (see 4,.6:3).

The IRRADIATION conditions shall be stated together with the results (see Clause 7).

4.6.2 AIR KERMA measurement

The AIR KERMA at the DETECTOR SURFACE is measured with anvappropriate RADIATION METER.
For this purpose, the digital X-ray detector is removed, from the beam and the RADIATION
DETECTOR of the RADIATION METER is placed in the DETECTOR SURFACE plane. Care shall be
taken fo minimize the back-SCATTERED RADIATION. The~cerrelation between the readingg of the
RADIAT|ON METER and the monitoring detector, if used, shall be noted and shall be used|for the
AIR KERMA calculation at the DETECTOR SURFACE.when irradiating the DETECTOR SURHACE to
determine the CONVERSION FUNCTION, the N@ISE POWER SPECTRUM and the MTF| It is
recommended that about five exposures be :monitored and that the average be used [for the
correcl AIR KERMA.

For scanning devices with pre-patient, collimator the AIR KERMA shall be measured affer this
beam Ijmiting device.

If it is pot possible to remove'the digital X-ray detector out of the beam, the AIR KERMA at the
DETECTOR SURFACE may be calculated via the inverse square distance law. For that pyrpose,
the AIRIKERMA is measured at different distances from the FOCAL SPOT in front of the DETECTOR
SURFACE. For this measurement, radiation, back-scattered from the DETECTOR SURFACH, shall
be av¢pided. Therefore, a distance between the DETECTOR SURFACE and the RADIATION
DETECTOR of 100/mm to 200 mm is recommended.

NOTE 1| Air attenuation must be taken into account.

NOTE 2| f<the pre-patient collimator is a multi-slit collimator, the exposure must be integrated during|a scan.
Multi-slit-cottmators—witrresott—man illilullluy\:llcuua radiationfretdtothe RADHATIONDETECTOR therefore—a Ionger

scan over the RADIATION DETECTOR is needed to get the correct reading.

If a monitoring detector is used, the following equation shall be plotted as a function of the
distance d between the FOCAL SPOT and the RADIATION DETECTOR:

1(d)= monitor detector reading
radiation detector reading

By extrapolating this approximately linear curve up to the distance between the FOCAL sPOT
and the DETECTOR SURFACE rgp, the ratio of the readings at rqp can be obtained and the AIR
KERMA at the DETECTOR SURFACE for any monitoring detector reading can be calculated.
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If no monitoring detector is used, the square root of the inverse RADIATION METER reading is
plotted as a function of the distance between the FOCAL SPOT and the RADIATION DETECTOR.
The extrapolation etc. is carried out as in the preceding paragraph.

4.6.3 Avoidance of LAG EFFECTS

LAG EFFECTS may influence the measurement of the CONVERSION FUNCTION, the NOISE POWER
SPECTRUM and the MODULATION TRANSFER FUNCTION. They may, therefore, influence the
measurement of DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY.

The influence may be split into an additive component (additional offset) and a multiplicative
compopen hange of gain he magnitude o estimated.
See [1D

, 11 and 1] for more background information.

For the¢ determination of possible LAG EFFECTS, the digital X-ray detector shall |be operated
accordjng to the specifications of the MANUFACTURER. The minimum time interyal between two
succegsive exposures (as determined by the tests given in Annex A) must be maintalned to
prevent the contaminating LAG EFFECTS on the measurement of\DETECTIVE QUANTUM
EFFICIENCY.

NOTE [The following parameters may contribute to LAG EFFECTS: time of IRRADIATION relative to read-out| method
of erasyre of remnants of previous IRRADIATION, time from erase to re-IRRADIATION, time from read-oyt to re-
IRRADIAT|ION, or the inclusion of intervening “dummy” read-outs used to erase the effects of a previous IRRADIATION.

To tesf the magnitude of LAG EFFECTS, the test proceduresdas given in Annex A shall be|used.

4.6.4 IRRADIATION to obtain the CONVERSION FUNCTION

The sattings of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVACE shall be the same as those used when
exposipg the TEST DEVICE. The IRRADIATION shall be carried out using the geometry of Fjgure 2
but without any TEST DEVICE in the beam. The AIR KERMA is measured according to 4.6{2. The
CONVERSION FUNCTION shall be determined from AIR KERMA level zero up to 20% greater than
the maximum AIR KERMA level tested.

The CQNVERSION FUNCTION for AIR’KERMA level zero shall be determined from a dark [image,
realized under the same conditions as an X-ray image. The minimum X-ray AIR KERMA level
shall npt be greater than one-fifth of the reference AIR KERMA level.

Depenging on the evaluation procedure (see 6.3.1), the number of different exposures |varies;
if only [the linearity of the CONVERSION FUNCTION has to be checked, five exposures, unfformly
distributed withinthe desired range, are sufficient. If the complete CONVERSION FUNCTIPN has
to be determined, the AIR KERMA shall be varied in such a way that the maximum increment of
logarithmic(to“the base 10) AIR KERMA is not greater than 0,1.

4.6.5 L IRRADIATION for determination of the NOISE POWER SPECTRUM

The settings of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be the same as those used when
exposing the TEST DEVICE. The IRRADIATION shall be carried out using the geometry of Figure 2
but without any TEST DEVICE in the beam. The AIR KERMA is measured according to 4.6.2.

A square area of approximately 50 mm x 50 mm located centrally in the 100 mm x 100 mm
irradiated area is used for the evaluation of an estimate for the NOISE POWER SPECTRUM to be
used later on to calculate the DQE.

For this purpose, the set of input data shall consist of at least four million independent image
PIXELS arranged in one or several independent flat-field images, each having at least 256
PIXELS in either spatial direction. If more than one image is necessary, all individual images
shall be taken at the same RADIATION QUALITY and AIR KERMA. The standard deviation of the
IRRADIATIONS used to get the different images shall be less than 10 % of the mean.
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NOTE The minimum number of required independent image PIXELS is determined by the required accuracy which
defines the minimum number of ROIls. For an accuracy of the two-dimensional NOISE POWER SPECTRUM of 5 %, a
minimum of 960 (overlapping) ROIls are needed, meaning 16 million independent image PIXELS with the given ROI
size. The averaging and binning process applied afterwards to obtain a one-dimensional cut reduces the minimum
number of required independent image PIXELS to four million, still assuring the necessary accuracy.

Care shall be taken that there is no correlation between the subsequent images (LAG EFFECT;
see 4.6.3). No change of system setting is allowed when making the IRRADIATIONS.

The images for the determination of the NOISE POWER SPECTRUM shall be taken at the AIR
KERMA levels described in 4.6.1.

4.6.6

The IRRADIATION shall be carried out using the geometry of Figure 2. The TEST. DEVICE is
placed|directly on the DETECTOR SURFACE. The TEST DEVICE is positioned in such-a way that
the edge is tilted by an angle o relative to the axis of the PIXEL columns or PIXEL: rows,| where
o is beffween 1,5° and 3°.

NOTE [rhe method of tilting the TEST DEVICE relative to the rows or columns of the! IMAGE MATRIX is coimon in
other stpndards (ISO 15529 and ISO 12233) and reported in numerous publieations when the pre-g§ampling
MODULATION TRANSFER FUNCTION has to be determined.

At leadt two IRRADIATIONS shall be made with the TEST DEVICENIfivthe RADIATION BEAM, at least
one with the TEST DEVICE oriented approximately along the cglumns, and at least one with the
TEST QEVICE approximately along the rows of the IMAGE MATRIX. For CR systemn]s, the
sharpnless is known to depend on the orientation of the)edge relative to the direction| of the
displagement of the laser spot in the scan direction. Therefore, for CR systems 4 IRRADIATIONS
shall be made with the TEST DEVICE in the RADIATION'BEAM, rotating the TEST DEVICE oYer 90°
betwegn each exposure. The positions of the other components shall not be changed. For the
new pgsition, a new adjustment of the TEST DEVICE shall be made.

The images for the determination of thedITF shall be taken at one of the three AIR|KERMA
levels {see 4.6.1).

5 Carrections of RAW DATA

The fdllowing linear and.\image-independent corrections of the RAw DATA are allowed in
advange of the processing of the data for the determination of the CONVERSION FUNCTIDN, the
NOISE ROWER SPECTRUM) and the MODULATION TRANSFER FUNCTION.

All the[following~Corrections if used shall be made as in normal clinical use:

— replacement of the RAW DATA of bad or defective PIXELS by appropriate data;

— a flpt-field correction comprising:

- correction of the non-uniformity of the RADIATION FIELD;
- correction for the offset of the individual PIXELS; and
- gain correction for the individual PIXELS;
- a correction for velocity variation during a scan;
— a correction for geometrical distortion

NOTE 1 Some detectors execute linear image processing due to their physical concept. As long as this image
processing is linear and image-independent, these operations are allowed as an exception.

NOTE 2 Image correction is considered image-independent if the same correction is applied to all images
independent of the image contents.
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6 Determination of the DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY
6.1 Definition and formula of DQE(u,v)
The equation for the frequency-dependent DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY DQE(u,v) is :

DOE(u,v) = GZMTFZ(u,v)M (1)

Wout (u V)

The source for this equation is the Handbook of Medical Imaging Vol. 1 equation 2.158 [4].

In this|standard, the NOISE POWER SPECTRUM at the output Wgy,t (v, v) and the MODULATION
TRANSHER FUNCTION MTF(u,v) of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be calgulated |on the
LINEAR|ZED DATA. The LINEARIZED DATA are calculated by applying the invérse CONVERSION
FUNCTIPN to the ORIGINAL DATA (according to 6.3.1) and are expressed inynumber of exposure
quantal per unit area. The gain G of the detector at zero SPATIAL FREQUENCY (equation 1) is
part of|the conversion function and does not need to be separately determined.

Therefpre the working equation for the determination of the frequency-dependent DETECTIVE
QUANTUM EFFICIENCY DQE(u,v) according to this standard is :

Vi)

DOE(u,v) = MTF ? (u, ) (2)

Wout (u V)

where

MTF(uly) is the pre-sampling MODULATION TRANSFER FUNCTION of the DIGITAL X-RAY IMAGING
DEVICE, determined according*to 6.3.3;

Win(u,v is the NOISE POWER SPECTRUM of the radiation field at the DETECTOR SURFACE,
determined accordingto6.2;

Wout (4v) is the NOISE POWERJSPECTRUM at the output of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE,
determined aceording to 6.3.2.

6.2 Parameters:to be used for evaluation

For th¢ determination of the DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY, the value of the inpufl NOISE
POWER|SPECTRUM W, (u,v) shall be calculated:

Win(u,V) = Ko - SNRip” (3)
where
K, is the measured AIR KERMA, unit: pGy;
SNRin’ is the squared signal-to-NOISE ratio per AIR KERMA, unit: 1/(mmZ2.uGy) as given in

column 4 of Table 2.

The values for SNRin2 in Table 2 shall apply for this standard.
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Table 2 — Radiation parameter SNR;.2 for the application of this standard
(2 mm Al added filtration)

Filter thickness Nominal X-RAY TUBE Calculated SNR.Zi
RADIATION QUALITY No. mm YOSt 2 :7(:1:12-;16y)in n
Mo/Mo (RQA-M 1) 0,032 25 4639
Mo/Mo (RQA-M 2) 0,032 28 4 981
Mo/Mo (RQA-M 3) 0,032 30 5303
Mq/Mo (RQA-M 4) 0.032 35 6325
Mo/Rh 0,025 28 5 439
Rh/Rh 0,025 28 5\044
W/Rh 0,050 28 5975
W/AI 0,500 28 6 575

Backg

ound information on the calculation of SNRin2 is given in Annex-C.

It is ngted that several mammograhic systems do not use molybdenum target and fil
requirgdd in the RQA-M RADIATION QUALITIES) but other target‘and/or filter materials such

not e

value f

6.3
6.3.1
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The od
centre
DATA V

ter (as
as but

lusively, rhodium target with rhodium filtration\‘or tungsten target with aluminium
filtration (Table 2). In the case that a RADIATION QUALITY other than mentioned in Table 2 is
used, it shall be explicitly stated in the conformance statement including target materigl, filter
material and thickness, X-RAY TUBE VOLTAGE, HALR~VALUE LAYER (HVL) in mm Al and th

Or SNR;2 .

Determination of different parameters from the images
Linearization of data

NEARIZED DATA are calculated by applying the inverse CONVERSION FUNCTION
\L DATA on an individual PIXEL basis.

n case of a linear CONVERSION FUNCTION and zero offset this calculation reduces to the multiplica
on factor.

NVERSION FUNCTION is determined from the images generated according to 4.6.4.

tput is—calculated by averaging at least 100 x 100 PIXELS of the ORIGINAL DATA
of ,the ‘exposed area. The PIXEL values shall be the ORIGINAL DATA, meaning tt
hlues which are corrected according to Clause 5 only. This output is plotted agai

e used

to the

ion by a

in the
e RAW
hst the

input s

gnal being the Nnumber of eXposure quanta per unit area ¢ calculated by multiply

AIR KERMA by the value given in column 4 of Table 2 (see 6.2).

ng the

The experimental data points shall be fitted by a model function. If the CONVERSION FUNCTION
is assumed to be linear (only 5 exposures made according to 4.6.4) only a linear function shall

be fitte

— Fin

d. The fit-result has to fulfil the following requirements:

al RZ > 0,99 (R? being the correlation coefficient); and

— no individual experimental data point deviates from its corresponding fit result by more

tha

n 2 % relatively.
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6.3.2 The NOISE POWER SPECTRUM

The NOISE POWER SPECTRUM at the output of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE (W (u,v)) shall
be determined from the images generated according to 4.6.5.

The uniformly exposed area of the digital X-ray detector shall be divided into square areas,
called ROIs. Each ROI for calculating an individual sample for the NOISE POWER SPECTRUM
shall be 256 x 256 PIXELS in size. These areas shall overlap by 128 PIXELS in the horizontal
and vertical direction (see Figure 3). Let the first area be the one in the upper left corner of
the total image. The next is produced by moving the rectangular area 128 PIXELS in the
horizontal direction to the rlght hand side, generatlng a second area, wh|ch overlaps half with
the firs g S8G0 —This is
repeated up to the end of the first horlzontal band Startmg agaln at the left- hand Sld of the
image fand simultaneously moving by 128 PIXELS in the vertical direction, a second:hotlizontal
“‘band“|is generated. The movement in the vertical direction generates further bands uptil the
whole area of about 50 mm x 50 mm is covered by ROls.

Trend [removal may be made by fitting a two-dimensional second-order” polynomial |to the
LINEAR|ZED DATA of each complete image used for calculating the spectra and subtracting this
functiop (S(xl,yj) see equation (4)) from the LINEARIZED DATA. Withouthapplying any windowing,
the tw@-dimensional Fourier transform is calculated for every RON

The two-dimensional Fourier transform is applied using equation (4). Starting with equation
3.44 ap given in the Handbook of Medical Imaging Vold [4], the working equation for the
determlination of the NOISE POWER SPECTRUM according-te/this standard is :

Avdy M |256 256 2
Wout(”n,vk)Zmmz::1 ; ;(I(xi,J/j)—S(xi,yj))eXp(—%l(unxi+Vk)’j)) (4)

where

Ax, Ay| is the product of PIXEL spacing in respectively the horizontal and vertical direction;
M is the number of RQls;
I(xi,yj) is the LINEARIZED'PATA;
S(xi,yj) is the optionallyfitted two-dimensional polynomial.
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The sizg of the ROIs shall be n = 256.

Figure 3 — Geometric arrangement of the ROIs

An avgrage two-dimensional NOISE POWER SPECTRUM4s obtained by averaging the samples of
all the gpectra measured for that AIR KERMA level.

In ordgr to obtain one-dimensional cuts through-the two-dimensional NOISE POWER SPECTRUM
along the axis of the SPATIAL FREQUENCY plahe, 15 rows or columns of the two-dimepsional
spectrydm around each axis are used. However, only the data of the NOISE POWER SPECTRUM of
seven ffows or columns on both sides of ‘the corresponding axis (a total of 14), omittirlg both
axis itgelf, are averaged. For all data)points the exact SPATIAL FREQUENCIES in the sgnse of
radial distance from the origin shall.be calculated. Smoothing shall be obtained by averaging
the dafa points within the 14 rows’and columns that fall in a frequency interval of 2 f; | (f - fint
Sf=<ft fint ) @around the SPATIALFREQUENCIES which shall be reported (see Clause 7).

_ . 0,01
it is defined by fi4 =—————
Jint Y Jint pixelpitch(mm)

NOTE Making the binning frequency interval dependent on PIXEL pitch assures that a similar number| of data
points is| always:-used in the binning process, independent of the PIXEL pitch. This assures a constant accurgcy.

The diénsion of the NOISE power spectral density is the squared LINEARIZED DATA per tpe unit
of SPATIAC FREQUENTY Squared, tiratmeanstengthrsquared:

In order to estimate if quantization effects influence the NOISE POWER SPECTRUM, the variance
of the ORIGINAL DATA (DN) which are used for the calculation of the NOISE POWER SPECTRUM
shall be calculated for one image. If the variance is larger than 0,25 (see ISO 12232), it may
be assumed that quantization NOISE is negligible. If the variance is smaller than 0,25, the data
is considered to be not suitable for the determination of the NOISE POWER SPECTRUM.

NOTE Generally, the variance of the ORIGINAL DATA is larger than a quarter of the quantization interval. Only if the
number of bits for quantization is very small, may the variance be smaller. For the calculation of the quantization
variance i. e. 1/12, it is assumed that the analogue values, which are digitized, have a uniform or rectangular
distribution with respect to each quantization interval [2].

If the NOISE POWER SPECTRUM is determined along a diagonal (45° with respect to the
horizontal or vertical axis), the averaging of single samples shall be carried out in a similar
way as described in the preceding paragraph but including the values along the diagonal.


https://iecnorm.com/api/?name=6814e0ff1c0295e9ac4ac49624c1fb84

- 20 - 62220-1-2 © IEC:2007

These measurements at 45° may also require averaging of adjacent 45° cuts in order to
improve the precision of NPS determination.

6.3.3 Determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION

For those systems where a correction of the non-uniformity of the radiation field is not
included in the normal clinical use, a 2D correction of the images of the TEST DEVICE shall be
done. In the irradiated field of an uniformly exposed image, a ROl is selected with dimensions
of at least 1,5 times the ROI used for the determination of the MTF as indicated in Figure 1. A
two-dimensional second order polynomial is fitted to the LINEARIZED DATA of the uniformly
exposed image (S(x;, yj)). Trend removal in the corresponding ROI in the image of the test
object is made by applying eq. 5 to the LINEARIZED DATA:

Loor (%, )’j) = I(xi,) / S(xisJ’j) * Saverage (5)

with S3,erage = the average PIXEL value of the LINEARIZED DATA in the ROl ofsthe unjiformly
exposqgd image.

The pre-sampling MODULATION TRANSFER FUNCTION shall be determined along two mutually
perpendicular axes which are parallel to the rows or to the columns of the IMAGE MATRIX,
respectively. If applicable, the pre-sampling MODULATION TRANSFER FUNCTION is the avefage of
those gbtained from images with the test object rotated over approximately 180°.

For the determination of the MTF, the complete length_ of{the edge spread function (E[SF) as
defined by the ROl shown in Figure 1 shall be used.

The infeger number N of lines (i.e. rows or columns) leading to a lateral shift of the gdge in
line direction which most closely matches the PIXEL SAMPLING DISTANCE is determined.
Differepnt methods may be applied. One is to determine the angle o between the edge gnd the
columns or rows of the IMAGE MATRIX and-{e calculate N as N = round (1/tana), where {round”
denotes the rounding to the nearest integer value. N should be accurate to integer precision.

NOTE [The range of values for the angle*e-means that N is between about 20 and 40.

The PIXEL values of the LINEARIZED DATA (see 6.3.1) of N consecutive lines (i.e. rpws or
columrls) across the edge. are used to generate an oversampled edge profile or ESF. The
value ¢f the first PIXEL jnithe first line gives the first data point in the oversampled E$F, the
first PIXEL in the second-line the second data point, and the first PIXEL in the Nth line the NP
data ppint. This precedure is repeated for the other PIXELS in the N consecutive linjes, for
example, the valyerof the second PIXEL in the first line gives the (N + 1)th data point, the
second PIXEL inthe second line the (N + 2)th data point, etc.

To cal¢ulate’the average ESF, this procedure is repeated for other groups of N consgcutive
lines alond the edge. The average of all edge spread functions is determined, and the MTF is
calculated based on this averaged oversampled ESF.

The sampling distance in the oversampled ESF is assumed to be constant and is given by the
PIXEL spacing Ax divided by N, i.e. ESF(x,) with x, = n(Ax/N). The oversampled ESF is
differentiated using a [-1, 0, 1] or [-0,5, 0, 0,5] kernel yielding the oversampled line spread
function (LSF). The spectral smoothing effect of the finite-element differentiation may be
corrected [6]. A Fourier transform of the line-spread function is calculated, and the modulus of
this Fourier transform yields the MTF. The MTF is normalized to its value at zero frequency.
Since the distance of the individual PIXELS to the edge is calculated along the line direction
and not in a direction perpendicular to the edge, a frequency axis scaling (scaling factor:
1/cosa) may be performed for correction.

NOTE The error of the scaling factor is < 0,1% if no correction by 1/cosa is done.
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To obtain the MTF at the SPATIAL FREQUENCIES which shall be reported (see Clause 7), binning
of the data points in a frequency interval of 2f;,, mm="1 (f - fi.\ I< /< f + finr, S€€ 6.3.2 for fi,)

around

these SPATIAL FREQUENCIES shall be performed.

7 Format of conformance statement

When stating the DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY, the following parameters shall be stated:

— RADIATION QUALITY according to Table 1, in case other RADIATION QUALITIES are used target
material, filter material and thickness, X-RAY TUBE VOLTAGE, HALF-VALUE LAYER (HVL) mm

Al and the used value for SNR; .2

n

— AR
— dis

70(
— dey

— me
sta

- list

and detector plane,

— am

The m
reportg
FREQUH
added
(u,v) a
scale g

KERMA level,

ance between FOCAL SPOT and DETECTOR SURFACE if less than 600 mm or great
mm,

iations from recommended geometry (see 4.5),

hod used for MTF determination and its validation, if a methoddifferent frg
hdardized edge method is used,

all distances in the imaging set-up, for example the distancelbetween the TEST
bient climatic conditions.

pasurement results for DQE shall be given as numbers in a table. The DQE s
d for SPATIAL FREQUENCIES of 0,5 mm™", 1 man’/1,5 mm™ up to the highest §

ENCY which is just below the Nyquist frequéncy. Other relevant parameters n

5 a function of SPATIAL FREQUENCY, showihg the AIR KERMA as parameter using &
n both axes.

pr than

m the

DEVICE

hall be
PATIAL
nay be

to the table. Additionally the measurement.results may be plotted as values ¢f DQE

linear

Generally, the DQE(u,v) values shall be_given for both axes, the horizontal and vertical gxes. If

the qu
for bot

Additio
with th

8 Adg

The ur
equatic

ptient of DQE(u,O)/DQE(O,v)LFV is within the range of 0,9 to 1,1, the DQE(u,v)
N axes may be averaged and stated to be valid for both axes.

nally, values of DQE may be given along a diagonal axis. It shall be explicitly
b results that the DQE refers to the diagonal axis.

curacy

certainty of DQE should be determined following the instructions of GUM [2
nA2)-as a model equation.

values

stated

using

The uncertainty (coverage factor 2 according to [2]) of the DQE values presented shall be
less than

A(DQE(u)) = = 0,06 or
A(DQE(u))/DQE(u)) = + 0,10,

whiche

The un

ver is greater.

certainty should be stated in the data sheets.
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Annex A
(normative)

Determination of LAG EFFECTS

Test of additive LAG EFFECTS

To test the magnitude of additive LAG EFFECTS, the following test procedure shall be
performed.

(1)

(7)

OQEVICE. Ensure that the object is properly aligned with the beam as specified in 4.6.6.
he IRRADIATION shall be made at the “reference” AIR KERMA level as describedin #.6.1.

reate an image resulting from the IRRADIATION of step (1) following."the method
roposed by the manufacturer.

ollow whatever steps are part of the proposed method for the treatment of the| digital
-ray detector between IRRADIATIONS.

Vithout further irradiating the DETECTOR SURFACE, create a_se&cond image follow|ng the
nethod of step (2).

2ecord the time between the first (irradiated) and the second (non-irradiated) reading of
ne digital X-ray detector. The larger of this time and the time determined in Clayse A.2
ghall be the minimum time between successive images used for the determination of the
GONVERSION FUNCTION, the NOISE POWER SPECTRUMand the MTF.

~—~ T 0= N T T O

On the (irradiated) image from step (2), measure the average value of LINEARIZED DATA
df a rectangular region enclosing at least 1 000 PIXELS adjacent to, but not overlapping,
the area of the image of the high-contrast.object of step (2) (ROI 2, see Figure 4).

NOTE The use of 1 000 PIXELS is a limit derived from the number of samples necessary to ensufe that a
relative difference of means of 0,005 is detéeted at 95 % confidence with a probability of detection pf 80 %.
he use of 10 000 PIXELS is preferable.

Pn the (non-irradiated) image from step (4), measure the average value of LINHARIZED
OQATA of a rectangular region enclosing at least 1 000 PIXELS adjacent to, but not
dqverlapping, the area of the image of the high-contrast object of step (2) (ROI|2, see
Higure 4).

®n the (non-irradiated) image from step (4), measure the average value of LINHARIZED
OATA of a rectangular region enclosing at least 1 000 PIXELS within the area covgred by
the image of_the high-contrast object (ROl 1, see Figure 4).

he test will ' have been passed if the difference of the measurements from steps {7) and
) divided’by the measurement from step (6) is less than 0,005.

his insures that lag contributes less than 0,5% of the effective AIR KERMA.

ase > test is not passec epeat it with an increasec ime-interval between the
exposures/readings of the digital X-ray detector.

Note that the presence of LAG EFFECTS behind the TEST DEVICE even when below 0,5%,
might negatively influence the determination of the MTF.
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A.2

ROI 1 lag ROI 2 lag

Chest wall side £ 1578007

Figure 4 — Definition of the ROIls

Test of multiplicative LAG EFFECTS

To tesf the magnitude of multiplicative LAG EFFECTS, the following test procedure shall be

performed.

(1)
(2)
3)

(4)

ollowing the method described in 4.6.1, carry out an IRRADIATION without an object in
ne beam, using the reference AIR KERMA level.

reate an image resulting from the IRRADIATION of step (1) (image1, irradiated, o TEST
EVICE) following thetmethod proposed by the manufacturer.

A
t
(
O
Hollow whatever.steps are part of the proposed method for the treatment of the| digital
A-ray detector between IRRADIATIONS.
A
O
1
n
(

ollowing the- 'method described in 4.6.6, carry out an IRRADIATION of the edge TEST
EVICE. Ensure that the object is properly aligned with the beam as specified in 4.6.6.
he IRRADIATION shall be made at the highest AIR KERMA level used |[n the
neasurements.

age—resultingfro ihg the
method proposed by the manufacturer.

Follow whatever steps are part of the proposed method for the treatment of the digital
X-ray detector between IRRADIATIONS.

Following the method described in 4.6.1, carry out a second IRRADIATION without an
object in the beam, using the normal AIR KERMA level.

Create an image resulting from the IRRADIATION of step (7) (image3, irradiated, no TEST
DEVICE) following the method proposed by the MANUFACTURER. Record the time between
the second (irradiated, TEST DEVICE) and the third (irradiated, no TEST DEVICE) reading of
the digital X-ray detector. The larger of this and the time determined in Clause A.1 shall
be the minimum time between successive images used for the determination of the
CONVERSION FUNCTION, the NOISE POWER SPECTRUM and the MTF.
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On the images 1 and 3, respectively, measure the average value of LINEARIZED DATA of a
rectangular region enclosing at least 1 000 PIXELS within the area covered by the image
of the high-contrast object (ROl 1, see Figure 4).

On the images 1 and 3, respectively, measure the average value of LINEARIZED DATA of a
rectangular region enclosing at least 1 000 PIXELS which is adjacent to, but not
overlapping, the image of the high-contrast object (ROI 2, see Figure 4).

The test will have been passed if

2 | (Imagelrolt — Imagelroyg ) — (Image3ro|t — Image3royn

) | <0005
Imagelro + Image3rol2

his insures that lag contributes less than 0,5% of the effective AIR KERMA.

If the test is not passed, repeat it with an increased time-interval between the.exposures
f the digital X-ray detector.

o
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Annex B
(informative)

Calculation of the input NOISE POWER SPECTRUM

The input NOISE POWER SPECTRUM is equal to the incoming PHOTON FLUENCE (equation 2.134 in
the Handbook of Medical Imaging Vol.1, [4]).

Wl ="0 (B.1)

where

O is fhe PHOTON FLUENCE, i.e. the number of exposure quanta per unit area (1/mm?3). QO
depends on the spectrum of the X-radiation and the AIR KERMA level:

0=k, .j(op(E)/Ka )E = K, - SNR;,2 (B.2)
where
K, is AIR KERMA, unit: uGy;
E is X-ray energy, unit: keV;
®(E)/K}, is spectral X-ray fluence per AIR KERMA, unit: 1/(mm2-keV-uGy);

SNR;’ is squared signal-to-NOISE ratio per AIR KERMA, unit: 1/( mmZ2.uGy).

The vglues as given in Table 2 are calculated using the computer programme BOONE [7]
based jon the method of J. M. Boone [8]:The interaction coefficients used are from NIST [9].
The usle of other programmes may result in slightly different values.
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Terminology — Index of defined terms

IE C BT 88 .ot e e e s rm-..-..

SHORTENED TERM ...uuiiiiiititte et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeees rm-..-..s

TERM DEFINED IN THIS STANDARD. ....ettttuneeeieeeeititi e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeees 3.xx

ADDED FILTER . .ttttttttttttttttttset ettt sssssssssssssssssssssssnsssnnnnn rm-35-02
AR KE RM A Lt aaas rm-13-11
ANTISSEATTER GRID ....vvvvviiieieeseesieieeesssessssssessssssssassssssssssssss s rn-32-06
AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL ....uvvvvttttttieteeseseseseesssssssssssssssssssssassssssssssssssssssne s rn-36-46
CONSTANT POTENTIAL HIGH-VOLTAGE GENERATOR ......cceeoviiiiiiiiiiiiinieeeeee N rn-21-06
CONVERSION FUNCTION ...coiiiiiiiiiiieeecc ey e 3.1
DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY, DOE (U, V) «..uueeeeeeeieeeeeeeeeeeee e oot 3.2
DETECTOR SURFACE. ©.uuuuuiiiieieeeeeeeeeee e S 3.3
(D17 T T VT VL S5 A rm-37-29
DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE ... .uuuueieeeeeeeeeeeeeeonion b e e ennnns 3.4
Lo Yo7 I 1=t ) S rm-R0-13s
HALF-VJALUE LAYER ...uuuiieeee e e e rm-13-42
IMAGE MATRIX....euuuetiieieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeseeeesene foak ettt eeeeseneenennnnnnnnnnne 3.5
IMAGE RECEPTOR PLANE .....iieiieeeeeeeeeeeeeets Zon e rm-37-15
IRRADIATION ...tttttttuieesssssssssssssssssssssse e f5nssssssssssssssssssssss s ssssssssssssssssssnssnnnnes rm-12-09
IRRADIATION TIME ...vvvvvvvvvvvsssssesss s oma sttt rn-36-11
[ =1 o =T S (T 3.6
LINEARJZED DATA .. i ettt 3.7
MODULATION TRANSFER-FUNCTION, MTF (1, V) .. 3.8
N Lo F] =S O 3.9
NOISE POWER SPECTRUM (NPS), W(1,1) .t 3.10
NOMINAL FOCAL SPOT VALUE ... eeee e rn-20-14
ORIGINALIDATA, DN .. 3.11
PERCENTAGE RIPPLE ..uuuutiiiiiie e e e e e oot rm-36-17
PHOTON FLUENCE ©..uuuute e 3.12
P I E L ettt ettt ettt ettt — e et e e e n e a et anan rm-32-60
RADIATION BEAM ....uueeiiee e rm-37-05
RADIATION DETECTOR ..uuuuiieeeee e e e e rm-51-01
RADIATION METER ...uuuiieiee e rm-50-01
RADIATION QUALITY ... rm-13-28
RADIATION SOURCE ASSEMBLY ...uuuuiieieeeeeee e e e e e e e rm-20-05
RAW DATA .o 3.13

SCATTERED RADIATION .ituiitiiteit ettt e e et e e et e et e e et e e e e e e e e e ea e ea e e en e an e eenneens rm-11-13
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SPATIAL FREQUENCY, U OF V' oeoeeeiieeee et e e e e e 3.14
TEST DEVICE o ittttititt ettt ettt ettt et ettt et et ettt e et e e e et e e e anas rm-71-04
X-RAY EQUIPMENT ittt ettt ettt ettt e e et e et et et et e et e et et et et e e e e e e eneennes rm-20-20
X-RAY GENERATOR ..ttt ittt ettt ettt ettt ettt et ettt ettt et et e et e e e eneenes rm-20-17
X-RAY IMAGE INTENSIFIER . ituiuttittt et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eneenees rm-32-39
D 7 1 rm-22-03
X-RAY TUBE CURRENT  L.titiiituit ettt et et et e e e e et e e e e e et et e e e e e e e e e e e e e e e e eeneenees rm-36-07

D TN 0 =1 3 L] Iy 17 rm-36-02
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

CARACTERISTIQUES DES DISPOSITIFS D’'IMAGERIE NUMERIQUE A

La
com
pour
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parti

gouvernementales peuvent également participer a ces travaux en liaiSen“avec la CEl. La CEIl d

étroi

entrg les deux organisations.

Les
du p
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Les
com
s'asq
de I'g
Dang
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natig
régig
La
resp

Tou

Aucyne responsabilité neSdoit étre imputée a la CEI, a ses administrateurs, employés, auxili
mandlataires, y compris\ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des
natignaux de la CEI, pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de td
dommage de quelquée.nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris
de jystice) et lessdépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la C
toutq autre Puplication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attgéntion_estrattirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pub|
référencées)est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente publication CEl peuvent fai
de drorts de propriete miellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne sauralit etre tenue pour respon

RAYONNEMENT X -

Partie 1-2: Détermination de I'efficacité quantique de détection —

Détecteurs utilisés en mammographie

AVANT-PROPOS

Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale~de” norm
osée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de,la CEIl). U
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de_normalisation

hines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des
hationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Specifications access|
c (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CEI"). Leur)élaboration est confi
tés techniques — tous les comités nationaux de la CEIl qui sont intéressés par le sujet traité
Ciper a ces travaux d’élaboration. Des organisations internationales, gouvernementales

ement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées pa

iécisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techniques représentent, dans I
bssible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux in
représentés dans chaque comité d’études.

Publications de la CEl se présentent sous la forme de‘recommandations internationales et sont
ne telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin qu
ure de I'exactitude du contenu technique de ses.publications; la CEIl ne peut pas étre tenue resf
ventuelle mauvaise utilisation ou interprétation‘qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

le but d'encourager l'uniformité internationale, les Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans
re possible, a appliquer de fagon trahsparente les Publications de la CEIl dans leurs pub
nales et régionales. Toute divergence_entre toute Publication de la CEIl et toute publication nati
nale correspondante doit étre indiquée’en termes clairs dans cette derniére.

El n’a prévu aucune procédure. de marquage valant indication d’approbation et n'engage
bnsabilité pour les équipements.déclarés conformes a une de ses Publications.

les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniere édition de cette publicati
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ne pas avoir identifié de tels droits de propriété ou de ne pas avoir signalé leur existence.

sable de

La Norme internationale CEl 62220-1-2 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratiqgue médicale.

Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/649/FDIS 62B/656/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 62220, présentées sous le titre général Appareils
électromédicaux — Caractéristiques des appareils d'imagerie a rayonnement X, est disponible
sur le site web de la CEl.

Dans la présente norme, les termes imprimés en PETITES MAJUSCULES sont utilisés comme
défini dans la CEI 60788, a I'Article 3 de la présente norme ou dans d’autres publications de
la CEIl référencées dans I'lndex des termes définies. Lorsqu’un terme défini est utilisé comme
qualificatif dans un autre terme défini ou non défini, il n’est pas imprimé en PETITES

MAJUSCULES, a moins que le concept ainsi qualifié ne soit défini ou reconnu comme un “terme
dérivé sans définition”

NOTE | ’attention est attirée sur le fait que, dans les cas ou le concept concerné n’est pas fortemaent’ lihité a la
définition donnée dans 'une des publications citées ci-dessus, un terme correspondant est imprimé ep lettres
minuscu]es.

Dans la présente norme, certains termes qui ne sont pas imprimés en PETIPES MAJUSCULES ont
des significations particuliéres, comme suit:

— "devoir" mis au présent indique une exigence qui est obligatoire,en vue de la conforpmité;

— "il ¢onvient de/que" indique une forte recommandation quin‘e€st pas obligatoire en ue de
la qonformité;

— "pouvoir" mis au présent indique une maniére autorisée d’étre conforme a une exigence
ou d’éviter la nécessité d’étre conforme;

— "spgcifique" est utilisé pour indiquer des informations définitives figurant dans la présente
norme ou référencées dans d’autres normes, concernant habituellement des conditipns de
fongtionnement particuliéres, des dispositifs d'essai particuliers ou des vyaleurs
particulieres en relation avec la conformite;

— "spgcifié" est utilisé pour indiquer des informations définitives fournies par le fapricant
dans les documents d’accompagnement ou dans toute autre documentation [liée a
’agpareil considéré, concernant\habituellement la fonction a laquelle il est destipé, les
parameétres ou bien les conditions associées a son utilisation ou aux essais pgour la
détermination de la conformité.

Le comité a décidé que-le;contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintehance indiquége sur le site web de la CEl sous «http://webstore.iec.ch» dgns les
donnégs relatives ava publication recherchée. A cette date, la publication sera

* recpnduite;
* sugprimée;
* renjplacée par une édition révisée; ou

*  amendée-
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INTRODUCTION

Les DISPOSITIFS D’'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X sont de plus en plus utilisés dans le
diagnostic médical et remplaceront largement a [I'avenir les dispositifs d’imagerie
conventionnels (analogiques) tels que les systémes utilisant un film avec écran ou les
systéemes de télévision analogique basés sur un INTENSIFICATEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE. Il est
par conséquent nécessaire de définir des parameétres décrivant les propriétés spécifiques de
ces DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X a fournir des images, et de normaliser les
procédures de mesure utilisées.

'y a un consensus de plus en plus répandu dans le monde scientifique sur le fait que

3w, B B CHON Qb PQ E—atora eS pratrametre plus

rire les performances d’imagerie d’'un dispositif d’imagerie a-faypns X.
L'EQD|décrit la capacité du dispositif d'imagerie a préserver le rapport signal sur BRUIT [depuis
p de rayonnement jusqu'aux valeurs de I'image numérique qui en résultent. Dans la
ou, dans l'imagerie a rayons X, le BRUIT dans le champ de rayonnemgnt est
ent associé au niveau de KERMA DANS L'AIR, on peut également envisager I'utilisation
eurs de I'EQD pour décrire |'efficacité en dose d’'un DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYON$ X donné.

NOTE Hn dépit du fait que I'EQD est largement utilisée pour décrire les performances des dispositifs d'imggerie, la
relation ntre ce paramétre physique et les performances de décisions d’un‘ebservateur humain n’est pa$ encore

totalemgnt comprise [1], [3].1)

L'EQD|est déja largement utilisée par les fabricants peuf. décrire les performances dg leurs
DISPOS|TIFS D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X. La¢specification de I'EQD est également
exigée| par les organismes de régulation (tels quesla Food and Drug Administration (FDA ))
pour les procédures d'autorisation. Cependant;vil n’existe actuellement aucune [norme
régissant soit les conditions de mesure soit les_procédures de mesure, ce qui implique que les
valeurg provenant de différentes sources peuvent ne pas étre comparables.

La prégente norme a par conséquent été élaborée afin de spécifier a la fois la procédure de
mesur¢ et le format de la déclaration(de conformité pour I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION
des DI§POSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X.

Dans les calculs d'EQD propoesés dans la présente norme, on suppose que la répopse du
systéme est mesurée pour les objets qui atténuent toutes les énergies de maniérg égale
(indépéndamment des taches) [5].

L'existence de cetie’ norme sera avantageuse pour les fabricants, les utilisateufs, les
distribyteurs et.les-organismes de régulation. Elle constitue le second document d'ung série
de troi$ normes-connexes:

e |a Rarlie™, destinée a étre utilisée en RADIOGRAPHIE, a |'exclusion de la MAMMOGRAPHIE et
de a RADIQOSCQPIE ;

o |a présente Partie 1-2, destinée a étre utilisée en MAMMOGRAPHIE ;

o |a Partie 1-3, destinée a étre utilisée pour les détecteurs utilisés en imagerie dynamique.

Ces normes peuvent étre considérées comme la premiere partie de la série des normes
62220 décrivant les parameétres pertinents des DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X.

1) Les chiffres entre crochets renvoient a la bibliographie.
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] APPAREILS ELECTROMEDICAUX - ] ]
CARACTERISTIQUES DES DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYONNEMENT X —

Partie 1-2: Détermination de I'efficacité quantique de détection —
Détecteurs utilisés en mammographie

1 Domaine d’application

La prégente partie de la CEl 62220 spécifie la méthode de la détermination de I'EFF|CACITE
QUANTIQUE DE DETECTION (EQD) des DISPOSITIFS D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X"en fonction
du KERMA DANS L'AIR et de |la FREQUENCE SPATIALE pour les conditions de fonctionnement dans
la gamme des applications médicales, suivant les spécifications du FABRICANT., Les utiligateurs
prévus| de la présente partie de la CEIl 62220 sont les fabricants et les_laboratoires f'essai
bien équipés.

Cette Partie 1-2 est limitée aux dispositifs d'IMAGERIE NUMERIQUE A)RAYONNEMENT X ltilisés
dans ljimagerie mammaire, tels que, mais pas exclusivement, les systémes a écrang photo
stimulgbles (connus sous la désignation de "Computer Tomoegraphy", CR), les syst§mes a
base de détecteur a panneau plat direct ou indirect, les systémes de balayage (a bpse de
dispositif a transfert de charge (CCD en anglais) ou a €omptage de photons). La pnésente
partie ¢le la CEl 62220 n’est pas applicable:

— auf DISPOSITIFS D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X destinés a étre utiligés en
radiographie générale ou en radiographie dentaire;

— alg TOMODENSITOMETRIE;

et

— auy dispositifs d’imagerie dynamique (ou des ensembles d’'images sont acquis, gomme
darns I'imagerie radioscopique ousgardiaque).

NOTE |es dispositifs répertoriés ci:dessus sont exclus, puisqu’ils contiennent de nombreux paramétres (par
exemplel qualités de faisceau, géaométrie, caractéristiques temporelles, etc.), qui different de ceux fiui sont
importarjts pour la mammographie. Certaines de ces techniques sont traitées dans des normes djstinctes
(CEI 62220-1 et CEIl 62220-1-3) \"comme cela a été réalisé pour d’autres sujets, comme par exemple la s¢nsibilité
et le corjtraste, dans les norniés CEl et ISO.

2 Références normatives

Les documents” de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent
documgnt.(Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références
non datées; la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

CEI 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Caractéristiques des foyers

CEI TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)

CEIl 60601-2-45, Appareils électromédicaux — Partie 2-45: Regles particulieres de sécurité
pour les appareils de radiographie mammaire et les appareils mammographiques
stéréotaxiques

CEI 61267:2005, Equipement de diagnostic médical a rayonnement X — Conditions de
rayonnement pour utilisation dans la détermination des caractéristiques
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CEI 62220-1:2003 Appareils électromédicaux — Caractéristiques des appareils d'imagerie
numérique a rayonnement X — Partie 1: Détermination de l'efficacité quantique de détection

ISO 12232:1998 Photographie — Appareils de prises de vue électroniques — Détermination de
la sensibilité 1ISO

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions fournis dans la CEl 60788 qui
se trouvent dans I'Index des termes définis s’appliquent avec les suivants.

3.1
FONCTIPDN DE CONVERSION
pour up DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X, relation entre le niveau de~sortle pour
une zone de grandes dimensions (DONNEES ORIGINALES) et le nombre de quanta|d’exgdosition
par unité de surface (Q) dans le plan de la SURFACE DU DETECTEUR

NOTE 1| Q doit étre calculé en multipliant le KERMA DANS L'AIR mesuré, a I'exclusion(de-la rétrodiffusign par la
valeur dpnnée dans la colonne 4 du Tableau 2.

NOTE 2| De nombreux laboratoires d’étalonnage, tels que les instituts nationaux-de métrologie, étalonpent des
RADIAME[TRES de maniére a mesurer le KERMA DANS L’AIR.

[CEI 62220-1:2003, définition 3.2, modifiée]

3.2
EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION
(EQD; DQE en anglais) (u,v)

rapporf de deux fonctions du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT (SPB; NPS en anglais), le
numérateur étant le SPB du signal d’entréeau niveau de la SURFACE DU DETECTEYR d’un
détecteur numérique de rayonnement X aprés-étre passé dans le filtre déterministe constitué
par la fonction de transfert du systéme, et}é dénominateur étant le SPB mesuré du signal de
sortie (DONNEES ORIGINALES)

NOTE RAu lieu de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION bidimensionnelle, une coupe a travers I'EFFICACITE
QUANTIQUE DE DETECTION bidimensionnglle/le long d’'un axe de FREQUENCE SPATIALE spécifié est souvent pupliée.

[CEI 62220-1:2003, définition 83, modifiée]

3.3
SURFACE DU DETECTEUR
surfacg accessibleda‘plus proche du PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE

NOTE Pne fois\enlevées du FAISCEAU DE RAYONNEMENT, toutes les parties protectrices (y compris |@ GRILLE
ANTIDIFFUSANTE ‘et, si applicable, des composants de la COMMANDE AUTOMATIQUE D’EXPOSITION) qui peuyent étre
retirées pans dégrader la sécurité ni endommager le détecteur numérique de rayonnement X.

CEI 6 DN 4 -ONND AL~ 4) 2 4 R H V-~
VT T.2UUV, UTITIiiiult .5, TTTUUiiicT |

3.4

DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNNEMENT X

dispositif se composant d’'un détecteur numérique de rayonnement X y compris les couches
de protection installées pour l'utilisation dans la pratique, les circuits électroniques
d’amplification et de numérisation, et un calculateur fournissant les DONNEES ORIGINALES (DN)
de I'image

[CEI 62220-1:2003, définition 3.5]

3.5
MATRICE IMAGE
disposition d’ELEMENTS DE MATRICE dans un systéme de coordonnées, cartésien de préférence

[CEI 62220-1:2003, définition 3.6, modifiée]
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3.6
EFFET DE REMANENCE
influence d’'une image précédente sur I'image courante

[CEI 62220-1:2003, définition 3.7]

3.7
DONNEES LINEARISEES
DONNEES ORIGINALES auxquelles l'inverse de la FONCTION DE CONVERSION a été appliquée

NOTE Les DONNEES LINEARISEES sont directement proportionnelles au KERMA DANS L'AIR.

[CEl 6 220 1-2002 dafinition-2-91
o o oo et OO0

3.8
FONCTIDN DE TRANSFERT DE MODULATION
FTM(ulv)

module de la fonction de transfert optique généralement complexe, exprimé en fonctipn des
FREQUENCES SPATIALES u et v

[CEI 62220-1:2003, définition 3.9]

3.9
BRUIT
fluctuations d'un processus stochastique par rapport a sofvespérance mathématique

[CEI 62220-1:2003, définition 3.10]

3.10
SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT
SPB (NPS en anglais)

W(u,v)
modulg de la transformée de Fourier-de la fonction d’autocovariance du BRUIT. La puifsance
du BRYIT contenue dans un intervalle-bidimensionnel de FREQUENCE SPATIALE, en fonction de
la fréquience bidimensionnelle

NOTE Pans les ouvrages, le SPECIRE DE PUISSANCE DE BRUIT est souvent nommé “spectre de Wiepher”, en
hommagde au mathématicien Norbert. Wiener.

[CEI 62220-1:2003, définition 3.11]

3.1
DONNEES ORIGINALES
DN
DONNEES ,BRUTES auxquelles les corrections permises dans la présente norme dnt été
appliqyées

[CEI 62220-1:2003, définition 3.12]

3.12
FLUENCE DE PHOTON

o

nombre moyen de photons par unité de surface

[CEI 62220-1:2003, définition 3.13]

3.13

DONNEES BRUTES

valeurs de PIXEL lues directement aprés I'étage de conversion analogique-numérique du
DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X en absence de toute correction par logiciel

[CEI 62220-1:2003, définition 3.14, modifiée]
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FREQUENCE SPATIALE

u ouv

inverse de la période d’un phénomeéne spatial périodique. La dimension de la FREQUENCE
SPATIALE est I'inverse d'une longueur

[CEI 62220-1:2003, définition 3.15]

4 Exigences

4.1 Conditions de fonctionnement

Le DISROSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doit étre stocké et utilisé conformpément
aux rgcommandations du FABRICANT. Le temps de mise a température doit(étre| choisi

confor
étre le
cours (

La degdcription des conditions climatiques ambiantes dans la salle ol |€ dispositif d’'im

NUMER

4.2

TENSIO
inférie

La VAL
Pour |
L’incer
NOTE 1
de l'ince

NOTE 2
instituts

4.3

La qusg
s'averd
RAYON
RAYON

Pour t}us les essais décrits dans les paragraphes suivants, un GENERATEUR RADIOLOQ

ément aux recommandations du FABRICANT. Les conditions de fonctionnement
5 mémes que celles prévues pour l'utilisation clinique et doivent étre, mainten
e I’évaluation, comme exigé pour les essais particuliers décrits ici.

QUE A RAYONNEMENT X est mis en fonctionnement doit étre folirhie avec les résulf

APPAREILS A RAYONNEMENT X

rad.
EUR NOMINALE DU FOYER (CEI 60336) ne_dait pas étre supérieure a 0,4.

B mesure du KERMA DANS L'AIR, cdes RADIAMETRES étalonnés doivent étre (
fitude (coefficient de couverture 2)[2] de mesure doit étre inférieure a 5 %.

“Incertitude” et “coefficient de couverture” sont des termes définis dans le Guide ISO pour I'ex
rtitude de mesure [2].

Les RADIAMETRES utilisés pour la mesure du KERMA DANS L’AIR peuvent étre étalonnés par de n

nationaux de métrologie.

QUALITE DE RAYONNEMENT

lité de fayonnement doit étre RQA-M 2, comme spécifié dans la CEl 61267,
approprié pour ['utilisation clinique de ce détecteur. D'autres QUALIT]
NEMENT, comme la RQA-M 1, la RQA-M 3, et la RQA-M 4 ou des QUALI

oivent
les au

AGERIE
ats.

IQUE A

CONSTANTE doit étre utilisé (CEIl 60601-2-45)1e/TAUX D’OSCILLATION doit étre g¢gal ou

tilisés.

bression

bmbreux

Si cela
ES DE
[ES DE

\EMENT a base de matériaux d’anode autres que le Molybdéne (voir Tablg

au 1),

peuvent évenfuellement éfre ulilisées cliniquement avec le DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYONNEMENT X.

Pour I'application des QUALITES DE RAYONNEMENT, se reporter a la CEl 61267: 2005-11.

NOTE Conformément a la CEl 61267, les QUALITES DE RAYONNEMENT RQA-M sont définies par une cible émettrice
bdéne, une FILTRATION TOTALE de 0,032 mm %+ 0,002 mm de molybdene dans 'ENSEMBLE RADIOGENE A
RAYONNEMENT X, un FILTRE ADDITIONNEL de 2 mm d'aluminium (Tableau 1).

en moly
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de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION et des paramétres correspondants

Caractérisation Epaisseur du | HAUTE TENSION Premié FILTRE
. . remiere COUCHE DE DEMI-
normalisée de la filtre RADIOGENE - ADDITIONNEL
QUALITE DE ominale TRANSMISSION nominale (HVL)
RAYONNEMENT mm mm Al mm aluminium
(CEI 61267) kv
Mo/Mo (RQA-M 1) 0,032 25 0,56 2
Mo/Mo (RQA-M 2) 0,032 28 0,60 2
Mo/Mo (RQA-M 3) 0,032 30 0,62 2
Mo/Mo (RTA-NZ) 0,032 35 U,68 y:
Mo/Rh 0,025 28 0,65 y.
Rh/Rh 0,025 28 0,74 y.
W/Rh 0,050 28 0,75 y.
W/AI 0,500 28 0,83 y.
On nofe que plusieurs systémes pour mammographie n'utilisent pas de cible et de filtre en
molybdéne mais d'autres matériaux pour cible et/ou filtre tels‘due, mais pas exclusivement,
une ciple en rhodium avec une filtration en rhodium ou uhe “cible en tungsténe avec une
filtration en aluminium (voir Tableau 1). Lorsqu'on utilise une qualité de rayonnement autre
que cerfles citées au Tableau 1, cela doit étre indiqué de~maniére explicite dans la déclpration
de conformité, en méme temps que le matériau de lateible, le matériau du filtre ainsi gue son
épaisseur, la TENSION DU TUBE RADIOGENE, la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION (HVL) €n mm
d'alum|nium et la valeur utilisée pour RSBin? (voir aussi 6.2).
4.4 DISPOSITIF D’ESSAI
Le DISROSITIF D’ESSAI pour la détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION et de
I’amplijude de la REMANENCE doit étre(constitué d’une plaque d’acier inoxydable (de typge 304),
avec lgs dimensions minimales suivantes: 0,8 mm d'épaisseur, 120 mm de long et 60 mm de
large, ¢ouvrant la moitié du champ’irradié (voir Figure 1).
La plague de d'acier inoxydable est utilisée comme un DISPOSITIF D’ESSAI de réponsg a un
bord. FPar conséquent, Je'bord qui est utilisé pour I'IRRADIATION de I'essai doit étre drgit, poli
avec spin, et a 90° par~rapport au plan de la plaque. Une image radiographique du Hord au
contac| d'un film sans.écran ne doit présenter aucune ondulation supérieure a 5 um.
En var(ante, il €st*aussi permis d'utiliser le DISPOSITIF D'ESSAI spécifié dans la CEl 62220-1.
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Acier inoxydable

- - IEC 1075/07

NOTE |e DISPOSITIF D'ESSAI est constitué d'une plaque d'acier.inaxydable de 0,8 mm (minimum) d'épaisseur.
Dimensipns minimales de la plaque: a: 120 mm, /¢ 60 mm.

La régign d’intérét (ROI) utilisée pour la détermination'de la FTM est définie par b x ¢, 25 mm x 50 mm (ligne
intérieure en tirets longs).

Le champ irradié sur le détecteur (ligne extérieure en tirets) est d’au moins 100 mm x 100 mm.

Figure 1 — DISPOSITIF D’ESSAI
4.5 Géométrie

La disposition géométrigue du dispositif de mesure doit étre conforme a la Figure 2.
L’EQUIRMENT A RAYONNEMENT X est utilisé dans cette configuration géométrique de lajméme
fagon que lorsqu’il est-utilisé pour des applications de diagnostic normales. Il convient|que la
distange entre le-FOYER du TUBE RADIOGENE et la SURFACE DU DETECTEUR soit compris¢ entre
600 mm et 700 mm. Si, pour des raisons techniques, une distance comprise dans ces|limites
ne peyt pas<€ire obtenue, une distance autre peut étre choisie, mais doit étre explicitement
déclar¢e Jlors du rapport des résultats.

Le DISPOSITIF D' ESSAT est placé immediatement devant la SURFACE DU DETECTEUR. Le centre du
bord du DISPOSITIF D'ESSAI est positionné a 60 mm du centre du détecteur, cbété paroi
thoracique. La zone irradiée de la surface du détecteur doit étre de 100 mm par 100 mm, le
centre de cette zone se situant a 60 mm du centre du détecteur, cbté paroi thoracique.

Dans le montage de la Figure 2, le DIAPHRAGME B1 et le FILTRE ADDITIONNEL doivent se trouver
prés du FOYER du TUBE RADIOGENE. Il convient d'utiliser le DIAPHRAGME B2, mais il peut étre
omis s'il est prouvé qu'il ne change pas le résultat des mesures.

Il convient qu'un détecteur de référence soit utilisé pour assurer la précision du GROUPE
RADIOGENE. Le détecteur de référence R1 doit étre positionné a I'extérieur de la partie du
faisceau qui traverse le DIAPHRAGME B2. La précision (écart type 1c) du détecteur de
référence doit étre supérieure a 2 %. La relation entre les valeurs lues sur le détecteur de
référence et le KERMA DANS L'AIR a la SURFACE DU DETECTEUR doit étre étalonnée pour chaque
QUALITE DE RAYONNEMENT utilisée. En étalonnant cette relation, il faut veiller a ce que la
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lecture du RADIAMETRE ne soit pas influencée par un rayonnement rétrodiffusé provenant d'un
appareil quelconque situé derriere le RADIAMETRE. Dans tous les cas, il faut veiller a ce que le
détecteur de référence n'influence pas les mesures de la FONCTION DE CONVERSION, de la FTM
ou du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT. Afin de minimiser les effets du rayonnement
rétrodiffusé provenant de couches situées derriére le détecteur, il convient qu'une distance
minimale de 250 mm entre le détecteur de référence et d'autres objets soit respectée.

NOTE L’étalonnage du détecteur de référence peut étre sensible a la position du FILTRE ADDITIONNEL et au
réglage des diaphragmes internes de la SOURCE RADIOGENE. Par conséquent, il convient que ces éléments ne
soient pas modifiés sans procéder a une nouvelle mesure de I'étalonnage du détecteur de référence.

Cette géomeétrie est utilisée soit pour irradier uniformément la SURFACE DU DETECTEUR en vue
de la détermination de la FEONCTION DE CONVERSION et diu SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT soit
pour irfadier la SURFACE DU DETECTEUR derriére un DISPOSITIF D’ESSAI (voir 4.6.6). Paur|toutes
les mepures, on doit irradier la méme zone de la SURFACE DU DETECTEUR.

Toutes|les mesures doivent étre effectuées en utilisant la méme géométrie.

Pour |9 détermination du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT et de la FONCTION DE CONVERSION, le
DISPOS|TIF D’ESSAI doit étre retiré du faisceau.
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NOTE |e DISPOSITIF D’ESSAI n'est pas utilisé pouf~la mesure de la FONCTION DE CONVERSION et du SPECTRE DE
PUISSANCE DE BRUIT.

Figure 2 — Géométrie pour Iexposition du DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYONNEMENT X, afin de déterminer la FONCTION DE CONVERSION, le SPECTRE DE PUISSANCE DE
BRUIT et la FONCTION DE"TRANSFERT DE MODULATION derriére le DISPOSITIF D'ESSAI

4.6 Conditions d’IRRADIATION
4.6.1 Conditions générales

L’étalonnage dudétecteur numérique de rayonnement X doit étre réalisé avant tout| essai,
c’'est-atdire que’ toutes les opérations nécessaires pour les corrections conformément a
I’Article¢ 5 doivent étre effectuées. Toute la série de mesures doit étre effectuée sans prpcéder
a un rloyyvel étalonnage. Les étalonnages par décalage sont exclus par cette exigence. lIs
peuve = =

Le niveau d’exposition choisi doit étre celui correspondant a lI'utilisation prévue pour le
détecteur numérique de rayonnement X dans la pratique clinique. Ce niveau est appelé le
niveau "de référence", et doit étre spécifié par le FABRICANT. Au moins deux niveaux
d’exposition supplémentaires doivent étre choisis, I'un égal a 2 fois le niveau "de référence",
et l'autre a la moitié du niveau "de référence". Aucune modification des réglages du systeme
(telle que le gain, etc.) ne doit étre autorisée lors de la modification des niveaux d’exposition.

Pour couvrir la variété des divers examens cliniques, des niveaux supplémentaires peuvent
étre choisis. Pour ces niveaux supplémentaires, d’autres réglages du systéme peuvent étre
choisis et maintenus constants au cours de la procédure d’essai.
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La variation du KERMA DANS L'AIR doit étre obtenue en faisant varier le COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE ou le TEMPS D’IRRADIATION, ou les deux. Le TEMPS D’'IRRADIATION doit étre similaire
aux conditions pour l'application clinique du détecteur numérique de rayonnement X. Les
EFFETS DE REMANENCE doivent étre évités (voir 4.6.3).

Les conditions d’IRRADIATION doivent étre rapportées, avec les résultats correspondants (voir
Article 7).

4.6.2 Mesure du KERMA DANS L’AIR

Le KERMA DANS L'AIR a la SURFACE DU DETECTEUR est mesuré avec un RADIAMETRE approprié. A
cet eff 5 & e i = UR DE
RAYON
veiller @ minimiser le RAYONNEMENT rétro-DIFFUSE. La corrélation entre les valeur§ueq sur le

calcul [du KERMA DANS L'AIR au niveau de la SURFACE DU DETECTEUR quand”on irr
SURFAGE DU DETECTEUR afin de déterminer la FONCTION DE CONVERSJON," le SPECTRE DE
PUISSANCE DE BRUIT et la FTM. Il est recommandé qu’environ cing -expositions |soient
contrélées et que la moyenne soit utilisée pour le KERMA DANS L'AIR cofrect.

Pour lg¢s dispositifs de balayage avec collimateur protégeant le ‘\patient, le KERMA DANS L'AIR
doit étqe mesuré aprés ce dispositif de limitation du faisceau.

S’il n’gst pas possible de retirer le détecteur numérique{de rayonnement X du faisceau, le
KERMA [DANS L'AIR au niveau de la SURFACE DU DETECTEUR peut étre calculé par la|loi de
I'inverde du carré de la distance. A cet effet, le KERMA DANS L'AIR est mesuré a pllisieurs
distanges du FOYER, entre celui-ci et la SURFAGE DU DETECTEUR. Pour cette mespre, le
rayonnement, rétrodiffusé par la SURFACE DU DETECTEUR, doit étre évité. Par conséquept, une
distange de 100 mm a 200 mm entre |a<SURFACE DU DETECTEUR et le DETECTHUR DE
RAYONNEMENT est recommandée.

NOTE 1| Il faut que I'atténuation de I'air soit prise en compte.

NOTE 2| Si le collimateur protégeant le~patient est un collimateur a fentes multiples, il faut que I'exposftion soit
intégrée| au cours d'un balayage. Les“Callimateurs & fentes multiples entrainent un champ de rayonnenjent non
homogépe sur le DETECTEUR DE RAYONNEMENT, c'est pourquoi un balayage plus long sur le DETECfEUR DE
RAYONNEMENT est nécessaire pour que la lecture soit correcte.

Si un {étecteur de référence est utilisé, la valeur de la fonction suivante doit étre tragée en
fonction de la distance.d entre le FOYER et le DETECTEUR DE RAYONNEMENT:

(d)=

valeur du détecteur de référence
valeur du détecteur de rayonnement

En extrapolant cette courbe approximativement linéaire jusqu’a la distance entre le FOYER et
la SURFACE DU DETECTEUR, rg|p, le rapport des valeurs a rgp peut étre obtenu et le KERMA
DANS L'AIR au niveau de la SURFACE DU DETECTEUR pour toute valeur du détecteur de référence
peut étre calculé.

Si aucun détecteur de référence n’est utilisé, la racine carrée de la valeur inverse du
RADIAMETRE est tracée en fonction de la distance entre le FOYER et le DETECTEUR DE
RAYONNEMENT. L’extrapolation, etc., est réalisée comme dans le paragraphe précédent.

4.6.3 Prévention des EFFETS DE REMANENCE

Les EFFETS DE REMANENCE peuvent influencer la mesure de la FONCTION DE CONVERSION, le
SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT et la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION. Par conséquent,
ils peuvent influencer la mesure de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION.
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Cette influence peut étre décomposée en un terme additif (décalage supplémentaire du
niveau) et un terme multiplicatif (changement de gain). L’amplitude de ces deux composantes
doit étre estimée. Pour plus d'informations, voir [10, 11 et 12].

Pour la détermination des EFFETS DE REMANENCE éventuels, le détecteur numérique de
rayonnement X doit étre utilisé conformément aux spécifications du FABRICANT. L’intervalle de
temps minimal entre deux expositions successives (tel que déterminé par les essais donnés a
I’Annexe A) doit étre respecté, de maniére a empécher les EFFETS DE REMANENCE de perturber
la mesure de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION.

NOTE Les parameétres suivants peuvent contribuer aux EFFETS DE REMANENCE: intervalle de temps entre
I'IRRADIATION et la lecture, méthode d’effacement des résidus provenant de I'IRRADIATION précédente, intervalle de

tre 'effacement et une nouvelle IRRADIATION —ou-inclusion de lectures “fictives” intermdédiaires utilisé
emps y lisees

pour effacer les effets d’'une IRRADIATION précédente.

Pour caractériser 'amplitude des EFFETS DE REMANENCE, les procédures d’essai deJ'/Anphexe A
doivent étre utilisées.

4.6.4 | IRRADIATION pour obtenir la FONCTION DE CONVERSION

que celux utilisés lors de I'exposition du DISPOSITIF D’ESSAI. L'IRRADIATION doit étre réalisée en
utilisar]t la disposition géométrique de la Figure 2, mais sans aucun DISPOSITIF D’'ESSAI ¢lans le
faiscequ. Le KERMA DANS L'AIR est mesuré conformément a 4,6.27La FONCTION DE CONVERSION
doit étfe déterminée depuis le niveau de KERMA DANS L'AIR zéro et jusqu’a 20% supérfeur au
niveaulmaximal essayé de KERMA DANS L'AIR.

Les réglages du DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doivent étre les Eémes

La FONCTION DE CONVERSION pour le niveau de KERMACDANS L'AIR zéro doit étre déternjinée a
partir ¢’'une image sombre, réalisée dans les mémes conditions qu’une image radiologique. Le
niveau| minimal de KERMA DANS L'AIR ne doit pas, étre supérieur a un cinquiéme du niveau de
référerjce de KERMA DANS L'AIR.

En foriction de la procédure d'évaluatign ‘(voir 6.3.1), le nombre d’expositions diff¢grentes
varie; $i seule la linéarité de la FONCTION DE CONVERSION doit étre vérifiée, cinqg expositions,
distribyées uniformément dans laxgamme désirée, sont suffisantes. Si la FONCT|ON DE
CONVERSION compléte doit étre déterminée, on doit faire varier le KERMA DANS L'AIR de telle
sorte que l'incrément maximal-‘"du” logarithme de KERMA DANS L'AIR (en base 10) ne spit pas
supérigur a 0,1.

4.6.5 | IRRADIATION pour-la détermination du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT

Les réglages du DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doivent étre les mémes
que celux utilisés’lors de I'exposition du DISPOSITIF D’ESSAI. L'IRRADIATION doit étre réalisée en
utilisart la disposition géométrique de la Figure 2, mais sans aucun DISPOSITIF D’ESSAI ¢lans le
faiscequ. Le"kERMA DANS L'AIR est mesuré conformément a 4.6.2.

Une zpne” carrée d’environ 50 mm x 50 mm_située au centre de la zone .irrad|ée de
100 mm x 100 m est utilisée pour I'évaluation d’une estimation du SPECTRE DE PUISSANCE DE
BRUIT a utiliser ultérieurement pour calculer I'EQD.

A cet effet, 'ensemble de données d’entrée doit se composer d’au moins quatre millions de
PIXELS image indépendants disposés en une ou plusieurs surfaces images planes
indépendantes, chacune ayant au moins 256 PIXELS dans chaque direction spatiale. Si plus
d’'une image est nécessaire, toutes les images individuelles doivent étre prises a la méme
QUALITE DE RAYONNEMENT et au méme KERMA DANS L’AIR. L’écart type des IRRADIATIONS utilisé
pour obtenir les images différentes doit étre inférieur 8 10 % de la moyenne.

NOTE Le nombre minimal de PIXELS image indépendants exigés est déterminé par la précision requise qui définit
le nombre minimal de ROIls. Pour une précision du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT bidimensionnel de 5 %, un
minimum de 960 ROIls (se chevauchant) sont nécessaires, ce qui signifie 16 millions de pixels image indépendants
pour la dimension donnée de la ROI. Le processus de moyennage et de regroupement appliqué aprés pour obtenir
une coupe unidimensionnelle réduit le nombre minimal de PIXELS image indépendants exigés a quatre millions, tout
en assurant toujours la précision nécessaire.
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Il faut veiller a ce qu’il n’y ait pas de corrélation entre les images ultérieures (EFFET DE
REMANENCE; voir 4.6.3). Aucune modification du réglage du systéme n’est autorisée lorsque
I'on réalise les IRRADIATIONS.

Les images pour la détermination du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT doivent étre prises aux
niveaux de KERMA DANS L'AIR décrits en 4.6.1.

4.6.6 IRRADIATION avec le DISPOSITIF D’ESSAI situé dans le FAISCEAU DE RAYONNEMENT

L’IRRADIATION doit étre réalisée en utilisant la géométrie de la Figure 2. Le DISPOSITIF D’ESSAI
est placé directement sur la SURFACE DU DETECTEUR. Le DISPOSITIF D’ESSAI est positionné de

telle sarte_que le bhard 0 n né d'un anqgle o pa appo a I'axe de plonne de PIXEL ou

des lighes de PIXEL, ou o est compris entre 1,5° et 3°.

NOTE |a méthode d’inclinaison du DISPOSITIF D'ESSAI par rapport aux lignes ou aux colonnes de.la, MATRI¢E IMAGE
est coufante dans d’autres normes (ISO 15529 et ISO 12233) et mentionnée dans de nombreuses pubfications
lorsque |e pré-échantillonnage de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION doit étre déterminé:

Au mqins deux IRRADIATIONS doivent étre réalisées avec le DISPESITIF D’ESSAI dans le
FAISCERAU DE RAYONNEMENT, I'une avec le DISPOSITIF D’ESSAI orienté approximativement e long
des colonnes, l'autre avec le DISPOSITIF D’ESSAI orienté approximativement le long des| lignes
ATRICE IMAGE. Pour les systémes de radiographie numérisée (CR), la net’t}té est

point

irradiations doivent étre faites avec le DISP@SITIF D'ESSAI dans le faiscqau de
ement, en faisant tourner de 90° le DISPOSITIF\D!ESSAI entre chaque expositign. Les
positions des autres composantes ne doivent pas étre“modifiées. Pour la nouvelle posiffjon, un
nouvegu réglage du DISPOSITIF D’ESSAI doit étre effectué.

Les imfages pour la détermination de la FTM doivent étre prises a I'un des trois nivepux de
KERMA |DANS L'AIR (voir 4.6.1).

5 Carrections des DONNEES BRUTES

Les cdrrections suivantes, linéaires et indépendantes de I'image, des DONNEES BRUTHS sont
autorisges avant le traitement des données pour la détermination de la FONCT|ON DE
CONVERSION, du SPECTRE\DE PUISSANCE DE BRUIT et de la FONCTION DE TRANSFERT DE
MODULATION.

Toutes| les corrections suivantes, si nécessaire, doivent étre faites comme en utilisation
cliniquge normafes

— le nemplacement des DONNEES BRUTES de PIXELS mauvais ou défectueux par des dpnnées
appropriées;

— une correction de surface plane comprenant:
- la correction de la non-uniformité du champ de rayonnement;
- la correction du décalage des PIXELS individuels; et
- la correction du gain pour les PIXELS individuels;
- une correction de la variation de vitesse pendant le balayage;
— une correction de la distorsion géométrique.

NOTE 1 Certains détecteurs exécutent un traitement d’image linéaire, en raison de leur concept physique. Tant
que ce traitement d'image est linéaire et indépendant de I'image, ces opérations sont autorisées.

NOTE 2 La correction d'image est considérée indépendante de l'image si la méme correction est appliquée a
toutes les images, indépendamment de leur contenu.
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6 Détermination de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION

6.1 Définition et formule de I'EQD(u,v)

L’équation pour la détermination de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION EQD(u,v)
dépendante de la fréquence est:

DOE(u,v) = GZMTFZ(u,v)M (1)
Wi (wv)

(0]

Cette §quation est dérivée du Handbook of Medical Imaging Vol. T equation Z. 153 [4];

Dans Ia présente norme, le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT au niveau de la sorti€) W,y (u, v) et
la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION FTM(u,v) du DISPOSITIF D'IMAGERIE, NUMERIQUE A
RAYONNEMENT X doivent étre calculés sur les DONNEES LINEARISEES. Les DONNEES LINEARISEES
sont cglculées en appliquant la FONCTION DE CONVERSION inverse aux.DONNEES ORIGINALES
(confofmément a 6.3.1) et sont exprimées en nombre de quanta d'exposition par upité de
surfacg. Le gain G du détecteur a la FREQUENCE SPATIALE zéro (équation 1) fait parti¢ de la
FONCTIPN DE CONVERSION et il n'est pas nécessaire qu'il soit déterminé séparément.

Dés lofs, I'équation de travail pour la détermination de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DET[ECTION
EQD(u)v) dépendante de la fréquence, conformément a laprésente norme est:

Wi (0.9)
Wout (u, v)

DOQE(u,v) = MTF ? (u,) 2)

ou

MTF(ufv) est la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION de pré-échantillonnage du
DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X, déterminée conformément a
6.3.3;

Win(u, v est le SPECTRE DE_ PUISSANCE DE BRUIT du champ de rayonnement au niveap de la
SURFACE DU DETECTEUR, déterminé conformément a 6.2;

Wout (uwv) est le SPECTRE“DE PUISSANCE DE BRUIT au niveau de la sortie du DISPOSITIF
D’'IMAGERIE-NUMERIQUE A RAYONNEMENT X, déterminé conformément a 6.3.2.

6.2 Parameétres a utiliser pour I’évaluation

Pour |a détermination de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION, la valeur du SPECTRE DE
PUISSANGE/DE BRUIT d’entrée W, (u,v) doit étre calculée:

2
Win(u,v) = K4 - RSBy, (3)
ou
K, est le KERMA DANS L’AIR mesuré, unité: uGy;
RSB’ est le rapport signal sur BRUIT au carré, par KERMA DANS L’AIR, unité: 1/(mm?2-uGy),

comme donné dans la colonne 4 du Tableau 2.

Les valeurs pour RSB;,% dans le Tableau 2 doivent s’appliquer pour la présente norme.
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Tableau 2 — Paramétre de radiation RSB:,> en vue de I'application de la présente norme

(filtration additionnelle de 2 mm Al)

N° de QUALITE DE Epaisseur du filtre HAUTE TENSION nominale RSB;2 calculé en
RAYONNEMENT mm kv 1/(mm?2-pGy)
Mo/Mo (RQA-M 1) 0,032 25 4639
Mo/Mo (RQA-M 2) 0,032 28 4 981
Mo/Mo (RQA-M 3) 0,032 30 5303
Mo/Mo (RQA-M 4) 0,032 35 6 325
Mo/Rh 0,025 28 5439
Rh/Rh 0,025 28 5944
W/Rh 0,050 28 5975
WI/AI 0,500 28 6 575
Des informations sur le calcul de RSBin2 sont données a ’Annexe C.
On nofe que plusieurs systémes pour mammographie n'utilisent’ pas de cible et de filtre en
molybdéne (comme spécifié dans les QUALITES DE RAYONNEMENT RQA-M), mais dfautres
matéri

une filtration en rhodium ou une cible en tungsténe) avec une filtration en alu
(Tablequ 2). Lorsqu'on utilise une QUALITE DE RAYONNEMENT autre que celle cif

Tablea
méme
TENSIO
valeur

6.3
6.3.1

Les D
CONVE

NOTE
facteur g

La FON
4.6.4.

ux pour cible et/ou filtre tels que, mais pas exclusivement, une cible en rhodium avec

u 2, cela doit étre indiqué de maniéere expliCite dans la déclaration de conforn]

N DU TUBE RADIOGENE, la COUCHE DE DEMISTRANSMISSION (HVL) en mm d'aluminiu
utilisée pour RSB;.2.

Détermination de différents parameétres a partir des images
Linéarisation des données

DNNEES LINEARISEES sont calculées en appliquant l'inverse de la FONCTI
RSION aux DONNEES QRIGINALES sur la base d'un PIXEL individuel.

En cas de FONCTION DE CONVERSION linéaire et décalage zéro, ce calcul se réduit a la multiplicatio|
e conversion.

CTION DE\GONVERSION est déterminée a partir des images produites conformé

Le réslitat est calculé en faisant la moyenne 100 x 100 de ces DONNEES ORIGINALES au

inium
ée au
ité, en

temps que le matériau de la cible, le matériau du filtre ainsi que son épaissjeur, la

m et la

ON DE

N par un

ment a

centre

de la zone exposée. Les valeurs des PIXELS doivent étre les DONNEES ORIGINALES, ce qui
signifie que ce sont les valeurs des DONNEES BRUTES corrigées uniquement, comme permis a
I’Article 5. Ce résultat est reporté par rapport au signal d’entrée et représente le nombre de
quanta d’exposition par unité de surface Q calculé en multipliant le KERMA DANS L’AIR par la

valeur

donnée dans la colonne 4 du Tableau 2 (voir 6.2).

Les points de données expérimentaux doivent étre reliés par une fonction modéle. Si la
FONCTION DE CONVERSION est supposée étre linéaire (seulement 5 expositions réalisées
conformément a 4.6.4), seule une fonction linéaire doit étre tracée. Le résultat doit remplir les
exigences suivantes:

— RZfinal > 0,99 (R2 étant le coefficient de corrélation); et

— aucun point de données expérimental individuel ne dévie de son résultat correspondant de

plu

s de 2 % relativement.
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SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT

Le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT au niveau de la sortie du DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE
A RAYONNEMENT X (W, +(u,v)) doit étre déterminé a partir des images produites conformément

a4.6.5

La zone uniformément exposée du détecteur numérique de rayonnement X doit étre divisée
en zones carrées, appelées ROIs. Chaque ROI pour calculer un échantillon individuel pour le
SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT doit avoir des dimensions de 256 x 256 PIXELS. Ces surfaces
doivent se chevaucher de 128 PIXELS horizontalement et verticalement (voir Figure 3).
Considérons que la premiére zone est celle située dans le bord gauche supérieur de la région
totale analysée. La suivante est produite en déplagant la zone rectangulaire de 128 PIXELS

horizof
premig
répété
gauchg
second
d’autre
par les|

La sug
ordre
calcule
LINEAR
calculé

La tra
comme
I’équat
la prés|

ou

Ax, Ay

M
1(x;.;)

jusqu’a la fin de la premiére “bande” horizontale. En recommencgant au niveau ¢
de l'image, et en se décalant simultanément de 128 PIXELS verticalemer]

s bandes, jusqu’a ce que la surface totale d’environ 50 mm x 50Cnim soit recq
ROls.

r les spectres et soustraire cette fonction (S(xi,yj), voir équation (4)) des D(

e pour chaque ROI.

nsformée de Fourier bidimensionnelle est <appliquée en utilisant I'équation
ncant avec I’équation 3.44 donnée dans ¢ Handbook of Medical Imaging Vo
on de travail pour la détermination duSRECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT conformé
ente norme est:

2

Ay dcfase 258
Wout(un’vk)=mr% ; ;(I(Xiyyj)—S(xi,)’j))eXP(—ZTU(unxi+Vk)’j))

est le produit de l'espacement des PIXELS, respectivement dans les dir
horizontale\et verticale;

est lemombre de ROls;
sontiés DONNEES LINEARISEES;

S(xivyj)

talement du c6té droit, générant une seconde zone, qui se chevauche a moitié avec la
re. La suivante est définie en déplacant a nouveau la seconde de 128 PIXELS) Clela est

u coté
t, une

e “bande” horizontale est produite. Le mouvement dans le sens “vertical produit

uverte

pression de la tendance peut étre réalisée en appliquant-un polynbme de defixieme
bidimensionnel aux DONNEES LINEARISEES de chaque _d4mage compléte utiliség pour

NNEES

SEES. Sans appliquer aucun fenétrage, la transformée’ de Fourier bidimensionnglle est

4). En
1.1 [4],
ment a

(4)

bctions

est le polyndme optionnel bidimensionnel de régression.
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