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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

Part 2-1: Determination of dual-energy subtraction efficiency —
Detectors used for dual-energy radiographic imaging

FOREWORD

The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization’co

nprising

all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promate intefnational

co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To this
in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications; Technical
Publ|cly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC\Publication(s)’
preppration is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interestedin the subject d
may [participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organization
with [the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the laternational Organiz
Stanfardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two organiz

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, @s nearly as possible, an inte
conslensus of opinion on the relevant subjects since each technical¢ccommittee has representation
interpsted IEC National Committees.

IEC |Publications have the form of recommendations for internatienal use and are accepted by IEC
Compmittees in that sense. While all reasonable efforts are made/to ensure that the technical conten
Publ|cations is accurate, IEC cannot be held responsible far the way in which they are used or
misipterpretation by any end user.

In ofder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Pub
trangparently to the maximum extent possible in theirpational and regional publications. Any divergence
any |[EC Publication and the corresponding national oc*regional publication shall be clearly indicated in th

IEC Jtself does not provide any attestation of eonformity. Independent certification bodies provide cog
asselssment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsibl¢
services carried out by independent certification bodies.

All upers should ensure that they have the“latest edition of this publication.
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IEC 62220-2-1 has been prepared by subcommittee 62B: Medical imaging equipment, software,
and systems, of IEC technical committee 62: Medical equipment, software, and systems. It is
an International Standard.

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

Draft Report on voting

62B/1288/CDV 62B/1316/RVC

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in
the above table.
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The language used for the development of this International Standard is English.

This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IEC are
described in greater detail at www.iec.ch/publications.

A list of all parts in 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 document, terms printed in SMALL CAPITALS are used as defined in IEC 60788, in Clause

3 of thi
a defin
SMALL

withou

NOTE
definitio

In this
as follg

° llSh
° uSh

ed term is used as a qualifier in another defined or undefined term, it is not-pri
CAPITALS, unless the concept thus qualified is defined or recognized as a ‘derive
definition”.

Attention is drawn to the fact that, in cases where the concept addressed is not-strongly confing

Hocument, certain terms that are not printed in SMALL CAPITALS have particular me
WS:

all" indicates a requirement that is mandatory for compliance;

puld" indicates a strong recommendation that is nof-mandatory for compliance;

o m

to gomply;

y" indicates a permitted manner of complying withva requirement or of avoiding th

Where

hted in
d term

d to the

h given in one of the publications listed above, a corresponding term is printed in"lower-case Ietter1
nings,

e need

e "specific" is used to indicate definitive information stated in this document or referefced in

other standards, usually concerning partictfar operating conditions, test arrangem

val

e "sp
acd
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ass

The co
stabilit
specifi
e rec
e Wit
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les connected with compliance;

ompanying documents or in «ther documentation relating to the equipment
sideration, usually concerning-its intended purposes, or the parameters or con
ociated with its use or with'testing to determine compliance.

y date indicated on\the IEC website under webstore.iec.ch in the data related
c document. At this date, the document will be
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INTRODUCTION

Devices that are capable of DUAL-ENERGY IMAGING have been commercially available for over
four decades and are well-known to provide clinical benefits. SINGLE-EXPOSURE DEVICES were
the first to be successfully commercialized in a clinical environment, followed at the beginning
of the century by MULTI-EXPOSURE DEVICES, enabled by the digitalization of X-RAY IMAGE
RECEPTORS. More recently, advances in the field of DUAL-ENERGY IMAGING and a reduction in
component costs have allowed more equipment MANUFACTURERS to enter this market,
supporting a wider clinical adoption and more diverse technological approaches.

Despite th|s there is presently no standard metrlc or assomated measurement method to

evaluate

aging

performance - that d|fferent DUAL-ENERGY IMAGING deV|ces produce This has resulted in a

numbe
diversi

This d

y in technological approaches.

Ir of recent challenges for all stakeholders involved, exacerbated by the“jncrneasing

bcument has therefore been developed in order to establish a common, fair, objective,

and rgproducible metric and measurement procedures for the evalyation of perfofmance

charac

teristics of DUAL-ENERGY IMAGING devices.

This dgcument is beneficial to a number of different parties. It enables MANUFACTURERS tq better

optimize and compare systems, expediting internal processes” and improving final

clinical

outconpes. It supports regulatory agencies by providing addifional tools to evaluate new DUAL-

ENERG
clinica
Lastly,
IMAGE

diversi

The m
indepe
analys
proces|

Note th
of DIGI
perforn

understood. Furtherm®©re; exhaustive experimental confirmation of the presented metri

not yet

IMAGING devices. Healthcare institutions gain thelability to interpret results of e

bssessment, it removes a barrier of entry fornew companies, thereby increasing
y.

btrics and methods described in thiss<document evaluate a DUAL-ENERGY IMAGING
ndent of its MANUFACTURER’S TISSUE-SUBTRACTION PROCESSING. This enables
s of the device’s physical imaging characteristics, without the effects of prog
sing algorithms.

at, while this document\presents metrics that describe the physical imaging perfor
FAL X-RAY IMAGE DEVICES, the connection between these parameters and the d
hance of a human-observer of the TISSUE-SUBTRACTED IMAGES is not yet com

been carriedvout, and thus care is taken while interpreting results.

xternal

studies and receive a new tool to aid in the development of their own internal protocols.
by replacing the current lengthy and costlysqualitative nature of TISSUE-SUBTRACTED

market

device
a true
rietary

mance
pcision
pletely
cs has



https://iecnorm.com/api/?name=0363fac7de9c07dea86aca2972342c48

-6 - IEC 62220-2-1:2023 © |EC 2023

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

Part 2-1: Determination of dual-energy subtraction efficiency —
Detectors used for dual-energy radiographic imaging

1 Scope

This document describes the performance metrics associated with DUAL-ENERGY

capab

metho
IMAGEY and to evaluate dose performance, noise characteristics, and tissue-subtraction ¢

of DIG

MULTI-

The infended users of this document are MANUFACTURERS and well-equipped test labors
This dgcument is restricted to DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES that are used for single or n
exposyre dual-energy radiographic imaging based on, for example, CR systems, dirg
indirect flat panel-detector based systems.

This d

— DIGJTAL X-RAY IMAGING DEVICES intended to\be used in mammography or in
RADIOGRAPHY;

— slof scanning DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES;
— COMPUTED TOMOGRAPHY or CONE-BEAM‘COMPUTED TOMOGRAPHY;
— phaton-energy discriminating devices such as photon counting X-RAY IMAGING DEVICH

— deyices for dynamic imaging {where series of images are acquired, as in fluorosg
cardiac imaging).

— DIGJTAL X-RAY IMAGING DEVICES intended to be used with RADIOTHERAPY beams.
2 Noarmative references

The following documents are referred to in the text in such a way that some or all of their g

constitptes requirements of this document. For dated references, only the edition cited applies.

For u

amend

MAGING

le DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES meant for medical applications and ,speCifies the

s for their determination. These metrics can be used to analyse TISSUE-SUBTH

ITAL X-RAY IMAGING DEVICES. The described methods indicate the procédures to
$PECTRAL PRIMARY DATA and to compute their derived TISSUE-SUBTRACTED IMAGES.

¢cument excludes and is not applicable to:

énts) applies.

RACTED
fficacy
obtain

tories.
hultiple
ct and

dental

S;
opy or

ontent

g any

Fated references, the latest edition of the referenced document (includin

IEC 60336, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Focal
spot dimensions and related characteristics

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

3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC TR 60788:2004 and

the fol

lowing terms and definitions apply.

ISO and IEC maintain terminology databases for use in standardization at the following
addresses:
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e |EC Electropedia: available at https://www.electropedia.org/

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

3.1

DUAL-ENERGY IMAGING

X-ray imaging technique that includes the acquisition of MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA, and the
generation and presentation of one or more corresponding TISSUE-SUBTRACTED IMAGES

3.2

MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA
X-ray data directly derived from RAW DATA of the same object obtained at differing absorbed
X-ray speetra

3.3
TISSUEFSUBTRACTED IMAGE
image pbtained through TISSUE-SUBTRACTION PROCESSING with the purpose ofsgemoving cpntrast
in tissyes or structures not relevant to the intended imaging task

3.4
TISSUEFSUBTRACTION PROCESSING
procesking of MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA — typically dual-energy logarithmic subtragtion —
with the goal of removing contrast between structures of similar spectral X-ray ABSORPTION
characteristics

3.5
SINGLEFEXPOSURE DEVICE
DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE that achieves the acquisition of MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA with
a singlp IRRADIATION

3.6
MULTI-EXPOSURE DEVICE
DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE that achieves the acquisition of MULTI-SPECTRAL PRIMARY data
through multiple IRRADIATIONS obtained at different times and using various X-RAY TUBE VOLTAGE
and/or [ADDITIONAL FILTRATION

3.7
MULTI-EXPOSURE MOTION ARTIFACT
image [ARTIFACT present in TISSUE-SUBTRACTED IMAGE that result from object misalignment
betwegn the image\in the MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA, seen in MULTI-EXPOSURE DEVICES
caused by patientYmotion between IRRADIATIONS

4 Requirements

4.1 Operating conditions

The DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be operated according to the MANUFACTURER’S
recommendations. The warm-up time shall be chosen according to the recommendations of the
MANUFACTURER. The operating conditions shall be the same as those intended for clinical use
and shall be maintained during all IRRADIATIONS required for these tests. When multiple clinical
use recommendations exist, those that are recommended by the MANUFACTURER for DUAL-
ENERGY IMAGING of the chest shall be selected.

4.2 X-RAY EQUIPMENT

For all tests described in the following subclauses, a CONSTANT POTENTIAL HIGH-VOLTAGE
GENERATOR is recommended (IEC 60601-2-54). The PERCENTAGE RIPPLE shall be no larger than
4.
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The NOMINAL FOCAL SPOT VALUE (IEC 60336) shall be no larger than 1,2.

For the measuring of AIR KERMA, calibrated RADIATION METERS shall be used. The uncertainty
(coverage factor 2) of the measurements shall be less than 5 %.

4.3 RADIATION QUALITY

The RADIATION QUALITIES selected for each IRRADIATION shall use a fixed X-RAY TUBE VOLTAGE,
an ADDITIONAL FILTRATION material and an ADDITIONAL FILTRATION material thickness that match
those recommended by the MANUFACTURER for clinical applications of DUAL-ENERGY IMAGING of
the chest. If a MULTI-EXPOSURE DEVICE is being used, a different value of each of these

ters can be selected for each IRRADIATION

param

4.4

The TH
layers
square
dimens
c=9,1
constit
1,19+

A featd

TEST DEVICE

ST DEVICE for the determination of the dual-energy contrast shall consist of alte
of acrylic (polymethyl methacrylate) and aluminum plates. Each layet/shall be
cuboid slab of material, arranged in the configuration described in Figure
ions of each of these slabs, as labelled in Figure 1, shall be a5 300 mm, <15
mm, d=25mm, e=54mm, f=1,6mm, g=190fm. The purity
bent aluminum shall be at least 98 % and the density ,0f’ the acrylic used s

D,02g/cm’ .

re insert shall be placed on top of the second aluminum layer and provides the neg

material contrast for the calculation of the metric. This insert shall contain ten cyli

protrus
and bs
that sh
other f
of alu

2,5m

6 mm,

ions of either acrylic or aluminum. Each material feature shall be numbered 1 thr
of uniformly increasing thickness. Their relative arrangement in the insert shall
own in Figure 1. Each cylinder shall be 25 mm in diameter and be separated f
patures by at least 11 mm from any point in either feature’s perimeter. The thick
inum features shall be, in increasing label order, 0,5 mm, 1,0 mm, 1,5 mm, 2,0 m
. The thickness of the acrylic features shall be, in increasing label order, 2 mm,
8 mm, and 10 mm.

rnating
a solid
1. The
D mm,
bf the

nall be

essary
ndrical
pugh 5
follow
rom all
hesses
Im, and
4 mm,

a
-t > A
Y~
S |
N A A A A AN 1, A
"y : @ @ I
A IONONOE
N] | ) B
. '@ @ O
:___@_)_ _@_)__' v
e [ ] | 3
Ay
Detector surface b

IEC

A side view of the TEST DEVICE (left) and a top view of the feature insert (right) are shown. The TEST DEVICE shall
consist of alternating square cuboid layer of acrylic (light grey) and aluminum (dark grey). Note the air gap between
some central layers of the device. The feature insert shall contain cylindrical features of either material, labelled 1

through

5 for each material.

Figure 1 — TEST DEVICE for the determination of the dual-energy contrast
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4.5 Geometry

The geometrical set-up of all X-RAY EQUIPMENT and of the TEST DEVICE shall comply with Figure 2
for all IRRADIATIONS. The TEST DEVICE shall be placed as close as possible and parallel to the
DETECTOR SURFACE. Other X-RAY EQUIPMENT can be present between the TEST DEVICE and the
DETECTOR SURFACE, such as ANTI-SCATTER GRIDS or AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL sensors. Any
X-RAY EQUIPMENT present during IRRADIATIONS (such as a VERTICAL EXAMINATION STAND, ANTI-
SCATTER GRID, or AUTOMATIC EXPOSURE CONTROL sensor) that does not comply with or is not
included in Figure 2 can be used only if it is recommended by the MANUFACTURER for clinical
use.

The distance between the FOCAL SPOT of the X-RAY TUBE and the DETECTOR SURFACE, h, shall be
no less than 150 cm. If, for technical reasons, this distance requirement cannot be [met, a
smallef distance can be chosen and shall be explicitly declared when reporting resulls. The
REFERENCE AXIS shall be aligned with the CENTRAL AXIS.

( Focal ]
i C

v E— Test device

Detector surface
IEC

Figure 2 — Geometry for all IRRADIATIONS of the TEST DEVICE

4.6 IRRADIATION conditions
4.6.1 General conditions

Calibration of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be carried out prior to any testing as
specified by the MANUFACTURER. The measurements specified in this document shall be
executed in their entirety without a recalibration of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE. Offset
calibrations are excluded from this requirement.

The AIR KERMA level shall be chosen as that used when the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE is
operated for the intended use in clinical practice. If a MULTI-EXPOSURE DEVICE is being evaluated,

the AIR KERMA level of each IRRADIATION shall be denoted K ,K,,...,K, . The total AIR KERMA

al>"ta2>*

level shall be denoted as K,, and calculated using K, :z;Kai. The ratio between the AIR
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KERMA levels of each IRRADIATION shall follow MANUFACTURER recommendations for clinical use.
If a SINGLE-EXPOSURE DEVICE is being evaluated, the AIR KERMA level is denoted K, and is

considered equivalent to the total AIR KERMA for a MULTI-EXPOSURE DEVICE. All AIR KERMA values
shall be expressed in units of MILLIGRAY (mGy).

4.6.2

IRRADIATION for the determination of the dual-energy contrast

The IRRADIATIONS shall be carried out using the geometry described in 4.5. The IRRADIATION field
area used shall be as close as possible to square and the RADIATION BEAM sized such that the
entirety of the TEST DEVICE is irradiated.

The T
in suc
insert
DEVICE
PIXEL

The T
QUALIT
setting
EXPOS

Two in
all X-rR

sha € placed as close as possible 1o the and_adlj

a way that it is perpendicular to the REFERENCE AXIS of the RADIATION BEAM. The

hall be included as part of the TEST DEVICE in the location indicated in Figure\1."Th
shall be angled such that its square sides are parallel to the axes of the,PIXEL ro
olumns of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE.

ST DEVICE shall be imaged using the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE and the RAI
ES recommended by the MANUFACTURER for DUAL-ENERGY IMAGING of the ches

of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE can be modified between-IRRADIATIONS for a
RE DEVICE.

Hependent sets of such IRRADIATIONS shall be carried 'eut. Care shall be taken to
\Y EQUIPMENT settings and geometries are the same between these two IRRADIATIO

Each set will independently be used in the generation{of*TISSUE-SUBTRACTED IMAGES, b0

of whid

4.6.3

The Al
RADIAT
least 2

h are later used in the determination of dual-energy contrast.

AIR KERMA measurement

R KERMA level for IRRADIATIONS described in 4.6.2 shall be calculated. An appr
ON DETECTOR shall be placed at.100 cm from the FOCAL sPOT of the X-RAY TUBE
b cm from the TEST DEVICE. All,other IRRADIATION conditions shall match those used

the du
100 ¢
respec

From £
4.6.1,
the FoO

5 Cd

I-energy contrast IRRADIATIONS. If not possible to place the RADIATION DETEC
from the FOCAL sPOT, theominimum 25 cm distance to the TEST DEVICE shall
ted and the AIR KERMA level at 100 cm calculated via the inverse square distance

IR KERMA level at~100 cm, the AIR KERMA level at the DETECTOR SURFACE as def
K, shall be calculated using the inverse square distance law and the distance b¢
CAL SPOT ofithe X-RAY TUBE and the DETECTOR SURFACE.

yrrections of RAW DATA

e TEST
s and

DIATION
. Gain
MULTI-

ensure
N sets.
th sets

bpriate
and at
during
TOR at
still be
law.

ned in
ptween

The following corrections of ithe RAW DATA are allowed for ithe creation of MULTI-SP
PRIMARY DATA. Other corrections can be performed as long as they only involve linear and

image-

All the

- rep

independent image processing.

following corrections, if used, shall be made as in normal clinical use:

lacement of bad or defective PIXELS in the RAW DATA by appropriate data;

— a flat-field correction comprising some or all of;

correction of non-uniformities of the RADIATION FIELD of the UNATTENUATED BEAM,;
correction for the offset of individual PIXELS;
gain correction for the individual PIXELS;

— a correction for geometrical distortion and tiling.

ECTRAL
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6 Definitions of the REGIONS OF INTEREST

All images of the TEST DEVICE will display contrast generated by the ten features in the feature
insert. For each of these features as shown in Figure 3, two REGIONS OF INTEREST are defined:
the feature region and the background region.

The feature REGION OF INTEREST is a circular region centred on the circular image generated by
the feature and of a diameter of 80 % of the number of PIXELS of the apparent diameter of said
feature in the image, rounded to the nearest PIXEL.

The background REGION OF INTEREST is an annular reglon centred on the circular image
f rdrarm ' of the

genera
appargnt diameter of said feature in the image, rounded to the nearest PIXEL, and ang outer
diameter of 144 % of the number of PIXELS of the apparent diameter of said feature in'the jmage,

round€gd to the nearest PIXEL.

Each HEGION OF INTEREST shall be binary (that is, an image PIXEL can only(bé considerefl to be
inside pr outside of it, but not partially in it) and be as close as possible-ta/its respective[shape
given the necessary rasterization to the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE' RIXEL grid.

IEC

REGIONY OF INTEREST are shown (dashed*line, dark grey) with respect to the circular image generated |by their
respectiye feature (solid line, light grey). Feature REGION OF INTEREST (left) is defined as a circle of 80 % of apparent
feature fadius. Background REGION OFANTEREST (right) is defined as an annular region with inner and outef radii of
120 % ahd 144 % of apparent feature radius, respectively.

Figure.3 — Feature and background REGIONS OF INTEREST
defined about circular image of features

Each HEGION OF INTEREST is denoted based on the region type — F' for feature regions| B for
backgroungd-regions —, with a superscript indicating the material type — Ac for acrylic, (4] for
aluminpm/=; and with a subscript indicating the feature number label as described in 4,.4. For

T AC . . . .
example, [’3 COITesponds 10 the 1readture ReEGION OF INTEREST TOI the hird acrylic Cyll drical

protrusion of the feature insert.

7 Calculation of derived images

7.1 Calculation of high-energy and low-energy images

After the creation of MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA for each IRRADIATION described in 4.6.2, this
data shall be used to compute two images, one that represent higher average absorbed X-ray
spectrum, called the high-energy image, and one representing a lower average absorbed X-ray
spectrum, called the low-energy image.
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These images can be the MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA directly, or they can be derived from
the MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA. If derived, the derivation algorithm shall not perform any
spatial filtering on the data (i.e., it shall be applied to each PIXEL independent of its neighbours)
and its PIXEL values shall preserve the same relationship as the MULTI-SPECTRAL PRIMARY DATA

to inpu

t AIR KERMA of the same RADIATION QUALITY.

The low-energy image is denoted with /;, while the high-energy image is denoted with 7, .

7.2

Calculation of TISSUE-SUBTRACTED IMAGES

Two TISSUE-SUBTRACTED IMAGES shall be obtained from the low-energy and high-energy images

throug
by the
PROCE

The so

while
minimi

These

which are parametrized by the subtraction factors w, and w, . Consecutively, these are ¢

in term
energy

N the TISSUE-SUBTRACTION PROCESSING described In 7.Z2. These two Images are ges
material whose contrast is not effectively removed by the TISSUE-SUBTR
ESING.

ft-tissue image (denoted /) refers to the image where aluminum contrast is mini

he hard-tissue image (denoted /,) refers to the image where “acrylic cont

red.
TISSUE-SUBTRACTED IMAGES shall be computed using
I, = Ihw
(1)
and
1
Ib = hw
()

s of the mean values of the PIXELS falling in specific REGIONS OF INTEREST in th
and high-energy images, and shall be computed using

cribed
ACTION

mized,

rast is

efined
e low-
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where, for example, [, (F3Al) is the mean value of the PIXELS belonging to the third aluminium

feature REGION OF INTEREST in the HIGH-ENERGY image.

8 Determination of the dual-energy subtraction efficiency

8.1 Definition and formula of the DSE

The dual-energy subtraction efficiency is defined as the set of two measurements of dual-energy

contrast obtained from the same TISSUE SUBTRACTED IMAGE type and normalized to AIR
level. When stating DSE values, all 5 values of each normalized dual-energy caontrast

KERMA
hall be

stated ftogether, for a total of 10 values.

The DISE for each TISSUE SUBTRACTED IMAGE type are defined as

Ac Al
psg — | PECY DEC,

and

DEC}* .DEC}

8.2 Determination of the dual-energy contrast

DSE, =

The ddial-energy contrast ( DEC) of-one TISSUE SUBTRACTED IMAGE type is defined
contragt-to-random-noise ratio for each of the features in the feature insert. Therefo
separate metrics are determined_for each TISSUE SUBTRACTED IMAGE, each a function of
label number of a different featuré material type.

Two sqts of TISSUE-SUBTRAGTED IMAGES are calculated from the two distinct sets of IRRADI
as degcribed in 4.6.2:-Each of these shall be identified with (1) and (2) super;
respectively. The random noise is computed by first calculating the difference betwe
TISSUE{SUBTRACTED.IMAGES of the same type, and then measuring the PIXEL value varia
each REGION OF INTEREST.

Each vialde of the DEC functions is computed using

as the
e, two
eature

ATIONS
scripts,
en two
nce in

[SIJ ( F;AC,AI ) n Is(,i) ( F}Ac,Al ) _ 15’13 ( B{AC,AI ) _ Is(i) ( BiAc,Al)

3

DECS™ (i) =

= ﬁ\/var(ls(g (EAc,m ) _ [s(f)) (EAc,Al )) n Var(ls,lg (BlAc,Al ) _ IS)) (B'Ac,Al ))

1 1

where ieZ:ie[l,S], var is the variance of the value of all PIXELS in a given REG
INTEREST, and an overbar indicates the mean value of all PIXELS in a given REGION OF INT

ION OF
EREST.
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9 Format of conformance statement

The dual-energy subtraction efficiency values shall be stated in the form of a table, with the
feature number (as defined in 4.4) on one axis, and the feature insert material on the other. At
least three significant figures for all numerical values shall be displayed. It shall be expressed

-1
in units of inverse root squared MILLIGRAY (mQGy A). One or both dual-energy subtraction
efficiency sets (each corresponding to a TISSUE SUBTRACTED IMAGE type) can be stated.

When stating the dual-energy subtraction efficiency, the following parameters shall be stated:

typ

e of TISSUE-SUBTRACTED IMAGE, namely hard-tissue or soft-tissue;

totd

typ
bet
if 3
ger
to
IMA|

| AIR KERMA level,

e of DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE used for measurements, explicitly disting
ween MULTI-EXPOSURE DEVICES and SINGLE-EXPOSURE DEVICES;

MULTI-EXPOSURE DEVICE was used, the typical time between all IRRADIATIONS U
erate the MULTI-ENERGY PRIMARY DATA, and list of all typical tools used in clinical p

GES.

lishing

sed to
ractice

mitigate the presence of MULTI-EXPOSURE MOTION ARTIFACTS' in” TISSUE-SUBTRACTED
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A1

Annex A
(informative)

Dual-energy subtraction efficiency interpretation

Metric description

The two curves (normalized DEC) that make up one DSE result contain a high amount of
information in them, which can be difficult to interpret. While deriving absolute performance
metrics from a single set of results is challenging, it is through comparing different s

when {

In orde
MULTI-H
Thoug
perforr
of the
be ach
arbitra

stems

he descriptive value of this metric becomes evident.

r to demonstrate the comparison power of these metrics, a number of simutatio
EXPOSURE DEVICE were carried out while modifying a single simulation variable at

'y units, as these should serve only an illustrative purpose(@nd not as an exampl

hs of a
A time.

h these simulation results should only be considered as first-order approximationg of the
nance expected for real systems, the ability to very quickly modify fuhdamental pro
system allows for clear illustrations of the type of comparative analysis possible that can
ieved through the DSE metrics. Note that each plot has beep normalized to individual

perties

e of an

ideal device. Additionally, note that while the examples here ate limited to a MULTI-EXHROSURE

DEVICE
well.

Before
for alw

That ig

togeth
materi
exists

for simplicity, similar trends and interpretations applyt0 SINGLE-EXPOSURE DEVI

delving into the demonstrative examples below, it is important to emphasize th

| curves next to each other. This.fiode of presentation is paramount since ther

and th¢ contrast to noise ratio of the<remaining material.

We bsg
IRRADIA
similar

the cjculations of both”’ DSE, curves derived from these simulation results followi

proce

ures detailed\in this document.

DSEg (arb. unit)

CES as

B need

ays taking into consideration both material.Curves during DSE&b metric interpretation.

, the two components of a given DSES,b material result should always be congidered
r and not in isolation. To effectively illustrate this, all the examples below will shgw both

b often

b clear trade-off between the amount of material cancellation for the unwanted material

gin by simulating a fypical MULTI-EXPOSURE DEVICE used to obtain two sqparate
TIONS at X-RAY TUBE VOLTAGE, ADDITIONAL FILTRATION and X-RAY TUBE CURRENT sfettings
to those commonly.used in clinical imaging of the chest. Figure A.1 plots the rgsult of

ng the

1 0,007
/ / 0,006
08 0,005
g |1
z 0,004 X
[9) =~
<006 0,003 ¥
a 8
0,002
04
0,001
0.2 0
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5

Feature number Feature number
IEC

Figure A.1 — Sample DSE, results for a simulated MULTI-EXPOSURE DEVICE
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We first note that these two curves are at very different scales. This is expected, as both these
DEC metrics presented here belong to a soft-tissue image — that is, a TISSUE-SUBTRACTED
IMAGE where aluminum contrast is minimized. In other words, the TISSUE-SUBTRACTION
PROCESSING used to derive this image was tuned to remove as much of the aluminum contrast
as possible, while preserving as much of the acrylic contrast as possible.

Since the subtraction factor used was defined by setting the central feature contrast of the
subtracted material — in this case, the third aluminum feature — to zero, we can expect that

DECSA] will always be zero for the third feature. The values at all other feature numbers for

DECSAl are a reflection of the incomplete subtraction of the aluminum material. In other words,
they rgpresentthe—remaining-atumingmeontrastthat-wil-be—visible—ta—the—FSSYUE-SUBTFRACTED
IMAGE.|In other words, this curve quantifies the incompleteness of the subtraction process and
the ingbility to fully remove the features or structures not relevant to the current imaging task.
This rgmaining contrast stems from the fact that the TISSUE-SUBTRACTION PROCESSING Uised in

this dopument makes simplifying assumptions about the RADIATION BEAM spectral'shape that are
not true in reality. An ideal system would therefore present DECSA' values ofzéro for all feature
numbers, but any real system will always show a small amount of remaining contrast.

The remaining curve is, of course, DECSA", which represents fhe jcontrast of the material of

interesjt for this TISSUE-SUBTRACTED IMAGE. This contrast should be maximized in an ideal
systen], and denotes the available information left in the ima@e to detect any desired feature.

A.2 |Sample device comparisons

The fifst example we will examine is that of;three MULTI-EXPOSURE DEVICES of djffering
SCINTIJLATOR thickness. Figure A.2 compares-both DSE_ curves for devices with a ¢esium

iodide [SCINTILLATOR thickness of 150umZ300um and 600um. When analyzing the DEC’

curves| it is clear that the contrastcincreases with higher SCINTILLATOR thickness. This is
expected as more SCINTILLATOR material increases the overall absorption efficiency|of the
device| However, it is clear from{the DECSAl curves that, while higher SCINTILLATOR thickness

results|in improved noise properties, it does not result in improved material cancellation. |n fact,
the contrast in the undesired ‘material (aluminum in this case) increases at a higher rafe than
that of [the desired material (acrylic) with SCINTILLATOR thickness, suggesting that the thickness
for thig device should,"be selected as a compromise of noise performance and |tissue
cancellation.
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DSEg (arb. unit)

0,008
m 0,006
S 5
> <
<y »
to 0,004 <,\)
) N
Q Q
0,002
*-—--9
- g 0
T Z 3 7 5 T Z 3 7 5
Feature number Feature number

150 ym ® 300 pum @® 600 um
IEC

Figure A.2 — Sample DSE_ results for a simulated MULTI-EXPQSURE DEVICE
at increasing SCINTILLATOR thickness

The nelxt example of interest is that of two MULTI-EXPOSURE DEVIGES.-Operated at two diffefent X-

RAY TU
and 90

Howey

configy
challen
more 0

ging, but this example illustrates the way in which DSE can be used to deter
ptimal configuration.

DSEs (arb. unit)

] 0,0015
0,001 25
0.8
o 0,001
g, 08 0,000 75 %,
Q @]
= S8
Q0,4 0,0005 <
02 0,0025
0

BE VOLTAGE used for their high-energy IRRADIATIONS. The.two specific voltages tq 70 kV
kV were selected since they achieve almost identical*levels of material cance]lation.

This ig evident from the DECSAl curves in Figure A.3,~which closely align with each

other.

er, by analysing the DECSAC curves, we can quickly learn that using a 90 kV IRRADIATION
providg¢s significantly higher contrast for the desirédunaterial type, and is therefore the pr

pferred

ration. The comparison of systems using @ifferent RADIATION QUALITIES is commor|ly very

mine a

Feature number Feature number

® 70kV ® 90kV
IEC

Figure A.3 — Sample DSE_ results for a simulated MULTI-EXPOSURE DEVICE at differing

X-RAY TUBE VOLTAGE used for their high-energy IRRADIATIONS
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Lastly, Figure A.4 illustrates the effect of device resolution on the DSE metrics. To do so,
simulations results for MULTI-EXPOSURE DEVICES with PIXEL pitch values of 50um, 100pm and

150pm are shown. While DSE does not directly measure device resolution, it is evident from

this figure that resolution will have an effect on DEC values. Close analysis of these results,
however, shows that a decrease in resolution expectedly increases contrast in the material of
interest (acrylic in this example), it will also increase contrast in the cancelled material

(aluminum) by the same amount. Therefore, when taking into account both DEC curves, a
change in device resolution will have no beneficial or detrimental effect on DSE results.

DSEg (arb. unit)

0007
g

0,006
08 0,005
©
X [
= 0,004 =
06 <
<o 0,003 ¢
~ 5
Q 04 0,002 Q
0.2 &-—-—-a 0,001
- 0
1 2 3 4 5 1 2 3 4 5
Feature number Feature number

50um  ® 100um @ 50 um
IEC

Figure A.4 — Sample DSE_ results for:a simulated MULTI-EXPOSURE DEVICES
at increasing PIXEL pitch
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
CARACTERISTIQUES DES DISPOSITIFS D’IMAGERIE
A RAYONNEMENT X -

Partie 2-1: Détermination de I’efficacité de soustraction

a double énergie — Détecteurs utilisés en imagerie
radiographique a double énergie

AVANT-PROPOS

ommission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de.normalisation cd
bnsemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lE€).JL'IEC a pour
iser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation/dans les domg
tricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités — publiel dés Normes interna
Bpécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accéssibles au public (PAS
es (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est ¢onfiée a des comités d'étu
ux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité{,peut participer. Les orgarn
hationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaisan avec I'lEC, participent égalen|
ux. L’'IEC collabore étroitement avec |'Organisation Internationale de Normalisation (ISO), sg
itions fixées par accord entre les deux organisations.

iécisions ou accords officiels de 'lEC concernant les questions techniques représentent, dans lam

représentés dans chaque comité d’études.

Publications de 'lEC se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont
ne telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin q
ure de I'exactitude du contenu technique de ses.publications; I'l[EC ne peut pas étre tenue respon
htuelle mauvaise utilisation ou interprétationqui en est faite par un quelconque utilisateur final.

le but d'encourager I'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans
re possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de I'lEC dans leurs publications ng
gionales. Toutes divergences entre_toutes Publications de I'lEC et toutes publications natior
nales correspondantes doivent étre-indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

elle-méme ne fournit aucuneattestation de conformité. Des organismes de certification indég

issent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux mar
rmité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cer
endants.

les utilisateurs dgivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicati

ne responsabilité.ne doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou man
Npris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux

tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de
e que ce\soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d
ulant'deNa publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication

I cféedit’ qui lui est accordé.
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5
encées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’IEC attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisation d’un
ou de plusieurs brevets. L’IEC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité de tout
droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'lEC n'a pas regu
notification qu’un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois, il y a lieu
d’avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations plus récentes
sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I'adresse https://patents.iec.ch.
L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié tout ou partie de tels droits de propriété.

L'IEC 62220-2-1 a été etablie par le sous-comité 62B: Appareils d'imagerie meédicale, logiciels
et systémes, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipement médical, logiciels et systémes
médicaux. Il s’agit d’'une norme internationale.
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e du présent document est issu des documents suivants:
Projet Rapport de vote
62B/1288/CDV 62B/1316/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti

a son approbation.

La langue employée pour I'élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.
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es ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponible
c.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents développg
bnt décrits plus en détail sous www.iec.ch/publications/.

te de toutes les parties de la série IEC 62220, publiées sous le titresrgénéral Ap
médicaux — Caractéristiques des dispositifs d’imagerie a rayonnément X, se trod
web de I'IEC.

présent document, les termes imprimés en PETITES MAJUSCULES sont utilisés tg
dans I'lEC 60788, a I'Article 3 de la présente norme oundans d’autres publicati
Bférencées dans I'Index des termes définis. Lorsqu'dn®terme défini est utilisé

atif dans un autre terme défini ou non défini, il n’est\pas imprimé en PETITES MAJUS
s que le concept ainsi qualifié ne soit défini oureconnu comme un "terme dériv|

on™.

| "attention est attirée sur le fait que, dans les cas(ou le concept concerné ne se limite pas stricten
h donnée dans I'une des publications énumérées.ci-dessus, un terme correspondant est imprimé e
es.

présent document, certains termes qui ne sont pas imprimés en PETITES MAJU
5 significations particulieres, camme suit:

it/doivent" indique une exigence qui est obligatoire en vue de la conformité;
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formité;

ut/peuvent” indique une maniére autorisée d’étre conforme a une exigence ou d’é
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ecifique” est-utilisé pour indiquer des informations définitives énoncées dans le
ument.ou/référencées dans d’autres normes, concernant habituellement des con
fonetionnement particuliéeres, des dispositifs d'essai particuliers ou des
ticuWligres en relation avec la conformité;
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ou bien les conditions associées a son utilisation ou aux essais pour la détermination de la
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INTRODUCTION

Les dispositifs capables d’utiliser 'IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE sont disponibles sur le marché
depuis plus de quarante ans et leurs avantages cliniques sont bien connus. Les DISPOSITIFS A
EXPOSITION UNIQUE ont été les premiers a étre commercialisés avec succés dans des

environnements cliniques, suivis au début du siécle par les DISPOSITIFS A EXPOSITION MU

LTIPLE,

rendus possibles par la numérisation des RECEPTEURS D'IMAGE RADIOLOGIQUE. Plus récemment,
les avancées dans le domaine de I'IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE et la réduction du codlt des
composants ont permis a davantage de FABRICANTS d’équipements d’entrer sur ce marché, ce

qui a entrainé un enrichissement des applications cliniques et une diversification des app
technologiques.

roches

Malgré cela, il n’existe actuellement pas de norme métrique ou de méthode de mesure'asg

sociée

permeftant d’évaluer la qualité des IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS (et, par extefsfion, la

performance de I'imagerie physique) produites par les différents dispositifs d’IMAGERIE A [
ENERGIE. Par conséquent, tous les acteurs du domaine ont récemment fait face a un
nombré de défis, a fortiori dans le contexte d’approches technologiques de plus’en plus v

Le prégsent document a donc été élaboré afin d’établir des procéduresymétriques et de 1
générdles justes, objectives et reproductibles, applicables a I'évaluation des caractéri
de performances des dispositifs d’IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE.

Il est |destiné a un certain nombre d’acteurs du secteur)'ll permet aux FABRICAN
perfecfionner et de comparer les systémes, en accéléfant les processus internes
ameliofant les résultats cliniques finaux. Il est utile aux‘organismes de réglementation
fournisisant des outils supplémentaires d’évaluatien des nouveaux dispositifs d'IMAG
DOUBLE ENERGIE. Il permet également aux établissements de santé d’interpréter les ré
des étlides cliniques externes et leur donne acegs a un nouvel outil d’aide au dévelopq
de ledrs propres protocoles internes. Enfin,” en renouvelant le processus d’éval
actuellement long et colteux, des IMAGES SQUSTRAITES DES TISSUS, il léve un obstacle a |
sur le mmarché de nouvelles entreprises, rénforgant par la méme la diversité du marché.

Les mesures normalisées et les . méthodes décrites dans le présent document évalu
dispos|tif d'IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE indépendamment du TRAITEMENT DE SOUSTRACTI
TISSUS| de son FABRICANT. Céla*permet une analyse fidéle des caractéristiques d’in
physique du dispositif, sans les effets d’algorithmes de traitement propriétaires.

Il est p noter que, bien” que le présent document présente des mesures normalisé
décrivgnt les performances d’imagerie physique des DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMER
RAYONNEMENT X/ Jla relation entre ces paramétres et les performances de décisio
observateur humgain des IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS n’est pas encore totalement cof
De plus, étant~donné que les mesures normalisées présentées n'ont pas encore fait
d’'une ¢onfirmation expérimentale approfondie, les résultats sont interprétés avec prude
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
CARACTERISTIQUES DES DISPOSITIFS D’'IMAGERIE
A RAYONNEMENT X -

Partie 2-1: Détermination de I’efficacité de soustraction
a double énergie — Détecteurs utilisés en imagerie
radiographique a double énergie

1 Ddgmaine d'application

Le présent document décrit les mesures normalisées de performances "associégs aux
DISPOS|ITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X capables d’IMAGERIE Al DOUBLE ENERGIE
destings a des applications médicales, et spécifie leur méthode de détermijnation. Ces mesures
normalisées peuvent étre utilisées pour analyser les IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS ¢t pour
les performances liées a la dose, les caractéristiques sonores/ et les performanices de
soustraction des tissus des DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X. Les méthodes
indiquent les procédures permettant d’obtenir,-des DONNEES PRIMAIRES
MULTISPECTRALES et de calculer les IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS qui leur sont dérivégs.

Les utilisateurs prévus du présent document sont les FABRIECANTS et les laboratoires d'es$ai aux
équipements modernes. Le présent document est limit€ dux DISPOSITIFS D’'IMAGERIE NUMERIQUE
A RAYONNEMENT X qui sont utilisés dans I'imagerie radiographique a double énergie a exposition
unique| ou multiple fondés, par exemple, sur les.systémes CR et les systémes a base de
détecteur a panneau plat direct ou indirect.

Le présent document exclut et ne s’appliqué pas:

— auX DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X destinés a étre utiligés en
mammographie ou en RADIOGRAPHIE dentaire;

— auX DISPOSITIFS D’'IMAGERIE-NUMERIQUE A RAYONNEMENT X a balayage de fente;

— alg TOMODENSITOMETRIE ou a la TOMODENSITOMETRIE A FAISCEAU CONIQUE;

— auy dispositifs de disgrimination en énergie de photon, tels que les DISPOSITIFS D'IMAGERIE
A RAYONNEMENT X(a comptage de photon;

— auX dispositifsdiimagerie dynamique (ou des ensembles d’images sont acquis, conme en
radjoscopie-@u en imagerie cardiaque).

— auX DISROSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X destinés a étre utilisés avec des
faidceaux de RADIOTHERAPIE.

2 Références normatives

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constituent, pour tout ou partie
de leur contenu, des exigences du présent document. 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).

IEC 60336, Appareils électromédicaux — Gaines équipées pour diagnostic médical —
Dimensions des foyers et caractéristiques connexes

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary of defined terms (disponible en
anglais seulement)
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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions de I'lEC TR 60788:2004, ainsi
que les suivants s'appliquent.

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

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

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

3.1
IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE
technique d’imagerie a rayonnement X qui comprend l'acquisition de DONNEES)PRIMAIRES
MULTISPECTRALES, et la génération et la présentation d’une ou de plusieurs IMAGES SOUSTRAITES
DES TIgsus

3.2
DONNEES PRIMAIRES MULTISPECTRALES
donnégs radiographiques directement dérivées des DONNEES BRUTES-du méme objet ohitenu a
différepts spectres de rayonnement X

3.3
IMAGE SOUSTRAITE DES TISSUS
image |obtenue par un TRAITEMENT DE SOUSTRACTION<DES TISSUS dans le but de supprimer le
contraste dans les tissus ou les structures non pertinent pour la tache d'imagerie prévu¢

3.4
TRAITEMENT DE SOUSTRACTION DES TISSUS
traitement des DONNEES PRIMAIRES, MULTISPECTRALES — généralement, soustraction

logarithmique a double énergie — dans.le but de supprimer le contraste entre les stryctures
présentant des caractéristiques d’ABSORPTION de rayonnements X similaires

3.5
DISPOS|ITIF A EXPOSITION UNIQUE
DISPOS|TIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X qui réalise l'acquisition de DQNNEES
PRIMAIRES MULTISPECTRALES avec une seule IRRADIATION

3.6
DISPOS|ITIF A EXPOSITION MULTIPLE
DISPOS|TIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X qui réalise l'acquisition de données
PRIMAIRES MULTISPECTRALES avec plusieurs IRRADIATIONS obtenues a différents moments et en
utilisart.différentes HAUTES TENSIONS RADIOGENES et/ou une FILTRATION ADDITIONNELLE

3.7

ARTEFACT DE MOUVEMENT A EXPOSITION MULTIPLE

ARTEFACT d’'images dans les IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS résultant d'un défaut d’alignement
entre les images et les DONNEES PRIMAIRES MULTISPECTRALES, présents dans les DISPOSITIFS A
EXPOSITION MULTIPLE en raison d'un mouvement du patient entre les IRRADIATIONS
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4 Exigences

4.1 Conditions de fonctionnement

Le DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doit étre utilisé conformément aux
recommandations du FABRICANT. Le temps de mise a température doit étre choisi conformément
aux recommandations du FABRICANT. Les conditions de fonctionnement doivent étre les mémes
que celles prévues pour I'utilisation clinique et doivent étre maintenues au cours des
IRRADIATIONS exigées pour ces essais. S'’il existe différentes recommandations relatives a
I'utilisation clinique, il faut choisir celles qui sont recommandées par le FABRICANT pour
I'IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE de la poitrine.

4.2 PPAREIL A RAYONNEMENT X

Pour tgus les essais décrits dans les paragraphes suivants, un GENERATEUR HAUTE TENSION A
POTENTIEL CONSTANT est recommandé (IEC 60601-2-54). Le TAUX D’OSCILLATION'ne doit pps étre
supérieur a 4.

La VALEUR NOMINALE DU FOYER (IEC 60336) ne doit pas étre supérieure'a 1,2.

Pour I¢ mesurage du KERMA DANS L’AIR, des RADIAMETRES étalonnés doivent étre (tilisés.
L'incertitude (facteur d’élargissement 2) de mesure doit étre infétieure a 5 %.

4.3 QUALITE DE RAYONNEMENT

Les QUALITES DE RAYONNEMENT choisies pour chaque“IRRADIATION doivent utiliser une[HAUTE
TENSION RADIOGENE fixe, un matériau de FILTRATION ADDITIONNELLE et une EPAISSHUR de
matériau de FILTRATION ADDITIONNELLE qui correspondent aux recommandations du FABRICANT
relativgs aux applications cliniques de I'IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE de la poitrine.[ Si un
DISPOS|TIF A EXPOSITION MULTIPLE est utilisé,«une valeur différente de chacun de ces parametres
peut éfre choisie pour chaque IRRADIATION!

4.4 DISPOSITIF D'ESSAI

Le DISPOSITIF D’ESSAI pour la détermination du contraste a double énergie doit étre constitué
d’une [alternance de couches” d’acrylique (polyméthacrylate de méthyle) et de plaques
d’alumjnium. Chaque couche doit étre un bloc massif de matériau, sous la forme d'un jprisme
carré droit, disposé selon)la configuration décrite a la Figure 1. Les dimensions de chagun de

ces cupes, comme celd est représenté a la Figure 1, doivent étre ¢ =300mm, »<130mm,
c=9,3mm, d =2;5mm, e=154mm, f=1,6mm, g =190mm . La pureté de I'aluminiyim doit

étre d’au moins. 98 % et la densité de I'acrylique utilisée doit étre 1,19i0,02g/cm3.

Une plpguette décrivant le contraste dans le matériau nécessaire pour le calcul de la mesure
normalisee doit etre placee sur le dessus de la deuxieme couche d’aluminium. Cette plaquette
doit comporter dix saillies cylindriques en acrylique ou en aluminium. Chacune d’elles doit étre
numérotée de 1 a 5, et leur épaisseur doit étre uniformément croissante. Leur disposition
relative sur la plaquette doit étre conforme a celle représentée a la Figure 1. Chaque cylindre
doit avoir un diameéetre de 25 mm et doit se trouver a au moins 11 mm de tout point des
périmeétres de chaque élément. Les épaisseurs des éléments en aluminium doivent étre, dans
I'ordre croissant d’étiquetage, 0,5 mm, 1,0 mm, 1,5 mm, 2,0 mm et 2,5 mm. Les épaisseurs des
éléments en acrylique doivent étre, dans I'ordre croissant d’étiquetage, 2 mm, 4 mm, 6 mm,
8 mm et 10 mm.
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6té du DISPOSITIF D’ESSAI (a gauche) et vue de dessus de la plaquette (a droite)sLe DISPOSITIF D'E

carrés droits. Noter I'entrefer entre certaines couches centrales du dispositif. La plaquette doit cq
ents cylindriques des deux matériaux, étiquetés de 1 & 5 pour chaque’/matériau.

Configuration géométrique

DISPOSITIF D'ESSAI doit étre conforme a da Figure 2 pour toutes les IRRADIATIO
ITIF D'ESSAI doit étre placé aussi prés<que possible et parallélement a la SURF
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tion clinique.

Ance entre le FOYER du TUBE RADIOGENE et la SURFACE DU DETECTEUR, k, ne doit p
re a 150 cm, Si;/ pour des raisons techniques, cette exigence de distance ne pe
tisfaite, unexdistance plus petite peut étre choisie, mais doit étre déclarée explici
la présentation des résultats. L’AXE DE REFERENCE doit étre aligné sur '’AXE CENT

BSAl doit
brme de
mporter

e

MENT X
NS. Le
\NCE DU
POSITIF
u des
résent
F ou un
st pas
T pour

as étre
ut pas
tement
RAL.



https://iecnorm.com/api/?name=0363fac7de9c07dea86aca2972342c48

- 30 - IEC 62220-2-1:2023 © |EC 2023

Foyer ]

)

== [0
\ f———o  Dispositif d’essai

Surface du détecteur
IEC

Figure 2 — Configuration géométrique de I’ensemble des IRRADIATIONS
du DISPOSITIF D'ESSAI

4.6 Londitions d'IRRADIATION
4.6.1 Conditions générales

L’étalopnage du DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doit étre réalisé avgnt tout
essai gomme cela est spécifi€ par le FABRICANT. Les mesurages spécifiés dans le présent
documgnt doivent étre effectués sans procéder a un nouvel étalonnage du DISPOSITIF D'IMAGERIE
NUMER|QUE A RAYONNEMENT X. Les étalonnages par décalage sont exclus de cette exigehce.

Le niveau de KERMA DANS L’AIR choisi doit étre celui utilisé lorsque le DISPOSITIF D’IMAGERIE
NUMER|QUE A RAYONNEMENT X fonctionne pour I'utilisation prévue dans la pratique clinique. Si
un DISPOSITIESAEXPOSITION MULTIPLE est évalué, le niveau de KERMA DANS L'AIR de ¢haque

IRRADIATION.doit étre désigné par K,,,K ,,...,K . Le niveau total de KERMA DANS L’AIR dpit étre

al>"hal

R —1 ]
désigné par K,, et calculé selon K, =L121Kai' Le rapport enfre Tes niveaux de KERMA DANS
L’AIR de chaque IRRADIATION doit satisfaire aux recommandations du FABRICANT pour l'utilisation
clinique. Si un DISPOSITIF A EXPOSITION UNIQUE est évalué, le niveau de KERMA DANS L’AIR est
désigné par K, et est considéré comme étant équivalent au KERMA DANS L’AIR pour un

DISPOSITIF A EXPOSITION MULTIPLE. L’ensemble des valeurs de KERMA DANS L’AIR doivent étre
exprimées en unités de MILLIGRAY (mGy).

4.6.2 IRRADIATION pour la détermination du contraste a double énergie

Les IRRADIATIONS doivent étre effectuées en utilisant la configuration géométrique décrite
en 4.5. La surface du champ irradié utilisée doit étre aussi prés que possible du carré et le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT doit étre dimensionné de sorte que la totalité du DISPOSITIF D'ESSAI
soit irradiée.
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Le DISPOSITIF D'ESSAI doit étre placé aussi prés que possible de la SURFACE DU DETECTEUR, et
réglé de fagon a étre perpendiculaire a I’AXE DE REFERENCE du FAISCEAU DE RAYONNEMENT. La
plaquette doit étre incluse dans le DISPOSITIF D'ESSAI, a I'endroit indiqué a la Figure 1. Le
DISPOSITIF D'ESSAI doit étre incliné de sorte que ses cb6tés non arrondis soient paralléles aux
axes des lignes de PIXEL et des colonnes de PIXEL du DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYONNEMENT X.

Le DISPOSITIF D'ESSAI doit étre traité en image en utilisant le DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYONNEMENT X et les QUALITES DE RAYONNEMENT recommandées par le FABRICANT pour
'IMAGERIE A DOUBLE ENERGIE de la poitrine. Les réglages de gains du DISPOSITIF D’'IMAGERIE
NUMERIQUE A RAYONNEMENT X peuvent étre modifiés entre les IRRADIATIONS pour un DISPOSITIF
A EXPOSITION MULTIPLE.

Deux gnsembles indépendants de telles IRRADIATIONS doivent étre effectués. Il faut-veiller a ce
que llensemble des réglages et des configurations géométriques des ‘APPAREILS A
RAYONNEMENT X soient les mémes entre ces deux ensembles d’IRRADIATIONS. Chadque ensemble
est degtiné a étre indépendamment utilisé pour la génération d’IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS.
Chacup est ensuite utilisé pour la détermination du contraste a double énergie.

4.6.3 Mesurage du KERMA DANS L’AIR

Le nivgau de KERMA DANS L'AIR pour les IRRADIATIONS décrites‘én 4.6.2 doit étre calcdlé. Un
DETECTEUR DE RAYONNEMENT approprié doit étre placé a 100 ‘em du FOYER du TUBE RAD|OGENE
et a ay moins 25 cm du DISPOSITIF D'ESSAI. Toutes les autres’conditions d’IRRADIATION dloivent
correspondre a celles utilisées au cours des IRRADIATIONS\de contraste a double énergig. Dans
le cas pu il n’est pas possible de placer le DETECTEUR\BE'RAYONNEMENT a 100 cm du FO)ER, la
distange minimale de 25 cm par rapport au DISPOSITIF\D’ESSAI doit tout de méme étre respectée
et le nijveau de KERMA DANS L’AIR @ 100 cm doit étre-calculé en appliquant la loi de I'invgrse du
carré de la distance.

A partif du niveau de KERMA DANS L’AIR & #D0 cm, le niveau de KERMA DANS L'AIR & la SYRFACE
DU DETECTEUR défini en 4.6.1, K, doit &tre calculé en appliquant la loi de 'inverse du carré de

la distance et en utilisant la distance entre le FOYER et le TUBE RADIOGENE et la SURFACE DU
DETECTEUR.

5 Caqrrections des DONNEES BRUTES

Les cofrections suivantes des DONNEES BRUTES sont admises pour la génération des DQNNEES
PRIMAIRES MULTISRECTRALES. D’autres corrections peuvent étre effectuées a condition du’elles
impligyent seufement un traitement d’image linéaire et indépendant de I'image.

Toutes| les‘\corrections suivantes, si elles sont utilisées, doivent étre effectuées con]me en
utilisatljon*¢linique normale:

— le remplacement des DONNEES BRUTES de PIXELS mauvais ou défectueux par des données
appropriées;

— une correction de surface plane comprenant certains ou tous les points suivants:

e une correction de la non-uniformité du CHAMP DE RAYONNEMENT du FAISCEAU NON
ATTENUE;

e une correction du décalage des PIXELS individuels;
e une correction du gain pour les PIXELS individuels;
— une correction de la distorsion et de la mosaique géomeétriques.
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6 Deéfinitions des REGIONS D’INTERET

Toutes les images du DISPOSITIF D'ESSAI affichent le contraste généré par les dix éléments de
la plaquette. Pour chacun de ces éléments décrits a la Figure 3, deux REGIONS D’INTERET sont
définies : la région de I'élément et la région d’arriére-plan.

La REGION D’INTERET de I’élément est une région circulaire centrée sur I'image circulaire générée
par I'élément. Son diametre est égal a 80 % du nombre de PIXELS du diamétre apparent de cet
élément dans l'image, arrondi au PIXEL le plus proche.

La REGION D’INTERET darrlere plan est une reglon annulalre centree sur Ilmage circulaire

F e 1T [ EFLS du
iametre
extérielur est égal a 144 % du nombre de PIXELS du diametre apparent de cet élemier|t dans
I'imagqg, arrondi au PIXEL le plus proche.

Chaqup REGION D’INTERET doit étre binaire (c’est-a-dire, un PIXEL image ne peut étre considéré
que comme étant a l'intérieur ou a I'extérieur de la région, et non en partie a I'intérieur)|et doit
étre ayssi prés que possible de sa forme respective étant donné le tframage nécessairg de la
grille de PIXELS du DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X,

IEC

Les REGJONS D’INTERET sont indiqué€s (ligne pointillée, gris foncé) par rapport a I'image circulaire générée|par leur
élément|respectif (ligne continue, gris’clair). La REGION D’'INTERET de I’élément (a gauche) est définie comme un
cercle de 80 % de rayon apparent.” La REGION D’INTERET d’arriere-plan (a droite) est définie comme ung région
annulairg avec un rayon intérietir’de 120 % de rayon apparent et un rayon extérieur de 144 % de rayon apparent.

Figure 3 ~-REGIONS D’INTERET de I’élément et d’arriére-plan définies
relatives a I'image circulaire des éléments

Chaquf REGION D'INTERET est indiquée sur la base du type de région — F pour les rlégions
d’éléments; B pour les régions d’arriére-plan — avec un indice supérieur indiquant le type de
mateérias indiquant

I’étiquette du numéro d’élément, comme cela est décrit en 4.4. Par exemple, F correspond

a la REGION D’INTERET de I'élément pour la troisieme saillie cylindrique en acrylique de la
plaquette.

7 Calcul des images dérivées

7.1 Calcul des images a haute énergie et a basse énergie

Apres la création des DONNEES PRIMAIRES MULTISPECTRALES pour chaque IRRADIATION décrite
en 4.6.2, ces données doivent étre utilisées pour calculer deux images, I'une représentant le
spectre moyen de rayonnement X absorbé le plus haut, appelée "image a haute énergie", I'autre
représentant le spectre moyen de rayonnement X absorbé le plus faible, appelée "image a
basse énergie".
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Ces images peuvent directement étre les DONNEES PRIMAIRES MULTISPECTRALES, ou elles
peuvent étre dérivées des DONNEES PRIMAIRES MULTISPECTRALES. Si elles sont dérivées,
I’algorithme de dérivation ne doit appliquer aucun filtrage spatial sur les données (c’est-a-dire
qu’il doit étre appliqué a chaque PIXEL, indépendamment de ce qui I’entoure) et ses valeurs de
PIXEL doivent maintenir la méme relation que celle entre les DONNEES PRIMAIRES
MULTISPECTRALES et le KERMA DANS L’AIR d’entrée de méme QUALITE DE RAYONNEMENT.

L'image a basse énergie est désignée par /|, tandis que I'image a haute énergie est désignée

par I, .

7.2 CatetH-desMAGES-SOUSTRAIFES PESHSSHS————————————————

Deux IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS doivent étre obtenues a partir des images a basse énergie

et a ha
Ces dqg

ute énergie par I'intermédiaire du TRAITEMENT DE SOUSTRACTION DES TISSUS' décrit
ux images sont caractérisées par le matériau dont le contraste n’est pas. éffecti

supprimé par le TRAITEMENT DE SOUSTRACTION DES TISSUS.

L'imag
est réd

I'image

Ces IM

en 7.2.
ement

e des tissus mous (désignée par /) se réfere a I'image lorsque’le‘Contraste d’alu

uit le plus possible, tandis que I'image des tissus durs (désignée par /,) se r
lorsque le contraste d’acrylique est réduit le plus possible’

\GES SOUSTRAITES DES TISSUS doivent étre calculées avec

I = f
(#)"
et

I, = Ly

|

inium

ere a

qui sont paramétrés avec les facteurs de soustraction w, et w,. Consécutivement, ell¢s sont

définie
spécifi

5 en matiére* de valeurs moyennes des PIXELS relevant des REGIONS D'l
ques des-images a basse énergie et a haute énergie, et elles doivent étre calculésg

NTERET
S avec
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ou, par exemple, [, (F3Al)est la valeur moyenne des PIXELS appartenant a la REGION D’INTERET

du troi

8 Dé

8.1

L’effica
définie
partir d
L'AIR. L

énergi¢ normalisé doivent étre déclarées ensemble, soit un total de 10 valeurs.

La DS

8.2

Hp P4 + l H pu | L PRI WL - I X WY e
ICTITC TITTITTTIUTTT AatdrimmmuimT U T 1miayc a TIAUTE TINETNGOTE.

termination de I’efficacité de soustraction a double énergie

Péfinition et formule de DSE
cité de soustraction a double énergie (DSE - dual-energy substraction efficien

comme étant I'ensemble de deux mesurages de contraste al(double énergie obt
u méme type d’IMAGE SOUSTRAITE DES TISSUS et alignés,sur le niveau de KERM

ors de la déclaration des valeurs de DSE, les 5 valeurs<de chaque contraste a

. de chaque type d'IMAGE SOUSTRAITE DES TIssUs ést définie comme

Ac Al
psg ) PEEY DEC,

et

DEC)* DEC}

Détermination du contraste a double énergie

DSE, =

SOUSTRAITE-DES TISSUS est défini comme étant le rapport contraste/bruit aléatoire pour

Le co;Etraste a double énergie (DEC - dual-energy contrast) d’'un méme type d
des élements de la plaguette. Par conséguent, deux mesures normalisées différentg

cy) est
enus a
A DANS

double

"IMAGE
thacun

s sont

déterminées pour chaque IMAGE SOUSTRAITE DES TISSUS, chacune en fonction de chaque numéro

d’étiqu

ette d’élément d’un type de matériau spécifique.

Deux ensembles d’'IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS sont calculés a partir des deux ensembles
distincts d’IRRADIATIONS comme cela est décrit en 4.6.2. Chacun d’eux doit étre respectivement
défini comme les exposants (1) et (2). Le bruit aléatoire est calculé en calculant d’abord Ila
différence entre deux IMAGES SOUSTRAITES DES TISSUS de méme type, puis en mesurant la
variance de valeur de PIXEL pour chaque REGION D’INTERET.
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Chaque valeur des fonctions de DEC est calculée avec

DECM (i) =

I (R + 1)

i S,

( [ACAl ) _ Is(,lb) ( BAcAl ) _ ]s(i) ( B:Ac,Al)

i i i

NG \/ var (1) (F*) =15

( JrAcAl )) " Var( Is,lb) ( RBAcAl ) _ Is(j)) ( BiAc,Al ))

1 1

ol ieZ:ie [1,5], var est la variance de valeur de tous les PIXELS dans une REGION D’INTERET

donnée, et ou un trait suscrit indique la valeur moyenne pour tous les PIXELS dans une REGION

D'INTEREF-donnee:

9 Fdrmat de la déclaration de conformité

Les valeurs d’efficacité de soustraction a double énergie doivent étre déclaréés sous I3

forme

d'un tableau, avec le numéro d’élément (comme cela est défini en 4.4) Sur'un axe, et avec le

matériau de la plaquette sur I'autre axe. Au moins trois chiffres représentatifs de I'en

des va

en radg

soustraction a double énergie (chacun correspondant a un type d’IMAGE SOUSTRAITE DES ]

peuver

Lors d¢ la déclaration de I'efficacité de soustraction.a ‘double énergie, les paramétres s

doiven

- left
— len

— le type de DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X utilisé pour les mest

en
EXH

— dar
les
exh
ART

eurs numériques doivent étre affichés. lls doivent étre exprimés’en unités de MIL

_1
ine carrée inverse (mQGy A). Un des deux ou les deux'ensembles d’efficac

t étre déclarés.

| étre énoncés:

ype d’'IMAGE SOUSTRAITE DES TISSUS, a savoir les tissus durs ou les tissus mous;
iveau total de KERMA DANS L’AIR;

différenciant explicitement les(DISPOSITIFS A EXPOSITION MULTIPLE et les DISPOS
OSITION UNIQUE;

s le cas ou un DISPOSITHFAEXPOSITION MULTIPLE a été utilisé, I'intervalle type entre|
IRRADIATIONS utilisées pour générer les DONNEES PRIMAIRES MULTISPECTRALES, et
austive des outils_utilisés dans la pratique clinique pour atténuer la présen
EFACTS DE MOUVEMENT A EXPOSITION MULTIPLE dans les IMAGES SOUSTRAITES DES T

semble
LIGRAY

ité de
[ISSUS)

livants

rages,
ITIFS A

toutes
la liste
ce des
ISSUS.
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Annexe A
(informative)

Interprétation de I’efficacité de soustraction a double énergie

Description des mesures normalisées

Les deux courbes (DEC normalisé) qui composent un résultat de DSE contiennent a elles
seules une importante quantité d’informations qui peuvent étre difficiles a interpréter. Alors qu’il
est complexe de dériver des mesures normalisées de performances a partir d’'un seul ensemble

de résijltats, c’est en comparant différents systémes que la valeur descriptive de cette n
i

norma

Pour d
de sim)
seule

de ces|
systém
permet

sée devient évidente.

emontrer le potentiel de la comparaison de ces mesures normalisées, un“certain 1
ulations d’un DISPOSITIF A EXPOSITION MULTIPLE ont été réalisées tout en modifig
ariable de simulation a chaque fois. Bien qu’il convienne de ne considérer les ré
simulations que comme de premiéres approximations des performances attend
es réels, la capacité a modifier trés rapidement les propriétés fondamentales du sy
d’obtenir des exemples clairs du type d’analyse comparatiye qui peut possibleme

nesure

ombre
nt une
sultats
ues de
stéme
nt étre

obtenlle par l'intermédiaire des mesures normalisées de DSE<A) convient que ces tragés ne

serven
que ch
qu’alor
DISPOS
aux DI

Avant
besoin

I'interp,
en corj

ensem
exemp
mode

entre |

matériau restant.

qu’a titre indicatif et non comme des exemples d’un dispositif idéal. Aussi, il est
aque tracé a été aligné sur des unités arbitraires individuelles. Il est également
s que les exemples de la présente partie se limitent,"pour des raisons de simplicit]
ITIF A EXPOSITION MULTIPLE, des tendances et interprétations similaires s’appliquen
POSITIFS A EXPOSITION UNIQUE.

de toujours prendre en considération les deux courbes de matériaux p
rétation de la mesure normalisée DSE_, . Autrement dit, il convient de toujours p

sidération les deux composarntes d’un résultat de matériau donné DSE,, da

ble et non individuellement: Pour représenter ceci de maniére effective, to
es ci-dessous représentent les deux courbes de matériaux 'une a c6té de l'au
le présentation est primordial dans la mesure ou il existe souvent un comprom
e nombre de suppressions de matériaux indésirables et le rapport contraste/b,

La pr

deux djfférentes\IRRADIATIONS avec des réglages de HAUTE TENSION RADIOGENE, de FILT
ADDITIQNNELLE et de COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE semblables aux réglages cours
I'imaggrie (clinique de la poitrine. La Figure A.1 représente le résultat des calcu

deux cpurbes de DSES dérivées a partir de ces résultats de simulations selon les proc

miere simufation est celle d'un DISPOSITIF A EXPOSITION MULTIPLE utilisé pour

b noter
h noter
e, aun
t aussi

d’approfondir les exemples démonstratifs” ci-dessous, il est important de souligner le

endant
rendre

s leur

us les
re. Ce
is clair
ruit du

bbtenir
RATION
nts de
s des

edures

décrite

s dans le présent document.
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