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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

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all
interested IEC National Committees.

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

4) In order to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

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

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

8) Attention is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable for 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 subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 62220-1-2 has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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

FDIS Report on voting

62B/649/FDIS 62B/656/RVD

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 standard, terms printed in SMALL CAPITALS are used as defined in IEC 60788, in Clause
3 of this 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 standard, certain terms that are not printed in SMALL CAPITALS have particular
meanings, as follows:

— "shall" indicates a requirement that is mandatory for compliance;
— "should" indicates a strong recommendation that is not mandatory for compliance;

— "may" indicates a permitted manner of complying with a requirement or of avoiding the
need to comply;

— "specific" is used to indicate definitive information stated in this standard or referenced in
other standards, usually concerning particular operating conditions, test arrangements or
values connected with compliance;

— ‘"specified" is used to indicate definitive information stated by the manufacturer in
accompanying documents or in other documentation relating to the equipment under
consideration, usually concerning its intended purposes, or the parameters or conditions
associated with its use or with testing to determine compliance.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the
data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed;

e withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amended.
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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 ratio from the radiation field to the resulting digital image data. Since in X-ray imaging,
the NOISE in the radiation field is intimately coupled to the AIR KERMA level, DQE values can
also be considered to describe the dose efficiency of a given DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE.

NOTE In spite of the fact that the DQE is widely used to describe the performance of imaging devices, the
connection between this physical parameter and the decision performance of a human observer is not yet

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

The DQE is already widely used by manufacturers to describe the performance of their DIGITAL
X-RAY IMAGING DEVICES. The specification of the DQE is also required by regulatory agencies
(such as the Food and Drug Administration (FDA)) for admission procedures. However, there
is presently no standard governing either the measurement conditions or the measurement
procedure with the consequence that values from different sources may not be comparable.

This standard has therefore been developed in order to specify the measurement procedure
together with the format of the conformance statement for the DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY
of DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES.

In the DQE calculations proposed in this standard, it is assumed that system response is
measured for objects that attenuate all energies equally (task-independent) [5].

This standard will be beneficial for manufacturers, users, distributors and regulatory agencies.
It is the second document out of a series of three related standards:

e Part 1, which is intended to be used in RADIOGRAPHY, excluding MAMMOGRAPHY and
RADIOSCOPY;

o the present Part 1-2, which is intended to be used for MAMMOGRAPHY;

e Part 1-3, which is intended to be used for dynamic imaging detectors.

These standards can be regarded as the first part of the family of 62220 standards describing
the relevant parameters of DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES.

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

1 Scope

This part of IEC 62220 specifies the method for the determination of the DETECTIVE QUANTUM
EFFICIENCY (DQE) of DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES as a function of AIR KERMA and of SPATIAL
FREQUENCY for the working conditions in the range of the medical application as specified by
the MANUFACTURER. The intended users of this part of IEC 62220 are manufacturers and well
equipped test laboratories.

This Part 1-2 is restricted to DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES that are used for mammographic
imaging such as but not exclusively, CR systems, direct and indirect flat panel detector based
systems, scanning systems (CCD based or photon-counting). This part of IEC 62220 is not
applicable to

— DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICES intended to be used in general radiography or in dental
radiography;

— computed tomography;

and

— devices for dynamic imaging (where series of images are acquired, as in fluoroscopic or
cardiac imaging).

NOTE The devices noted above are excluded because they contain many parameters (for instance, beam
qualities, geometry, time dependence, etc.) which differ from those important for mammography. Some of these
techniques are treated in separate standards (IEC 62220-1 and IEC 62220-1-3) as has been done for other topics,
for instance for speed and contrast, in IEC and ISO standards.

2 Normative references

The following referenced documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

IEC 60336, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis —
Characteristics of focal spots

IEC TR 60788:2004, Medical electrical equipment — Glossary 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

CONVERSION FUNCTION

plot of the large area output level (ORIGINAL DATA) of a DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE versus
the number of exposure quanta per unit area (Q) in the DETECTOR SURFACE plane

NOTE 1 Q is to be calculated by multiplying the measured AIR KERMA excluding back scatter by the value given in
column 4 of Table 2.

NOTE 2 Many calibration laboratories, such as national metrology institutes, calibrate RADIATION METERS to
measure AIR KERMA.

[IEC 62220-1:2003, definition 3.2, modified]

3.2

DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY

DQE(u,v)

ratio of two NPS functions with the numerator being the NPS of the input signal at the
DETECTOR SURFACE of a digital X-ray detector after having gone through the deterministic filter
given by the system transfer function, and the denominator being the measured NPS of the
output signal (ORIGINAL DATA)

NOTE Instead of the two-dimensional DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY, often a cut through the two-
dimensional DETECTIVE QUANTUM EFFICIENCY along a specified line in the frequency plane is published.

[IEC 62220-1:2003, definition 3.3, modified]

3.3
DETECTOR SURFACE
accessible area which is closest to the IMAGE RECEPTOR PLANE

NOTE After removal of all parts (including the ANTI-SCATTER GRID and components for AUTOMATIC EXPOSURE
CONTROL, if applicable) that can be safely removed from the RADIATION BEAM without damaging the digital X-ray
detector.

[IEC 62220-1:2003, definition 3.4, modified]

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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3.6
LAG EFFECT
influence 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 The LINEARIZED DATA are directly proportional to the AIR KERMA.
[IEC 62220-1:2003, definition 3.8]

3.8

MODULATION TRANSFER FUNCTION

MTF(u,v)

modulus of the generally complex optical transfer function, expressed as a function of SPATIAL
FREQUENCIES u and v

[IEC 62220-1:2003, definition 3.9]

3.9
NOISE
fluctuations from the expected value of a stochastic process

[IEC 62220-1:2003, definition 3.10]

3.10

NOISE POWER SPECTRUM

NPS

W(u,v)

modulus of the Fourier transform of the NOISE auto-covariance function. The power of NOISE,
contained in a two-dimensional SPATIAL FREQUENCY interval, as a function of the two-
dimensional frequency

NOTE In literature, the NOISE POWER SPECTRUM is often named “Wiener spectrum” in honour of the mathematician
Norbert Wiener.

[IEC 62220-1:2003, definition 3.11]

3.1

ORIGINAL DATA

DN

RAW DATA to which the corrections allowed in this standard have been applied

[IEC 62220-1:2003, definition 3.12]

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

uorvy

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 Operating conditions

The DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be stored and operated according to the
MANUFACTURERS’ recommendations. The warm-up time shall be chosen according to the
recommendation of the MANUFACTURER. The operating conditions shall be the same as those
intended for clinical use and shall be maintained during evaluation as required for the specific
tests described herein.

Ambient climatic conditions in the room where the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE is operated
shall be stated together with the results.

4.2 X-RAY EQUIPMENT

For all tests described in the following subclauses, a CONSTANT POTENTIAL HIGH-VOLTAGE
GENERATOR shall be used (IEC 60601-2-45). The PERCENTAGE RIPPLE shall be equal to, or less
than, 4.

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

For measuring the AIR KERMA calibrated RADIATION METERS shall be used. The uncertainty
(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 uncertainty in
measurement [2].

NOTE 2 RADIATION METERS to read AIR KERMA are calibrated by many national metrology institutes.

4.3 RADIATION QUALITY

The RADIATION QUALITY shall be RQA-M 2 as specified in IEC 61267, if relevant for the clinical
use for that detector. Optionally other RADIATION QUALITIES may be used that are applied
clinically with the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE, such as RQA-M 1, RQA-M 3, and RQA-M 4 or
RADIATION QUALITIES based on anode materials other than Molybdenum (see Table 1).

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

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 (RQA-M 4) 0,032 35 0,68 2
Mo/Rh 0,025 28 0,65 2
Rh/Rh 0,025 28 0,74 2
W/Rh 0,050 28 0,75 2
W/AI 0,500 28 0,83 2

It is noted that several mammograhy systems do not use molybdenum target and filter but
other target and/or filter materials such as but not exclusively, rhodium target with rhodium
filtration or tungsten target with aluminium filtration (Table 1). In the case that a RADIATION
QUALITY other than those mentioned in Table 1 is used it shall be explicitly stated in the
conformance statement including target material, filter material and thickness, X-RAY TUBE
VOLTAGE, HALF-VALUE LAYER (HVL) in mm Al and the used value for SNR;,> (see also 6.2).

4.4 TEST DEVICE

The TEST DEVICE for the determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION and the
magnitude of LAG EFFECTS shall consist of a stainless steel plate (type 304 stainless steel)
with minimum dimensions: 0,8 mm thick, 120 mm long and 60 mm wide, covering half the
irradiated field (see Figure 1).

The stainless steel plate is used as an edge TEST DEVICE. Therefore, the edge which is used
for the test IRRADIATION shall be carefully polished straight and at 90° to the plate. If the edge
is irradiated by X-rays in contact with a screenless film, the image on the film shall show no
ripples on the edge larger than 5 um.

As an alterative, it is also allowed to use the TEST DEVICE as specified in IEC 62220-1.
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Stainless steel

S

- - IEC 1075/07

NOTE The TEST DEVICE consists of a 0,8 mm (minimum) thick stainless steel plate
Minimum dimensions of the plate: a: 120 mm, /2 60 mm.

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

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

Figure 1 — TEST DEVICE

4.5 Geometry

The geometrical set-up of the measuring arrangement shall comply with Figure 2. The X-RAY
EQUIPMENT is used in that geometric configuration in the same way as it is used for normal
diagnostic applications. 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 reasons, a
distance within this range cannot be achieved, a different distance can be chosen but has to
be explicitly declared when reporting results.

The TEST 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 DETECTOR SURFACE shall be irradiated.

All measurements shall be made using the same geometry.

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

DETECTOR SURFACE

- ———————-
|
I\
I\
B1 ¥
I\ ADDED FILTER
B2 | \ Monitor detector R1
| \
I \
I \
I \
€ | \
IS | \\
o
g .
£ | \
IS \
2 | \
© I \
' \
| \
I \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
| \
I \ TEST DEVICE
A !
|
|

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 procedure.

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 clinical
application 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 an appropriate 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 to minimize the back-SCATTERED RADIATION. The correlation between the readings of the
RADIATION 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 SURFACE to
determine the CONVERSION FUNCTION, the NOISE POWER SPECTRUM and the MTF. It is
recommended that about five exposures be monitored and that the average be used for the
correct AIR KERMA.

For scanning devices with pre-patient collimator the AIR KERMA shall be measured after this
beam limiting device.

If it is not 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 purpose,
the AIR KERMA is measured at different distances from the FOCAL SPOT in front of the DETECTOR
SURFACE. For this measurement, radiation, back-scattered from the DETECTOR SURFACE, shall
be avoided. 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 If the pre-patient collimator is a multi-slit collimator, the exposure must be integrated during a scan.
Multi-slit collimators will result in an inhomogeneous radiation field to the RADIATION DETECTOR; therefore a longer
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.

FHOTVONYE/IHON VY - ‘PaHWIT NOD3IIW OL d3ISN3DIT

‘NV3ANg ATddNS 009 A9 A3ITddNS ‘ATNO NOILVYOOTSIHL 1V 3SN TYNYILNI J0d



14— 62220-1-2 © IEC:2007

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
component (change of gain). The magnitude of both components shall be estimated.
See [10, 11 and 12] for more background information.

For the determination of possible LAG EFFECTS, the digital X-ray detector shall be operated
according to the specifications of the MANUFACTURER. The minimum time interval between two
successive exposures (as determined by the tests given in Annex A) must be maintained 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 erasure of remnants of previous IRRADIATION, time from erase to re-IRRADIATION, time from read-out to re-
IRRADIATION, or the inclusion of intervening “dummy” read-outs used to erase the effects of a previous IRRADIATION.

To test the magnitude of LAG EFFECTS, the test procedures as given in Annex A shall be used.

4.6.4 IRRADIATION to obtain the CONVERSION FUNCTION

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. The
CONVERSION FUNCTION shall be determined from AIR KERMA level zero up to 20% greater than
the maximum AIR KERMA level tested.

The CONVERSION 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 not be greater than one-fifth of the reference AIR KERMA level.

Depending 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, uniformly
distributed within the desired range, are sufficient. If the complete CONVERSION FUNCTION 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 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 IRRADIATION with TEST DEVICE in the RADIATION BEAM

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 between 1,5° and 3°.

NOTE The method of tilting the TEST DEVICE relative to the rows or columns of the IMAGE MATRIX is common in
other standards (ISO 15529 and ISO 12233) and reported in numerous publications when the pre-sampling
MODULATION TRANSFER FUNCTION has to be determined.

At least two IRRADIATIONS shall be made with the TEST DEVICE in the RADIATION BEAM, at least
one with the TEST DEVICE oriented approximately along the columns, and at least one with the
TEST DEVICE approximately along the rows of the IMAGE MATRIX. For CR systems, the
sharpness is known to depend on the orientation of the edge relative to the direction of the
displacement 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 over 90°
between each exposure. The positions of the other components shall not be changed. For the
new position, a new adjustment of the TEST DEVICE shall be made.

The images for the determination of the MTF shall be taken at one of the three AIR KERMA
levels (see 4.6.1).

5 Corrections of RAW DATA

The following linear and image-independent corrections of the RAw DATA are allowed in
advance of the processing of the data for the determination of the CONVERSION FUNCTION, the
NOISE POWER 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 flat-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 2.153 [4].

In this standard, the NOISE POWER SPECTRUM at the output Wgy,t (v, v) and the MODULATION
TRANSFER FUNCTION MTF(u,v) of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE shall be calculated on the
LINEARIZED DATA. The LINEARIZED DATA are calculated by applying the inverse CONVERSION
FUNCTION to the ORIGINAL DATA (according to 6.3.1) and are expressed in number of exposure
quanta 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.

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

DOE(u,v) = MTF?(u, V)M
Wout (u V)

where

MTF(u,v) 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 according to 6.2;

Wout (w.v) is the NOISE POWER SPECTRUM at the output of the DIGITAL X-RAY IMAGING DEVICE,
determined according to 6.3.2.

6.2 Parameters to be used for evaluation

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

Win(u,v) = K5 - SNRi (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
Mo/Mo (RQA-M 4) 0,032 35 6 325
Mo/Rh 0,025 28 5439
Rh/Rh 0,025 28 5 944
W/Rh 0,050 28 5975
W/AI 0,500 28 6 575

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

It is noted that several mammograhic systems do not use molybdenum target and filter (as
required in the RQA-M RADIATION QUALITIES) but other target and/or filter materials such as but
not exclusively, 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 material, filter
material and thickness, X-RAY TUBE VOLTAGE, HALF-VALUE LAYER (HVL) in mm Al and the used
value for SNRin2 .

6.3 Determination of different parameters from the images
6.3.1 Linearization of data

The LINEARIZED DATA are calculated by applying the inverse CONVERSION FUNCTION to the
ORIGINAL DATA on an individual PIXEL basis.

NOTE In case of a linear CONVERSION FUNCTION and zero offset this calculation reduces to the multiplication by a
conversion factor.

The CONVERSION FUNCTION is determined from the images generated according to 4.6.4.

The output is calculated by averaging at least 100 x 100 PIXELS of the ORIGINAL DATA in the
centre of the exposed area. The PIXEL values shall be the ORIGINAL DATA, meaning the RAwW
DATA values which are corrected according to Clause 5 only. This output is plotted against the
input signal being the number of exposure quanta per unit area QO calculated by multiplying the
AIR KERMA by the value given in column 4 of Table 2 (see 6.2).

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

— Final R2 > 0,99 (R? being the correlation coefficient); and

— no individual experimental data point deviates from its corresponding fit result by more
than 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 right-hand side, generating a second area, which overlaps half with
the first one. The next is defined by moving the second one by 128 PIXELS again. This is
repeated up to the end of the first horizontal “band“. Starting again at the left-hand side of the
image and simultaneously moving by 128 PIXELS in the vertical direction, a second horizontal
‘band” is generated. The movement in the vertical direction generates further bands until 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
LINEARIZED DATA of each complete image used for calculating the spectra and subtracting this
function (S(xi,yj), see equation (4)) from the LINEARIZED DATA. Without applying any windowing,
the two-dimensional Fourier transform is calculated for every ROI.

The two-dimensional Fourier transform is applied using equation (4). Starting with equation
3.44 as given in the Handbook of Medical Imaging Vol.1 [4], the working equation for the
determination of the NOISE POWER SPECTRUM according to this standard is :

2

Avdy M |256 256
Wout(”n,vk)Zmmz::1 ; ;([(xhyj)_s(xi:yj))eXp(_2nl(unxi+kaj)) (4)

where

Ax, Ay is the product of PIXEL spacing in respectively the horizontal and vertical direction;
M is the number of ROls;

I(xi,yj) is the LINEARIZED DATA;

S(xi,yj) is the optionally fitted two-dimensional polynomial.
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The size of the ROIs shall be n = 256.

Figure 3 — Geometric arrangement of the ROls

An average two-dimensional NOISE POWER SPECTRUM is obtained by averaging the samples of
all the spectra measured for that AIR KERMA level.

In order to obtain one-dimensional cuts through the two-dimensional NOISE POWER SPECTRUM
along the axis of the SPATIAL FREQUENCY plane, 15 rows or columns of the two-dimensional
spectrum around each axis are used. However, only the data of the NOISE POWER SPECTRUM of
seven rows or columns on both sides of the corresponding axis (a total of 14), omitting both
axis itself, are averaged. For all data points the exact SPATIAL FREQUENCIES in the sense of
radial distance from the origin shall be calculated. Smoothing shall be obtained by averaging
the data points within the 14 rows and columns that fall in a frequency interval of 2 f;; (f - fint
Sf=<f+ fint ) @around the SPATIAL FREQUENCIES 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 accuracy.

The dimension of the NOISE power spectral density is the squared LINEARIZED DATA per the unit
of SPATIAL FREQUENCY squared, that means length squared.

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.
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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(xisyj) * Saverage (5)

with Syyerage = the average PIXEL value of the LINEARIZED DATA in the ROI of the uniformly
exposed 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 average of
those obtained from images with the test object rotated over approximately 180°.

For the determination of the MTF, the complete length of the edge spread function (ESF) as
defined by the ROI shown in Figure 1 shall be used.

The integer number N of lines (i.e. rows or columns) leading to a lateral shift of the edge in
line direction which most closely matches the PIXEL SAMPLING DISTANCE is determined.
Different methods may be applied. One is to determine the angle o between the edge and the
columns or rows of the IMAGE MATRIX and to 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 oo 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. rows or
columns) across the edge are used to generate an oversampled edge profile or ESF. The
value of the first PIXEL in the first line gives the first data point in the oversampled ESF, the
first PIXEL in the second line the second data point, and the first PIXEL in the Nth line the NP
data point. This procedure is repeated for the other PIXELS in the N consecutive lines, for
example, the value of the second PIXEL in the first line gives the (N + 1)th data point, the
second PIXEL in the second line the (N + 2)th data point, etc.

To calculate the average ESF, this procedure is repeated for other groups of N consecutive
lines along 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; .’

in >
— AIR KERMA level,

— distance between FOCAL SPOT and DETECTOR SURFACE if less than 600 mm or greater than
700 mm,

— deviations from recommended geometry (see 4.5),

— method used for MTF determination and its validation, if a method different from the
standardized edge method is used,

— list all distances in the imaging set-up, for example the distance between the TEST DEVICE
and detector plane,

— ambient climatic conditions.

The measurement results for DQE shall be given as numbers in a table. The DQE shall be
reported for SPATIAL FREQUENCIES of 0,5 mm™, 1 mm™, 1,5 mm™" up to the highest SPATIAL
FREQUENCY which is just below the Nyquist frequency. Other relevant parameters may be
added to the table. Additionally the measurement results may be plotted as values of DQF

(u,v) as a function of SPATIAL FREQUENCY, showing the AIR KERMA as parameter using a linear
scale on both axes.

Generally, the DQE(u,v) values shall be given for both axes, the horizontal and vertical axes. If
the quotient of DQE(u,O)/DQE(O,v)|u:V is within the range of 0,9 to 1,1, the DQE(u,v) values
for both axes may be averaged and stated to be valid for both axes.

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

8 Accuracy

The uncertainty of DQE should be determined following the instructions of GUM [2] using
equation (2) as a model equation.

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,

whichever is greater.

The uncertainty 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)

Following the method as described in 4.6.6, carry out an IRRADIATION of the edge TEST
DEVICE. Ensure that the object is properly aligned with the beam as specified in 4.6.6.
The IRRADIATION shall be made at the “reference” AIR KERMA level as described in 4.6.1.

Create an image resulting from the IRRADIATION of step (1) following 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.

Without further irradiating the DETECTOR SURFACE, create a second image following the
method of step (2).

Record the time between the first (irradiated) and the second (non-irradiated) reading of
the digital X-ray detector. The larger of this time and the time determined in Clause A.2
shall be the minimum time between successive images used for the determination of the
CONVERSION FUNCTION, the NOISE POWER SPECTRUM and the MTF.

On the (irradiated) image from step (2), measure the average value of LINEARIZED DATA
of 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 ensure that a
relative difference of means of 0,005 is detected at 95 % confidence with a probability of detection of 80 %.
The use of 10 000 PIXELS is preferable.

On the (non-irradiated) image from step (4), measure the average value of LINEARIZED
DATA of 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) (ROl 2, see
Figure 4).

On the (non-irradiated) image from step (4), 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).

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

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

In case the test is not passed, repeat it with an increased time-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 IEC 1078/07

Figure 4 — Definition of the ROIs

Test of multiplicative LAG EFFECTS

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

(1)
(2)
3)

(4)

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

Create an image resulting from the IRRADIATION of step (1) (image1, irradiated, no TEST
DEVICE) following 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 4.6.6, carry out an IRRADIATION of the edge TEST
DEVICE. Ensure that the object is properly aligned with the beam as specified in 4.6.6.
The IRRADIATION shall be made at the highest AIR KERMA level used in the
measurements.

Create an image resulting from the IRRADIATION of step (4) (image2) following 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

This 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
of the digital X-ray detector.

‘NV3ANg ATddNS 009 A9 A3ITddNS ‘ATNO NOILVYOOTSIHL 1V 3SN TYNYILNI J0d

FHOTVONYE/IHON VY - ‘PaHWIT NOD3IIW OL d3ISN3DIT



62220-1-2 © IEC:2007 - 25—

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]).

Win(u,v) =0 (B.1)

where

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

0=k, .j(ob(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 values as given in Table 2 are calculated using the computer programme BOONE [7]
based on the method of J. M. Boone [8]. The interaction coefficients used are from NIST [9].
The use of other programmes may result in slightly different values.
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Terminology — Index of defined terms
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

, 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

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiée a des
comités techniques — tous les comités nationaux de la CEIl qui sont intéressés par le sujet traité peuvent
participer a ces travaux d’élaboration. Des organisations internationales, gouvernementales et non
gouvernementales peuvent également participer a ces travaux en liaison avec la CEl. La CEIl collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord
entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

Les Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEl
s'assure de l'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEIl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager l'uniformité internationale, les Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Toute divergence entre toute Publication de la CEIl et toute publication nationale ou
régionale correspondante doit étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

La CEIl n'a prévu aucune procédure de marquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a une de ses Publications.

Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité ne doit étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la CEl, pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
toute autre Publication de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
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 CEIl peuvent faire I'objet
de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEI ne saurait étre tenue pour responsable de
ne pas avoir identifié de tels droits de propriété ou de ne pas avoir signalé leur existence.

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 L’attention est attirée sur le fait que, dans les cas ou le concept concerné n’est pas fortement limité a la
définition donnée dans I'une des publications citées ci-dessus, un terme correspondant est imprimé en lettres
minuscules.

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

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

— "il convient de/que" indique une forte recommandation qui n’est pas obligatoire en vue de
la conformité;

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

— "spécifique" est utilisé pour indiquer des informations définitives figurant dans la présente
norme ou référencées dans d’autres normes, concernant habituellement des conditions de
fonctionnement particuliéeres, des dispositifs d'essai particuliers ou des valeurs
particulieres en relation avec la conformité;

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

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée 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
I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION (EQD; DQE en anglais) est le paramétre le plus
approprié pour décrire les performances d’imagerie d’un dispositif d'imagerie a rayons X.
L'EQD décrit la capacité du dispositif d'imagerie a préserver le rapport signal sur BRUIT depuis
le champ de rayonnement jusqu'aux valeurs de I'image numérique qui en résultent. Dans la
mesure ou, dans l'imagerie a rayons X, le BRUIT dans le champ de rayonnement est
étroitement associé au niveau de KERMA DANS L'AIR, on peut également envisager I'utilisation
des valeurs de I'EQD pour décrire I'efficacité en dose d’un DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A
RAYONS X donné.

NOTE En dépit du fait que I'EQD est largement utilisée pour décrire les performances des dispositifs d'imagerie, la
relation entre ce paramétre physique et les performances de décisions d’'un observateur humain n’est pas encore

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

L'EQD est déja largement utilisée par les fabricants pour décrire les performances de leurs
DISPOSITIFS D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X. La spécification de I'EQD est également
exigée par les organismes de régulation (tels que la Food and Drug Administration (FDA ))
pour les procédures d'autorisation. Cependant, il n’existe actuellement aucune norme
régissant soit les conditions de mesure soit les procédures de mesure, ce qui implique que les
valeurs provenant de différentes sources peuvent ne pas étre comparables.

La présente norme a par conséquent été élaborée afin de spécifier a la fois la procédure de
mesure et le format de la déclaration de conformité pour I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION
des DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X.

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

L'existence de cette norme sera avantageuse pour les fabricants, les utilisateurs, les
distributeurs et les organismes de régulation. Elle constitue le second document d'une série
de trois normes connexes:

e |a Partie 1, destinée a étre utilisée en RADIOGRAPHIE, a |'exclusion de la MAMMOGRAPHIE et
de la RADIOSCOPIE ;
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 présente partie de la CEl 62220 spécifie la méthode de la détermination de I'EFFICACITE
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 utilisateurs
prévus de la présente partie de la CEIl 62220 sont les fabricants et les laboratoires d'essai
bien équipés.

Cette Partie 1-2 est limitée aux dispositifs d’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X utilisés
dans I'imagerie mammaire, tels que, mais pas exclusivement, les systémes a écrans photo
stimulables (connus sous la désignation de "Computer Tomography", CR), les systémes a
base de détecteur a panneau plat direct ou indirect, les systéemes de balayage (a base de
dispositif a transfert de charge (CCD en anglais) ou a comptage de photons). La présente
partie de la CEIl 62220 n’est pas applicable:

— aux DISPOSITIFS D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X destinés a étre utilisés en
radiographie générale ou en radiographie dentaire;

— ala TOMODENSITOMETRIE;
et

— aux dispositifs d’imagerie dynamique (ou des ensembles d’'images sont acquis, comme
dans I'imagerie radioscopique ou cardiaque).

NOTE Les dispositifs répertoriés ci-dessus sont exclus, puisqu’ils contiennent de nombreux parameétres (par
exemple qualités de faisceau, géométrie, caractéristiques temporelles, etc.), qui différent de ceux qui sont
importants pour la mammographie. Certaines de ces techniques sont traitées dans des normes distinctes
(CEI 62220-1 et CEI 62220-1-3) , comme cela a été réalisé pour d’autres sujets, comme par exemple la sensibilité
et le contraste, dans les normes CEl et ISO.

2 Références normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application 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).

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

FONCTION DE CONVERSION

pour un DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONS X, relation entre le niveau de sortie pour
une zone de grandes dimensions (DONNEES ORIGINALES) et le nombre de quanta d’exposition
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 rétrodiffusion par la
valeur donnée dans la colonne 4 du Tableau 2.

NOTE 2 De nombreux laboratoires d’étalonnage, tels que les instituts nationaux de métrologie, étalonnent des
RADIAMETRES 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)

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

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

[CEI 62220-1:2003, définition 3.3, modifiée]

3.3
SURFACE DU DETECTEUR
surface accessible la plus proche du PLAN DU RECEPTEUR D'IMAGE

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

[CEI 62220-1:2003, définition 3.4, modifiée]

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.
[CEI 62220-1:2003, définition 3.8]

3.8

FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

FTM(u,v)

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

[CEI 62220-1:2003, définition 3.9]

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

[CEI 62220-1:2003, définition 3.10]

3.10

SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT

SPB (NPS en anglais)

W(u,v)

module de la transformée de Fourier de la fonction d’autocovariance du BRUIT. La puissance
du BRUIT contenue dans un intervalle bidimensionnel de FREQUENCE SPATIALE, en fonction de
la fréquence bidimensionnelle

NOTE Dans les ouvrages, le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT est souvent nommé “spectre de Wiener”, en
hommage 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 ont été
appliquées

[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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3.14

FREQUENCE SPATIALE

uouvy

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 DISPOSITIF D’IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doit étre stocké et 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 l'utilisation clinique et doivent étre maintenues au
cours de I'évaluation, comme exigé pour les essais particuliers décrits ici.

La description des conditions climatiques ambiantes dans la salle ou le dispositif d'IMAGERIE
NUMERIQUE A RAYONNEMENT X est mis en fonctionnement doit étre fournie avec les résultats.

4.2 APPAREILS A RAYONNEMENT X

Pour tous les essais décrits dans les paragraphes suivants, un GENERATEUR RADIOLOGIQUE A
TENSION CONSTANTE doit étre utilisé (CEI 60601-2-45). Le TAUX D’OSCILLATION doit étre égal ou
inférieur a 4.

La VALEUR NOMINALE DU FOYER (CEI 60336) ne doit pas étre supérieure a 0,4.

Pour la mesure du KERMA DANS L'AIR, des RADIAMETRES étalonnés doivent étre utilisés.
L’incertitude (coefficient de couverture 2) [2] de mesure doit étre inférieure a 5 %.

NOTE 1 “Incertitude” et “coefficient de couverture” sont des termes définis dans le Guide ISO pour I'expression
de l'incertitude de mesure [2].

NOTE 2 Les RADIAMETRES utilisés pour la mesure du KERMA DANS L’AIR peuvent étre étalonnés par de nombreux
instituts nationaux de métrologie.

4.3 QUALITE DE RAYONNEMENT

La qualité de rayonnement doit étre RQA-M 2, comme spécifié dans la CEl 61267, si cela
s'avere approprié pour l'utilisation clinique de ce détecteur. D'autres QUALITES DE
RAYONNEMENT, comme la RQA-M 1, la RQA-M 3, et la RQA-M 4 ou des QUALITES DE
RAYONNEMENT a base de matériaux d’anode autres que le Molybdéne (voir Tableau 1),
peuvent éventuellement étre utilisées 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
en molybdéne, une FILTRATION TOTALE de 0,032 mm % 0,002 mm de molybdéne dans I'ENSEMBLE RADIOGENE A
RAYONNEMENT X, un FILTRE ADDITIONNEL de 2 mm d'aluminium (Tableau 1).
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Tableau 1 — QUALITE DE RAYONNEMENT pour la détermination
de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION et des paramétres correspondants

Caractérisation Epaisseur du | HAUTE TENSION Premié FILTRE
o remiére 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 (RQA-M 4) 0,032 35 0,68 2
Mo/Rh 0,025 28 0,65 2
Rh/Rh 0,025 28 0,74 2
W/Rh 0,050 28 0,75 2
W/AI 0,500 28 0,83 2

On note 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 que, mais pas exclusivement,
une cible en rhodium avec une filtration en rhodium ou une cible en tungsténe avec une
filtration en aluminium (voir Tableau 1). Lorsqu'on utilise une qualité de rayonnement autre
que celles citées au Tableau 1, cela doit étre indiqué de maniére explicite dans la déclaration
de conformité, en méme temps que le matériau de la cible, le matériau du filtre ainsi que son
épaisseur, la TENSION DU TUBE RADIOGENE, la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION (HVL) en mm
d'aluminium et la valeur utilisée pour RSBin? (voir aussi 6.2).

4.4 DISPOSITIF D’ESSAI

Le DISPOSITIF D’ESSAI pour la détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION et de
I’amplitude de la REMANENCE doit étre constitué d’une plaque d’acier inoxydable (de type 304),
avec les dimensions minimales suivantes: 0,8 mm d'épaisseur, 120 mm de long et 60 mm de
large, couvrant la moitié du champ irradié (voir Figure 1).

La plaque de d'acier inoxydable est utilisée comme un DISPOSITIF D’ESSAI de réponse a un
bord. Par conséquent, le bord qui est utilisé pour I'IRRADIATION de I'essai doit étre droit, poli
avec soin, et a 90° par rapport au plan de la plaque. Une image radiographique du bord au
contact d'un film sans écran ne doit présenter aucune ondulation supérieure a 5 um.

En variante, il est aussi permis d'utiliser le DISPOSITIF D'ESSAI spécifié dans la CEl 62220-1.

FHOTVONYE/IHON VY - ‘PaHWIT NOD3IIW OL d3ISN3DIT

‘NV3ANg ATddNS 009 A9 A3ITddNS ‘ATNO NOILVYOOTSIHL 1V 3SN TYNYILNI J0d



62220-1-2 © CEI:2007 -39 -

Acier inoxydable

S

- - IEC 1075/07

NOTE Le DISPOSITIF D'ESSAI est constitué d'une plaque d'acier inoxydable de 0,8 mm (minimum) d'épaisseur.
Dimensions minimales de la plaque: a: 120 mm, ¢ 60 mm.

La région 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 géométrique du dispositif de mesure doit étre conforme a la Figure 2.
L’EQUIPMENT A RAYONNEMENT X est utilisé dans cette configuration géométrique de la méme
fagon que lorsqu’il est utilisé pour des applications de diagnostic normales. Il convient que la
distance entre le FOYER du TUBE RADIOGENE et la SURFACE DU DETECTEUR soit comprise entre
600 mm et 700 mm. Si, pour des raisons techniques, une distance comprise dans ces limites
ne peut pas étre obtenue, une distance autre peut étre choisie, mais doit étre explicitement
déclarée lors du rapport des résultats.

Le DISPOSITIF D’ESSAI est placé immédiatement 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 FONCTION DE CONVERSION et du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT soit
pour irradier la SURFACE DU DETECTEUR derriére un DISPOSITIF D’ESSAI (voir 4.6.6). Pour toutes
les mesures, on doit irradier la méme zone de la SURFACE DU DETECTEUR.

Toutes les mesures doivent étre effectuées en utilisant la méme géomeétrie.

Pour la détermination du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT et de la FONCTION DE CONVERSION, le
DISPOSITIF D’ESSAI doit étre retiré du faisceau.
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NOTE Le DISPOSITIF D’ESSAI n’'est pas utilisé pour la mesure de la FONCTION DE CONVERSION et du SPECTRE DE
PUISSANCE DE BRUIT.

Figure 2 — Géométrie pour I’exposition 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 du détecteur numérique de rayonnement X doit étre réalisé avant tout essai,
c’'est-a-dire 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 procéder
a un nouvel étalonnage. Les étalonnages par décalage sont exclus par cette exigence. lIs
peuvent étre effectués comme en utilisation clinique normale.

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 effet, le détecteur numérique de rayonnement X est retiré du faisceau et le DETECTEUR DE
RAYONNEMENT du RADIAMETRE est placé dans le plan de la SURFACE DU DETECTEUR. On doit
veiller a minimiser le RAYONNEMENT rétro-DIFFUSE. La corrélation entre les valeurs lues sur le
RADIAMETRE et le détecteur de référence, s’il est utilisé, doit étre notée et puis utilisée pour le
calcul du KERMA DANS L'AIR au niveau de la SURFACE DU DETECTEUR quand on irradie la
SURFACE DU DETECTEUR afin de déterminer la FONCTION DE CONVERSION, 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 correct.

Pour les dispositifs de balayage avec collimateur protégeant le patient, le KERMA DANS L'AIR
doit étre mesuré aprés ce dispositif de limitation du faisceau.

S’il n’est 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'inverse du carré de la distance. A cet effet, le KERMA DANS L'AIR est mesuré a plusieurs
distances du FOYER, entre celui-ci et la SURFACE DU DETECTEUR. Pour cette mesure, le
rayonnement, rétrodiffusé par la SURFACE DU DETECTEUR, doit étre évité. Par conséquent, une
distance de 100 mm a 200 mm entre la SURFACE DU DETECTEUR et le DETECTEUR 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'exposition soit
intégrée au cours d'un balayage. Les collimateurs a fentes multiples entrainent un champ de rayonnement non
homogéne sur le DETECTEUR DE RAYONNEMENT, c'est pourquoi un balayage plus long sur le DETECTEUR DE
RAYONNEMENT est nécessaire pour que la lecture soit correcte.

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

fd)=

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
temps entre I'’effacement et une nouvelle IRRADIATION, ou inclusion de lectures “fictives” intermédiaires utilisées
pour effacer les effets d’'une IRRADIATION précédente.

Pour caractériser 'amplitude des EFFETS DE REMANENCE, les procédures d’essai de I'Annexe A
doivent étre utilisées.

4.6.4 IRRADIATION pour obtenir la FONCTION DE CONVERSION

Les réglages du DISPOSITIF D'IMAGERIE NUMERIQUE A RAYONNEMENT X doivent étre les mémes
que ceux utilisés lors de I'exposition du DISPOSITIF D’ESSAI. L'IRRADIATION doit étre réalisée en
utilisant la disposition géométrique de la Figure 2, mais sans aucun DISPOSITIF D’ESSAI dans le
faisceau. Le KERMA DANS L'AIR est mesuré conformément a 4.6.2. La FONCTION DE CONVERSION
doit étre déterminée depuis le niveau de KERMA DANS L'AIR zéro et jusqu’a 20% supérieur au
niveau maximal essayé de KERMA DANS L'AIR.

La FONCTION DE CONVERSION pour le niveau de KERMA DANS L'AIR zéro doit étre déterminée a
partir d'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
référence de KERMA DANS L'AIR.

En fonction de la procédure d'évaluation (voir 6.3.1), le nombre d’expositions différentes
varie; si seule la linéarité de la FONCTION DE CONVERSION doit étre vérifiée, cinqg expositions,
distribuées uniformément dans la gamme désirée, sont suffisantes. Si la FONCTION 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 soit pas
supérieur 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 ceux utilisés lors de I'exposition du DISPOSITIF D’ESSAI. L'IRRADIATION doit étre réalisée en
utilisant la disposition géométrique de la Figure 2, mais sans aucun DISPOSITIF D’ESSAI dans le
faisceau. Le KERMA DANS L'AIR est mesuré conformément a 4.6.2.

Une zone carrée d’environ 50 mm x 50 mm située au centre de la zone irradiée 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 sorte que le bord soit incliné d’'un angle o par rapport a I'axe des colonnes de PIXEL ou
des lignes de PIXEL, ou o est compris entre 1,5° et 3°.

NOTE La méthode d’inclinaison du DISPOSITIF D’'ESSAI par rapport aux lignes ou aux colonnes de la MATRICE IMAGE
est courante dans d’autres normes (ISO 15529 et ISO 12233) et mentionnée dans de nombreuses publications
lorsque le pré-échantillonnage de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION doit étre déterminé.

Au moins deux IRRADIATIONS doivent étre réalisées avec le DISPOSITIF D’ESSAI dans le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT, I'une avec le DISPOSITIF D’ESSAI orienté approximativement le long
des colonnes, l'autre avec le DISPOSITIF D’ESSAI orienté approximativement le long des lignes
de la MATRICE IMAGE. Pour les systémes de radiographie numérisée (CR), la netteté est
connue pour dépendre de l'orientation du bord relative a la direction du déplacement du point
laser dans la direction du balayage. De ce fait, pour les systémes de radiographie numérisée
(CR), 4 irradiations doivent étre faites avec le DISPOSITIF D'ESSAI dans le faisceau de
rayonnement, en faisant tourner de 90° le DISPOSITIF D'ESSAI entre chaque exposition. Les
positions des autres composantes ne doivent pas étre modifiées. Pour la nouvelle position, un
nouveau réglage du DISPOSITIF D’ESSAI doit étre effectué.

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

5 Corrections des DONNEES BRUTES

Les corrections suivantes, linéaires et indépendantes de I'image, des DONNEES BRUTES sont
autorisées avant le traitement des données pour la détermination de la FONCTION 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
clinigue normale:

— le remplacement des DONNEES BRUTES de PIXELS mauvais ou défectueux par des données
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 équation est dérivée du Handbook of Medical Imaging Vol. 1 equation 2.153 [4].

Dans la présente norme, le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT au niveau de la sortie Wy (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 calculées en appliquant la FONCTION DE CONVERSION inverse aux DONNEES ORIGINALES
(conformément a 6.3.1) et sont exprimées en nombre de quanta d'exposition par unité de
surface. Le gain G du détecteur a la FREQUENCE SPATIALE zéro (équation 1) fait partie de la
FONCTION DE CONVERSION et il n'est pas nécessaire qu'il soit déterminé séparément.

Dés lors, I'équation de travail pour la détermination de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION
EQD(u,v) dépendante de la fréquence, conformément a la présente norme est:

Wi (07)
Wout (u, V)

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

ou

MTF(u,v) 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 niveau de la
SURFACE DU DETECTEUR, déterminé conformément a 6.2;

Wout (u,v) 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 la détermination de I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION, la valeur du SPECTRE DE
PUISSANCE 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 4 639
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
WI/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 note 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 d'autres
matériaux pour cible et/ou filtre tels que, mais pas exclusivement, une cible en rhodium avec
une filtration en rhodium ou une cible en tungsténe avec une filtration en aluminium
(Tableau 2). Lorsqu'on utilise une QUALITE DE RAYONNEMENT autre que celle citée au
Tableau 2, cela doit étre indiqué de maniére explicite dans la déclaration de conformité, en
méme temps que le matériau de la cible, le matériau du filtre ainsi que son épaisseur, la
TENSION DU TUBE RADIOGENE, la COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION (HVL) en mm d'aluminium et la
valeur utilisée pour RSB;,>.

6.3 Détermination de différents paramétres a partir des images
6.3.1 Linéarisation des données

Les DONNEES LINEARISEES sont calculées en appliquant l'inverse de la FONCTION DE
CONVERSION aux DONNEES ORIGINALES sur la base d'un PIXEL individuel.

NOTE En cas de FONCTION DE CONVERSION linéaire et décalage zéro, ce calcul se réduit a la multiplication par un
facteur de conversion.

La FONCTION DE CONVERSION est déterminée a partir des images produites conformément a
4.6.4.

Le résultat est calculé en faisant la moyenne 100 x 100 de ces DONNEES ORIGINALES au 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
plus de 2 % relativement.
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6.3.2 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
horizontalement du c6té droit, générant une seconde zone, qui se chevauche a moitié avec la
premiére. La suivante est définie en déplagant a nouveau la seconde de 128 PIXELS. Cela est
répété jusqu’a la fin de la premiére “bande” horizontale. En recommencgant au niveau du cbté
gauche de l'image, et en se décalant simultanément de 128 PIXELS verticalement, une
seconde “bande“ horizontale est produite. Le mouvement dans le sens vertical produit
d’autres bandes, jusqu’a ce que la surface totale d’environ 50 mm x 50 mm soit recouverte
par les ROls.

La suppression de la tendance peut étre réalisée en appliquant un polynbme de deuxiéme
ordre bidimensionnel aux DONNEES LINEARISEES de chaque image compléte utilisée pour
calculer les spectres et soustraire cette fonction (S(x;,y;), voir équation (4)) des DONNEES
LINEARISEES. Sans appliquer aucun fenétrage, la transformée de Fourier bidimensionnelle est
calculée pour chaque ROI.

La transformée de Fourier bidimensionnelle est appliquée en utilisant I’équation (4). En
commengant avec I'équation 3.44 donnée dans le Handbook of Medical Imaging Vol.1 [4],
I’équation de travail pour la détermination du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT conformément a
la présente norme est:

Axhy M |256 256 2
Wout(unsvk)=m% ; ;(I(Xiyyj)—S(xi,)’j))eXP(—ZTW(unxi+Vk)’j)) (4)

ou

Ax, Ay est le produit de l'espacement des PIXELS, respectivement dans les directions
horizontale et verticale;

M est le nombre de ROls;

I(x;,y;)  sontles DONNEES LINEARISEES;

S(xi,yj) est le polyndme optionnel bidimensionnel de régression.
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1. "bande" horizontale
—_—

2. "bande" horizontale
_—

n

- 2 —»‘47114>

IEC 1077/07

La taille des ROls doit étre n = 256.

Figure 3 — Disposition géométrique des ROIs

Un SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT bidimensionnel moyen est obtenu en faisant la moyenne
des échantillons de tout le spectre mesuré pour ce niveau de KERMA DANS L'AIR.

Afin d’obtenir des coupes unidimensionnelles a travers le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT
bidimensionnel le long de I'axe du plan de FREQUENCE SPATIALE, 15 lignes ou colonnes du
spectre bidimensionnel autour de chaque axe sont utilisées. Cependant, seules les données
du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT de sept lignes ou colonnes de chaque cb6té de l'axe
correspondant (14 au total), en omettant les deux axes, sont moyennées. Pour tous les points
de données, les fréquences spatiales exactes dans le sens de la distance radiale a partir de
I'origine doivent étre calculées. Le lissage doit étre obtenu en faisant la moyenne des points
de données dans les 14 lignes et colonnes qui tombent dans un intervalle de fréquences de
2 fint (f - fint S/ =f+ fint) autour des FREQUENCES SPATIALES qui doivent étre mentionnées (voir
Article 7).

0,01

int est défini par fi4 =—F———
Fint Par fint pixelpitch(mm)

NOTE Le fait de rendre l'intervalle de fréquences de regroupement dépendant du pas de PIXEL assure qu'un
nombre similaire de points de données est toujours utilisé dans le processus de regroupement, indépendamment
du pas de PIXEL. Cela assure une précision constante.

La dimension de la densité spectrale de puissance du BRUIT correspond aux DONNEES
LINEARISEES par l'unité de FREQUENCE SPATIALE au carré, ce qui correspond au carré de la
longueur.

Afin d’estimer si les effets de quantification influencent le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT, la
variance des DONNEES ORIGINALES (DN) qui sont utilisées pour le calcul du SPECTRE DE
PUISSANCE DE BRUIT doit étre calculée pour une image. Si la variance est supérieure a 0,25
(voir I'ISO 12232), on peut supposer que la DISTORSION de quantification est négligeable. Si la
variance est inférieure a 0,25, les données sont considérées comme n’étant pas appropriées
a la détermination du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT.
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NOTE En général, la variance des DONNEES ORIGINALES est supérieure a un quart de l'intervalle de quantification.
La variance ne peut étre inférieure que si le nombre de bits pour la quantification est trés petit. Pour le calcul de la
variance de quantification, c’est-a-dire 1/12, on suppose que les valeurs analogiques qui sont numérisées ont une
distribution uniforme ou rectangulaire par rapport a chaque intervalle de quantification [2].

Si le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT est déterminé le long d’une diagonale (45° par rapport a
’axe horizontal ou vertical), le moyennage des échantillons uniques doit étre effectué de
fagon similaire a celle décrite dans le paragraphe précédent, mais en incluant les valeurs le
long de la diagonale. Ces mesures a 45° peuvent également nécessiter un moyennage de
coupes adjacentes a 45°, afin d’améliorer la précision de la détermination du SPB.

6.3.3 Détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

Pour les systémes pour lesquels une correction de non-uniformité du champ de radiation n'est
pas incluse dans un usage clinique normal, une correction 2D des images du dispositif d'essai
doit étre effectuée. Dans le champ irradié d'une image exposée uniformément, une ROI, de
dimensions d'au moins 1,5 fois la ROI utilisée pour la détermination de la FTM, est
sélectionnée, comme illustré a la Figure 1. Un polyndme de second degré bidimensionnel est
appliqué aux DONNEES LINEARISEES de l'image exposée uniformeément (S(x; y;)). La suppression
de la tendance dans l'image de l'objet d'essai du ROl correspondant est réalisée en
appliquant I'équation (5) aux données linéarisées:

Toor (xi, j) = 1 (x.5) 1 S(xi.¥)) * Smoyenne (5)

avec Spyoyenne = la valeur de PIXEL moyenne des DONNEES LINEARISEES dans le ROl de I'image
exposée uniformément.

La FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION de pré-échantillonnage doit étre déterminée le long
de deux axes perpendiculaires et respectivement paralléles aux rangées ou aux colonnes de
la MATRICE IMAGE. Si cela est applicable, le pré-échantillonnage de la FONCTION DE TRANSFERT
DE MODULATION est la moyenne des pré-échantillonnages obtenus d'images dont I'objet d'essai
a subi une rotation d'environ 180°.

Pour la détermination de la FTM, la longueur compléte de la fonction de distribution de bord
(FDB; ESF en anglais) définie par la ROl représentée a la Figure 1 doit étre utilisée.

Le nombre entier N de lignes (c’est-a-dire rangées ou colonnes) entrainant un déplacement
latéral du bord dans la direction linéaire qui correspond le plus a la DISTANCE
D'ECHANTILLONNAGE DU PIXEL est déterminé. Différentes méthodes peuvent étre appliquées.
L'une consiste a déterminer I'angle o entre le bord et les colonnes ou lignes de la MATRICE
IMAGE et de calculer N comme N = (1/tana) arrondi, ou “arrondi” signifie I'arrondissement a la
valeur entiére la plus proche. Il convient que N soit exact a la précision entiére.

NOTE L'étendue des valeurs pour I’'angle o signifie que N est compris entre 20 et 40.

Les valeurs de PIXEL des DONNEES LINEARISEES (voir 6.3.1) de N lignes consécutives (c’est-a-
dire lignes ou colonnes) a travers le bord sont utilisées pour produire un profil de bord sur-
échantillonné ou FDB. La valeur du premier PIXEL dans la premiére ligne donne le premier
point de données dans la fonction de distribution bord sur-échantillonnée, le premier PIXEL
dans la seconde ligne le second point de données, et le premier PIXEL dans la Nieme |igne le
Nieme point de données. Cette procédure est répétée pour les autres PIXELS dans les N lignes
consécutives, par exemple, la valeur du second PIXEL dans la premiére ligne donne le
(N + 1)®me point de données, le second PIXEL dans la seconde ligne le (N + 2)i¢Me point de
données, etc.

Afin de calculer la FDB moyenne, cette procédure est répétée pour d’autres groupes de N
lignes consécutives le long du bord. La moyenne de toutes les fonctions de distribution de
bord est déterminée, et la FTM est calculée en se basant sur cette FDB moyenne sur-
échantillonnée.
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La distance d’échantillonnage dans la FDB sur-échantillonnée est supposée étre constante et
est donnée par I'espacement entre PIXEL Ax divisé par N, c’est-a-dire ESF(x,) avec
x, = n(Ax/N). La FDB sur-échantillonnée est différencieée en utilisant un noyau [-1, 0, 1] ou
[-0,5, 0, 0,5] produisant la fonction de distribution linéaire (FDL; LSF en anglais) sur-
échantillonnée. L’effet de lissage spectral de la différenciation des éléments finis peut étre
corrigé [6]. Une transformée de Fourier de la fonction de distribution linéaire est calculée, et
le module de cette transformée de Fourier donne la FTM. La FTM est normalisée a sa valeur
a la fréquence zéro. Dans la mesure ou la distance des PIXELS individuels par rapport au bord
est calculée le long de la direction linéaire et non dans une direction perpendiculaire au bord,
une mise a I’échelle de I'axe de fréquences (facteur d’échelle: 1/cosa) peut étre réalisée a
titre de correction.

NOTE L'erreur du facteur d'échelle est < 0,1 % si aucune correction de 1/cosa n'est réalisée.

Afin d’obtenir la FTM aux FREQUENCES SPATIALES qui doivent étre mentionnées (voir Article 7),
le regroupement des points de données dans un intervalle de fréquences de 2f,; mm-~1 (f = fint
Sf< [+ fing VOIr 6.3.2 pour f; 1) autour de ces FREQUENCES SPATIALES doit étre réalisé.

7 Présentation de la déclaration de conformité

En établissant I'EFFICACITE QUANTIQUE DE DETECTION, les paramétres suivants doivent étre
indiqués:

— la QUALITE DE RAYONNEMENT, conformément au Tableau 1, lorsque d'autres QUALITES DE
RAYONNEMENT sont utilisées, le matériau de la cible, le matériau du filtre ainsi que son
épaisseur, la TENSION DU TUBE RADIOGENE, |a COUCHE DE DEMI-TRANSMISSION (HVL) en mm

d'Aluminium et la valeur utilisée pour SNR;,\%,

— le niveau de KERMA DANS L’AIR,

— la distance entre le FOYER et la SURFACE DU DETECTEUR, si elle est inférieure a 600 mm ou
supérieure a 700 mm,

— les écarts par rapport a la géométrie recommandée (voir 4.5),

— la méthode utilisée pour la détermination de la FTM et sa validation, si une méthode
différente de la méthode du bord normalisée est utilisée,

— la liste de toutes les distances de la configuration d'imagerie, par exemple la distance
entre le DISPOSITIF D'ESSAI et le plan du détecteur,

— les conditions climatiques ambiantes.

Les résultats de la mesure de I'EQD doivent étre donnés sous forme de chiffres dans un
tableau. L'EQD doit étre mentionnée pour les FREQUENCES SPATIALES de 0,5 mm™”, 1 mm™,
1,5 mm”’ jusqu’a la FREQUENCE SPATIALE la plus élevée qui se trouve juste en dessous de la
fréquence de Nyquist. D’autres paramétres pertinents peuvent étre ajoutés au tableau. De
plus, les résultats de la mesure peuvent étre tracés comme des valeurs de I'EQD (u,v) en
fonction de la FREQUENCE SPATIALE, présentant le KERMA DANS L’AIR comme un parametre en
utilisant une échelle linéaire sur les deux axes.

En général, les valeurs de I'EQD (u,v) doivent étre données pour les deux axes, horizontal et
vertical. Si le quotient de EQD(u,O)/EQD(O,v)|u:v se trouve compris entre 0,9 et 1,1, les

valeurs de I'EQD(u,v) pour les deux axes peuvent étre moyennées et établies comme étant
valables pour les deux axes.

De plus, les valeurs de I'EQD peuvent étre données le long d’'un axe diagonal. Il doit étre
précisé de maniéere explicite avec les résultats que I'EQD se référe a 'axe diagonal.
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8 Précision

Il convient que l'incertitude de I'EQD soit déterminée en suivant les instructions de GUM [2]
en utilisant I'équation (2) comme modéle d'équation.

L'incertitude (coefficient de couverture 2 conformément a [2]) des valeurs de I'EQD
présentées doit étre inférieure a

A(EQD(u)) = + 0,06 ou
A(EQD(u))/ EQD(u)) = + 0,10,

en prenant celle des deux valeurs qui est la plus élevée.

Il convient que I'incertitude soit indiquée dans les fiches techniques.
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Annexe A
(normative)

Détermination des EFFETS DE REMANENCE

Essai des EFFETS DE REMANENCE additifs

Afin de déterminer par essai I'amplitude des EFFETS DE REMANENCE additifs, la procédure
d’essai suivante doit étre réalisée.

(1)

(6)

(7)

(8)

9)

En suivant la méthode décrite en 4.6.6, effectuer une IRRADIATION du DISPOSITIF D’ESSAI
de bord. S’assurer que l'objet est aligné convenablement avec le faisceau, comme
spécifié en 4.6.6. L’'IRRADIATION doit étre réalisée au niveau de KERMA DANS L'AIR “de
référence”, comme décrit en 4.6.1.

Créer une image résultant de I'IRRADIATION de I'étape (1), en suivant la méthode
proposée par le FABRICANT.

Suivre toutes les étapes qui font partie de la méthode proposée pour le traitement du
détecteur numérique de rayonnement X entre les IRRADIATIONS.

Sans irradier davantage la SURFACE DU DETECTEUR, créer une seconde image en suivant
la méthode de I'étape (2).

Enregistrer le temps entre la premiére valeur (irradiée) et la seconde valeur (non
irradiée) du détecteur numérique de rayonnement X. Le temps le plus important, entre
celui ainsi déterminé ou celui déterminé a I’Article A.2, doit étre retenu comme temps
minimal entre les images successives utilisées pour la détermination de la FONCTION DE
CONVERSION, le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT et la FTM.

Sur l'image (irradiée) de I'étape (2), mesurer la valeur moyenne des DONNEES
LINEARISEES d’une région rectangulaire contenant au moins 1 000 PIXELS adjacents a la
surface de I'image de I'objet a contraste élevé de I'étape (2), mais ne la chevauchant
pas (ROI 2, voir Figure 4).

NOTE L'utilisation de 1 000 PIXELS est une limite dérivée du nombre d’échantillons nécessaires pour
s’assurer qu’une différence relative de moyens de 0,005 est détectée a une confiance de 95 %, avec une
probabilité de détection de 80 %. L'utilisation de 10 000 PIXELS est préférable.

Sur I'image (non irradiée) de I'étape (4), mesurer la valeur moyenne des DONNEES
LINEARISEES d’une région rectangulaire contenant au moins 1 000 PIXELS adjacents a la
surface de I'image de I'objet a contraste élevé de I'étape (2), mais ne la chevauchant
pas (ROI 2, voir Figure 4).

Sur I'image (non irradiée) de I'étape (4), mesurer la valeur moyenne des DONNEES
LINEARISEES d’une région rectangulaire contenant au moins 1 000 PIXELS dans la surface
couverte par I'image de I'objet a contraste élevé (ROI 1, voir Figure 4).

L’essai aura réussi, si la différence des mesures des étapes (7) et (8) divisée par la
mesure de I'étape (6) est inférieure a 0,005.

Cela assure que la rémanence participe pour moins de 0,5% au KERMA DANS L'AIR
effectif.

Dans le cas ou I'essai n'est pas réussi, le répéter en augmentant l'intervalle de temps
entre les expositions du détecteur numérique de rayonnement X.

Il est a noter que la présence des EFFETS DE REMANENCE derriére le DISPOSITIF D'ESSAI,
méme lorsqu'ils sont inférieurs a 0,5%, peut influencer négativement la détermination de
la FTM.
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Figure 4 — Définition des ROIs

Essai des EFFETS DE REMANENCE multiplicatifs

Afin de déterminer par essais I'amplitude des EFFETS DE REMANENCE multiplicatifs, la
procédure d’essai suivante doit étre réalisée.

(1)
(2)
(3)

(4)

En suivant la méthode décrite en 4.6.1, réaliser une IRRADIATION sans objet dans le
faisceau, en utilisant le niveau de KERMA DANS L'AIR de référence.

Créer une image résultant de I'IRRADIATION de l'étape (1) (image 1, irradiée, sans
DISPOSITIF D’ESSAI), en suivant la méthode proposée par le fabricant.

Suivre toutes les étapes qui font partie de la méthode proposée pour le traitement du
détecteur numérique de rayonnement X entre les IRRADIATIONS.

En suivant la méthode décrite en 4.6.6, effectuer une IRRADIATION du DISPOSITIF D’ESSAI de
réponse a un bord. S’assurer que l'objet est aligné convenablement avec le faisceau,
comme spécifié en 4.6.6. L'IRRADIATION doit étre réalisée au niveau de KERMA DANS L'AIR le
plus élevé utilisé pour les mesures.

Créer une image résultant de I'IRRADIATION de I’étape (4) (image 2), en suivant la méthode
proposée par le FABRICANT.

Suivre toutes les étapes qui font partie de la méthode proposée pour le traitement du
détecteur numérique de rayonnement X entre les IRRADIATIONS.

En suivant la méthode décrite en 4.6.1, réaliser une seconde IRRADIATION sans objet dans
le faisceau, en utilisant le niveau de KERMA DANS L'AIR normal.

Créer une image résultant de I'IRRADIATION de I'étape (7) (image 3, irradiée, pas de
DISPOSITIF D’ESSAI), en suivant la méthode proposée par le FABRICANT. Enregistrer le
temps entre la seconde valeur (irradiée, avec DISPOSITIF D’ESSAI) et la troisiéme valeur
(irradiée, sans DISPOSITIF D’ESSAI) du détecteur numérique de rayonnement X. Le temps le
plus important, entre celui ainsi déterminé et celui déterminé a I'Article A.1, doit étre
retenu comme temps minimal entre les images successives utilisées pour la détermination
de la FONCTION DE CONVERSION, le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT et la FTM.
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Sur les images 1 et 3, respectivement, mesurer la valeur moyenne des DONNEES
LINEARISEES d’une région rectangulaire contenant au moins 1 000 PIXELS dans la surface
couverte par I'image de I'objet a contraste élevé (ROI 1, voir Figure 4).

Sur les images 1 et 3, respectivement, mesurer la valeur moyenne des DONNEES
LINEARISEES d’une région rectangulaire contenant au moins 1 000 PIXELS, qui est
adjacente a I'image de I'objet a contraste élevé, mais ne la chevauche pas (ROI 2, voir
Figure 4).

L’essai aura réussi si

2 | (Imagelrolt — Imagelroyz ) — (Image3rolt — Image3royz)

| <0005
Image1RO|2 + Image3Ro|2

Cela assure que la rémanence participe pour moins de 0,5 % au KERMA DANS L'AIR
effectif.

Si I'essai n’est pas réussi, le répéter avec un intervalle de temps augmenté entre les
expositions du détecteur numérique de rayonnement X.
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Annexe B
(informative)

Calcul du SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT d’entrée

Le SPECTRE DE PUISSANCE DE BRUIT d’entrée est égal a la FLUENCE DE PHOTON en entrée
(équation 2.134 du Handbook of Medical Imaging Vol.1, [4]).

Win(u,v) =0 (B.1)

ou

Q est la FLUENCE DE PHOTON, c’est-a-dire le nombre de quanta d’exposition par unité de
surface (1/mm?). O dépend du spectre du rayonnement X et du niveau de KERMA DANS
L’AIR:

0=k, .j(ob(E)/Ka )AE = K, - RSBi? (B.2)
ou
K, est le KERMA DANS L’AIR, unité: uGy;
E est I'énergie du rayonnement X, unité: keV,

®(E)/K, est la fluence spectrale du rayonnement X par KERMA DANS L'AIR,
unité: 1/(mmZ2-keV-uGy);

RSBin2 est le rapport signal sur BRUIT au carré par KERMA DANS L’AIR, unité: 1/( mmZ2.uGy).

Les valeurs données dans le Tableau 2 sont calculées en utilisant le programme informatique
BOONE [7] basé sur la méthode de J. M. Boone [8]. Les coefficients d'interaction utilisés
proviennent du NIST [9]. L'utilisation d’autres programmes peut entrainer des valeurs
Iégerement différentes.
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