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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ESSAIS D'EVALUATION ET DE ROUTINE
DANS LES SERVICES D'IMAGERIE MEDICALE —

Partie 3-3: Essais d'acceptation -
Performances d'imagerie des équipements a rayonnement X
d'angiographie numérique soustractive (ANS)

AVANT-PROPOS

1) La CEIl (Commission Electrotechnique Internationale) est une orgap i ofmalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Cdqités nab e CEl). La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes ation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEI publie des Normes
Internatlonales Leur elaboratlon est confiée a des comité squels tout Comité

non gouvernementales, en liaison avec la CEl, i 3 . La CEIl collabore

2) Les décisions ou accords officiels de I ernant les \questiong techniques, représentent, dans la

3) Les documents produits se présentent squs |& e andations internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports tect \ Q e tels par les Comités nationaux

4)  Dans le but d' ) ifi i atle ale les \GO6mités nationaux de la CEl s'engagent a appliquer
de facon transparente s Normes internationales de la CEI dans Ieurs normes

5) La CEI na fi
responsabilité n'e 2 A matériel est déclaré conforme a I'une de ses normes.

CEl 1223-3-3 a été établie par le sous-comité 62B: Appareils
d'imagerie de |agnot|c du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la
pratique médical

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62B/288/FDIS 62B/301/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.

L'annexe A fait partie intégrante de la présente norme.
Les annexes B et C sont données seulement a titre d'information.

La version francaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS —

Part 3-3: Acceptance tests —
Imaging performance of X-ray equipment
for digital subtraction angiography (DSA)

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide opga

2) The formal decisions or agreements of the IEC on teh i
3) The documents produced have the form ofeco

4) In order to promote interng

indicated in the latter.

5) The IEC provides\no n
equipment de

6) Attention is dra 6
subject of patent yigh

e of the elements of this International Standard may be the
¢ held responsible for identifying any or all such patent rights.

International . has been prepared by subcommittee 62B: Diagnostic
imaging equigmen E ical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

based on the following documents:

FDIS Report on voting

62B/288/FDIS 62B/301/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.

Annex A forms an integral part of this standard.
Annexes B and C are for information only.

The French version of this standard has not been voted upon.
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Les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés dans la présente norme:

— Prescriptions, conformité des éléments a I'essai et définitions: caractéres romains

— Explications, conseils, notes, affirmations générales, exceptions et références: caractéres de plus petite
taille

- Spécifications d'essai: italique

— TERMES DEFINIS DANS LA CEl 788 OU DANS LA CEl 1223: PETITES MAJUSCULES (VOIR
ANNEXE A).

@%
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In this standard, the following print types are used:

- Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;
— Explanations, advice, notes, general statements, exceptions and references: smaller type;
— Test specifications: italic type;

— TERMS DEFINED IN IEC 788 OR IN IEC 1223; SMALL CAPITALS (SEE ANNEX A).

@%
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INTRODUCTION

La présente norme appartient a une série de Normes internationales indiquant des méthodes
d'essai d'acceptation et d'essai de cohérence pour des sous-systémes et des systemes (par
exemple EQUIPEMENT DE DIAGNOSTIC A RAYONNEMENT X), comprenant le traitement de films
utilisés dans les services d'imagerie médicale.

@%
S
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INTRODUCTION
This standard is part of a series of International Standards which give methods of acceptance

testing and constancy testing for subsystems and systems (e.g. diagnostic X-RAY EQUIPMENT),
including film processing, used in medical imaging departments.
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ESSAIS D'EVALUATION ET DE ROUTINE
DANS LES SERVICES D'IMAGERIE MEDICALE -

Partie 3-3: Essais d'acceptation -

Performances d'imagerie des équipements a rayonnement X
d'angiographie numérique soustractive (ANS)

1 Domaine d'application et objet

1.1 Domaine d’application

comportant un dlsposmf d'imagerie formant un sous-enseé
rayonnement X, un dispositif de détection comprenant

INTENSIFICATEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE, des moyens de n i
numérisée, de stockage de I'image et de transformatio
les installations d'affichage d'image.

1.2 Objet

La présente norme définit:

EQUIPEMENT A RAYO
d'imagerie;

b) des meth
sont en accord aveg

principalement sur des mesurages non invasifs utilisant un
Irant ou apres l'installation. Des accords signés prévoyant
iastallation peuvent étre utilisés dans le cadre des essais

La présente norme fe fixe pas en elle-méme de tolérances aux paramétres a I'étude. Il n'est
pas prévu de traiter,

c) les aspects de la sécurité mécanique ou électrique;

d) les aspects des performances mécaniques, électriques et des performances du logiciel,
sauf s'ils sont essentiels aux performances des essais affectant directement la qualité
d'image.

2 Références normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par suite de référence qui
y est faite, constituent des dispositions valables pour la présente norme. Au moment de la
publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Tout document normatif est sujet a
révision et les parties prenantes aux accords fondés sur la présente norme sont invitées a
rechercher la possibilité d'appliquer les éditions les plus récentes des documents normatifs
indiqués ci-apres. Les membres de la CEIl et de I'lSO possédent le registre des Normes
internationales en vigueur.
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EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS —

Part 3-3: Acceptance tests —
Imaging performance of X-ray equipment
for digital subtraction angiography (DSA)

1 Scope and object

1.1 Scope

image quality of EQUIPMENT for digital subtraction angiography (D
consisting of an X-ray generation subsystem, a detection devicé

1.2 Object
This part of IEC 1223 defines:

a) the essential parameters whic
components of X-RAY EQUIRMENT W

specified tolerances|.

These methods@ ;
performed during\thenins

covering steps in the

c) aspects of mechanical and electrical safety;

d) aspects of mechanical, electrical and software performance unless they are essential to
the performance of the tests directly affecting the image quality.

2 Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text,
constitute provisions of this part of IEC 1223. At the time of publication, the editions indicated
were valid. All normative documents are subject to revision, and parties to agreements based
on this part of IEC 1223 are encouraged to investigate the possibility of applying the most
recent editions of the normative documents listed below. Members of IEC and ISO maintain
registers of currently valid International Standards.
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CEl 417N: 1995, Symboles graphiques utilisables sur le matériel. Index, relevé et compilation
des feuilles individuelles — Treizieme complément

CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité
Amendement 1: 1991
Amendement 2: 1995

CEIl 601-1-3: 1994, Appareils électromédicaux — Premiere partie: Régles générales de sécurité —
3. Norme Collatérale: Régles générales pour la radioprotection dans les équipements a
rayonnement X de diagnostic

CEIl 601-2-7: 1987, Appareils électromédicaux — Deuxiéme partie: Regles particulieres de
Sécurité pour générateurs radiologiques de groupes radiogénes de diagnostie

CEl 788: 1984, Radiologie médicale — Terminologie

chimiques
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IEC 417N: 1995, Graphical symbols for use on equipment — Index, survey and compilation of
the single sheets — Thirteenth supplement

IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 601-1-3: 1994, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
3. Collateral Standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray
equipment

IEC 601-2-7: 1987, Medical electrical equipment — Part 2: Particular requirements for the
safety of high-voltage generators of diagnostic X-ray generators

IEC 788: 1984, Medical radiology — Terminology

IEC 878: 1988, Graphical symbols for electrical equipment in medis
General aspects

IEC 1223-2-4: 1994, Evaluation and routine testing i
Constancy tests — Hard copy cameras

ISO 2092: 1981, Light metals and th
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