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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 3-7: Acceptance and constancy tests — Imaging performance
of X-ray equipment for dental cone beam computed tomography

1) The
all n
C0-0

FOREWORD

nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization co
htional electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote inte
beration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To this

in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Technical

Publ
prep
may
with

Stan

2) The

participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organization

dardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two organiz

ormal decisions or agreements of IEC on technical matters express,\as/nhearly as possible, an inte

consensus of opinion on the relevant subjects since each technicalcommittee has representation

inter

3) IEC
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Publ
misif

4) In o
trans
any

5) IEC
assel
serv

6) Allu
7) Nol

8) Atte

9) Attenti

Intern
imagin

bsted IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations for internatipnal use and are accepted by IEC

cations is accurate, IEC cannot be held responsible\for the way in which they are used or
terpretation by any end user.

parently to the maximum extent possible in theixnational and regional publications. Any divergence

cly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “lEC_Publication(s)]
Aration is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with

nprising
fnational
end and
Reports,
). Their

liaising

the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with th€)International Organizption for

btions.

national
from all

National

mittees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical contenft of IEC

for any

der to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Pubjications

between

EC Publication and the corresponding national, or regional publication shall be clearly indicated in the latter.

tself does not provide any attestation of'‘conformity. Independent certification bodies provide cgnformity

ssment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible| for any

ces carried out by independent certification bodies.

sers should ensure that they havesthe latest edition of this publication.

bility shall attach to IEC or7its.directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
members of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dafnage or
othef damage of any nature\ whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
nses arising out of .the" publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

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

FDIS Report on voting
62B/1249/FDIS 62B/1255/RVD

ications is

f patent

pnostic
tice.

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

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

In this document, the following print types are used:

— requirements and definitions: roman type.
— test specifications: italic type.

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

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THIS DOCUMENT OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

References to clauses within this document are preceded by the term "Clause" followed| by the
clause|number. References to subclauses within this document are by number/only.

In this [document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statément is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this document conform to usage déscribed in Clause 7 |of the
ISO/IELC Directives, Part 2. For the purposes of this document, the auxiliary verb:

— "shpll" means that compliance with a requirement or a testiis mandatory for compliange with
thig document;

— "shpuld" means that compliance with a requiremeft or a test is recommended buf is not
mahdatory for compliance with this document;

— "may" is used to describe a permissible way’to achieve compliance with a requirement or
tesf.

An astgrisk (*) as the first character of alditle or at the beginning of a paragraph or table title
indicatps that there is guidance or rationale related to that item in Annex A.

A list ¢f all parts of the IEC 61223 series, published under the general title Evaluatipn and
routing testing in medical imaging departments, can be found on the IEC website.

The committee has decjided that the contents of this document will remain unchanged uptil the
stability date indicated ;on the IEC website under webstore.iec.ch in the data related|to the
specific document. At this date, the document will be
e recpnfirmed,

e withdrawn,

e replaced by a revised edition, or

e amended.

IMPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this publication indicates that it
contains colours which are considered to be useful for the correct understanding of its
contents. Users should therefore print this document using a colour printer.
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INTRODUCTION

This document provides methods for acceptance testing and constancy testing for DENTAL CONE-

BEAM COMPUTED TOMOGRAPHY X-RAY EQUIPMENT.

The complete set of ACCEPTANCE TESTS is to be carried out after the EQUIPMENT has been

installed, or a subset of the tests is to be carried out after each MAJOR SERVICE ACTION

that is

made to installed EQUIPMENT. This is done to facilitate verification of applicable safety and
performance standards, regulations, and published and/or contractual specifications that

influence the image quality, RADIATION OUTPUT and PATIENT positioning.

The cdmplete set of CONSTANCY TESTS Is to be carried out periodically at installed EQUI

PMENT.

This is| done to facilitate verification of stability of the EQUIPMENT according to thecapglicable

safety pnd performance standards, regulations, and published and/or contractual specifi
that influence the image quality, RADIATION OUTPUT and PATIENT positioning.

cations

To majntain the homogeneity of this IEC standard with the other IEC stafdards addiessing
DENTALU EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT, the measuring methods and the terminology are tgken as

applicgble from the safety standard IEC 60601-2-63:2012+AMD1:2017+AMD2:2021.

Some |provisions or statements in this document require additional information, w
presented in the annexes.

hich is
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EVALUATION AND ROUTINE TESTING
IN MEDICAL IMAGING DEPARTMENTS -

Part 3-7: Acceptance and constancy tests — Imaging performance

of X-ray equipment for dental cone beam computed tomography

1 Scope and object

This leI’t of IEC 61223 applies to DENTAL CONE-BEAM COMPUTED TOMOGRAPHY X-RAY EQUI

hereaf
63:201

NOTE 1
NOTE 2

tomosyn
and perf

This d
COMPU

The aifn of ACCEPTANCE TESTS is to verify compliance of the installation or MAJOR SERVICE

with s

The re
establi

CONST
meets
compo
image

This d
ACCEPT

This dgcument dees*not apply to:

— asf]
— asf

er also called DENTAL CBCT EQUIPMENT, that conforms to JEC"60
2+AMD1:2017+AMD2:2021.

DENTAL CBCT EQUIPMENT is a subset of DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT.
DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT can provide one or more of \PANORAMIC, CEPHAL

thesis and DENTAL CBCT imaging modalities, all of which are in the scope of(theEC 60601-2-63 bas
ormance standard.

pcument applies to ACCEPTANCE TESTS and CONSTANCY.,TESTS on DENTAL CON
TED TOMOGRAPHY X-RAY EQUIPMENT.

ecifications affecting the image quality, RADIATION OUTPUT and PATIENT positionin

juirements specified in this document ateminimal requirements. The MANUFACTUR
5h criteria for the tests described here that exceed the levels contained in this doc

\NCY TESTS are performed to ensure that the functional performance of ME EQU
established criteria and to enable the early recognition of changes in the prope
hents of the ME EQUIPMENTy-and to verify compliance with specifications affect
quality, RADIATION OUTPUT.@and PATIENT positioning.

ANCE AND CONSTANCY TESTING of the DENTAL CBCT EQUIPMENT.

ects of\thermal, EMD (electromagnetic disturbances), mechanical and electrical

PMENT,
601-2-

METRIC,
c safety

F-BEAM

ACTION
'F

ER can
ument.

PMENT
'ties of
ng the

pcument also contaifns requirements for the ACCOMPANYING DOCUMENTS associat¢d with

safety;

ects-of mechanical, electrical and software performance, unless they are essen

per

tial for

forming the ACCEPTANCE TESTS and CONSTANCY TESTS, and directly affect image quality,

RADIATION OUTPUT and PATIENT positioning.

NOTE 3

Such aspects are generally addressed by IEC 60601-1 (all parts).

Equipment in the scope of IEC 61223-3-5 is excluded from the scope of this document.

DENTAL EXTRA-ORAL X-RAY EQUIPMENT can provide modalities which are in the scope of

IEC 61

223-3-4. In this case, the respective clauses of the IEC 61223-3-4 apply.

The object of this document is to establish:

— the essential parameters which describe the performance of DENTAL CBCT EQUIPMENT with

reg

ard to the image quality, RADIATION OUTPUT and PATIENT positioning;

— methods of testing and whether measured quantities related to those parameters comply
with the specified requirements.
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These methods rely on non-invasive measurements performed once the installation or a MAJOR
SERVICE ACTION is completed.

2 Normative references

The following documents are referred to in the text in such a way that some or all of their content
constitutes requirements 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 60601-1-3: 1 1 ] : ; j r basic
safety pnd essential perfo c X-ray
equipment

IEC 608336, Medical electrical equipment — X-ray tube assemblies for medical diagnosis —
Charagteristics of focal spots

3 T¢rms and definitions
For thg purposes of this document, the following terms and definitions apply.

ISO and IEC maintain terminological databases for usevin standardization at the fo[lowing
addresses:

e |EQ Electropedia: available at http://www.electropedia.org/
e |SQ Online browsing platform: available at http://www.iso.org/obp

NOTE RAn index of defined terms is found on page 44.

3.1
BASELINE VALUE
refererjce value used for constancy:testing

Note 1 tp entry: BASELINE VALUES.are usually established by the completed ACCEPTANCE TEST.

3.2
CONE BHEAM COMPUTEDTOMOGRAPHY
CBCT

imaging proceddre:that generates a three-dimensional volumetric representation fram the
reconsfruction(ofyia number of two-dimensional, digital X-ray images

Note 1 éntry: DENTAL CBCT is a subset of DENTAL VOLUMETRIC RECONSTRUCTION (DVR) — see 201.3.203 of
IEC 606P1%2<63:2012.

3.3

ORIGINAL DATASET

result of the transformation of the PROJECTION data into a volumetric dataset, including the
correction of known, reproducible inhomogeneity of the system and reconstruction

Note 1 to entry: The inhomogeneity is also referred to as "fixed-pattern-noise".

3.4
POSITIONING AIDS
feature that enables the correct positioning of the PATIENT

EXAMPLE: Scout view, presentation of the median sagittal plane, lasers, bite block, head holder, chair.
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ARTEFACT
apparent structure, visible in the image, which does not represent a structure within the object

[SOURCE: IEC 61223-3-4:2000, 3.3.1]

3.6

X-RAY FIELD
surface of the field irradiated by X-rays at the plane of the image receptor, limited by the decay
of the AIR KERMA to 25 % of the value present in the centre of the X-RAY FIELD

3.7

SPATIA

Note 1 t

3.8

RESOLlIlTION INDEX 10

| FREQUENCY at which the MODULATION TRANSFER FUNCTION takes the 10 % value

b entry: MTF 10 term can also be used.

RESOLUYTION INDEX 50

SPATIA

| FREQUENCY at which the MODULATION TRANSFER FUNCTION taKes the 50 % value

Note 1 tp entry: MTF 50 term can also be used.

3.9

ACCEPTANCE INDEX

Al

index that describes the performance of the device in‘relation to image quality and AIR K
3.10

HOMOGENEITY

H

consisfency of voxel values across one tomographic slice of a specified uniformly
material

3.1

CONTRAST TO NOISE RATIO

CNR

quantify describing the @bility to distinguish the contrast of selected objects in the press
noise

3.12

MODULATION.TRANSFER FUNCTION

MTF

dimengienal estimation of the three-dimensional modulation properties of the system
3.13

ACCEPTANCE TEST
test carried out after new ME EQUIPMENT has been installed, or a MAJOR SERVICE ACTION has
been performed on existing ME EQUIPMENT, in order to verify compliance with MANUFACTURER’s
specifications or established requirements

3.14

CONSTANCY TEST
test carried out periodically in order to verify continued compliance with MANUFACTURER’S
specifications or established requirements

ERMA

dense

nce of
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SERVICE ACTION

action that may significantly affect RADIATION OUTPUT, image quality, or PATIENT positioning

EXAMPLE Replacement of the X-RAY GENERATOR, installation of a new BEAM LIMITING DEVICE, installation of a new
image receptor, and reinstalling the DENTAL CBCT equipment.

Note 1 to entry: The MANUFACTURER may provide a list of MAJOR SERVICE ACTIONS.

Note 2 to entry: See IEC 61223-3-5:2019, 3.13.

3.16

DENTAL

related To structures in the denfo-maxillo-facial region of the PATIENT, including denfition
[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

3.17

DOSE AREA PRODUCT

DAP

produgt of the area of the cross-section of an X-RAY BEAM and the averaged AIR KERMA OV
cross-gection

Note 1 tp entry: An alternative term for "DOSE AREA PRODUCT" (DAP) is "AIRRKERMA AREA PRODUCT" (KAP) ag
ICRP 135.

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203, modified’>Fhe abbreviated term "DAP" ha
added | and the unit deleted.]

3.18

RADIATJION OUTPUT

AIR KERMA per CURRENT TIME PRODUCT at a;given distance from the FOCAL SPOT in the (
X-RAY BEAM

[SOURCE: IEC 61223-3-4:2000, ~3-3.4, modified — The unit has been deleted frg
definitipn.]

4 General aspects 0f:ACCEPTANCE TESTS and CONSTANCY TESTS

4.1

ACCEP
MAJOR

Preconditions

[ANCE TESTS shall be performed on EQUIPMENT which has been installed, or recsg
SERVIEE"ACTION, according to the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

er that

used in

s been

rimary

m the

ived a

4.2

4.2.1

K ! it ‘ol iderod in testi

PHANTOM

The ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS are based on the evaluation of images acquired with
the PHANTOM such as described in the Annex C.

The PHANTOM shall be positioned in such a way that the tests from 5.5 to 5.10 can be performed.
Means for mounting the PHANTOM to the EQUIPMENT shall be made available by the
MANUFACTURER.

The PHANTOM image data shall be acquired and reconstructed using standard parameters
appropriate for a PATIENT. The same parameters established in ACCEPTANCE TESTS shall be used
in CONSTANCY TESTS.
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Means for analysing the ORIGINAL DATASET of the PHANTOM shall be made available by the
MANUFACTURER.

NOTE 1 The MANUFACTURER can provide these parameters in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
NOTE 2 For finding issues before use, it is enough to perform this testing at just one volume/setting.
4.2.2 AIR KERMA

The AIR KERMA exposure conditions shall be the same as the parameters used for the PHANTOM
based testing.

4.3 Documents and data for the tests in the ACCOMPANYING DOCUMENTS

Additignal requirements for PROCEDURES in ACCOMPANYING DOCUMENTS (which include
instructions for use and technical description) are found in the subclauses listed‘in"Table 1.

The AGQCOMPANYING DOCUMENTS shall contain quality control PROCEDURES 10 be performed on
the ME EQUIPMENT by the RESPONSIBLE ORGANIZATION. These shall include ACCEPTANCE THST and
CONSTANCY TEST criteria for the tests.

Table 1 — Additional requirements in ACCOMPANYING DOCUMENTS

Title Subclause
Precon(ditions 4.1
Gener3gl conditions to be considered in testing 4.2
Establishment of BASELINE VALUES and TEST frequencies 4.6
Visual jnspection 5.1
ACCEPTANCE INDEX 5.8
ARTEFACTS 5.10

4.4 Measuring INSTRUMENTS

The DIAGNOSTIC DOSIMETER.USed for ACCEPTANCE or CONSTANCY TESTS shall be calibrated to
applicgble regulatory requirements.

NOTE [There might be.Jocal regulations regarding calibration requirements.
4.5 MAJOR.SERVICE ACTION

After a| MAJOR SERVICE ACTION, an ACCEPTANCE TESt shall be performed.

4.6 Record and establishment of BASELINE VALUES and TEST frequencies

The testing conditions and results of performed ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS shall be
recorded. The records shall be maintained by the RESPONSIBLE ORGANISATION.

For the AIR KERMA, CNR and RESOLUTION INDEX 50 tests, the baseline values shall be established
during the ACCEPTANCE TESTS.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall provide recommended frequencies for CONSTANCY TESTS.

The minimum frequency for CONSTANCY TESTS of CNR, RESOLUTION INDEX 10 and 50,
HOMOGENEITY and geometric accuracy shall be every 6 months. The minimum frequency for
CONSTANCY TESTS of AIR KERMA and alignment of X-RAY FIELD and EFFECTIVE IMAGE RECEPTION
AREA shall be every 5 years.
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5 Performance tests for DENTAL CBCT EQUIPMENT

5.1 Visual inspection

The presence of the following declarations shall be checked as part of the visual inspection of
the marking on the outside of the ME EQUIPMENT and ACCOMPANYING DOCUMENTS:

— characteristics such as X-RAY TUBE VOLTAGE (kV), X-RAY TUBE CURRENT (mA), IRRADIATION
TIME (S);

—  NOMNALVALUE-ofthe-FOCAL-SROT-accordingtoHEC60336;

— valbe of the TOTAL FILTRATION according to IEC 60601-1-3.

5.2 Functional test
The following functionality shall be checked:

— pogitioning aids as described by the MANUFACTURER,;
— display of the DOSE AREA PRODUCT.

The fupctionalities of the system shall be tested according to\thé procedure provided|by the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

NOTE 1| Local regulatory requirements can require specific tests,

NOTE 2| Examples of functional tests can be positioning aids,\display devices, mechanical movement supporting
the X-RAY TUBE ASSEMBLY and X-RAY IMAGE RECEPTOR.

5.3 Relationship between X-RAY FIELD and \EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA
5.3.1 Requirement

The X{RAY FIELD shall not over-radiate’the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA at the surface of
the X-RAY IMAGE RECEPTOR more than 2 % of the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE in
one difection or at most 3 % in-both directions. In the case of the X-RAY IMAGE RECEPTOR [having
an active surface side length,below 8 cm, the over-RADIATION shall not be larger than 1 % of the
FOCAL BPOT TO IMAGE RECERTOR DISTANCE in one direction or at most 2 % in two directions.

5.3.2 Test

The dimensions.ofa rectangular X-RAY FIELD are described in terms of the length of its intgrcepts
on each of twg.orthogonal major axes in the plane of interest.

For cirgular X-RAY FIELD, the dimensions are described accordingly, replacing the lengthg of the
interceptswithrttredrameter:

The maximum size available of the X-RAY FIELD is determined by examination of at least one
appropriate image from the DENTAL CBCT EQUIPMENT or use of a test instrument at the location
of the X-RAY IMAGE RECEPTOR and compared with the EFFECTIVE IMAGE RECEPTION AREA.

NOTE Examples of test verification methods can be: the presentation of an image from the DENTAL CBCT EQUIPMENT
with collimation edges visible or measurement with a device that can detect the boundary of a RADIATION field.

5.4 Reproducibility of the AIR KERMA
5.4.1 Requirement

The deviation of any individual measurement from a set from at least three measurements of
incident AIR KERMA K from their mean K shall not exceed +5 %.
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NOTE The measurement of incident AIR KERMA can be performed with a DIAGNOSTIC DOSEMETER shielded from
backscatter. Alternatively, the measurement of a DIAGNOSTIC DOSEMETER sensitive to backscatter can be corrected
by the appropriate factor.

The value of k; at installation shall serve as a BASELINE VALUE.

For the CONSTANCY TEST, the value Ky shall not differ by more than +20 % from the BASE LINE
VALUE Kj -

5.4.2 Test

The measurements shall be obtained at the closest accessible surface to the IMAGE RECFPTION
PLANE without modification of the housing with standard parameters appropriate for a HATIENT
including X-RAY TUBE VOLTAGE, X-RAY TUBE CURRENT, IRRADIATION TIME and FILTRATION. [Ph¢ same
paramegters established in ACCEPTANCE TESTS shall be used in CONSTANCY TESTS.

5.5 [Geometric accuracy
5.5.1 General

The sfructures included in the PHANTOM are resolved differently in images from d|fferent
systen|s. With the help of known dimensions of appropriate structures within the PHANTOM, the
maximpm resolution, which is limited by the reconstruction, can‘be determined.

5.5.2 Requirement

The vdlue of measured voxel size is compared withithe specifications of the MANUFAC|TURER.
The vdlue shall lie within the tolerance range indicated by the MANUFACTURER.

5.5.3 Test
A strugture of the PHANTOM having a length b of at least 5 mm in the direction of either the pixel

rows @r columns is chosen in the(Cdataset of one axial slice. The number of pixels p
corresponding to b is determined.~Thé voxel size is given by Formula (1):

b
- 1
O'f ( )

NOTE 1| This test item also serves to monitor the correct length measurement of structures in axial slices.

b
NOTE 2| The ratio"— refers to the deviation of a measurement in the image to a known physical dimensiop.

5.6 tSpatialresolution
5.6.1 General

The capacity of the system to image fine-structured objects with a corresponding CONTRAST is
evaluated by RESOLUTION INDEXES. These indexes are derived from the MODULATION TRANSFER
FUNCTION (MTF).

The MODULATION TRANSFER FUNCTION is calculated using one of two procedures described in
Annex D.

5.6.2 Requirement

The RESOLUTION INDEX 50 shall be recorded as a result of the ACCEPTANCE TEST and shall serve
as a BASELINE VALUE for CONSTANCY TEST. The MEASURED VALUE resulting from the CONSTANCY
TEST shall not be less than 60 % of the BASELINE VALUE.
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The RESOLUTION INDEX 10 shall be larger than 1 Ip/mm unless another limit is justified by the
MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

5.6.3 Test

The MTF is calculated from at least one axial slice of the reconstructed volume from the
PHANTOM including a representation of the edge between PVC and air.

The RESOLUTION INDEX 50 and the RESOLUTION INDEX 10 are obtained from the MTF (via
calculated interpolation or reading from the graphic representation).

5.7 —CONTRAST TONOISERATIO
5.7.1 General

The CQNTRAST TO NOISE RATIO (CNR) is a physical quantity describing the ability to distinguish
betwegn various contrast objects of a digital image and the inherent noise’ within the jmage.
The megan pixel value represents the observed signal level.

5.7.2 Requirement

The vdlue of CONTRAST TO NOISE RATIO shall be recorded as a<result of the ACCEPTANJE TEST
and shall serve as a BASELINE VALUE for the CONSTANCY TEST. The MEASURED VALUE regsulting
from tHe CONSTANCY TEST shall not be less than 60 % of the BASELINE VALUE.

5.7.3 Test

The CQNTRAST TO NOISE RATIO shall be determined™following one of the procedures descrjibed in
Annex|E.

5.8 " Acceptance index
5.8.1 General

The AGCEPTANCE INDEX (Al) combines the information of CONTRAST TO NOISE RATIO (5.[7), the
SPATIAL RESOLUTION (5.6) and'AIR KERMA (5.4). K, is the geometrically corrected AIR KERMA at

the isofcentre.

5.8.2 Requirement

The following requirement holds:
1

Al>100 ————— )

[eaCr cmm2)
MGy

\

5.8.3 Test

The geometrically corrected AIR KERMA at the isocentre Kjq, is determined from the average AIR

KERMA k, measured at the X-RAY IMAGE RECEPTOR (5.4) and geometrical data as follows

b d

Kiso:Kd' 2 o

@)

where

Kiso is the geometrically corrected AIR KERMA at the isocentre;
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is the average AIR KERMA;

is the FOCAL SPOT to the isocentre distance;
is the FOCAL SPOT TO IMAGE RECEPTOR DISTANCE (place of AIR KERMA measurement);
is the transaxial diameter of the reconstructed volume;

Q O T O x‘
Q

is the horizontal width of the RADIATION FIELD at X-RAY IMAGE RECEPTOR (place of AIR KERMA
measurement).

NOTE 1 The design of this formula combines geometric correction to the isocentre and partial fan angle scanning
geometries.

NOTE 2 Examples of possible scan geometries are given in Annex A.

The values a and b shall be measured if not specified by the MANUFACTURER:|in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. The values ¢ and d shall be determined from the scanngd yolume
unless|specified by the MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The AQCEPTANCE INDEX Al is determined following Formula (4):

Al - CNR _ )
1
Ko | ——
iso (2.‘)50% ]
where
Al is the ACCEPTANCE INDEX expressed in 1/(nmiGy cm?);

CNR |is the CONTRAST-TO-NOISE RATIO;
Kiso |is the geometrically corrected AIR KERMA in the isocentre expressed in mGy;

V5o o, |is the RESOLUTION INDEX 50 expressed in 1/mm.

The AIR KERMA K., that is geomeirically corrected to the isocentre shall not be larggr than
50 mGy.

5.9  Homogeneity
5.9.1 General

The HQUOGENEHTRY.test is used to confirm that the imaging of a uniform material results in[similar
pixel values.

5.9.2 Réquirement

For ACCEPTANCE AND CONSTANCY TESTING, the HOMOGENEITY (H) shall be > 5.

5.9.3 Test

The test is based on a reconstruction of a homogeneous slice of the PHANTOM. Five RoI fields
of equal size (each approximately 2 % to 3 % of the imaged PHANTOM) are chosen from the
corresponding data set. One is chosen in the centre of the PHANTOM surface, the others equally
separated from its centre. The fields in the periphery shall be separated from the middle of the
PHANTOM image by at least one half of its radius. The arithmetic mean of the pixel values is
recorded for the central field (H,), as well as for the other four fields H, (left), H, (right), H, (top)

and H, (bottom).

NOTE 1 A possible distribution of the fields is shown in B.2.3.
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To calculate the large-scale HOMOGENEITY, the maximum difference of the values H_, H|, H,, H;

and H, from their mean H, is set in relation to the basic contrast A, ~—Fp . 1) following
Formula (5):
_ |Pmmax ~ Prttnin (5)
Max {|Hc —Hum|. |Ho —Hm | [Hi =Hu|. [Hr —Hu). [Hs —Hul}

where
H IS the Targe scale HOMOGENEITY;

mmax |1S the average of the pixel values in the row m,,, (see Annex E);

Mimin is the average of the pixel values in the row m,;, (see Annex E);
H, is the arithmetic mean of the pixel values in the central field;
H, is the arithmetic mean of the pixel values in the left field;
H, is the arithmetic mean of the pixel values in the right field;
H; is the arithmetic mean of the pixel values in the top field;
Hy, is the arithmetic mean of the pixel values in the battom field;
Hy is the average of the values H,, H,, H,, H; and €.

NOTE 2| By means of the reference to contrast, this parameter'is made independent of the chosen scale fange of
the pixe| in the evaluated systems. A larger value corresponds to a larger large-scale HOMOGENEITY.

NOTE 3| Further information can be found in Annex E\
5.10 ARTEFACTS
5.10.1| General

This tgst is intended to confifm*that there are no ARTEFACTS caused by malfunctions|of the
DENTAU CBCT EQUIPMENT.

5.10.2] Requirement

ARTEFACTS caused by malfunctions of the DENTAL CBCT EQUIPMENT shall not appear in images
of the PHANTOM:

NOTE Examples of ARTEFACTS caused by malfunctions of the DENTAL CBCT EQUIPMENT are illustrated in Apnex F.

5.10.3 —Test

The test shall be done by inspection of the ORIGINAL DATASET of the acquired PHANTOM or by a
procedure provided by the MANUFACTURER in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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Annex A
(informative)

Rationales

A.1 General conditions to be considered in PHANTOM based test procedures

DENTAL CBCT EQUIPMENT are marketed with wide variations providing means for multiple
diagnostic protocols and INTENDED USES. One example of these variations is a selectable FIELD-
OF-VIEW. Hence, DENTAL CBCT EQUIPMENT may differ in basic construction features.

These |variations, in turn, establish that a given installed DENTAL CBCT EQUIPMENT‘may allow
only a gpecific parameter set (i.e. AIR KERMA settings, movements, number of PRGIECTIONS and
the requlting NOISE and RESOLUTION values). Consequently, uniform limiting thresholds cannot
be assligned to these parameters. To evaluate an installed DENTAL CBCT EQUIPMENT, [quality
criterig need to be introduced.

The qyality criteria of this document aim to identify quantifiable system parameters and allow
for the|lassessment of an installed DENTAL CBCT EQUIPMENT.

One se¢t of tests using the standard exposure conditions is sufficient for the ACCEPTANCE and
CONSTANCY TESTS.

A.2 |HOMOGENEITY

The aqquisition and calculation are designed\to”give a straight forward idea about changing
grey lejvels in images of homogeneous slices, of the PHANTOM. A large value correspondq to low
local variation of grey values.

The reference to a well-defined contrast makes this parameter independent of the chosep scale
range ¢f the pixels in the evaluated;systems. Linear changes — additional offset or multiplication
with a |constant factor — of the-grey values of an image slice do not change the result [for the
HOMOGENEITY.

A.3 |Simplified détermination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION

The simplified ~-dé€termination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION is adopted frgm the
standard DIN'6€868-161:2013. It is designed to enable MTF calculation from the grey valye pixel
matrix jof an image ROl including an edge using only spreadsheet mathematics. In comparison
to established methods, the simplifications create some larger variability. The avgraging
mechahkisrms—are—desigredte-stabiize-theresult—Additionralpoessiblermethods—e abiization,
such as averaging among multiple slightly displaced ROIls or axial slices, can avoid the need
for reacquisition. No matter which method is used, the image acquisition includes a random
process which will lead to a small unavoidable variation of the result.

A.4 Spatial resolution

The determination of the RESOLUTION INDEXES given by the simplified determination of
MODULATION TRANSFER FUNCTION is adopted from DIN 6868-161:2013.

While the MODULATION TRANSFER FUNCTION calculation is based on a sinusoidal spectrum of
spatial input frequencies, for X-RAY IMAGE RECEPTORS it can be accessed by means of line-pair
pattern which create a more rectangular type input signal or by edges which create a spectrum
of input frequencies.
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In general, assessing small detail/high spatial frequencies requires to have a large signal
modulation, hence suitable objects to create the spatial input frequencies may be made from
lead or tungsten. However, for CBCT reconstructions, such phantoms would introduce
avoidable artefacts and the selection of a PVC-air edge is a suitable compromise.

The RESOLUTION INDEX 10 v4q o, estimates the ability of a system to image fine details which
need to have high modulation originating from a high contrast (density) object.

The RESOLUTION INDEX 10 v4q ¢, allows to asses details of high spatial frequency, which
traditionally has been assessed with line-pair phantoms.

The RESOLUTION INDEX 50 vg( o, applies to medium size details, hence the input modulation for
these gpatial frequencies can originate from smaller contrasts (density).

Consefuently, the RESOLUTION INDEX 50 vg o, allows to estimate the ability of a system tg image
low coptrast objects.

The RESOLUTION INDEX 50 vg( o, allows to assess low contrast objects;.which traditionally has
been assessed with step wedges, or size varying drill holes in aluminium.

A.5 |CONTRAST TO NOISE RATIO

The alternate determination of the CONTRAST TO NOISE RATIO is adopted from DIN 6868-
161:20113. It is designed to be robust with respect\to simple image processing and gims to
distingpish two materials. The CONTRAST is calculated using the largest difference in grey|values
at thelintersection of the two materials. In. images without edge enhancement or |similar
procespging, the definition falls back to a standard definition of CONTRAST TO NOISE RATIO

A.6 AIR KERMA
This de¢termination of the AIR KERMA is adopted from DIN 6868-161:2013.

The value is calculated as.the average of at least three incident AIR KERMA measurements
(withoyt backscatter, without PHANTOM, etc.) on the X-RAY IMAGE RECEPTOR using the exposure
paramegters for a standard PATIENT.

The ggometric-Cofrection to the isocentre compensates for different scan geometries. This
accournts for the-fact that the RADIATION FIELD — adapted to the task — can be non-homogeneously
distrib\rted over the diameter of the whole scanned volume. Two possible geometries are[shown

in FigurefA.1 and Figure A.2.
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9

h

e NN IEC

eometrically corrected AIR KERMA atsthe) ISOCENTRE

verage AIR KERMA

OCAL SPOT to the ISOCENTRE distance

OCAL SPOT to image receptor distance (place of AIR KERMA measurement)
ansaxial diameter of the reconstructed volume

orizontal width of the RADIATION FIELD at X-RAY IMAGE RECEPTOR (place of AIR KERMA measurement)

Figure A.1 — Geometry (example 1)
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J

IEC

Kiso deometrically corrected AIR KERMA. gt the ISOCENTRE

Kq gverage AIR KERMA

a FIOCAL SPOT to the ISOCENTRE distance

b FIOCAL SPOT to IMAGE RECEPTOR distance (place of AIR KERMA measurement)

c tfansaxial diameter of the reconstructed volume

d horizontaliwidth of the RADIATION FIELD at X-RAY IMAGE RECEPTOR (place of AIR KERMA measurement)

Figure A.2 — Geometry (example 2)

For the simplest scan geometries and homogeneous fields, the value corresponds to the
COMPUTED TOMOGRAPHY DOSE INDEX FREE IN AIR (CTD/fqe.in-air)-

A.7 ACCEPTANCE INDEX

The ACCEPTANCE INDEX is designed empirically to consider that imaging performance of a DENTAL
CBCT EQUIPMENT comes at the cost of DOSE to the PATIENT.

The required imaged volume and the required RESOLUTION can be defined by the medical doctor
only in connection with justifying indication. The definition of the ACCEPTANCE INDEX ensures
that the applied DOSE and the result are in a reasonable proportion.
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A relatively high AIR KERMA limit was introduced to avoid extreme exposures in standard DENTAL
CBCT EQUIPMENT.

Given the commonly used units for AIR KERMA and spatial frequency, the requirement

AIZ100; transforms to A/>0,001 L >

mGy cmz) NGy mm

This requirement has been in use in DIN 6868-161:2013. The threshold is used to asses
acceptable performance or malfunction not optimal performance or ranking.
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B.1

Annex B
(informative)

Particular guidance and rationale

Execution of the performance tests

DENTAL CBCT EQUIPMENT can differ in basic construction features. The optimization of the ME
EQUIPMENT for different tasks leads to a different evaluation of parameters, such as AIR KERMA,
NOISE and RESOLUTION. Consequently, uniform limiting thresholds cannot be assigned to these

para
indexep, which properly identify quantifiable system parameters and enable am)of

m}ters. o achieve an adequate evaluation of the devices, one shall Iintroduce S

pecific
jective

TOM is
ctures
5 for a
age is

shown
of the

assesgment of the ME EQUIPMENT.
The test positions are partially verified by evaluation of PHANTOM images.<The PHAN
descriped in Clause B.2. The PHANTOM shall be positioned in such a way-that the stry
designgd to perform the tests are imaged. For this purpose, the exposure parameter
standard PATIENT following indications of the MANUFACTURER are 'used and an im
genergted. The image parameters shall be recorded.
The evialuations are performed on the ORIGINAL DATASET.
B.2 MODULATION TRANSFER FUNCTION
B.2.1 General
In Figure B.1, an example of the position and\limits of the REGION OF INTEREST (ROI) is
for the|determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION. In Figure B.2, an examplg
corresponding graphical representation_is-provided.

1

2

3

4

IEC

Key
1 PMMA
2 PVC
3 air
4 ROI

Figure B.1 — Example of the position and borders of the ROI
for determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION
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ure B.2 — Example for the representation of the MODULATION TRANSFER FUNCTION

Scan geometries for the air kerma index

re B.3 and Figure B.4, two examples of horizontal slices from different scan geon

ng the geometrical parameters are shown.

etries,

A

\d

IEC

Figure B.3 — Horizontal slice through a scan geometry (example 1)
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B.2.3

Figure
of HOM

HOMOGENEITY

IEC

Figure B.4 — Horizontal slice through a scan geometry (example 2)

ination

IEC

B.5 provides anfexample for the position and borders of the ROls for the determ
[DGENEITY.
]
4 ;2 N
)
!
b . g HI — . — Hc- o — Hr-.—.-—..—
!
|
L]
\ H, /
i
L

Figure B.5 — Example for the position and borders of the fields

for the determination of HOMOGENEITY
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Annex C
(normative)

PHANTOM — Design

The PHANTOM consists of PMMA, milled slots and additional structures. The PHANTOM is built up
of cylindrical parts, which are sandwiched together and brought into the path of the RADIATION
BEAM so that the relevant structures are imaged (e.g. see Figure C.1).

Key

23 |
\'/I//zb

2d

IEC

1 X-ffay source

2a cylfndrical part of PMMA (optional)
2b  cylfndrical part with structures (see Figure C:3)
2c  cylindrical part of PMMA
2d  cyljndrical part of PMMA (optional)
3 X-RAY IMAGE RECEPTOR/detector

Figurg C.1 — Structure-and example of placement of the PHANTOM including the op

pants;(2a and 2d) within the path of the RADIATION BEAM

Three [of the PHANTOM regions in Figure C.1 are cylindrical parts with thicknes
60 mm(+ 0,25.mm (region 2a), 20 mm % 0,25 mm (region 2c) and 50 mm % 0,25 mm (regi
They are eompletely composed of PMMA with optional milled slots for positionin
Figure|C2);

tional

ses  of
bn 2d).
j (see

The height of the homogeneous regions may be adapted to MANUFACTURER requirements to
adjust the height of region 2b into the central beam. The overall height of all regions shall be

kept.

The PHANTOM can be reduced to its central part (region 2b and region 2c).
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Key
1 PMM

2  millg

One o

unplas
elemer

2160 *1

A body

d slot for positioning (optional)
Figure C.2 — Homogeneous parts of the PHANTOM
the cylindrical parts of the PHANTOM is supplied with additional structures, a

licized PVC (1,4 g/cm3) and a milled slot full of air. Figure C.3 shows the str|
ts of the PHANTOM.

ring of
uctural
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Key
1 exan
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3 PMM
—is

4 PVC

5 air

Additio

orientdtion of the PHANTOM, if they do not interfere with the tests described in this docun

2160 +1

1

AN ,

v
/]

54

™

|
5

WA 8
AL
45

3 IEC

00—

ple of a PHANTOM alignment mark (optional)
ple of a PHANTOM alignment mark (optional)

A body (horizontal edges of the central parttiay be rounded as long as the length of the major axis
hot affected)

ring

Figure C.3 — Structure elements of the PHANTOM, axial and sagittal sections

nal structures may’'be added to support PHANTOM placement, for example alignmg

20 mm

nt and
nent.
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Annex D
(normative)

Determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION

MTF method 1: Simplified determination of the MODULATION TRANSFER
FUNCTION

General

REST (ROI) is chosen in an axial slice of the reconstructed dataset of the PHANT

pf the PHANTOM containing PVC and air. The transition between bothrmaterials s
ed as an edge running parallel to one of the ROI borders. The parallel display

je length of the ROI parallel to the edge corresponds to 5 mm length in the PH
nce 1 pixel). The side length of the ROI perpendicular t0-the edge corresponds|
de, at least 3 mm length in the PHANTOM.

An example for the selection of the respective ROl can be found in Figure E.1.
Calculation procedure
General

Iculation of the simplified MODULATION TRANSFER FUNCTION is carried out in thq
d in D.1.2.2to D.1.2.7.

Data acquisition

an be optimized by repositioning the PHANTOM and repeating thesimage acquisition.

EGION
M.

les of this ROI shall run along the pixel rows and columns. The ROI nmfay‘display only

hall be
of the

>

ANTOM
to, on

steps

The pikel values of the ROl care arithmetically averaged parallel to the image of th¢ edge

betwes

o M)

D.1.2.3

Adjacent mear values are subtracted from each other to obtain the differences D4, D,,

D

n-1

n PVC and air. The mean values are numbered consecutively and recorded (M, |

Differentiation

ith Formula (D.1):

hy, M,

D, ...,

where
Dm

Mm + 1
M

m

szMm+1_Mm

is the difference of the average of the pixel values from consecutive rows;
is the average of the pixel values in the pixel row m + 1;

is the average of the pixel values in the pixel row m.

D.1.2.4 Limitation to the transition area

The differences Dy, D,, D, ...

(D.1)

, D, _ 1 contain a value Dy that is larger in absolute value than all

the others. Beginning with this value, the symmetrically adjacent area for which the differences
have the same sign is determined: D, ,,D;_;.1....Dy, ....Dyx./_1,Diy; -
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NOTE This limitation serves to separate the image of the edge from the relatively smaller differences that arise due
to Heel effect and noise.

D.1.2.5 Fourier transformations

The number of values Die_s|.|Dk—ts1]----|Dic|» -+ |Dicss]-|Press | is brought to a power of two by

adding values of zero and discrete Fourier transformed The Fourier coefficients are normalized
to their maximum value. The first half of the obtained transfer coefficients 7/, 7, ...F, are

recorded.

Similarly, the number of arithmetically symmetrized values showed in Formula (D.2) are brought
to a power of two by adding values of zero, discrete Fourier transformed and normalized to their
maximpm value.

1 1 1 1
0 Dy + Dk+l|’3 |Dict41+ Disia|-+» |Die|, - E|Dk—l+1 + Dk+l—1|’E |Dyes, D (D.2)

The obtained transfer coefficients £, £,,...F,, are given for the SPATIAL EREQUENCY range from

0 to Nyquist frequency v,. Here the Nyquist frequency v, is calculatedfrom the pixel sizg which
is the game to voxel size oy defined in 5.5.3 by

D.1.2.4 Averaging

1 — =
The arjthmetic means F =E(FP+FP) aresrecorded and the SPATIAL FREQUENCIES Vv, ¥ P -——
are indexed (p <[0,1,...m])-
NOTE [The F_ serves as sampling points for the MODULATION TRANSFER FUNCTION in the SPATIAL FREQUENGY range
between 0 and the Nyquist frequency vy

D.1.2.7 Graphical representation

The value pairs (Fp;vp) are displayed in a graph and linked with straight lines. The x-axis|shows
the values of thé/SPATIAL FREQUENCIES (vp) in a linear scale. The y-axis shows the values of

the trapsfer factors (Fp) in a linear scale.

D.2 '‘MTFmethod 2 Determimation of the MODULCATION TRANSFER FUNCTION

NOTE 1 This procedure originates from IEC 62220-1-1:2015.

As a basis for the determination of the MODULATION TRANSFER FUNCTION (MTF), a square REGION
OF INTEREST (ROI) is chosen in an image of the ORIGINAL DATASET of the PHANTOM.

The sides of this ROI shall run along the pixel rows and columns. The ROl may display only
areas of the PHANTOM containing PVC and air. The transition between both materials shall be
contained as an edge running along one of the ROI borders, tilted by an angle typically less
than 5°.

For the determination of the MTF, the complete length of the edge spread function (ESF) as
defined by the ROl may be used.
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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 size is determined. Different methods may be
applied. One is to determine the angle a between the edge and the columns or rows of the

1
image and to calculate N as N = [tan—()] where "round" denotes the rounding to the nearest
a

integer value. N should be accurate to integer precision.

NOTE 2

The range of values for the angle a means that N is between about 20 and 40.

The pixel values of the data 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 gi

es the first data point in the oversampled ESF, the first pixel in the second_ |

second data point, and the first pixel in the Nt" line gives the Nth data point. This proce

repeat

pixel im the first line gives the (N + 1)!" data point, the second pixel in the 6econd |

(N + 2

To cal
lines a

th data point, etc.

culate the average MTF, this procedure is repeated for other groups of N cons
Jong the edge. The average of all edge spread functions is détermined, and the

calculgted based on this averaged oversampled ESF.

NOTE 3

To increase the number of ESF, multiple slices containing the tilted edge can be considered.

The sgmpling distance in the oversampled ESF is assumed to be constant and is given

pixel

AX
pacing Ax divided by N, i.e., ESF(xp,) with, X, =an' The oversampled

differeptiated using a [-1,0, —1] or [-0,5, 0, —-0,5] Kernel yielding the oversampled line
function (LSF). A Fourier transform of the liné<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
not in

he distance of the individual pixelsito the edge is calculated along the line directi
b direction perpendicular to the edge, a frequency axis scaling (scaling factor:

may bg performed for correction.

NOTE 4

The error of the SPATIAL FREQUENCY is smaller than 0,1 % if no correction by is done.

cos(a)

To obtgin the MTF at the-SPATIAL FREQUENCIES, binning of the data points in a frequency i

of 2 x
where

where

O'f is

fint X mm~1 (R="F; . < f< f+ ;) around these SPATIAL FREQUENCIES may be perf
fint IS defined by

0,01

fint =

4

ne the
dure is

pd for the other pixels in the N consecutive lines; for example, the value of\the $econd

ne the

pcutive
MTF is

by the
ESF is

spread

on and
/cosa)

hterval
brmed,

the pixel size.
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Annex E
(normative)

Calculation of the CONTRAST TO NOISE ratio

E.1 Overview

E.1.1

General

As a basis for the characterization of the CONTRAST TO NOISE RATIO, one of the two procedures

detailed

E.1.2

A rectgngular REGION OF INTEREST (ROI) is chosen in an axial slice from the reconstructe
set of the PHANTOM.

The sid

of the [PHANTOM containing PVC and PMMA. The transition between’ both materials s

contair

The size of the ROI sides parallel to the edge correspond“to 10 mm length in the PH
(tolerapce 1 PIXEL). The size of the ROI sides perpendicular to the edge correspond

PHANT(

An exgmple of the placement of an ROl is given inv\Figure E.1.

. =4 0 (I 2 B~ [T I !
M. 1.2 dalflU L. T.0 Sldll V& appIlicU.

Procedure 1

d data

es of this ROl shall run along pixel rows and columns. The ROI'may only display rlegions

ed as an edge parallel to one of the ROI borders.

M to at least 3 mm length on each side.

IEC

E.1.3

Figure E.1 — Placement of a REGION OF INTEREST (ROI)

Procedure 2

hall be

ANTOM
in the

As a basis for the characterization of the CNR, an axial slice from the reconstructed data set of
the PHANTOM which contains PMMA and PVC is identified.

Two rectangular ROIs are chosen in an axial slice from the reconstructed data set of the
PHANTOM.

The sides of these ROISs shall run along pixel rows and columns. One ROI displays only a region
of the PHANTOM containing PVC. The other ROI displays only a region containing PMMA.
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The size of the ROI sides corresponds to 10 mm in x 5 mm in the PHANTOM (tolerance 1 pixel).

An example of the placement of ROl is given in Figure E.2.

IEC

Figure E.2 — Example of the placement of REGIONOFINTEREST (ROI)

E.2 |Calculation procedure

E.2.1 General

The caflculation of the CONTRAST TO NOISE RATIQ.i$ carried out in the steps detailed in E.2.2 and
E.2.3.

E.2.2 Procedure 1
E.2.2.1 Data acquisition

The pikel values of the ROI are*read out in rows parallel to the image of the edge bg¢tween
PMMA|and PVC. If the edge is not parallel to the pixel matrix of the ROI, the rows pargllel to
the edge are found by shifting and linear interpolation of pixel values corresponding to the¢ angle
and digtance of the edge! The mean values (P4, P,, Ps, ..., P,) and standard deviations (Sy,

Sy, S3f ..., S, of the rows are numbered consecutively and recorded.

E.2.2.2 First differentiation

In the| first-differentiation, a flattening mean over neighbouring values is obtained. The

differences P'c, P'g P, 4 are calculated with Formula (E.1):
1 1
Pm ZE(Pm+4 +Pni3+Pni2+Pnii +Pm)_Z(Pm—4 +Pn-3+PFn-2 +Pm—1) (E.1)
where
P,, is the mean of the pixel values in the row m;
P'., is the difference from the mean of P, ; 4, Py + 30 Pm + 2, P + 1 @nd P, and the mean of

Pm_4 Pn_3 Pn_o2and P, _4.

NOTE The flattening mean serves to reliably localize the edge.


https://iecnorm.com/api/?name=c887f271d47c12db88a04831276f43ed

- 34 - IEC 61223-3-7:2021 © |IEC 2021

E.2.2.3 Second differentiation

The differences P"g, P"g, ..., P", _ 5 are calculated following Formula (E.2).

P =P —Pnm (E.2)
where

an is the difference between Pm+1 and Pm.

From tpe row, the indexes m,,, and m,;, of the largest value P';”'max and of the smalleslt value
,/

Mmin BT€ determined.

E.2.2.4 CONTRAST TO NOISE RATIO

The CQNTRAST TO NOISE RATIO is calculated following Formula (E.3).

‘Pmmax B Pmmin

CNR = 7
2 2
\/2(Smmax * Smmin )

(E.3)

where

CNR | is the CONTRAST TO NOISE RATIO;
is the average of the pixel valugs-in the pixel row m, y;

Mmax
is the average of the pixel values in the row m;.;

Mmin
2 . . . . .
Smmax is the variance of thelpixel values in the row m,;
sz is the variance/of\the pixel values in the row m;,.

Mmin

NOTE [The edge generates two extreme values of the curvature along the averaged pixel| values
(PP IPs, ...,P, ) These are found in the extreme values of the second differentiation. The height of fhe jump

between| the corresponding pixel values P, and P, _ serves as measure for the CONTRAST in the image. The
max min
gliding eanlinjthe first differentiation serves to stabilize the result. This procedure is designed to allow f¢r taking

image pfocessing correctly into account.

E.2.3 Procedure 2

Data acquisition: The mean pixel values (Ppyc, Pppyma) @nd the standard deviations (Spyc,
Sppmma) of the two ROls are recorded.

E.2.3.1 CONTRAST TO NOISE RATIO

The CONTRAST TO NOISE RATIO is calculated as follows

|Povic — Fommial

CNR =
\/;(ngc +S§MMA)
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Annex F
(informative)

Examples of ARTEFACTS seen in ACCEPTANCE and CONSTANCY TESTS

F.1

General

Quantified image quality criteria are introduced in this document to verify the compliance of the
installation of DENTAL CBCT EQUIPMENT. These criteria are not exhaustive and visual
examination of the PHANTOM image may be needed to detect ARTEFACTS related to malfunctions

of the wrmﬂmw
discrepancies between the expected behaviour and actual response of the DENTA

EQUIPMENT. (19
The following examples of ARTEFACTS that may appear in ACCEPTANCE andl§;¥\lSTANCY
caused by malfunctions of the ME EQUIPMENT are illustrated in Clause F. Qj Clause F
— ring ARTEFACTS; @r\qf
— gegmetry ARTEFACTS. C)
These [examples are not meant to be exhaustive. s\\<</
(( O

F.2 |Ring ARTEFACTS QQ

N
Ring ARTEFACTS appear in the image as circular pé@‘rns. They are usually recognizable
slices.|Ring ARTEFACTS are often caused by inhofogeneities of the X-RAY IMAGE RECEPTOQ|
examples of ring ARTEFACTS are given in Fig .1 and Figure F.2.

ons of
CBCT

TESTS
3:

n axial
R. Two

IEC

Figure F.1 — Axial slice illustrating a ring ARTEFACT at PMMA region of the PHANTOM
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N
IEC ,(19(1/
/\ .

/
Figure F.2 — Axial slice illustrating a ring ARTEFACT at PMMA/PVC reg‘ig;bof the PHANTOM

%
@'\q’

F.3 |Geometry ARTEFACTS
F.3.1 General S\\<</
Geomaetry ARTEFACTS appear often as blurred edges or sl’%dlckg in the image. They can appear

at inteffaces of different structures. These ARTEFACTS @ be caused by improper geg¢metric
calibration. Figure F.3 shows an image without geo& Yy ARTEFACTS.

\@ IEC

Figure F.3 — Reference image without geometry ARTEFACTS

F.3.2 Blurred edges visible at the interface between PVC and air region

Blurred edges visible at the interface between PVC and air region (see Figure F.4) may be
related to improper calibration of the FOCAL SPOT TO THE IMAGE RECEPTOR DISTANCE.
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IEC

-

igure F.4 — Blurred edges visible at the interface between'PVC and air regio

-

F.3.3 Shading close to the edge of the PHANTOM

A shading close to the edge of the PHANTOM (see Figure.k.5) may be related to misalignment
of BEAM LIMITING DEVICE with respect to X-RAY IMAGE RECEPTOR.

IEC

Figure F.5 — Shading close to the edge of the PHANTOM
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Annex G
(informative)

AIR KERMA in DENTAL CBCT EQUIPMENT

G.1 Background

DENTAL CBCT EQUIPMENT images anatomical structures as three-dimensional data using X-RAYS.
This is in parallel with computed tomography (CT). At first glance, it may seem logical to use
the same DOSE metrics for both kinds of ME EQUIPMENT to quantitatively describe the associated
exposyre.

For CT SCANNER, the concept of CTDI (computed tomography dose lidex))summarizes
established DOSE metrics in IEC 60601-2-44:2009.

On thd contrary, in the case of DENTAL CBCT EQUIPMENT, it makes sense 1o evaluate fhe AIR
KERMA [at the image receptor and combine it with geometrical sizes in orderto determine @ basis
for the|evaluation of PATIENT EXPOSURE.

Clausq G.2 justifies the use of different methods quantifying €XPOSURES in CT SCANNER and
DENTAY CBCT EQUIPMENT.

G.2 [Conditions for the measurement of AIR KERMA in DENTAL CBCT EQUIPMENT

G.21 Imaged volume

In CT 4CANNER, the X-ray fan beam has a fixed*geometry that is independent of the PATIENT and
normally irradiates an area that is larger, than the PATIENT. The reconstructed volume contains
a clear portion of air, which does nof* contribute to the EXPOSURE of the PATIENT. The
specifications of CTDI thus reasonably aim at a DOSE measure that can be associated to the
scanngd PATIENT volume. In this case, measurements of entrance AIR KERMA are not apprppriate
to evaluate the PATIENT EXPOSURE:

On the| contrary, in the case 6f DENTAL CBCT EQUIPMENT, the PATIENT fills the imaged vplume.
Therefpre, in connections with geometrical properties of the procedure, entrancel DOSE
measufements provide yvaluable information about the PATIENT EXPOSURE. DOSE AREA PRODUCT
is alsolused to evaluate the PATIENT DOSE.

G.2.2 Scanning geometry

For thg determination of CTDI values, it is assumed that the fixed measurement locationq inside
the PHANTIOM-or free-in-air can-be seen-as rnprneonfnfi\/n for the RADIATION-incidencel in the
whole scanned volume. In DENTAL CBCT EQUIPMENT, there is a wide scope of scanning
geometries and reconstructed volumes. Local measurements inside the scanned volume and
parallel to the system axis provide no information about radial changes of the applied RADIATION.
Some DENTAL CBCT EQUIPMENT even apply RADIATION to parts of the scanned volume only during
a share of the rotation. Because of this, it is necessary to consider geometrical measures of the
EXPOSURE and the reconstructed volume. When the scanned volume is irradiated
homogeneously, the DOSE metric chosen in this document turns out equal to the CTDI free-in-
air.

G.2.3 Measurement devices

The measurement of CTDI requires dedicated equipment. The determination of the AIR KERMA
at the image receptor and the assessment of the RADIATION BEAM can be performed with a
DIAGNOSTIC DOSIMETER and a folding rule.
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G.3 Summary

In DENTAL CBCT EQUIPMENT, as opposed to CT SCANNERS, the X-RAY SOURCE and the image
receptor are openly accessible. In all DENTAL CBCT EQUIPMENT, it is possible to measure the
DOSE at the image receptor. The MEASURED VALUES can be normalized consistently with the aid
of geometrical measures of the image. This is the approach followed in this document. The
measurement of all relevant values is easy to perform with devices that are already widely in
use in DENTAL practice for quality control tests. There is no need to introduce more complicated
procedure for DENTAL CBCT EQUIPMENT. The value is determined in relation to the acquired
information from the images (see 5.6).
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Index of defined terms
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

Partie 3-7: Essais d'acceptation et de constance — Performance d'imagerie
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L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire I'objet
de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de
brevets.

La Norme internationale IEC 61223-3-7 a été établie par le sous-comité 62 B: Appareils
d’'imagerie de diagnostic, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.
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Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62B/1249/FDIS 62B/1255/RVD

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

abouti a son approbation.

La langue employée pour I’élaboration de cette Norme internationale est 'anglais.

Le prégent document a éete redige selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a eté dev
selon les Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disp
sous Www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents deve
par I'lHC sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/standardsdev/publications,

Dans Ig présent document, les caractéres d’imprimerie suivants sont utiljsés:

— exigences et définitions: caractéres romains;
— mofpalités d’essais: caractéres italiques;

— les |ndications de nature informative apparaissant hors des tableaux; coemme les notes, les exemplg
réféfences: petits caracteres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits carac

— les|termes définis a I'Article 3 du présent document U{COMME NOTES: PETITES MAJUS

Dans Ig présent document, les références a des articles sont précédées du mot "Articl
du numéro de I'article concerné. Dans le présent.document, les références aux parag
utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans I¢ présent document, la conjonction "eu" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif
un énancé est vrai si une combinaison de§’conditions, quelle qu'elle soit, est vraie.

Les fofmes verbales utilisées dans_le présent document sont conformes a l'usage d
I’Articl¢ 7 des Directives ISO/IEC;-Partie 2. Pour les besoins du présent document:

— "devoir" mis au présentde.l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ouau
est|limpérative pour laiconformité au présent document;

— "il gonvient/il est recommandé" signifie que la satisfaction a une exigence ou a un es
recommandée . mais n’est pas obligatoire pour la conformité au présent document;
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sat|sfaire_a uhe exigence ou a un essai.
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d'évaluation et de routine dans les services d'imagerie médicale, peut étre consultée sur le site

web de I'lEC.
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Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquée sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au document
recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,

e supprimé,

e remplacé par une édition révisée, ou

e amendé.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de couverture.de| cette
publi¢ation indique qu’'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles |a une
bonn¢ compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent, imprimer
ce document en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION

Le présent document traite des méthodes d'essai d'acceptation et d'essai de constance des
APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES @ TOMODENSITOMETRIE A FAISCEAU CONIQUE.

La totalité des ESSAIS D'ACCEPTATION doit étre exécutée aprés l'installation d'un nouvel APPAREIL,
ou un sous-ensemble de ces essais doit étre réalisé aprés chaque OPERATION DE MAINTENANCE
IMPORTANTE réalisée sur un APPAREIL existant. L'objet de ces essais est de faciliter la vérification
du respect des normes de sécurité et de performance applicables, des réglements et des
spécifications publiées et/ou contractuelles qui ont une influence sur la qualité d'image, le
RAYONNEMENT DE SORTIE et le positionnement du PATIENT.

La totglité des ESSAIS DE CONSTANCE doit étre réalisée périodiquement sur I’APPAREIL installé.
L'objet/de ces essais est de faciliter la vérification de la stabilité de I’'APPAREIL selpn.Jes normes
de sécprité et de performance applicables, les reglements et les spécifications publiéep et/ou
contragtuelles qui ont une influence sur la qualité d'image, le RAYONNEMENJT/DE SORTIE et le
positionnement du PATIENT.

Pour apsurer I'homogénéité de la présente norme |IEC avec les autres'normes IEC congernant
les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES EXTRA-ORAUX, les methodes de mesurg et la
terminologie sont tirées, pour autant qu'elles soient applicables; de la norme de sgcurité
IEC 60601-2-63:2012+AMD1:2017+AMD2:2021.

Certaines dispositions ou certains énoncés dans le présent document exigent des infornpations
supplémentaires. Ces derniéres sont présentées dans les annexes.
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ESSAIS D'EVALUATION ET DE ROUTINE
DANS LES SERVICES D'IMAGERIE MEDICALE -

Partie 3-7: Essais d'acceptation et de constance — Performance d'imagerie

des appareils a rayonnement X
pour la tomodensitométrie dentaire a faisceau conique

1 Dg

La pré
TOMOD
DENTAI

NOTE 1
DENTAIR

NOTE 2
matiére
domaing

Le pré
APPARSH

Les ES
OPERA]
RAYON

Les exigences spécifiées dans le présent document sont des exigences minimales. [

cadre
indiqug

Les ES
I'APPAR
modifig

conformité aux spécifications relatives a la qualité de I'image, au RAYONNEMENT DE SORTI

positio

Le pr

- (1] ' r n Las n
nmame o apphcatronmetobjet

sente partie de I'lEC 61223-3 s'applique aux APPAREILS A RAYONNEMENT X\BENTA
ENSITOMETRIE A FAISCEAU CONIQUE, ci-aprés également appelés APPAREILY
RES, qui sont conformes a IEC 60601-2-63:2012+AMD1:2017+AMD2:2021.

Les APPAREILS CBCT DENTAIRES sont un sous-ensemble d’APPAREILS A RAYONN
ES EXTRA- ORAUX.

Les APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES EXTRA-ORAUX peuvent fournir une ou plusieurs mod
de tomosynthése PANORAMIQUE, CEPHALOMETRIQUE et d'imagerie €BCT DENTAIRES, toutes reld
d'application de la norme de sécurité de base et de performance IEC\60601-2-63.

sent document s'appligue aux ESSAIS DE RECEPTION et aux ESSAIS DE CONSTAN
ILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES A TOMODENSITOMETRIE A FAISCEAU CONIQUE.

SAIS DE RECEPTION ont pour objet de vérifier la conformité de l'installation oy
[ION DE MAINTENANCE IMPORTANTE aux spécifications relatives a la qualité de I'img
NEMENT DE SORTIE et au positionnement.du PATIENT.

les essais décrits ici, le FABRICANT peut établir des critéres qui dépassent les 1
s dans le présent document.

SAIS DE CONSTANCE ant-pour objet d'assurer que les performances fonctionne
EIL EM satisfassentiaux criteres établis et de permettre I'identification préco
ations des propriétés des composants de I'APPAREIL EM, mais également de vé

hnement du.PATIENT.

Bsent_‘document contient également les exigences associées aux DOC\

DENTA

D'ACCT{/IPAGNEMENT liés aux ESSAIS DE RECEPTION ET DE CONSTANCE de I|'APPAREIL
|

E.

IRES a
CBCT

EMENT X

blités en
vant du
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Le présent document ne s'applique pas:

— aux aspects concernant la sécurité thermique, la sécurité liée aux perturbations
électromagnétiques (EMD - electromagnetic disturbances), la sécurité mécanique et la
sécurité électrique;

— aux aspects concernant les performances mécaniques, électriques et logicielles, a moins
qu'ils ne soient essentiels a I'exécution des ESSAIS DE RECEPTION et des ESSAIS DE
CONSTANCE, et qu'ils affectent directement la qualité d'image, le RAYONNEMENT DE SORTIE et
le positionnement du PATIENT.

NOTE 3

Ces aspects sont en général traités dans I'lEC 60601-1 (toutes les parties).

Le matériel relevant du domaine d'application de I'lEC 61223-3-5 est exclu du domaine
d'application du présent document.
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Certaines modalités des APPAREILS A RAYONNEMENT X DENTAIRES EXTRA-ORAUX peuvent relever
du domaine d'application de I'lEC 61223-3-4. Dans ce cas, les articles correspondants de

'EC 6

1223-3-4 s'appliquent.

Le présent document a pour objet d'établir:

— les paramétres importants qui décrivent les performances des APPAREILS CBCT DENTAIRES
en ce qui concerne la qualité d'image, le RAYONNEMENT DE SORTIE et le positionnement du
PATIENT;

— les méthodes d'essai et si les grandeurs mesurées liées a ces paramétres sont conformes
aux exigences spécifiées.

Cesm
d'une

bthodes s'appuient sur des mesurages non invasifs exécutés a l'issue de l'installa
DPERATION DE MAINTENANCE IMPORTANTE.

2 Références normatives

Eion ou

Les documents suivants sont cités dans le texte de sorte qu’ils constitéept, pour tout oy partie

de leu
I’éditio

F contenu, des exigences du présent document. Pour lesreférences datées

référerice s'applique (y compris les éventuels amendements).

seule

n citée s’applique. Pour les références non datées, la derniére édition du document de

IEC 60601-1-3:2008, Appareils électromédicaux — Parti¢, 1-3: Exigences générales pour la
sécuritg de base et les performances essentielles — NGrme collatérale: Radioprotectiopn dans
les appareils a rayonnement X de diagnostic

IEC 601336, Appareils électromédicaux — Gainés équipées pour diagnostic médical —
Dimensions des foyers et caractéristiques conhexes

3 Te¢rmes et définitions

Pour lgs besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

L'ISO ¢t I'lEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées

en nor

malisation, consultables aux adresses suivantes:

o |EQ Electropedia:‘disponible a I'adresse http://www.electropedia.org/

o ISQ Online browsing platform: disponible a I’'adresse https://www.iso.org/obp/ui/fr/

NOTE

3.1

lUn index-dés termes définis se trouve a la page 83.

VALEURDEREFERENCE

valeur

de référence utilisée pour les essais de constance

Note 1 a I'article: Les VALEURS DE REFERENCE sont en général établies par I'ESSAI DE RECEPTION réalisé.

3.2
TOMOD
CBCT

ENSITOMETRIE A FAISCEAU CONIQUE

procédure d'imagerie qui génére une représentation volumétrique a trois dimensions a partir de
la reconstruction d'un certain nombre d'images a rayonnementX numériques a

deux d

Note 1 a l'article:

voir la d

imensions

éfinition 201.3.203 de 'lEC 60601-2-63:2012.

La CBCT DENTAIRE est un sous-ensemble de RECONSTRUCTION DENTAIRE VOLUMETRIQUE (DVR),

Note 2 a l'article: L'abréviation "CBCT" est dérivée du terme anglais développé correspondant "cone beam computed

tomogra

phy".
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3.3

DATASET D'ORIGINE

résultat de la transformation des données de PROJECTION en un dataset volumétrique, y compris
la correction des inhomogénéités connues et reproductibles du systéme ainsi que la
reconstruction

Note 1 a I'article: L'inhomogénéité est également appelée "bruit a motif fixe".

3.4
AIDES AU POSITIONNEMENT
fonction qui permet de corriger le positionnement du PATIENT

EXEMPLE: L'image de repérage, la présentation du plan sagittal médian, le laser, le cale-dents, I'appul-téte, le
fauteuil.

3.5
ARTEFACT
structure apparente visible dans I'image qui ne représente pas une structure dans I'obj¢g

—

[SOURCE: IEC 61223-3-4:2000, 3.3.1]

3.6
CHAMP|DE RAYONNEMENT X
surface@ du champ irradiée par les rayonnements X au niveau du plan du récepteur dlimage,
limitée|par la diminution du KERMA DANS L’AIR a 25 % de la<valeur présente au centre du|CHAMP
DE RAYONNEMENT X

3.7
INDICE DE RESOLUTION 10
FREQUENCE SPATIALE a laquelle la FONCTION DEC.TRANSFERT DE MODULATION prend la valeyr 10 %

Note 1 { I'article: Le terme MTF (fonction de trahsfert de modulation) 10 peut également étre utilisé.

3.8
INDICE PE RESOLUTION 50
FREQUENCE SPATIALE & laquellé |a FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION prend la valeyr 50 %

Note 1 { I'article: Le terme MTF250 peut également étre utilisé.

3.9
INDICE P'ACCEPTATION
Al
indice pui décritdes performances du dispositif en fonction de la qualité de I'image et du|KERMA
DANS L[AIR

N . PR nan T . . . .
Note a I lqrtinla: | 'alhrAviation Al ot dArivAa du taro analaic dAvalanna orra accapntanca inda
HHere——aBreYatoR— SaeHY e h y L t—a ptah HHEr

3.10

HOMOGENEITE

H

cohérence des valeurs de voxel sur une coupe tomographique de matériau présentant une
densité uniforme spécifiée

3.1

RAPPORT CONTRASTE/BRUIT

CNR

grandeur décrivant I'aptitude a distinguer le contraste d’objets choisis en présence de bruit

Note & I'article: L'abréviation "CNR" est dérivée du terme anglais développé correspondant "contrast to noise ratio".
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3.12

FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

MTF

estimation a une dimension des propriétés de modulation a trois dimensions du systéme

Note & I'article: L'abréviation "MTF" est dérivée du terme anglais développé correspondant « modulation transfer
function ».

3.13

ESSAI DE RECEPTION
essai réalisé apres l'installation d'un nouvel APPAREIL EM ou d'une OPERATION DE MAINTENANCE
IMPORTANTE sur un APPAREIL EM existant afin de vérifier la conformité aux spécifications du
FABRICENT OU daUX EXIJENCES etablies

3.14
ESSAI JE CONSTANCE
essai néalisé périodiqguement afin de vérifier la conformité aux spécifications-du FABRICANT ou
aux exjgences établies

3.15
OPERATION DE MAINTENANCE IMPORTANTE
action [qui peut affecter de maniére significative le RAYONNEMENF DE SORTIE, la qualité d'image
ou le positionnement du PATIENT

EXEMPIE Le remplacement du GROUPE RADIOGENE, l'installation d{0n,MMITEUR DE FAISCEAU NEUF, l'installafion d'un
récepteyr d'image neuf et la réinstallation de I'APPAREIL CBCT{ DENTAIRE sont des exemples d’OPERATIONS DE
MAINTENANCE IMPORTANTES.

Note 1 { I'article: Le FABRICANT peut fournir une liste des QPERATIONS DE MAINTENANCE IMPORTANTES.

Note 2 { I'article: Voir I'lEC 61223-3-5:2019, 3.13.

3.16
DENTAIRE
relatif pux structures situées dans la région dento-maxillo-faciale du PATIENT, y conlpris la
dentition

[SOURCE: IEC 60601-2-63:2012, 201.3.202]

3.17
PRODUIT DOSE-SURFACE
DAP
produi{ de la surface de la section transversale d’un FAISCEAU DE RAYONNEMENT X et du|KERMA
DANS L|AIR mi@yenné sur cette section transversale

Note 1 & Rarticle: Un autre terme pour "PRODUIT DOSE-SURFACE" (DAP) est "PRODUIT SURFACE-KERMA DAIIJS L’AIR"

(KAP) telguutitrsedansHHERP—435-

Note 2 a l'article: L'abréviation "DAP" est dérivée du terme anglais développé correspondant "dose area product".

[SOURCE: IEC 60601-2-54:2009, 201.3.203, modifiée — L'abréviation "DAP" a été ajoutée et
['unité supprimée.]

3.18

RAYONNEMENT DE SORTIE

KERMA DANS L’AIR par le PRODUIT COURANT-TEMPS a une distance donnée du FOYER dans le
FAISCEAU DE RAYONNEMENT X primaire

[SOURCE: IEC 61223-3-4:2000, 3.3.4, modifiée — L'unité a été supprimée de la définition.]
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4 Aspects généraux des ESSAIS DE RECEPTION et des ESSAIS DE CONSTANCE

4.1 Conditions préalables
Les ESSAIS DE RECEPTION doivent étre réalisés sur ’APPAREIL qui a été installé ou qui a fait I'objet

d'une OPERATION DE MAINTENANCE IMPORTANTE, conformément  aux DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

4.2 Conditions générales a prendre en considération lors des essais

4.2.1 FANTOME

Les EYSAIS DE RECEPTION et les ESSAIS DE CONSTANCE reposent sur I'évaluation des_images
acquisges avec le FANTOME comme cela est décrit a I'Annexe C.

Le FANTOME doit étre positionné de maniére a pouvoir réaliser les essais des paragraphes 5.5
a 5.10|Des moyens de montage du FANTOME sur '’APPAREIL doivent étre mis a‘disposition par le
FABRICANT.

Les dopnées de lI'image FANTOME doivent étre acquises et reconstruites a I'aide des paramétres
normalisés appropriés pour un PATIENT. Les mémes paramétres établis dans les ES$AIS DE
RECEPTION doivent étre utilisés dans les ESSAIS DE CONSTANCE.

Des mpyens d'analyse du DATASET D'ORIGINE du FANTOME\doivent étre mis a dispositior| par le
FABRICANT.

NOTE 1| Le FABRICANT peut fournir ces paramétres dans les;BOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

NOTE 2| Pour détecter les problémes avant I'utilisatioh{"il"est suffisant de procéder a cet essai simplemgnt a un
volume/féglage.

4.2.2 KERMA DANS L’AIR

Les copditions d'exposition du KERMA'DANS L’AIR doivent étre identiques aux paramétres [tilisés
pour lgs essais fondés sur un FANTOME.

4.3 Documents et données pour les essais dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Des exigences supplémentaires relatives aux PROCEDURES dans les DOCUYMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.(qui incluent les instructions d'utilisation et la description techniqug) sont
présentées dans les‘paragraphes énumérés dans le Tableau 1.

Les DQCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent contenir les PROCEDURES de contrdle qyalité a
exécuter.sur/lI'APPAREIL EM par I'ORGANISME RESPONSABLE. Elles doivent inclure les critgres de
I’ESSAI|DE'RECEPTION et de 'ESSAI DE CONSTANCE.

Tableau 1 — Exigences supplémentaires dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Titre Paragraphe
Conditions préalables 4.1
Conditions générales a prendre en considération lors des essais 4.2
Etablissement des VALEURS DE REFERENCE et des fréquences d’ESSAI 4.6
Examen visuel 5.1
INDICE D'ACCEPTATION 5.8
ARTEFACTS 5.10
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4.4 INSTRUMENTS de mesure

Le DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC utilisé pour les ESSAIS DE RECEPTION oOu les ESSAIS DE
CONSTANCE doit étre étalonné par rapport aux exigences réglementaires applicables.

NOTE |l peut exister des reglements locaux en matiére d'exigences d'étalonnage.
4.5 OPERATION DE MAINTENANCE IMPORTANTE

Aprés une OPERATION DE MAINTENANCE IMPORTANTE, un ESSAI DE RECEPTION doit étre réalisé.

4.6 Enregistrement et établissement des VALEURS DE REFERENCE et des fréquences
ESSAI

Les conditions d’essai et les résultats des ESSAIS DE RECEPTION et des ESSAIS DE CON$TANCE
réalisés doivent étre consignés. Les enregistrements doivent étre conservés parl ORGANISME
RESPOINSABLE.

Pour l¢s essais de KERMA DANS L'AIR, de CNR et d'INDICE DE RESOLUFQON 50, les valdurs de
référernce doivent étre établies pendant les ESSAIS DE RECEPTION.

Les DQCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les fréquences recommandées ppur les
ESSAIS|DE CONSTANCE.

La fréquence minimale pour les ESSAIS DE CONSTANCE dU\ENR, des INDICES DE RESOLUTION 10
et 50, [de I'HOMOGENEITE et de I'exactitude géométrigue doit étre de 6 mois. La fréquence
minimgle pour les ESSAIS DE CONSTANCE du KERMADANS L'AIR et de l'alignement CHAMP DE
RAYONNEMENT X et la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE doit étre tous les 5 ans.

NOTE Pes reglements nationaux peuvent spécifier différentes fréquences d'essai.
5 Egsais de performances de I’APPAREIL CBCT DENTAIRE

5.1 Fxamen visuel

La prégence des déclarations Suivantes doit étre vérifiée dans le cadre de I'examen viguel du
marquage a l'extérieur del'APPAREIL EM et dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT:

— carpctéristiques telles que la HAUTE TENSION RADIOGENE (kV), le COURANT DANS LE TUBE
RADIOGENE (mA);le TEMPS D'IRRADIATION (S);

— VALEUR NOMINALE du FOYER selon I'lEC 60336;

— valeur de\la FILTRATION TOTALE selon I'lEC 60601-1-3.

5.2 EFssai fonctionnel

La fonctionnalité suivante doit étre vérifiée:

— aides au positionnement telles que décrites par le FABRICANT;
— affichage du PRODUIT DOSE-SURFACE.

Les fonctionnalités du systéme doivent étre soumises a I'essai selon la procédure spécifiée
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

NOTE 1 Des reglements locaux peuvent exiger des essais particuliers.

NOTE 2 Les essais fonctionnels peuvent comprendre, par exemple, les aides au positionnement, les dispositifs
d’affichage, un mouvement mécanique prenant en charge I'ENSEMBLE DE TUBE A RAYONS X et le RECEPTEUR
D'IMAGE A RAYONS X.
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5.3 Relations entre le CHAMP DE RAYONNEMENT X et la SURFACE RECEPTRICE DE L'IMAGE
EFFICACE

5.3.1 Exigences

Le CHAMP DE RAYONNEMENT X ne doit pas irradier de maniére excessive la SURFACE RECEPTRICE
DE L'IMAGE EFFICACE a la surface du RECEPTEUR d'IMAGE RADIOLOGIQUE de plus de 2 % de la
DISTANCE FOYER/RECEPTEUR D'IMAGE dans une direction ou plus de 3 % dans les deux directions.
Dans le cas du RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE dont la longueur du c6té de surface active est
inférieure a 8 cm, le RAYONNEMENT excessif ne doit pas dépasser 1 % de la DISTANCE
FOYER/RECEPTEUR D'IMAGE dans une direction ou plus de 2 % dans les deux directions.

5.3.2 Essai

Les dimensions d’un CHAMP DE RAYONNEMENT X rectangulaire sont décrites en( matigre de
longuelur de ses interceptions sur chacun des deux axes orthogonaux principaux ldans Je plan
étudié.

Pour lg CHAMP DE RAYONNEMENT X circulaire, les dimensions sont décrites,en conséquence, en
remplagant les longueurs des interceptions par le diamétre.

moins [une image appropriée depuis I’APPAREIL CBCT DENTAIRE ou a l'aide d'un instfument
d'essa| a I'emplacement du RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE) puis est comparée a la SURFACE
RECEPTRICE DE L'IMAGE EFFICACE.

La taille maximale disponible du CHAMP DE RAYONNEMENT X est déterminée par un examIn d'au

NOTE Les méthodes de vérification d'essai peuvent étre, par'exemple, la présentation d'une image a partir de
I'APPARHIL CBCT DENTAIRE avec bords de collimation visibles<ou'le mesurage avec un dispositif qui peut détecter la
limite d'in champ de RAYONNEMENT.

5.4 Reproductibilité du KERMA DANS L’AIR
5.4.1 Exigences

L'écarfl de tout mesurage individuel d’un ensemble d'au moins trois mesurages du KERMA DANS
L’AIR incident Ky par rapport a leur’moyenne Ky ne doit pas dépasser £5 %.

NOTE |Le mesurage du KERMA DANS L’AIR incident peut étre effectué a I'aide d’un DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC
protégé|de la rétrodiffusions~En" variante, le mesurage avec un DOSIMETRE DE RADIODIAGNOSTIC sensiple a la
rétrodiffyision peut étre corrigé-par le facteur approprié.

La valeur de k, aWinstallation doit servir de VALEUR DE REFERENCE.

Pour 'ESSAHBE CONSTANCE, la valeur Ky ne doit pas varier de plus de +20 % par rapp¢rt a la
VALEUR DE’REFERENCE K .

5.4.2 Essai

Les mesurages doivent étre obtenus a la surface accessible la plus proche du PLAN DU
RECEPTEUR D'IMAGE sans modification du boitier avec les parameétres normalisés appropriés
pour un PATIENT, y compris la HAUTE TENSION RADIOGENE, le COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE,
le TEMPS D'IRRADIATION et la FILTRATION. Les mémes parameétres établis dans les ESSAIS DE
RECEPTION doivent étre utilisés dans les ESSAIS DE CONSTANCE.

5.5 Exactitude géométrique
5.5.1 Généralités
Les structures incluses dans le FANTOME sont résolues difféeremment dans les images provenant

de différents systémes. A I'aide des dimensions connues des structures appropriées dans le
FANTOME, la résolution maximale, qui est limitée par la reconstruction, peut étre déterminée.
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5.5.2 Exigences

La valeur de la taille de voxel mesurée est comparée aux spécifications du FABRICANT. La valeur
doit se trouver dans les limites de la plage de tolérances indiquée par le FABRICANT.

5.5.3 Essai

Une structure du FANTOME de longueur b au moins égale a 5 mm dans le sens des lignes ou
colonnes de pixels est choisie dans le dataset d'une coupe axiale. Le nombre de pixels p
correspondant a b est déterminé. La taille de voxel est donnée par I'Equation (1):

of =

L4 (1)
p

NOTE 1| Cet élément d'essai sert également a surveiller le mesurage de longueur correct des’structures Hans les
coupes axiales.

NOTE 2| Le rapport — renvoie a I'écart de mesurage de I'image par rapport a une dimension physique cgnnue.

5.6 [ Résolution spatiale
5.6.1 Généralités
La capacité du systeme a représenter des objets~a /structure fine avec un CONJRASTE

correspondant est évaluée par les INDICES DE RESOLUTION. Ces indices sont déduity de la
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION (MTF).

La FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION est calculée a l'aide de I'une des deux procgdures
décrites a I'Annexe D.

5.6.2 Exigences

L'INDICE DE RESOLUTION 50 doit.€tre consigné en tant que résultat de 'ESSAI DE RECEP[TION et
doit servir de VALEURS DE REFERENCE pour I'ESSAI DE CONSTANCE. La VALEUR MESUREE résultant
de ’ESBAI DE CONSTANCE ne doit pas étre inférieure a 60 % de la VALEUR DE REFERENCE.

L’INDICE DE RESOLUTION ;10 doit étre supérieur a 1 Ip/mm a moins qu’une autre limite soit jlistifiée
par le FABRICANT dahs.Tes DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

5.6.3 Essai

La MTF £st’calculée a partir d'au moins une coupe axiale du volume reconstruit depuis le
FANTOMELY compris une représentation du contour entre PVC et Air.

L’INDICE DE RESOLUTION 50 et I'INDICE DE RESOLUTION 10 sont obtenus a partir de la MTF (par
interpolation calculée ou par valeur lue depuis la représentation graphique).

5.7 * RAPPORT CONTRASTE/BRUIT
5.71 Généralités

Le RAPPORT CONTRASTE/BRUIT (CNR) est une grandeur physique décrivant I'aptitude a faire la
distinction entre des objets de contrastes différents d’'une image numérique et le bruit inhérent
a lintérieur de I'image. La valeur de pixel moyenne représente le niveau de signal observé.
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5.7.2 Exigences

La valeur du RAPPORT CONTRASTE/BRUIT doit étre consignée en tant que résultat de I'ESSAI DE
RECEPTION et doit servir de VALEUR DE REFERENCE pour I’ESSAI DE CONSTANCE. La VALEUR
MESUREE résultant de I'ESSAI DE CONSTANCE ne doit pas étre inférieure a 60% de la VALEUR DE
REFERENCE.

5.7.3 Essai

Le RAPPORT CONTRASTE/BRUIT doit étre déterminé selon l'une des procédures décrites a
I'Annexe E.

5.8 [ Indice d'acceptation
5.8.1 Généralités

L'INDICE D'ACCEPTATION (Al) combine les informations du RAPPORT CONTRASTE/BRUIT ($.7), la
RESOLUTION SPATIALE (5.6) et le KERMA DANS L’'AIR (5.4). K., est le KERMA/DANS L’AIR forrigé

ISO
géométriquement au niveau de l'isocentre.

5.8.2 Exigences

L'exiggnce est la suivante:

Al>100 — O™ (2)

(mGy cm2)

5.8.3 Essai

Le KERMA DANS L’AIR corrigé géomeétriquement au niveau de l'isocentre K, est détermine a

partir le la moyenne du KERMA DANS L’AIR K, mesurée au niveau du RECEPTEUR D)'IMAGE
RADIOLPGIQUE (5.4) et des données-geométriques, comme suit

— b d
Kiso =Kg-—— (3)
ac
ou
Kiso gst le KERMA DANS L'AIR corrigé géometriquement au niveau de l'isocentre;
Ka  dstla moyenne du KERMA DANS L’AIR;
a est la distance FOYER-isocentre;
b est la DISTANCE FOYER-RECEPTEUR D'IMAGE (endroit ou est mesuré le KERMA DANS L’AIR);
c est le diamétre transaxial du volume reconstruit;
d est la largeur horizontale du CHAMP DE RAYONNEMENT au hiveau du RECEPTEUR D'IMAGE

RADIOLOGIQUE (endroit ou est mesuré le KERMA DANS L'AIR).

NOTE 1 Cette formule combine la correction géométrique par rapport a l'isocentre et les géométries de balayage
de I'angle de dispersion partiel.

NOTE 2 Des exemples possibles de géométries de balayage sont donnés a I'Annexe A.

Les valeurs a et b doivent étre mesurées lorsqu’elles ne sont pas spécifiées par le FABRICANT
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Les valeurs ¢ et d doivent étre déterminées a partir
du volume balayé a moins qu’elles ne soient spécifiées par le FABRICANT dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.
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L'INDICE D'ACCEPTATION A/ est déterminé par I'Equation (4):

Al-— MR (4)
1
Ko |f—"
I1ISO [2“)50% ]
ou
Al est I'INDICE D'ACCEPTATION exprimé en 1/(mGy cm?);

4.1 B A AT AT L
CNR Col 1T RAFTUNT CUNTIRAOTL/DINUTT,

K est le KERMA DANS L'AIR corrigé géométriquement dans l'isocentre, exprimé en mGy;

iso

V5o o, [€st I''NDICE DE RESOLUTION 50 exprimé en 1/mm.

Le KERMA DANS L’AIR K

iso corrigé géomeétriquement au niveau de l'isocentre ne dgit pas
dépasger 50 mGy.

5.9 [ Homogénéité
5.9.1 Généralités

L'essal d’HOMOGENEITE est utilisé pour confirmer que I'imagerie d'un matériau uniforme|donne
des vajeurs de voxel similaires.

5.9.2 Exigences

Pour lgs ESSAIS DE RECEPTION ET DE CONSTANGE, ’'HOMOGENEITE (H) doit étre > 5.

5.9.3 Essai

L'essal repose sur une reconstruction-d'une coupe homogéne du FANTOME. Cinq champs d’une
ROI detaille égale (chacune égalela-environ 2 % a 3 % du FANTOME visualis€) sont chois(s dans
I'ensemble de données correspandant. L'un est choisi au centre de la surface du FANTOME, les
autres|étant séparés de maniére égale par rapport a son centre. Les champs situgs a la
périphé¢rie doivent étre séparés du milieu de I'image du FANTOME par au moins la moitié [de son
rayon. [La moyenne arjthmetique des valeurs de voxel est consignée pour le champ central (H,),

ainsi que pour les quatre autres champs H, (gauche), H, (droit), H; (haut) et H, (bas).

NOTE 1| Une distribution possible des champs est présentée dans le paragraphe B.2.3.

Pour cplculer 'homogénéité a grande échelle, la différence maximale des valeurs Hc, [HI, Hr,
Ht et |[Hbvpar rapport a leur HM moyen est définie en fonction du contraste de base

P

Pn...|) selon 'Equation (5):

Mmax
H = |Pmmax _Pmmin (5)
Max {[He =Hum|. |Ho =Hu | [Hi =Hu | [Hr =Hu | [He —Hu |}
ou
H est 'THOMOGENEITE a grande échelle;

g , , ,
Mmax est la moyenne des valeurs de pixel dans la ligne m,,,, (voir I'Annexe E);

P, . . :
Mmin - gst la moyenne des valeurs de pixel dans la ligne m voir ’Annexe E);

min (
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est la moyenne arithmétique des valeurs de pixel dans le champ central;
est la moyenne arithmétique des valeurs de pixel dans le champ de gauche;
est la moyenne arithmétique des valeurs de pixel dans le champ de droite;
est la moyenne arithmétique des valeurs de pixel dans le champ supérieur;
est la moyenne arithmétique des valeurs de pixel dans le champ inférieur;

est la moyenne des valeurs Hg, H,, H,, H, et H,,.

NOTE 2 Au moyen de la référence au contraste, ce parametre est rendu indépendant de I'étendue d'échelle choisie
du pixel dans les systémes évalués. Une valeur plus importante correspond a une HOMOGENEITE a grande échelle

plus im
NOTE 3
510

5.10.1

rudrite.
De plus amples informations sont disponibles a I’Annexe E.
ARTEFACTS

Généralités

Cet gssai est destiné a confirmer qu'aucun ARTEFACT n'est/provoqué par des

dysfon

5.10.2

Aucun

ctionnements de 'APPAREIL CBCT DENTAIRE.

Exigences

ARTEFACT provoqué par des dysfonctionnements_de I'APPAREIL CBCT DENTAIRE

apparditre dans les images du FANTOME.

NOTE

PDes exemples d'ARTEFACTS provoqués par des dysfonctionnements de I’APPAREIL CBCT DENTA

présentgs a I'Annexe F.

5.10.3

L'essa

Essai

doit étre réalisé par examen du DATASET D'ORIGINE du FANTOME acquis ou dans lé

de la procédure fournie par le FABRICANT dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

he doit

RE sont

cadre
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Annexe A
(informative)

Justifications

A.1 Conditions générales a prendre en considération dans les procédures
d'essai fondées sur un FANTOME

Les APPAREILS CBCT DENTAIRES sont commercialisés avec de grandes variations permettant
d'utiliser plusieurs protocoles de diagnostic et UTILISATIONS PREVUES. Un CHAMP DE VISION
sélectipbnnable estun exemple de ces variations. Ainsi, les APPAREILS CBCT DENTAIRES peuvent
varier ¢n fonction de leurs caractéristiques de construction de base.

A leur|tour, ces variations établissent qu'un APPAREIL CBCT DENTAIRE installé donng peut
uniquement permettre un ensemble de paramétres spécifiques (c'est-a-direyles réglages de
KERMA |DANS L’AIR, les mouvements, le nombre de PROJECTIONS et les valelrs de BRUIT et de
RESOLUYTION obtenues). Par conséquent, des seuils limites uniformes) ne peuvent pas étre
attribug¢s a ces paramétres. Pour évaluer un APPAREIL CBCT DENTAIRE installé, il est nécg¢ssaire
d'introdluire des critéres de qualité.

Les c;litéres de qualité du présent document ont pour o6bjet d'identifier les parameétres
quantifiables du systéme et de permettre I'évaluation d'un-APPAREIL CBCT DENTAIRE insfallé.

Un engemble d'essais utilisant les conditions d'exposition normalisées est suffisant ppur les
ESSAIS|DE RECEPTION et les ESSAIS DE CONSTANCE.

A.2 |HOMOGENEITE

L'acqujsition et le calcul sont congus pour donner une idée précise de la variation des rnliveaux
de gris|dans les images de coupes homogénes du FANTOME. Une valeur importante corr¢spond
a une faible variation locale des valeurs de gris.

La réfgrence a un contraste -bien défini rend ce paramétre indépendant de I'étendue d'gchelle
choisig du pixel dans les«systémes évalués. Les variations linéaires (décalage supplémgntaire
ou mulfiplication avec uh facteur constant) des valeurs de gris d'une coupe d'image ne mgdifient
pas le résultat de 'HOMOGENEITE.

A.3 |Détermination simplifiée de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

La détermination simplifiée de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION est tirée de lajnorme
DIN 6868=16+2643—FEtHe—est concue—pott pcllllcttlc te—cateutHvH—a }Jalt;l durre—mattice de
pixels de valeur de gris d'une ROI (region of interest) d'image contenant un contour utilisant
uniguement des éléments mathématiques de feuille de calcul. Comparées aux méthodes
établies, les simplifications créent une variabilité plus large. Les mécanismes de moyennage
sont congus pour stabiliser le résultat. D'autres méthodes possibles de stabilisation (le
moyennage de plusieurs ROI Iégerement déplacées ou des coupes axiales, par exemple)
peuvent éviter la nécessité de réacquisition. Quelle que soit la méthode utilisée, I'acquisition
d'image inclut un processus aléatoire qui donne une petite variation inévitable du résultat.

A.4 Résolution spatiale

La détermination des INDICES DE RESOLUTION donnés par la détermination simplifiée de la
FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION est tirée de la norme DIN 6868-161:2013.
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Alors que le calcul de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION repose sur un spectre
sinusoidal de fréquences d’entrée spatiales, pour les RECEPTEURS D’'IMAGE RADIOLOGIQUE,
I’accés au spectre peut se réaliser au moyen d’un motif a paires de lignes qui génére un signal
d’entrée de type plus rectangulaire ou par des bords qui générent un spectre de fréquences
d’entrée.

En général, I’évaluation des fréquences spatiales élevées/a détails de petite taille exige une
grande modulation du signal, d’ou les objets appropriés qui permettent de créer les fréquences
d’entrée spatiales peuvent étre fabriqués en plomb ou en tungsténe. Cependant, pour les
reconstructions CBCT, de tels fantdmes sont susceptibles d’introduire des artefacts évitables
et le choix d’un contour en PVC-air est un compromis approprié.

L’INDICE DE RESOLUTION 10 v4q o, permet d’estimer I'aptitude d’'un systéeme a mettre_en|image

les détails de petite taille qui ont besoin d’avoir une modulation élevée provenant(@uh pbjet a
haut contraste (haute densité).

L’INDICE DE RESOLUTION 10 v44 o, permet d'évaluer les éléments de hautehfréquence spatiale,
qui sont traditionnellement évalués a I'aide de fantdbmes a paires de lignes.

L’INDICE DE RESOLUTION 50 v5q o, s’applique aux éléments de taille moyenne, et la modulation
d'entrée pour ces fréquences spatiales peut donc provenir de cenirastes (densités) plus faibles.

Par consequent, I''NDICE DE RESOLUTION 50 v5q o, permet.d'estimer I'aptitude d'un systéme a
mettrelen image les objets au contraste faible.

L'INDICE DE RESOLUTION 50 vgq ¢, permet d'évalter les objets a faible contraste, qlii sont

traditignnellement évalués avec des filtres a transmission échelonnée, ou des trous delforage
de taille variable dans I'aluminium.

A.5 |RAPPORT CONTRASTE/BRUIT

La détermination alternative dusRAPPORT CONTRASTE/BRUIT est tirée de la DIN 6868-161:2013.
Il est dongu pour étre solide par rapport a un simple traitement de I'image et vise a disfinguer
deux npatériaux. Le CONTRASTE est calculé a I'aide de la plus grande différence des valgurs de
gris a |'intersection de deux matériaux. Dans les images sans renforcement des contdurs ou
traitement similaire,("la” définition revient a wune définition normalisée du RAPPORT
CONTRASTE/BRUIT.

A.6 |KERMA:DANS L’AIR

Cette détermination du KERMA DANS L’AIR est tirée de la DIN 6868-161:2013.

La valeur est calculée comme étant la moyenne d'au moins trois mesurages de KERMA DANS
L’AIR incident (sans rétrodiffusion, sans FANTOME, etc.) sur le RECEPTEUR D'IMAGE RADIOLOGIQUE
a l'aide de paramétres d'exposition d'un PATIENT normalisé.

La correction géométrique par rapport a l'isocentre compense les différentes géométries de
balayage. Cela tient compte du fait que le CHAMP DE RAYONNEMENT (adapté a la tache) peut étre
distribué de maniére non homogéne sur le diamétre de l'ensemble du volume balayé.
Deux géométries possibles sont représentées a la Figure A.1 et a la Figure A.2.
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A4

oyenne du KERMA DANS L’AIR

istance FOYER-ISOCENTRE

istance FOYER-RECEPTFEUR D'IMAGE (endroit ou est mesuré le KERMA DANS L’AIR)
iamétre transaxial du volume reconstruit

hrgeur hofizontale du CHAMP DE RAYONNEMENT au niveau du RECEPTEUR D'IMAGE radiologique (endrg
esuré fe-KERMA DANS L’AIR)

it ou est

Figure A.1 — Géométrie (exemple 1)
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A
A

IEC

A4

ERMA DANS L'AIR corrigé géométriguement au niveau de L'ISOCENTRE

hoyenne du KERMA DANS L’AIR

istance FOYER-ISOCENTRE

istance FOYER-REGEPTEUR D'IMAGE (endroit ou est mesuré le KERMA DANS L’AIR)
iamétre transaxial du volume reconstruit

hrgeur horizontale du CHAMP DE RAYONNEMENT au niveau du RECEPTEUR D'IMAGE radiologique (endrd
esuré le KERMA DANS L’AIR)

it ou est

Fig”;a A.2 — Géométrie ‘gxemp|e 2)
7

Pour les géométries de balayage et champs homogeénes les plus simples, la valeur correspond

a I'INDI

A.7

CE DE DOSE TOMODENSITOMETRIQUE A L'AIR LIBRE (CTD/ i jipre)-

INDICE D'ACCEPTATION

L'INDICE D’ACCEPTATION est congu de maniére empirique pour prendre en considération le fait
que les performances d'imagerie d'un APPAREIL CBCT DENTAIRE se font au prix de la DOSE pour
le PATIENT.

Le volume visualisé exigé et la RESOLUTION exigée peuvent étre définis par le médecin
uniquement si cela est justifié. La définition de I'INDICE D'ACCEPTATION garantit que la DOSE
appliquée et le résultat sont dans des proportions raisonnables.
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Une limite de KERMA DANS L’AIR relativement élevée a été introduite pour éviter les expositions
extrémes dans un APPAREIL CBCT DENTAIRE normalisé.

Compte tenu des unités communément utilisées pour le KERMA DANS L’AIR et la fréquence
1 devient A/20,001;2.

spatiale, I'exigence Al >100
(mGy cm2) NGy mm

Cette exigence est tirée de la DIN 6868-161:2013. Le seuil est utilisé pour évaluer les
performances ou les dysfonctionnements acceptables et non les performances ou les
classifications optimales.
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Annexe B
(informative)

Recommandations et justifications particulieres

B.1 Exécution des essais de performances

Les APPAREILS CBCT DENTAIRES peuvent varier en fonction des caractéristiques de construction
de base. L'optimisation de I'APPAREIL EM pour différentes taches donne lieu a une évaluation
différente des parameétres (le KERMA DANS L’AIR, le BRUIT et la RESOLUTION, par exemple). Par
. Pour
its, ce
qui pefmet d'identifier correctement les paramétres de systéme quantifiables et de_progéder a

Les pgsitions d'essai sont en partie vérifiées par évaluation des images du FANTOME. Le
FANTONE est décrit a I’Article B.2. Le FANTOME doit étre positionné de maniere a visualiser les
structures congues pour procéder aux essais. A cet effet, les paramétres d'expositiqn d'un
PATIENT normalisé conformes aux indications du FABRICANT sont Ulilisés et une imdge est
générde. Les paramétres d'image doivent étre consignés.

Les évpluations sont réalisées sur le DATASET D'ORIGINE.

B.2 |FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION

B.2.1 Généralités

La Figure B.1 donne un exemple de position et de limites de la REGION ETUDIEE (ROI) pour la
déternfination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION. La Figure B.2 donne un exemple
de représentation graphique correspondante.

IEC

Légende
PMMA
PVC
Air
ROI

-

A 0N

Figure B.1 — Exemple de position et de limites du ROI
pour la détermination de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULATION
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Lre B.2 — Exemple de représentation de la FONCTION DE TRANSFERT DE MODULAT

Géométries de balayage pour I'indice de kerma dans’I’air

SN

S

\\‘;A A 4

V50 %

V1o %

r'y »
‘z >
Ip/mm

IEC

ON

ire B.3 et la Figure B.4 donnent deux exemples . d€ coupes horizontales issjies de

ntes géométries de balayage, en indiquant les parameétres géométriques.

A

\d

IEC

Figure B.3 — Coupe horizontale a travers une géométrie de balayage (exemple 1)
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B.2.3

HOMOGENEITE

AN L e h =

IEC

Figure B.4 — Coupe horizontale a travers une géométrie de balayage (exemple|2)

La Figuire B.5 présente(un'exemple de position et de limites des ROI pour la détermination de
I'HOMOBENEITE.

Figure B.5 — Exemple de position et de limites des champs
pour la détermination de I'HOMOGENEITE
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Annexe C
(normative)

FANTOME — Conception

Le FANTOME est composé de polyméthacrylate de méthyle (PMMA), de fentes meulées et de
structures supplémentaires. Le FANTOME est composé de parties cylindriques, posées l'une sur
l'autre et placées dans le chemin du FAISCEAU DE RAYONNEMENT de maniére a visualiser les
structures a I’étude (voir Figure C.1, par exemple).

Légend

2a
2b
2c
2d

o)
pa
pa
pa
pa

RH

2 |
N T —
/\'/|/./‘/ i
T
L

2d

IEC

irce de rayonnement X

tie cylindrique du PMMA (facultative)

tie cylindrique avec les structures (veir Figure C.3)
tie cylindrique du PMMA

tie cylindrique du PMMA (facultative)

CEPTEUR D'IMAGE RADIQLOGIQUE/détecteur

facultatives.(2a et 2d) a l'intérieur du chemin du FAISCEAU DE RAYONNEMENT

Figure C.1 — Structure et exemple de placement du FANTOME, y compris les parfies

Trois dles régions du FANTOME de la Figure C.1 sont des parties cylindriques d'épaisseur

60+0

positionnement (voir Figure C.2)

25 mm. (région 2a), 20 £ 0,25 mm (région 2c) et 50 £ 0,25 mm (région 2d). Ellqg
intégrdlemént composées de PMMA avec des fentes meulées facultatives p

s sont
bur le

La hauteur des régions homogénes peut étre adaptée selon les exigences du FABRICANT afin
d'ajuster la hauteur de la région 2b dans le faisceau central. La hauteur hors tout de toutes les
régions doit étre maintenue.

Le FANTOME peut étre réduit a sa partie centrale (région 2b et région 2c).
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