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Nationales Vorwort

Diese Norm enthalt die Deutsche Fassung der EN 62220-1-2:2007, in die der Inhalt des internationalen
Schriftstiicks IEC 62220-1-2:2007 ,Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging
devices — Part 1-2: Determination of the detective quantum efficiency — Detectors used in mammography*
unverandert ibernommen wurde.

Das internationale Schriftstiick wurde vom Unterkomitee SC 62B ,Diagnostische bildgebende Gerate* der
Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC), dessen Sekretariat von der DKE Deutsche Kommission
Elektrotechnik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE (Deutschland) gehalten wird, erarbeitet.

Fir die vorliegende Norm ist das nationale DKE/NAR-Gemeinschaftsgremium NA 080-00-16 GA ,Bild-
gebende Systeme* des Normenausschusses Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut fir Normung e. V. in
Arbeitsgemeinschaft mit der Deutschen Réntgengegesellschaft und der DKE Deutsche Kommission Elektro-
technik Elektronik Informationstechnik im DIN und VDE und in Zusammenarbeit mit der Deutschen Gesell-
schaft fur Nuklearmedizin e. V. (DGN), der Deutschen Gesellschaft fur Medizinische Physik e. V. (DGMP) der
Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie e. V. (DEGRO) zustandig.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte berihren kénnen.
Das DIN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
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Diese Europaische Norm wurde von CENELEC am 2007-09-01 angenommen. CENELEC-Mitglieder sind
gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter denen
dieser Europaische Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind
beim Zentralsekretariat oder bei jedem CENELEC-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzdsisch). Eine Fassung in
einer anderen Sprache, die von einem CENELEC-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine
Landessprache gemacht und dem Zentralsekretariat mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die
offiziellen Fassungen.

CENELEC-Mitglieder sind die nationalen elektrotechnischen Komitees von Belgien, Bulgarien, Danemark,
Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, ltalien, Lettland, Litauen, Luxemburg,
Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruméanien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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Vorwort

Dieses Dokument (EN 62220-1-2:2007) wurde vom Technischen Komitee CEN/CENELEC/TC 62 ,Electrical
equipment in medical practice” erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europaische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Juni 2008, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen mussen bis September 2010 zurtickgezogen werden.

Es wird auf die Méglichkeit hingewiesen, dass einige Texte dieses Dokuments Patentrechte bertihren kénnen.
CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafur verantwortlich, einige oder alle diesbezlglichen Patentrechte zu
identifizieren.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Bulgarien, Danemark, Deutschland,
Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta,
Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruménien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien,
Spanien, Tschechische Republik, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern.

In dieser Norm werden die in KAPITALCHEN geschriebenen Begriffe, so verwendet, wie sie in IEC TR 60788, in
Abschnitt 3 dieser Norm oder in anderen Veroéffentlichungen, auf die im Verzeichnis definierter Begriffe ver-
wiesen wird, definiert sind. Wird ein definierter Begriff modifiziert aus einer anderen Norm oder ein nicht
definierter Begriff verwendet, so wird er nicht in KAPITALCHEN geschrieben, es sei denn der so modifizierte
Begriff ist definiert oder als ein ,abgeleiteter Begriff ohne Definition* erkennbar.

ANMERKUNG Es ist die Tatsache zu beachten, dass in Fallen, bei denen der angesprochene Begriff nicht
genau der Definition entspricht, wie sie in einer der oben aufgefluhrten Veroéffentlichung angegeben ist, ein
entsprechender Begriff in Kleinbuchstaben geschrieben wird.

In dieser Norm haben gewisse Begriffe, die nicht in KAPITALCHEN geschrieben sind, die folgende besondere
Bedeutung:

— ,muss"” kennzeichnet eine Anforderung, die fiir die Einhaltung der Norm unabdingbar ist;

— ,sollte* kennzeichnet eine dringende Empfehlung, die fur die Einhaltung der Norm jedoch nicht unabding-
bar ist;

— ,darf‘ kennzeichnet eine erlaubte Weise, wie eine Anforderung eingehalten oder wie die Notwendigkeit
der Einhaltung vermieden werden kann;

— ,spezifisch* wird verwendet, um festgelegte Informationen zu bezeichnen, die in dieser Norm gegeben
werden oder die in anderen Normen zitiert werden. Diese betreffen Ublicherweise bestimmte Betriebs-
bedingungen, Prifanordnungen oder Werte, welche mit der Einhaltung der Norm verknupft sind;

— spezifiziert” wird verwendet, um festgelegte Informationen zu bezeichnen, welche vom Hersteller in den
Begleitdokumenten oder in anderen Unterlagen gegeben werden, die sich auf die betrachtete Einrichtung
beziehen. Diese betreffen Ublicherweise den beabsichtigten Zweck oder die Parameter oder Bedingun-
gen, die mit dem Gebrauch oder mit der Prifung auf Einhaltung verbunden sind.

Diese Europaische Norm wurde unter einem Mandat erstellt, das von der Europaischen Kommission und der
Europaischen Freihandelsassoziation an CENELEC gegeben wurde, und die grundlegende Anforderungen
der MDD-Richtlinie der EG (93/42/EWG) abdeckt. Siehe Anhang ZB.

Die Anhange ZA und ZB wurden von CENELEC hinzugeflgt.
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Einleitung

DIGITALE RONTGENBILDGERATE werden zunehmend fiir die medizinische Diagnose genutzt; in Zukunft werden
sie konventionelle (analoge) Rontgenbildempfanger, wie z. B. Film-Folien-Systeme oder analoge Rontgen-
bildverstarker-Fernseh-Systeme, weitgehend ersetzen. Es ist daher erforderlich, Parameter zu definieren, die
die spezifischen Bildgebungseigenschaften dieser DIGITALEN RONTGENBILDGERATE beschreiben, sowie die
eingesetzten Messverfahren zu standardisieren.

In der wissenschaftlichen Fachoéffentlichkeit setzt sich die Ansicht durch, dass die DETEKTIVE QUANTEN-AUS-
BEUTE (DQE, en: detective quantum efficiency) der am besten geeignete Parameter ist, um die Qualitat der
Bildgebung eines Rontgenbildempfangers zu beschreiben. Die DQE beschreibt, inwieweit der Bildempfanger
das Signal-Rausch-Verhaltnis des Strahlungsfeldes in den resultierenden digitalen Bilddaten bewahren kann.
Da bei der Rontgen-Bildgebung das RAUSCHEN im Strahlungsfeld eng mit der Dosis verknipft ist, kdnnen die
DQE-Werte auch als Maly der Dosiseffizienz eines gegebenen DIGITALEN RONTGENBILDGERATES betrachtet
werden.

ANMERKUNG  Trotz der Tatsache, dass man die DQE haufig zur Beschreibung der Leistungsfahigkeit von bildgeben-
den Systemen nutzt, wird die Beziehung zwischen diesem physikalischen Parameter und der Leistungsfahigkeit eines

menschlichen Beobachters bei der Entscheidungsfindung heute noch nicht vollstandig verstanden [1], [3].1)

Die DQE wird bereits haufig von Herstellern genutzt, um die Leistungsfahigkeit ihrer DIGITALEN RONTGENBILD-
GERATE zu beschreiben. Die Spezifikation der DQE wird auch von Zulassungsbehérden (wie z. B. Food and
Drug Administration, FDA) zu Zulassungszwecken herangezogen. Jedoch gibt es gegenwartig keine Norm,
die die Messbedingungen oder das Messverfahren festlegt, mit der Folge, dass Werte aus verschiedenen
Quellen moglicherweise nicht vergleichbar sind.

Diese Norm wurde daher entwickelt, um das Messverfahren fiir die DETEKTIVE QUANTEN-AUSBEUTE von DIGI-
TALEN RONTGENBILDGERATEN zusammen mit dem Umfang der Konformitatsbestatigung zu spezifizieren.

Fir die in dieser Norm vorgeschlagenen DQE-Berechnungen wird angenommen, dass die Systemantwort mit
Objekten gemessen wird, die alle Energien gleichmaRig schwachen (unabhangig von der Bildgebungs-
aufgabe) [5].

Die Norm ist flr Hersteller, Anwender, Handler und Zulassungsbehdrden von Nutzen. Sie ist das zweite Doku-
ment einer Reihe von drei im Zusammenhang stehender Normen:

— |EC 62220-1, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices — Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency. Die erste der DQE-Normen ist mit der Ausnahme der
Mammographie und der Fluoroskopie fur die Anwendung in der Radiographie vorgesehen;

— |EC 62220-1-2, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices — Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency — Section 2: Detectors used in mammograph. Diese
vorliegende Norm ist fur die Anwendung in der Mammographie vorgesehen;

— |EC 62220-1-3, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices — Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency — Section 3: Dynamic imaging detectors. Die dritte
DQE-Norm ist fur die Anwendung von dynamischen Bildempfangern vorgesehen.

Diese drei Normen kénnen als erster Teil der Normengruppe IEC 62220 gesehen werden, die die relevanten
Parameter von DIGITALEN RONTGENBILDGERATEN beschreiben.

1) Die Ziffern in eckigen Klammern verweisen auf die Literaturhinweise.
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1 Anwendungsbereich

Dieser Teil von IEC 62220 legt das Messverfahren fest zur Bestimmung der DETEKTIVEN QUANTEN-AUSBEUTE
(DQE) von DIGITALEN RONTGENBILDGERATEN als Funktion von Dosis und ORTSFREQUENZ fur Betriebsbedingun-
gen im Bereich der medizinischen Anwendung, wie vom Hersteller spezifiziert. Die vorgesehenen Nutzer des
vorliegenden Teils von IEC 62220 sind Hersteller und gut ausgestattete Priflaboratorien.

Dieser Teil ist beschrankt auf DIGITALE RONTGENBILDGERATE, die fur die Bildgebung in der Mammographie ver-
wendet werden, wie z. B. CR-Speicherfoliensysteme, direkte und indirekte Systeme auf Flachendetektorbasis,
Abtastsysteme (auf CCD-Basis oder mit Photonenzahlung). Dieser Teil von IEC 62220 gilt nicht far:

— DIGITALE RONTGENBILDGERATE, die fur den Gebrauch in der allgemeinen Radiographie oder der Dental-
radiologie vorgesehen sind;

— Computertomographie;
und

— Einrichtungen fir dynamische Bildgebung (bei denen Bildserien aufgenommen werden, wie in der
Fluoroskopie oder in der Kardiologie).

ANMERKUNG Die oben aufgefuhrten Einrichtungen sind ausgenommen, weil sie sich in vielen Parametern (z. B.
STRAHLUNGSQUALITATEN, Geometrie, zeitliche Abhangigkeit usw.) von denen, die fir die Mammographie wichtig sind,

unterscheiden. Einige dieser Techniken werden in getrennten Normen (IEC 62220-1 und IEC 62220-1-3) behandelt, so
wie es bei anderen Themen, z. B. fur Empfindlichkeit und Kontrast, in IEC- und ISO-Normen erfolgte.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden zitierten Dokumente sind fur die Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten
Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Aus-
gabe des in Bezug genommenen Dokuments (einschlieRlich aller Anderungen).

IEC 60788:1984, Medical radiology — Terminology
IEC 60336, X-ray tube assemblies for medical diagnosis — Characteristics of focal spots

IEC 61267 (2. Ausgabe), Medical diagnostic X-ray equipment — Radiation conditions for use in the deter-
mination of characteristics

IEC 60601-2-45, Medical electrical equipment — Part 2-45: Particular requirements for the safety of mammo-
graphic X-ray equipment and mammographic stereotactic devices

IEC 62220-1:2003, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices — Part 1:
Determination of the detective quantum efficiency

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

3 Begriffe

Fir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach IEC 60788, die im Verzeichnis der definierten
Begriffe aufgefiihrt sind, und die folgenden Begriffe.

31

Konversionsfunktion

grol¥flachiges Ausgangssignal (ORIGINALDATEN) eines DIGITALEN RONTGENBILDGERATS in Abhangigkeit von der
Zahl der Rontgenquanten je Flacheneinheit (Q) in der Ebene der BILDEMPFANGEROBERFLACHE

ANMERKUNG 1 Q ist durch Multiplikation der gemessenen Dosis ohne Rickstreuung mit dem Wert aus Spalte 4 in
Tabelle 2 zu berechnen.
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ANMERKUNG 2 Viele Kalibrierlabore, wie z. B. nationale metrologische Institute, kalibrieren STRAHLUNGSMESSER zur
Messung der LUFTKERMA.

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.2, geandert]

3.2

detektive Quanten-Ausbeute

DQE (u,v)

Verhaltnis zweier RAUSCHSPEKTREN, wobei der Zahler das RAUSCHSPEKTRUM des Eingangssignals auf der
BILDEMPFANGEROBERFLACHE eines digitalen Réntgendetektors ist, nach Filterung durch die Ubertragungs-
funktion des Systems, und im Nenner das gemessene RAUSCHSPEKTRUM des Ausgangssignals (ORIGINAL-
DATEN) steht

ANMERKUNG  Anstatt der zweidimensionalen DETEKTIVEN QUANTEN-AUSBEUTE wird oft ein Schnitt durch die zweidimen-
sionale DETEKTIVE QUANTEN-AUSBEUTE langs einer festgelegten Ortsfrequenz-Achse verdffentlicht.

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.3, geandert]

3.3
Bildempfangeroberflache
zugangliche Flache, die der BILDAUFFANGEBENE am nachsten ist

ANMERKUNG  Gilt nach der Abnahme aller Teile (einschlieBlich des STREUSTRAHLENRASTERS und der Bauteile fur die
BELICHTUNGSAUTOMATIK, falls zutreffend), die aus dem NUTZSTRAHLENBUNDEL sicher entfernt werden konnen, ohne den digi-
talen Rontgendetektor zu beschadigen.

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.4, geandert]

3.4

digitales Rontgenbildgerat

Einrichtung, bestehend aus einem digitalen Rontgendetektor einschlieRlich seines fir den praktischen
Gebrauch angebrachten Schutzgehduses der Verstarkungs- und Digitalisierungs-Elektronik und einem
Computer, der die ORIGINALDATEN (DN) des Bildes liefert

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.5]

3.5

Bildmatrix

Anordnung von Matrixelementen in einem vorzugsweise kartesischen Koordinatensystem
[IEC 62220-1:2003, Definition 3.6, geandert]

3.6

Abklingeffekt

Einfluss eines vorherigen Bildes auf das aktuelle Bild

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.7]

3.7

linearisierte Daten

ORIGINALDATEN, auf welche die inverse KONVERSIONSFUNKTION angewandt wurde

ANMERKUNG  Die LINEARISIERTEN DATEN sind direkt proportional zur Dosis.

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.8]
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3.8

Modulationsiibertragungsfunktion

MUF (u,v)

Betrag der im Allgemeinen komplexen optischen Ubertragungsfunktion, ausgedriickt als Funktion der ORTS-
FREQUENZEN © und v

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.9]

3.9
Rauschen
Abweichungen vom Erwartungswert eines stochastischen Prozesses

[IEC 62220-1: 2003, Definition 3.10]

3.10

Rauschspektrum

(NPS, en: noise power spectrum)

W (u,v)

Betrag der Fourier-Transformierten der Autokovarianz-Funktion des RAUSCHENS. Die in einem zweidimensio-
nalen Ortsfrequenz-Intervall enthaltene Leistung des RAUSCHENS als Funktion der zweidimensionalen
Frequenz

ANMERKUNG In der Literatur wird das RAUSCHSPEKTRUM haufig ,Wiener Spektrum“ genannt, zu Ehren des Mathe-
matikers Norbert Wiener.

[IEC 62220-1: 2003, Definition 3.11]

3.1

Originaldaten

DN

ROHDATEN, auf die die nach dieser Norm erlaubten Korrekturen angewandt wurden

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.12]

3.12
Photonenfluenz

durchschnittliche Anzahl der Photonen je Flacheneinheit
[IEC 62220-1:2003, Definition 3.13]

3.13

Rohdaten

aus dem DIGITALEN RONTGENBILDGERAT ausgelesene Pixelwerte direkt nach der Analog-Digital-Wandlung
ohne Softwarekorrekturen

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.14, gedndert]

3.14

Ortsfrequenz

u oder v

Kehrwert der Periode einer periodischen Ortsverteilung. Die Dimension der ORTSFREQUENZ ist die reziproke
Lange

[IEC 62220-1:2003, Definition 3.15]
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4 Anforderungen

4.1 Betriebsbedingungen

Das DIGITALE RONTGENBILDGERAT muss entsprechend den Empfehlungen des Herstellers aufbewahrt und
betrieben werden. Die Aufwarmzeit muss entsprechend den Empfehlungen des Herstellers gewahlt werden.
Die Betriebsbedingungen missen die gleichen sein, wie die flr den klinischen Gebrauch vorgesehenen. Sie
missen wahrend der Auswertung beibehalten werden, wie sie fur die hierin beschrieben spezifischen Prifun-
gen erforderlich sind.

Die klimatischen Umgebungsbedingungen des Raumes, in dem das DIGITALE RONTGENBILDGERAT betrieben
wird, midssen zusammen mit den Messergebnissen angegeben werden.

4.2 RONTGENEINRICHTUNG

Fiar alle im Folgenden beschriebenen Priufungen muss ein RONTGENGENERATOR MIT HOCHSPANNUNGS-
GLATTUNG verwendet werden (IEC 60601-2-45). Die PROZENTUALE WELLIGKEIT muss gleich oder kleiner als 4
sein.

Der BRENNFLECK-NENNWERT (IEC 60336) darf nicht groRer sein als 0,4.

Far die Messung der LUFTKERMA missen kalibrierte STRAHLUNGSMESSER benutzt werden. Die Messunsicher-
heit (Erweiterungsfaktor 2) [2] muss kleiner sein als 5 %.

ANMERKUNG 1 Unsicherheit (en: uncertainty) und Erweiterungsfaktor (en: coverage factor) sind Begriffe, die im ,ISO
Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement” [2] definiert sind.

ANMERKUNG 2 STRAHLUNGSMESSER zur Anzeige der LUFTKERMA werden z. B. von vielen nationalen metrologischen
Instituten kalibriert.

4.3 STRAHLUNGSQUALITAT

Als STRAHLUNGSQUALITAT muss RQA-M 2 verwendet werden, wie in IEC 61267 spezifiziert, falls diese fir den
klinischen Gebrauch dieses Bildempfangers relevant ist. Optional kénnen auch andere STRAHLUNGS-
QUALITATEN verwendet werden, die im klinischen Gebrauch dieses Bildempfangers angewandt werden, wie
RQA-M 1, RQA-M 3 und RQA-M 4, oder STRAHLUNGSQUALITATEN die auf anderen Anodenmaterialien beruhen
als Molybdan (siehe Tabelle 1).

Far die Anwendung der STRAHLUNGSQUALITATEN ist auf IEC 61267 (zweite Ausgabe) Bezug zu nehmen.

ANMERKUNG  Nach IEC 61267 sind die STRAHLUNGSQUALITATEN RQA-M durch das aussendende Target (Anode) aus
Molybdan, die Gesamtfilterung von (0,032 + 0,003) mm Molybdan im Rontgenstrahler und einen ZUSATZFILTER von 2 mm
Aluminium definiert (Tabelle 1).
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