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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (prEN IEC 62220-2:2022) wurde vom Unterkomitee 62B ,Diagnostic imaging equipment”
des Technischen Komitees 62 ,Electrical equipment in medical practice” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI
(Vereinigtes Konigreich) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 080-00-06 AA ,Bildgebende
Systeme" im DIN-Normenausschuss Radiologie (NAR).

Um Zweifelsfille in der Ubersetzung auszuschlieflen, ist die englische Originalfassung beigefiigt. Die Nutzungs-
bedingungen fiir den deutschen Text des Norm-Entwurfes gelten gleichermafden auch fiir den englischen Text.

Fiir die in diesem Dokument zitierten Dokumente wird im Folgenden auf die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen:

[EC60336 siehe DINEN 60336
[EC62220-1-1:2015 siehe DINEN 62220-1-1:2021-11

Aktuelle Informationen zu diesem Dokument kdonnen {iber die Internetseiten von DIN (www.din.de) durch eine
Suche nach der Dokumentennummer aufgerufen werden.
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Nationaler Anhang NA
(informativ)
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DIN EN 60336, Medizinische elektrische Gerdte — Réntgenstrahler fiir medizinische Diagnostik — Kennwerte
von Brennflecken (IEC 60336:2020 + Cor.1:2022); Deutsche und Englische Fassung
ENIEC60336:2021 + AC1:2022

DIN EN 62220-1-1:2021-11, Medizinische elektrische Gerdte — Merkmale digitaler Réntgenbildgerdte —

Teil 1-1: Bestimmung der detektiven Quanten-Ausbeute — Bildempfinger fiir Rontgenbildgebung
(IEC62220-1-1:2015); Deutsche Fassung EN 62220-1-1:2015
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (prENIEC 62220-2:2022) wurde vom Unterkomitee 62B ,Diagnostic imaging equipment”
des Technischen Komitees 62 ,Electrical equipment in medical practice” erarbeitet, dessen Sekretariat von BSI
gehalten wird.

Dieses Dokument ist derzeit zur CEN-Umfrage vorgelegt.
Riickmeldungen oder Fragen zu diesem Dokument sollten an das jeweilige nationale Normungsinstitut des

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute ist auf den Internetseiten von CEN abruf-
bar.
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Einleitung

Gerdte, die zur DUAL ENERGY-BILDGEBUNG fdhig sind, sind seit mehr als vier Jahrzehnten im Handel erhalt-
lich und bieten nachweislich klinische Vorteile. EINFACHBELICHTUNGSGERATE waren die ersten, die erfolgreich
in einer klinischen Umgebung kommerzialisiert wurden. Zu Beginn des Jahrhunderts folgten MEHRFACHBE-
LICHTUNGSGERATE, die durch die Digitalisierung der RONTGENBILDEMPFANGER ermoglicht wurden. Durch Fort-
schritte im Bereich der DUAL ENERGY-BILDGEBUNG und eine Senkung der Bauteilkosten konnten in letzter Zeit
mehr GERATEHERSTELLER in diesen Markt eintreten, was zu einer weiter verbreiteten klinischen Anwendung
und einem vielfaltigeren kommerziellen Angebot gefiihrt hat.

Dennoch gibt es derzeit keine genormte Metrik oder ein assoziiertes Messverfahren, um die Qualitit der GEWE-
BESUBTRAHIERTEN BILDER - und damit ihre physikalische Bildgebungsleistung - zu bewerten, die verschiedene
DuAL ENERGY-BILDGEBUNGSGERATE erzeugen. Dies hat in letzter Zeit zu einer Reihe von Herausforderungen fiir
alle interessierten Parteien gefiihrt, die durch die zunehmende Vielfalt der kommerziellen Angebote noch ver-
starkt werden.

Aus diesem Grund wurde dieses Dokument entwickelt, um eine einheitliche, faire, objektive und repro-
duzierbare Metrik und Messverfahren fiir die Bewertung der Leistungsmerkmale von DUAL ENERGY-
BILDGEBUNGSGERATEN festzulegen.

Dieses Dokument wird fiir mehrere Parteien von Nutzen sein. Es wird den HERSTELLERN ermdoglichen, Systeme
besser zu optimieren und zu vergleichen, was die internen Verfahren beschleunigt und die klinischen Ergeb-
nisse verbessert. Es wird die zustdndigen Beh6rden unterstiitzen, indem es zusatzliche Werkzeuge zur Beur-
teilung neuer DUAL ENERGY-BILDGEBUNGSGERATE bereitstellt. Gesundheitseinrichtungen erhalten die Moglich-
keit, die Ergebnisse externer klinischer Studien zu interpretieren und erhalten ein neues Werkzeug zur Unter-
stiitzung bei der Entwicklung ihrer eigenen internen Protokolle. Und schliefilich wird durch den Ersatz der
derzeitigen langwierigen und kostspieligen qualitativen Bewertung von GEWEBESUBTRAHIERTEN BILDERN die
Einstiegshiirde fiir neue Unternehmen beseitigt, wodurch die Marktvielfalt erh6ht wird.

Die in diesem Dokument beschriebenen Metriken und Verfahren bewerten ein DUAL
ENERGY-BILDGEBUNGSGERAT unabhingig von der GEWEBESUBTRAKTIONSVERARBEITUNG des HERSTELLERS.
Dies ermoglicht eine zuverldssige Analyse der physikalischen Bildgebungseigenschaften des Gerdts, ohne die
Auswirkungen proprietarer Verarbeitungsalgorithmen.

Es ist zu beachten, dass in diesem Dokument zwar Metriken vorgestellt werden, die die physikalische Bildge-
bungsleistung DIGITALER RONTGENBILDGERATE beschreiben, aber der Zusammenhang zwischen diesen Para-
metern und der Entscheidungsleistung eines menschlichen Betrachters der GEWEBESUBTRAHIERTEN BILDER
noch nicht vollstandig erforscht ist. Des Weiteren ist eine umfassende experimentelle Bestatigung der vorge-
stellten Metriken noch nicht erfolgt, sodass die Interpretation der Ergebnisse mit Vorsicht erfolgen muss.
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1 Anwendungsbereich

Dieses Dokument beschreibt die Leistungsmetriken, die mit fiir DUAL ENERGY-BILDGEBUNGSGERATEN fahigen
DIGITALEN RONTGENBILDGERATEN fiir medizinische Anwendungen assoziiert sind, und legt die Verfahren zu
deren Bestimmung fest. Diese Metriken konnen verwendet werden, um GEWEBESUBTRAHIERTE BILDER zu ana-
lysieren und die Dosisleistung, das Rauschverhalten und die Wirksamkeit der Gewebesubtraktion von DIGITA-
LEN RONTGENBILDGERATEN zu bewerten. Die beschriebenen Verfahren zeigen die Vorgehensweisen zur Gewin-
nung MULTISPEKTRALER PRIMARDATEN und zur Berechnung der daraus abgeleiteten GEWEBESUBTRAHIERTEN
BILDER.

Die Anwender, fiir die dieser Teil von IEC 62220 vorgesehen ist, sind HERSTELLER und gut ausgestattete
Priiflaboratorien. Dieses Dokument ist beschriankt auf DIGITALE RONTGENBILDGERATE, die fiir die Dual
Energy-Radiographie mit Einfach- oder Mehrfachbelichtung verwendet werden, die zum Beispiel auf
Computer-Radiographiesystemen, direkten und indirekten Systemen auf der Basis von Flachdetektoren
basieren.

Dieses Dokument schliefdt aus und ist nicht anwendbar auf:

— DIGITALE RONTGENBILDGERATE, die fiir den Einsatz in der Mammographie oder der DENTALRADIOLOGIE vor-
gesehen sind;

— schlitzscannende DIGITALE RONTGENBILDGERATE;
— COMPUTERTOMOGRAPHIE oder KEGELSTRAHL-COMPUTERTOMOGRAPHIE;

— GERATE ZUR UNTERSCHEIDUNG DER PHOTONENENERGIE, WIE Z. B. RONTGENBILDGERATE MIT PHOTONENZAH-
LUNG;

— Einrichtungen fiir die dynamische Bildgebung (zur Aufnahme von Bildserien, wie in der Fluoroskopie oder
der Kardiologie).

— DIGITALE RONTGENBILDGERATE fiir die Verwendung mit den Strahlen der STRAHLENTHERAPIE

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente werden im Text in solcher Weise in Bezug genommen, dass einige Teile davon oder
ihr gesamter Inhalt Anforderungen des vorliegenden Dokuments darstellen. Bei datierten Verweisungen gilt
nur die in Bezug genommene Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug
genommenen Dokuments (einschlieflich aller Anderungen).

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

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

IEC62220-1-1:2015, Medical electrical equipment — Characteristics of digital X-ray imaging devices —
Determination of the detective quantum efficiency — Detectors used in radiographic imaging

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die Begriffe nach [EC TR 60788:2004 und die folgenden Begriffe.

ISO und IEC stellen terminologische Datenbanken fiir die Verwendung in der Normung unter den folgenden
Adressen bereit:

— ISO Online Browsing Platform: verfligbar unter https://www.iso.org/obp
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— IEC Electropedia: verfiigbar unter http://www.electropedia.org/

31

DUAL ENERGY-BILDGEBUNG

Rontgenbilderfassungsverfahren, das die Aufnahme von MULTISPEKTRALEN PRIMARDATEN und die Erzeugung
und Darstellung von einem oder mehreren entsprechenden GEWEBESUBTRAHIERTEN BILDERN umfasst

3.2

MULTISPEKTRALE PRIMARDATEN

Rontgendaten, die direkt von ROHDATEN desselben Objekts abgeleitet werden, die bei unterschiedlichen absor-
bierten Rontgenspektren gewonnen wurden

3.3

GEWEBESUBTRAHIERTES BILD

Bild, das durch die SUBTRAKTION VON GEWEBE gewonnen wurde, um den Kontrast in Geweben oder Strukturen
zu reduzieren, die fiir die beabsichtigte Bildgebungsaufgabe nicht relevant sind

3.4

GEWEBESUBTRAKTIONSVERARBEITUNG

Verarbeitung von MULTISPEKTRALEN PRIMARDATEN, in der Regel die logarithmische Subtraktion der dualen
Energie, mit dem Ziel, den Kontrast zwischen Strukturen mit dhnlichen spektralen RONTGENABSORPTIONSEI-
GENSCHAFTEN zu reduzieren

3.5

EINFACHBELICHTUNGSGERAT

DIGITALES RONTGENBILDGERAT, das die Erfassung von MULTISPEKTRALEN PRIMARDATEN mit einer einzigen
BESTRAHLUNG ermdglicht

3.6

MEHRFACHBELICHTUNGSGERAT

DIGITALES RONTGENBILDGERAT, das die Erfassung von MULTISPEKTRALEN PRIMARDATEN durch mehrfache
BESTRAHLUNG zu unterschiedlichen Zeiten und unter Verwendung verschiedener RONTGENROHRENSPANNUN-
GEN und/oder ZUSATZLICHER FILTERUNG ermdglicht

3.7

MEHRFACHBELICHTUNGS-BEWEGUNGSARTEFAKTE

BILDARTEFAKTE im GEWEBESUBTRAHIERTEN BILD, die aufgrund von Objektfehlern zwischen den Bildern in den
MULTISPEKTRALEN PRIMARDATEN auftreten und bei MEHRFACHBELICHTUNGSGERATEN durch die Bewegung des
Patienten zwischen den BESTRAHLUNGEN verursacht werden

4 Anforderungen
4.1 Betriebsbedingungen

Das DIGITALE RONTGENBILDGERAT muss entsprechend den Empfehlungen des HERSTELLERS betrieben werden.
Die Aufwidrmzeit muss entsprechend den Empfehlungen des HERSTELLERS gewahlt werden. Die Betriebsbe-
dingungen miissen die gleichen sein wie die fiir die klinische Verwendung vorgesehenen und miissen wahrend
aller fiir diese Prifungen erforderlichen BESTRAHLUNGEN aufrechterhalten werden. Wenn es mehrere Emp-
fehlungen fiir die klinische Verwendung gibt, ist diejenige auszuwahlen, die vom HERSTELLER fiir die DUAL
ENERGY-BILDGEBUNG des Brustkorbs empfohlen wird.

4.2 RONTGENAUSRUSTUNG
Fiir alle in den folgenden Unterabschnitten beschriebenen Priifungen wird ein RONTGENGENERATOR MIT HOCH-

SPANNUNGSGLATTUNG empfohlen (IEC 60601-2-54). Die PROZENTUALE WELLIGKEIT darf nicht mehr als 4 betra-
gen.
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Der BRENNFLECK-NENNWERT (IEC 60336) darf nicht grof3er sein als 1,2.

Fiir die Messung der LUFTKERMA miissen kalibrierte STRAHLUNGSMESSGERATE genutzt werden. Die Unsicher-
heit (Erweiterungsfaktor 2) der Messungen muss Kleiner sein als 5 %.

4.3 Strahlungsqualitit

Die fiir jede BESTRAHLUNG gewdhlten STRAHLENQUALITATEN miissen eine festgelegte RONTGENROHRENSPAN-
NUNG, ZUSATZLICHES FILTERMATERIAL und eine ZUSATZLICHE FILTERMATERIALSTARKE verwenden, die den Emp-
fehlungen des HERSTELLERS fiir klinische Anwendungen der DUAL ENERGY-BILDGEBUNG des Brustkorbs ent-
sprechen. Bei Verwendung eines MEHRFACHBELICHTUNGSGERATS kann flir jede BESTRAHLUNG ein anderer Wert
fiir jeden dieser Parameter gewahlt werden.

4.4 Priifeinrichtung

Die PRUFEINRICHTUNG fiir die Bestimmung des Dual Energy-Kontrasts muss aus abwechselnden Schichten von
Acryl- (Polymethylmethacrylat) und Aluminiumplatten bestehen. Jede Schicht muss aus einer soliden, quadra-
tischen, quaderférmigen Materialplatte bestehen, die in der in Bild 1 beschriebenen Anordnung angebracht ist.
Die Abmessungen jeder dieser Platten, wie sie in Bild 1 angegeben sind, miissen a = 300 mm, b < 150 mm,
c=95mm,d=25mm,e = T54 mm, f = 1,6 mm, g = 267 mm entsprechen. Der Reinheitsgrad des verwen-
deten Aluminiums muss mindestens 98 % betragen und die Dichte des verwendeten Acryls muss mindestens
1,19 + 0,02 g/m? sein.

Auf der zweiten Aluminiumschicht muss ein spezieller Einsatz angebracht werden, der den notwendigen Mate-
rialkontrast fiir die Berechnung der Metrik liefert. Dieser Einsatz muss zehn zylindrische Vorspriinge entwe-
der aus Acryl oder Aluminium enthalten. Jede Materialschicht muss mit einer Zahl von 1 bis 5 nummeriert
sein und eine gleichméaf3ig zunehmende Dicke aufweisen. Die relative Anordnung im Einsatz muss der in Bild 1
dargestellten entsprechen. Jeder Zylinder muss einen Durchmesser von 25 mm haben und von allen anderen
Einsatzen einen Mindestabstand von 11 mm von jedem Punkt des Einsatzes aufweisen. Die Dicken der Alumi-
niumelemente miissen, in aufsteigender Reihenfolge die Kennzeichnung 0,5 mm, 1,0 mm, 1,5 mm, 2,0 mm und
2,5 mm aufweisen. Die Dicken der Acrylelemente miissen, in aufsteigender Reihenfolge die Kennzeichnung
2 mm, 4 mm, 6 mm, 8 mm und 10 mm aufweisen.
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Dargestelltist eine Seitenansicht der PRUFEINRICHTUNG (links) und eine Draufsicht auf den Einsatz (rechts). Die
PRUFEINRICHTUNG muss aus abwechselnd quadratischen Quaderschichten aus Acryl (hellgrau) und Aluminium
(dunkelgrau) bestehen. Der Luftspalt zwischen einigen zentralen Schichten des Geréts ist zu berticksichtigen.
Der Einsatz muss zylindrische Elemente aus beiden Materialien enthalten, die mit1 bis 5 fiir jedes Material
gekennzeichnet sein miissen.

Bild 1 — PRUFEINRICHTUNG zur Bestimmung des Dual Energy-Kontrastes
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4.5 Geometrie

Der geometrische Aufbau aller RONTGENGERATE und der PRUFEINRICHTUNG muss fiir alle BESTRAHLUNGEN
Bild 2 entsprechen. Die PRUFEINRICHTUNG muss so nah wie moglich und parallel zur BILDEMPFANGEROBER-
FLACHE aufgestellt werden. Zwischen der PRUFEINRICHTUNG und der BILDEMPFANGEROBERFLACHE kdnnen sich
weitere RONTGENGERATE befinden, wie z. B. STREUSTRAHLENRASTER oder Sensoren der BELICHTUNGSAUTOMA-
TIK. Bei BESTRAHLUNGEN vorhandene RONTGENGERATE (wie z. B. ein VERTIKALES UNTERSUCHUNGSSTATIV, EIN
STREUSTRAHLENRASTER oder ein Sensor der BELICHTUNGSAUTOMATIK), die nicht mit Bild 2 libereinstimmen
oder nicht darin enthalten sind, diirfen nur verwendet werden, wenn sie vom HERSTELLER fiir die klinische
Verwendung empfohlen werden.

Der Abstand zwischen dem BRENNFLECK der RONTGENROHRE und der BILDEMPFANGEROBERFLACHE, h, muss
mindestens 150 cm betragen. Wenn diese Abstandsanforderung aus technischen Griinden nicht erfiillt wer-
den kann, darf ein geringerer Abstand gewahlt werden und muss bei der Angabe der Ergebnisse ausdriicklich
angegeben werden. Die REFERENZACHSE muss an der SYMMETRIEACHSE ausgerichtet werden.

BRENN-
......... A[ FLECK]

SN .
=———o——"s PRUFEINRICHTUNG

BILDEMPFANGEROBERFLACHE

Bild 2 — Geometrie fiir alle BESTRAHLUNGEN der PRUFEINRICHTUNG

4.6 BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN
4.6.1 Allgemeine Bedingungen

Die Kalibrierung des DIGITALEN RONTGENBILDGERATS muss vor jeder Priifung entsprechend den Angaben des
HERSTELLERS durchgefiihrt werden. Die in diesem Dokument angegebenen Messungen missen vollstandig
durchgefiihrt werden, ohne dass das DIGITALE RONTGENBILDGERAT neu kalibriert wurde. Offset-Kalibrierungen
sind von dieser Anforderung ausgeschlossen.

Das LUFTKERMA-Niveau muss so gewahlt werden, wie dies fliir den beabsichtigten Betrieb des DIGITALEN
RONTGENBILDGERATS in der Kklinischen Praxis vorgesehen ist. Wenn ein MEHRFACHBELICHTUNGSGERAT
bewertet wird, muss das LUFTKERMA-NIVEAU jeder BESTRAHLUNG mit K;1,K;2, ..., Kqn bezeichnet werden.
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Das gesamte LUFTKERMA-NIVEAU muss als K, bezeichnet und mit K; = Z?leai berechnet werden. Das
Verhaltnis zwischen dem LUFTKERMA-NIVEAU der einzelnen BESTRAHLUNGEN muss den Empfehlungen des
HERSTELLERS fiir die klinische Verwendung entsprechen. Wenn ein EINFACHBELICHTUNGSGERAT bewertet
wird, wird das LUFTKERMA-NIVEAU mit K, bezeichnet und entspricht der gesamten LUFTKERMA fiir ein
MEHRFACHBELICHTUNGSGERAT. Alle LUFTKERMAWERTE miissen in der Einheit MILLIGRAY (mGy) angegeben
werden.

4.6.2 BESTRAHLUNG zur Bestimmung des Dual Energy-Kontrastes

Die BESTRAHLUNGEN missen mit der geometrischen Anordnung, die in 4.5 beschrieben ist, ausgefiihrt werden.
Das verwendete Bestrahlungsfeld muss moglichst quadratisch sein und das NUTZSTRAHLENBUNDEL so bemes-
sen sein, dass die gesamte PRUFEINRICHTUNG bestrahlt wird.

Die PRUFEINRICHTUNG muss so nah wie moglich an der BILDEMPFANGEROBERFLACHE platziert und so einge-
stellt werden, dass sie senkrecht zur REFERENZACHSE des NUTZSTRAHLENBUNDELS steht. Der Einsatz muss als
Teil der PRUFEINRICHTUNG an der in Bild 1 angegebenen Stelle angebracht sein. Die PRUFEINRICHTUNG muss
so angewinkelt sein, dass ihre quadratischen Seiten parallel zu den Achsen der PIXELZEILEN und -SPALTEN des
DIGITALEN RONTGENBILDGERATS liegen.

Die PRUFEINRICHTUNG muss unter Verwendung des DIGITALEN RONTGENBILDGERATS und der vom HERSTELLER
fiir die DuAL ENERGY-BILDGEBUNG des Brustkorbs empfohlenen STRAHLUNGSQUALITATEN eingesetzt werden.
Bei einem MEHRFACHBELICHTUNGSGERAT kdnnen die Verstarkungseinstellungen des DIGITALEN RONTGENBILD-
GERATS zwischen den BESTRAHLUNGEN gedndert werden.

Es miissen zwei unabhangige Satze solcher BESTRAHLUNGEN durchgefiihrt werden. Es muss darauf geachtet
werden, dass alle Einstellungen und Geometrien der RONTGENGERATE zwischen diesen beiden BESTRAHLUNGS-
SATZEN identisch sind. Jeder Satz wird unabhangig voneinander fiir die Erstellung von GEWEBESUBTRAHIERTEN
BILDERN verwendet. Beide Sadtze werden spater fiir die Bestimmung des Dual Energy-Kontrasts verwendet.

4.6.3 Messung der LUFTKERMA

Das LUFTKERMA-NIVEAU fiir die in 4.6.2 beschriebenen BESTRAHLUNGEN muss berechnet werden. Ein
geeigneter STRAHLUNGSDETEKTOR muss in einem Abstand von 100 cm vom BRENNPUNKT der RONTGENROHRE
und in einem Abstand von mindestens 25cm von der PRUFEINRICHTUNG aufgestellt werden. Alle anderen
BESTRAHLUNGSBEDINGUNGEN miissen denen entsprechen, die bei den DUAL ENERGY-KONTRASTBESTRAHLUNGEN
verwendet werden. Wenn es nicht moglich ist, den STRAHLUNGSDETEKTOR mit 100 cm Entfernung vom BRENN-
FLECK zu platzieren, muss der Mindestabstand von 25 cm zur PRUFEINRICHTUNG dennoch eingehalten und das
LUFTKERMA-NIVEAU bei 100 cm iiber das Abstandsgesetz berechnet werden.

Aus dem LUFTKERMA-NIVEAU bei 100 cm muss das LUFTKERMA-NIVEAU an der BILDEMPFANGEROBERFLACHE

nach 4.6.1, K, unter Verwendung des Abstandsgesetzes und der Entfernung zwischen dem BRENNFLECK der
RONTGENROHRE und der BILDEMPFANGEROBERFLACHE berechnet werden.

5 Korrektur der Rohdaten
Die folgenden Korrekturen der ROHDATEN diirfen fiir die Erstellung von MULTISPEKTRALEN PRIMARDATEN ange-
wendet werden. Andere Korrekturen konnen durchgefiihrt werden, solange sie nur eine lineare und bildunab-

hangige Bildverarbeitung umfassen.

Alle folgenden Korrekturen miissen, sofern angewendet, wie beim bestimmungsgemafien klinischen Gebrauch
vorgenommen werden:

— Ersatz schlechter oder defekter PIXEL in den ROHDATEN durch geeignete Daten;
— eine Homogenisierungs-Korrektur bestehend aus mehreren oder allen der folgenden Elemente:

— der Korrektur der Inhomogenitat des Strahlungsfeldes des Nutzstrahlenbiindels;
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