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Controle de la qualité des systemes de tomodensi-

tométrie Cone Beam et des systemes de radiosco-

pie 2D avec fonctionnalité 3D

But et domaine d'application

La présente directive précise les modalités d'exé-
cution, I'extension et la périodicité des controles
de qualité, principalement pour les applications
en neurochirurgie, orthopédie et traumatologie,
dans le domaine opératoire et celui des urgences.
Elle s'applique aux contréles de qualité pratiqués
aussi bien sur les systemes de tomodensitomé-
trie Cone Beam 3D que sur les systemes de ra-
dioscopie 2D avec fonctionnalité 3D. Pour ces
derniers, les exigences fixées dans la directive R-
08-06 sont toujours applicables en mode 2D,

Bases |égales

L'ordonnance sur la radioprotection (ORaP;
RS 874.507) du 26 avril 2017 précise a son ar-
ticle 100 que les systémes radiologiques médi-
caux doivent régulierement faire |'objet d'un
programme d'assurance de la qualité. L'ordon-
nance sur les rayons X (OrX; RS 874.542.7) du
26 avril 2017 prévoit, a ses articles 28 et 30, un

alors qu'en mode 3D les exigences complémen-
taires contenues dans la présente directive sont
a respecter. Tous les systemes compris dans le
domaine d'application sont désignés ci-apres
comme des systéemes CBCT.

La présente directive ne s'applique ni aux con-
troles de la qualité des systemes de tomographie
volumique numérisée dans |l'imagerie de la téte
et du cou (voir a cet effet la directive R-08-12), ni
aux systemes CBCT utilisés en radiothérapie.

test de réception avant la premiere application a
I"étre humain et des contréles d'état périodiques
de méme ampleur. En outre, conformément a
l"article 29 OrX, des contrdles de la stabilité de
certains parameétres doivent garantir la détection
d'écarts par rapport a des valeurs de référence
établies lors des contrbles d'état.
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Responsabilité de I'exécution des contrbles

Conformément a I'article 100 ORaP, le titulaire de
I"autorisation doit veiller a ce que les contrbles de
qualité soient exécutés dans les délais prescrits.
Le test de réception est effectué par le fournis-
seur (entreprise spécialisée au bénéfice d'une
autorisation délivrée par I'OFSP) lors de la remise
a I'exploitant avant la premiere application a I'étre
humain.

Le contréle de stabilité peut étre réalisé par une
entreprise spécialisée ou par I'exploitant, dans la
mesure ou il dispose des instruments de mesure
et des connaissances appropriées, selon les pé-
riodicités indiquées au tableau 1.

Le contréle d’état a lieu a |'occasion d'une révi-
sion par une entreprise titulaire d'une autorisation
délivrée par I'OFSP.

L'envergure et la périodicité des révisions des
systémes radiologiques et des systémes de res-
titution de l'image sont fixés, pour les produits
avec certification de conformité CE, par le fabri-
cant conformément a I'ordonnance sur les dispo-
sitifs médicaux (ODim; RS 872.273).

Des moyens de mesure appropriés doivent étre a
disposition pour les controles. Les canaux de
transmission électronique des documents dia-
gnostiques doivent aussi faire I'objet d'un con-
tréle. Les résultats de tous les contrbles et
révisions sont a consigner et enregistrer dans le
dossier technique de l'installation; conformé-
ment a l'article 17, alinéa 5, OrX, une gestion
électronique des dossiers est possible.

Périodicité des contrbles de la qualité

Test de réception

Controle de stabilité

Controle d’état Révision

Organisme qui réalise Entreprise spécialisée

Entreprise spécialisée

Entreprise spécialisée | Entreprise spécialisée

le contréle ou exploitant
Systéme CBCT Avant la premiére a 6aou3la Selon les indications
application du fabricant et avant
chaque contrdle d’état
Systéme de restitution | Avant la premiére h a
de I'image application

(voir la directive sur les
écrans de diagnostic)

Tableau 1. Périodicités des mesures d'assurance de la qualité (les données représentent les périodicités minimales). La périodi-
cité des contrdles d'état sur les systemes CBCT dépend du domaine de dose selon I'art. 26 ORaP dans lequel I'installation est
utilisée (domaine des doses élevées : tous les trois ans, domaines des doses faibles et modérées : tous les 6 ans). Abrévia-
tions: 6 a=tousles6ans;3a=tousles3ans; a=annuellement; h = hebdomadaire.
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Délimitation des contrbles de la qualité

Points a vérifier pour le test de réception / contrdle d’état (TR/CE)

Point a vérifier

Exigence /
domaine de tolérance

Remarque /
norme de référence

Tube a rayons X, | Tension du tube @ +10 % Directive R-08-06
générateur
Filtration 2 22,5 mm Al Directive R-08-06
Coincidence entre le faisceau de ra- | < 4 % de la distance foyer-détecteur Directive R-08-06
diation et la surface active du détec- | dans 2 directions
teur @ < 3 % de la distance foyer-détecteur
dans une direction
Proportionnalité entre la dose etle [+ 10 % Directive R-08-08
produit mAs @
Reproductibilité de la dose @ 3 mesures, écart maximum a la DIN 6868-161:2022-01
moyenne < 10 %
Dose a la surface d’entrée du ré- Valeurs limites selon DIN 6868-150:2022-01
cepteur de I'image en mode 3D DIN 6868-150:2022-01 Tab. 3
(pour I'entier de I'acquisition) ®
Qualité de Artefacts en mode 3D Aucun artefact visible DIN 6868-150:2022-01
I'image ©

Homogénéité en mode 3D ¢

Détermination de I'écart des valeurs de
pixels dans 4 ROI périphériques par

rapport a la ROI centrale dans au moins

une coupe du volume reconstruit. Tolé-

rance selon les indications du fabricant.

Exigences sur les ROI
conformes a IEC
61223-3-5

Résolution spatiale en mode 3D

Détectabilité de pergages dans les ob-
jets-tests de la norme DIN 6868-
150:2022-01, annexe C, tolérance con-
forme a la norme DIN 6868-150:2022-
01 Tab. 13, ou méthode équivalente.

DIN 6868-150:2022-01
chap. 7.24

Détectabilité a bas contraste /
bruit de 'image ©

Tolérance selon les indications du
fabricant

Exactitude géométrique en

Tolérance selon les indications du

mode 3D fabricant
Indicationdela |CTDI, + 20 % de la valeur indiquée Directive R-08-08
dose " PDL + 30 % de la valeur indiquée

PDS @ + 30 % de la valeur indiquée Directive R-08-06

Tableau 2. Points a vérifier pour le test de réception et le controle d'état.

3 Ce point peut étre vérifié en mode 2D.

b Alternative : mesure de la dose d'une image unique et multiplication par le nombre d'images pour une acquisition 3D, dans la

mesure ou la dose n'est pas modulée.

9 Les réglages utilisés pour le contréle de la qualité de I'image doivent correspondre a ceux utilisés pour la mesure de la dose.

9 Ce point doit étre vérifié uniquement sur les systémes utilisés dans I'imagerie & bas contraste.

e Pour les systemes CBCT congus principalement pour I'imagerie 3D, ce point doit étre vérifié en mode 3D. Pour les systéemes de

radioscopie 2D avec fonctionnalité 3D, un contréle en mode 2D est suffisant.

1l faut controler soit I'indication du CTDI,, et du PDL, soit celle du PDS.
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Point suppl/émentaire a vérifier pour le test de réception / contréle d’état (TR/CE) de sys-
temes effectuant une quantification

Point a vérifier

Exigence /
domaine de tolérance

Remarque /
norme de référence

Qualité de
'image

Valeurs absolues des HU de diffé-
rents matériaux

Tolérance selon les indications du
fabricant

Tableau 3. Point supplémentaire a vérifier pour le test de réception / controle d'état de systémes effectuant une quantification.

2 Les réglages utilisés pour le controle de la qualité de I'image doivent correspondre a ceux utilisés pour la mesure de la dose.

Points a vérifier pour les contréles de stabilité (CS)

Point a vérifier

Exigence /
domaine de tolérance

Remarque /
norme de référence

Tube a rayons X,

Coincidence entre le faisceau de

< 4 % de la distance foyer-détecteur dans

Directive R-08-06

générateur radiation et la surface active du 2 directions
détecteur @ < 3 % de la distance foyer-détecteur dans
une direction
Reproductibilité de la dose @ 3 mesures, écart maximum a la DIN 6868-161:2022-01
moyenne < 10 %
Qualité de Artefacts en mode 3D Aucun artefact visible
'image

Homogénéité en mode 3D ©

Aucune inhomogénéité visible

Résolution spatiale en mode 3D

Détectabilité de pergages dans les objets-
tests de la norme DIN 6868-150:2022-01,
annexe C, tolérance conforme a la norme
DIN 6868-150:2022-01 Tab. 13, ou mé-
thode équivalente.

DIN 6868-150:2022-01
chap. 7.24

Détectabilité a bas contraste /
bruit de 'image 9

Tolérance selon les indications du
fabricant

Exactitude géométrique en
mode 3D

Tolérance selon les indications du
fabricant

Tableau 4. Points a vérifier pour les controles de stabilité.

3 Ce point peut étre vérifié en mode 2D.

b Les réglages utilisés pour le controle de la qualité d'image doivent correspondre a ceux utilisés pour la mesure de la dose.

9 Ce point doit étre vérifié uniquement sur les systémes utilisés dans 'imagerie a bas contraste.

9 Pour les systéemes CBCT congus principalement pour I'imagerie 3D, ce point doit étre vérifié en mode 3D. Pour les systémes
de radioscopie 2D avec fonctionnalité 3D, un contréle en mode 2D est suffisant.
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Références, directives, normes

1. Ordonnance sur la radioprotection (ORaP; RS &74.507)
du 26 avril 2017

2. Ordonnance du DFI concernant la radioprotection ap-
plicable aux systemes radiologiques a usage médical
(Ordonnance sur les rayons X, OrX ; RS 874.542.7) du
26 avril 2017

3. Ordonnance sur les dispositifs médicaux (ODim;
RS 872.273) du 1¢ juillet 2020

4. Directive R-08-12: Contréle de la qualité des sys-
temes de tomographie volumique numérisée (TVN)
pour l'imagerie de la téte et du cou, www.bag.ad-
min.ch/str-directives

Glossaire

ROI Region of interest

CTDIlw Weighted computed tomography dose index
PDL Produit dose-longueur

PDS Produit dose-surface

HU Hounsfield unit

DIN Deutsches Institut fir Normung

IEC International Electrotechnical Commission

Valeur juridique

La présente directive est une aide a I'exécution élaborée
par I'OFSP en tant qu'autorité de surveillance dans le do-
maine de la radioprotection. Elle s'adresse en premier lieu
aux titulaires d'une autorisation et aux experts en radio-
protection. Elle concrétise les exigences ressortant de la

5. Directive R-08-06: Controle de la qualité des sys-
temes radiologiques pour la radiographie et/ou la ra-
dioscopie, www.bag.admin.ch/str-directives

6. Directive R-08-08: Contréle de la qualité des tomo-

densitometres (CT), www.bag.admin.ch/str-direc-

tives

7. DIN 6868-161:2022-01: Sicherung der Bildqualitat in
rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 161: Abnah-
meprifung an zahnmedizinischen Réntgeneinrichtun-
gen zur digitalen Volumentomographie

8. DIN 6868-150:2022-01: Sicherung der Bildqualitat in
rontgendiagnostischen Betrieben — Teil 150: Abnah-
meprifung an medizinischen Rdntgeneinrichtungen
far Aufnahme und Durchleuchtung

|égislation sur la radioprotection et correspond a |'état ac-
tuel de la science et de la technique. Si les titulaires d'une
autorisation et les experts en radioprotection tiennent
compte de son contenu, ils peuvent partir du principe
qu'ils exécutent ladite Iégislation conformément aux pres-
criptions légales.
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