a n m REPUBLIQUE FRANGCAISE

A W N P

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

DISPOSITIONS GENERALES ......cocooiitiiiieieteteete ettt ettt ettt ettt s st e ettt e s senens 11
ORGANISATION DES CONTROLES .......ooueuiiieeeeeeeeeeteteee ettt s sttt en st ene st an s senens 11
TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES .....ooviuitiiiiiie ettt sttt en s enereenas 12
MATERIELS NECESSAIRES AUX CONTROLES .........coooiiiiiiiiicetee ettt 12
4.1 Controle de QUALItE INTEIME.........uiiiiee e e e e e s e s e e e e e e s e e e e e e e e e s sannnnenneeeeeeas 12
4.1.1 Matériel nécessaire au contrdle de tout type d’installation ............cccccociiiiiiiiiiiiiiicii e, 12
4.1.2 Matériel nécessaire au contrble des installations de mammographie numérique conventionnelle
13
4.1.3 Matériel nécessaire au contréle de la fonction de tomosynthé@se.............cccooiiieeiiiie e, 13
4.2 Controle de QUANIEE EXEEINE. ........ueiiei e ettt e e e s e e e e e e s e st eeeeeeeseaaatreeeeaeeesaasnnnrenaeaeeeas 14
DEFINITIONS ...ttt ettt et ettt et e et et e st et e e et e e s et et e et e se et eseetese et ese et e st et essese s e s et ens s ereseeneaeens 17
5.1  Couche de demi-atténuation (CDA) .......cooiuiiiiiiiiiii ittt ettt e et e atbe e e aeen e e e snnreeesnnnreees 17
5.2 Calcul de la dose glandulaire MOYENNE..........cuiiuiiiii ettt e e sareee s 17
5.3 REGION A'INTEIET (RO ) ...ttt ettt ettt e e e et e e e ene ke e e asn et e e enbeeeeenntbeeeeanees 19
5.4 Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) .......ceiiiiiiiiiiiiir e ee s e e e e e s eanes 20
55 Fonction de transfert de modulation (FTM) dans 1€ plan X/Y .........ccccciiii i 20
5.6 Facteur de rEéMan@nCe (GIF) .......iuiiiiiiueee ettt st e s s e e e e st e e e e nbn e e e e anees 20
5.7 I ¥ = Lo = 21
5.8 DENSItE OPLIGUE (DO) ...cceiiiiiieiie e e e e ceiit ettt e e e e e st e e e e e et e s an b e e e eaeeesaatabaeeeeaeesaantsaeeseaeesaaastraneeeaeeaaansnes 21
5.9 Conditions cliniques habItUEIIES...........cooueiii e 21
5.10 Image de projection de tOMOSYNINESE .......c..uiiiiiiiiiie it e e rebreee s 21
5.11 Séquence d’'images de projection de tomMOSYNNESE .........ooouiiiiiiiiiiiii e 21
5.12  Premiere image de PrOJECHION . .......ci ittt iiiieeeiteie e e sttt e e st e e e stae e e s steeeeesbaeeeesbaeeeestaeeeeanbbeeeesaseeeeeanns 21
INFORMATIONS DEVANT ETRE TENUES A DISPOSITION PAR L'EXPLOITANT ......coovvicccccceen. 21
6.1 1YY = 1 = SRR 21
6.2 REQISIIE (S OPEIALIONS ....eeeiuteiiieiiiiie e ettt ettt e sttt e sttt e st e e e s st b e e e assbeeeeasbeeeesnsbeeesenteeaeenntaeeesaneees 22
RAPPORTS DE CONTROLE EXTERNE ......coceiiiiteeeeiieteeeeeeietee e eteee e s sesessteseas s saeseen s tese s s sansnnasnsenens 22
OPERATIONS DE CONTROLES INTERNE ET EXTERNE .....cooouiiiiiieteeeeeeeeeeese et 23
8.1 DISPOSITIONS GENETAIES......ciiiiiiiie ittt b et e e s bttt e s e b bt e e e abe e e e e nbeeeeennbeeeeeaneeas 23
8.2 Identification de PINStallation ... 24
8.2.1 Type de cOoNtrole et PEFIOICIIE ... ..vii ittt ettt e et e e s st e e e s anbaeeesnnseeeeas 24
8.2.2 YT e £= 11 (=TS0 LU oo T i ] SR 25
8.2.3 Criteres d’acceptabilite ...........c.oooiiiiiiii s 25
8.3 AUt AU CONEIBIE INTEITIE ...ttt e e et e e e e e e s e s aa b b et e e e e e e e e annbeeeeaaaeeeaannne 25
8.3.1 Type de coNtrole et PEFIOICIIE ... ....iiiiiieie ettt e e st e e st e e e s aneaeeesnnsreeeas 25
8.3.2 YT o F= 11 (=TS0 LU oo T 1 o ] SR 25

Version 14 du 08/06/2018



8.3.3 Critéres d’acceptabilite ..........o e 25

8.4 1 1= = | SRR 25
8.4.1 Type de contrble et PEHOTICILE. .........uuviiiee e s e e e e s e e e e e e s an e eeaaeeeas 25
8.4.2 Y oTe Eo 11 (o [0 T ] 1 {0 = PRSP 26
8.4.3 Critéres d’acceptabilite : ... e e e 26

8.5 L= Lot oY= U 0 Lo = o G 26
8.5.1 Détermination des paramétres d’acquisition en mode automatique .............cccceevviiie e, 26

8511 Type de controle et PEFOUICIE . .........oiiuuiiie et 26
8.5.1.2 = L= 1= I =T UL RSP 26
8.5.1.3 MOAAIIES AU CONEIBIE ...tttk e b e sre e nnne s 26
8.5.14 Criteres d'acceptabilité............oouiii i 27
8.5.2 CoNCOrdance S ChAIMPS .......viiiiiiiiie ettt ettt e s skttt e e e it e e e e anbe e e e e aabr e e e e anees 27
8.5.2.1 Type de controle et PErIOAICILE. ...........uuiiiiee it e s e e e s s e e e e e s s e sarar e e e e e e s eaanes 27
8.5.2.2 = L= 1= (=T U1 USRI 27
8.5.2.3 MOAAIItES AU CONIOIE .....ceie ettt e e st e e e e s et ee e e e e e s e nrnraeeeeaeeeas 27
8.5.2.4 Criteres d'acceptabilité......... ..o 28
8.5.3 Alignement du faisceau X avec le récepteur d'iMages .........cccooviiiiiiiiiiieiiiiiiee e 28
8.5.3.1 Type de controle et PEIIOAICITE. ............veiiie e s s e e e e e e e sarrr e e e e e e s e eanes 28
8.5.3.2 = = T I =T [ PP PTPPRP 28
8.5.3.3 T To F= 111 £33 e [T oo £ £ ] = RS 28
8.5.34 Criteres d’acceptabilité.............oooo i 28
854 Exactitude de la tension appliqUEe au tUDE ............eeviiiiiiiiic e 28
8.54.1 Type de controle et PEFOICIEE ... .uuiii it 28
8.5.4.2 IMBEETTE] FEOUIS ..eeeeiitieee ettt ettt e et e e et e e e e aba e e e e anbne e e e anes 29
8.543 MOdAIIES AU CONIIBIE .....cceurieiiiieiiii ettt e e nnnees 29
8544 Criteres d'acceptabilité............ooo 29
8.5.5 Constance de la tension appliqUée au tUDE ..o 29
8.55.1 Type de contrdle et PEFOUICIE...........ooiuuiiie e 29
8.5.5.2 = T T I =T [PPSR 29
8.5.5.3 [ ToTe FoT 1 4= e (U o] a1 o = SRR SR 29
8554 Criteres d'acceptabilité..... ... 29
8.5.6 Couche de demi-attENUALION.........ciiieeiiiiieiie et e s rr e e e e e s s eeeeeeesensnreneeeeeeesaannne 30
8.5.6.1 Type de controle et PEMOUICIIE ... ....ciiiiiiiiee ittt e s e e s snaae e e e snaeee s 30
8.5.6.2 = T T I =T [PPSR 30
8.5.6.3 T To F= 111 £33 e [T oo 1 £ ] =SSR 30
8.5.6.4 Critéres d'acceptabilite...........coiiiiiiiiiiic e ———— 31
8.5.7 EXPOSEUI QULOMALIGUE ... eeeeeeiee ettt ettt e e ettt e e e e e st bt e e e e e e e e e aanbbeeeeeaaesesannbbnneeas 31



8.5.7.1 Reproductibilite & COUt LM .....ciuuiiiiie ettt a e 31
8.5.7.1.1 Type de contrile et PErIOdICILE .........coociiiiiiiiie e e 31
T A N A \V - =T g 11 I = To [ PRSP 31
8.5.7.1.3  MoOdalités dU CONLIOIE ...ccuiiiiiiiiieeeieeree ettt e e st e e saee e sabeeenaeees 31
8.5.7.1.4 Critéres d’acceptabilité.........cceeiiiiiiiiiiie e e 31

8.5.7.2 Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) ........cccueeiiiiiiiiiiie e 32
8.5.7.2.1 Type de controle et PEFIOAICITE .........ccccuviiiieiiee et aee e e 32
T A I \V - 1 =1 411 I o =To [ PRSP 32
8.5.7.2.3  Modalités du CONLIOIE ....eeeiiiiee it e e e s bee e s e abee e e e narees 32
8.5.7.2.4 Criteres d'acceptabilité.........cueeiieiiiiiei e e 33

8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA ... .o 33

8.5.8.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ...........uiiiiie e r e s e e s e s e e e e e s s e snrrereeeaeesaannes 33

8.5.8.2 = L= 1= (=T U1 USRI 34

8.5.8.3 [0 To F= 1L C<3s 3o [ oo 1 £ (o ] = PSR 34

8.5.8.4 Criteres d'acceptabilité......... ..o 34

8.5.9 SYSIEME A€ COMPIESSION .. .iiiiiiiiiiiiie e et e icite ettt e e e e e e i e e e e e e st e ettt aeeeeeeeesaaasataseeeeeeesaasnteneeesaeesaansnes 35

8.5.9.1 Type de controle et PEIIOAICITE. .........uuviiiiee et s e e e e e e s e e e e e e e e e aanes 35

8.5.9.2 MALETTEI FEOUIS ...eieiiiiie ettt e ettt e e e it e e e aab e e e e enbae e e e anbne e e e nnees 35

8.5.9.3 T To F= 111 £33 e [T oo 14 (o ] = RS 35

8.594 Criteres d’acceptabilité. ... 35

8.6 RECEPIEUI A IMAGE ... . ettt e ettt e e e e e e bbb b e e e e e e e e e aanbbeeeeaaeesaaanes 36
8.6.1 Fonction de réponse du récepteur d’liMage .............ueiiiiiiieiiiiiee e 36

8.6.1.1 Type de contrdle et PEFOTICIE...........ooiuuiiii i 36

8.6.1.2 e L= T I =T UL USSR 36

8.6.1.3 Y ToTe FoT 1 1= e (U o] a1 o =SSP SR 36

8.6.1.4 Criteres d'acceptabilit@............ooouuiiiiii e 37

8.6.2 Bruit et rapport de signal & Bruit (SNR) .....oooiiiiiii e 37

8.6.2.1 Type de controle et PEMOUICIIE ... ....oiiiiiiiie ettt e e s e e s snnaee e e snaeees 37

8.6.2.2 [ ToTe FoT 1 4= e (U o] a1 ] = SRR RR 37

8.6.2.3 Criteres d'acceptabilit@............oooiiii i 38

8.6.3 Epaisseur de tissu manquant du COtE ProXimal...........ccccueieiiiiiieiiiiie e 38

8.6.3.1 Type de controle €t PEMOUICIIE ... ....oiiiiiiiiee ittt e e s e e s sntaee e e snaeees 38

8.6.3.2 = T T I =T [PPSR 38

8.6.3.3 T To F= 111 £33 e [T oo 1 £ ] =SSR 38

8.6.3.4 Critéres d'acceptabilite...........coiiiiiiiiiiic e ———— 38

8.6.4 (o] aaTe o T=Ta oY1 (Yo [N = To=T o) =T | PRSP 38



8.6.4.1 Type de controle et PEMHOTICIEE............eiiiiii ittt 38
8.6.4.2 = L= 1= =T U1 PSR 38
8.6.4.3 [ ToTe Fo 10 SR o (U o] a1 (o] =R OTPRR 38
8.6.44 Critéres d'acceptabilite...........ooi i s 40
8.6.5 Eléments défectueux du détecteur (SYStEmMES DR) ........coiuiiiiiiiiiie e 41
8.6.5.1 Type de controle et PErIOAICILE. ...........uuiiiie e s s e e e e s e e ran e e e e e e s aeanes 41
8.6.5.2 MOAAIItES AU CONIOIE .....ceie ettt e e e e s e e e e e e e s s e neaeeeeaeee s 41
8.6.5.3 Criteres d'acceptabilité......... ..o 41
8.6.6 Eléments défectueux non corrigés (SYStEMES DR) ......cooviiiiiiiiiee e e s e e 41
8.6.6.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uuviiiie e re e e s e e e e e s e et re e e e e e s aaanes 41
8.6.6.2 =L TS I =T [0 P PSSP PP PPPPRP 41
8.6.6.3 MOAAIItES AU CONIOIE .....oeie ettt e e e e e e s e e e e e e e s anenraeeeeaeeeas 42
8.6.6.4 Critéres d'acceptabilité............cooiiiiiiiiii e 42
8.6.7 Variation de sensibilité entre écrans radioluminescents a mémoire (systemes CR) .................. 42
8.6.7.1 Type de controle et PEFOUICIE . .........oiueiiie ittt e seneee s 42
8.6.7.2 = = T I =T [ USSP OTPPRP 42
8.6.7.3 [ ToTe FoT1 0= R e (U o] a1 o] = SRS 42
8.6.7.4 Criteres d'acceptabilité..........cooo i 43

S T A O 10T 111 (< Yo (=) T g F= o L= S OO PRI 43
8.7.1 Seuil de ViSIDIlitE dU CONEFASTE .......oiiieiiiiiii it e e e e e e e s s e e e e e e e eannes 43
8.7.1.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ...........uvieeii e s e e e e e e e e e e e e e e e eeanes 43
8.7.1.2 =T 1= I (=T U U PPRR 43
8.7.1.3 T To F= 111 (<3S e [T o0 £ ] =R 43
8.7.1.4 Criteres d'acceptabilité......... ..o 44
8.7.2 Fonction de transfert de modulation (FTIM) ..........uuueiiii s 44
8.7.2.1 Type de controle et PEMOUICIIE ... ....ciiiiiiiiee it e e s e e s snnae e e e anreees 44
8.7.2.2 = = TS W =T [ TSP TPPR 44
8.7.2.3 [/ [0To F= 111 £33 e [V oo € ] =SS 44
8.7.2.4 Criteres d'acceptabilité............ooo 45
8.7.3 DEFOrmMation GEOMEBIIGUE .......vviieieiiieeiiiiie e ettt e s sttt e e st e e s st e e s st eessss b e e e ansbeeeeasbaeeeenraeeeeaneees 45
8.73.1 Type de contrdle et PEFIOUICIE. .........ooiuuiiie e 45
8.7.3.2 L T I =T [ PP TPPR 45
8.7.3.3 [ ToTe FoTT 1 0= e (U ot ] a1 o] =SSP RR 45
8.7.3.4 Criteres d'acceptabilité.............oooo 45
8.7.4 Image rémanente et qualité de I'effacement ... 46
8.74.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uviiiiee e e s e e e e s e s rr e e e e e s ennnes 46
8.7.4.2 = =TT I =T [PPSR 46



8.7.4.3 Y/ oTe =1 {<Y o [V oo ] g1 (o] [T TP 46

8.7.4.4 Critéres d'acceptabilité...........ccoiiiiiiiiii e a7
8.7.5 Qualité de I'image avec un fantdme anthropomorphe..........ccoocveiiiiiiiie i 47
8.75.1 Type de controle et PEMHOTICIEE............eiiiiii ittt 47
8.75.2 Y oY T =T I =T [N SRRSO 47
8.7.5.3 [ ToTe Fo T 1 0= SR e (U o] a1 o] = PP SR 47
8.7.5.4 Criteres d'acceptabilité............ooiiii 48
8.8 10 11 =T P PERP 48
8.8.1 AMDIANCE IUMINEUSE ...t e e e e e s et e e e e e e s e e kbbb e et e e e e e s annnbreeeaaaaeas 48
8.8.1.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uuviiiie e re e e s e e e e e s e et re e e e e e s aaanes 48
8.8.1.2 U= L= 1= o ST To Ul PR 48
8.8.1.3 MOAAIItES AU CONIOIE .....oeie ettt e e e e e e s e e e e e e e s anenraeeeeaeeeas 48
8.8.1.4 Critéres d'acceptabilité............cooiiiiiiiiii e 48
8.8.2 (D12 (o] g T Lo T e [=To] L= 4 o 01 SRR 49
8.8.2.1 Type de controle et PEFOUICIE . .........oiueiiie ittt e seneee s 49
8.8.2.2 T To F= 111 £33 o [T oo 1 £ ] =SS 49
8.8.2.3 Criteres d'acceptabilité............ooooi i 49
8.8.3 L070] 011 7= 1S3 [ 49
8.8.3.1 Type de contrdle et PEFOUICILE. .......cooiiu ittt 49
8.8.3.2 T To F= 111 £33 e [T oo £ £ ] = RS 49
8.8.3.3 Criteres d’acceptabilité.............oooo i 49
8.8.4 RESOIULION SPALIAIE........cciiiiiitiiiee et e e e e e e e e e e et e et e e e e e seatarrereeeesessnrreaees 50
8.84.1 Type de controle et PEFOICIEE ... .uuiii it 50
8.8.4.2 1/ [oTo F= 111 £33 e [ oo 1 £ ] =SS 50
8.8.4.3 Criteres d'acceptabilite............cooooriiii i 50
8.8.5 Artéfacts d'affiChage ...........ooooiii e 50
8.8.5.1 Type de contrdle et PEFOUICIE...........ooiuuiiie e 50
8.8.5.2 [/ [0To F= 111 £33 e [V oo € ] =SS 50
8.8.5.3 Criteres d'acceptabilité............ooo 50
8.8.6 NIVEAU dE IUMINANCE ...ttt e e e e ettt e e e e e e e e b b eeeee e e e s e e annrbeneeas 50
8.8.6.1 Type de contrdle et PEFIOUICIE. .........ooiuuiiie e 50
8.8.6.2 L T I =T [ PP TPPR 50
8.8.6.3 [ ToTe FoTT 1 0= e (U ot ] a1 o] =SSP RR 51
8.8.6.4 Criteres d'acceptabilité.............oooo 51
8.8.7 ECREIIE AE GFIS oottt s e sttt e e et e e naeas 51
8.8.7.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uviiiiee e e s e e e e s e s rr e e e e e s ennnes 51
8.8.7.2 = =TT I =T [PPSR 51



8.8.7.3 MOAAIEES U CONIIOIE ... ettt e e e e e e e e e e e e e ee e b e e eeaaees 51

8.8.7.4 Critéres d'acceptabilité...........ccoiiiiiiiiii e 51
8.8.8 UNIfOrmMIté de IUMINGNCE ......uvviiieiiiiie ettt s e e st e e s e bt e e e e nbee e e e nneeas 52
8.8.8.1 Type de controle et PEMHOTICIEE............eiiiiii ittt 52
8.8.8.2 Y oY T =T I =T [N SRRSO 52
8.8.8.3 [ ToTe Fo T 1 0= SR e (U o] a1 o] = PP SR 52
8.8.8.4 Criteres d'acceptabilité............ooiiii 52
8.9 REPIOGIAPIE ...ttt e ekttt £ e R b b e e s ek et e e ek et e e e b e e e e e nbe e e e e nnes 52
8.9.1 (D12 (o] g T L Lo g Te [=To] n =] 14 o 01 SRR 52
8.9.1.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uuviiiie e re e e s e e e e e s e et re e e e e e s aaanes 52
8.9.1.2 [0 F= 1L (<3S Te [ oo £ (o ] = PSR 52
8.9.1.3 Criteres d'acceptabilité............ooiiiii 53
8.9.2 LOT0] 01172 1S [ 53
8.9.2.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uuueiiee et e e e s e s e e e e e e e s s e snrrere e e e e e s aaanes 53
8.9.2.2 MOAAIItES AU CONIOIE .....ceie ettt e e st e e e e s et ee e e e e e s e nrnraeeeeaeeeas 53
8.9.2.3 Criteres d'acceptabilité......... ..o 53
8.9.3 RESOIULION SPALIAIE......cceiiiiiiiieieee e e e e e e e e e e e et be e et e e e e e s eatbbaeeeeeesessantreaees 53
8.9.3.1 Type de controle et PEIIOAICITE. ............veiiie e s s e e e e e e e sarrr e e e e e e s e eanes 53
8.9.3.2 MOAAIItES AU CONIBIE ......eee ettt e e eer e e e e e s e s e e e e e e s s neneaeeeeaeeean 53
8.9.3.3 Criteres d'acceptabilité..... ... 53
8.94 F N (=) k= To 530 I T ] o1 (=TT (o) o PP PPPRPPNt 54
8.94.1 Type de contréle et PEFIOAICILE. ............veeeiiei i s e e e e s s e e e e e e e e e eanes 54
8.94.2 T To F= 111 (<3S e [T o0 £ ] =R 54
8.9.4.3 Criteres d'acceptabilité......... ..o 54
8.9.5 NiveauX de dENSItE OPLIGUE ...vvveeeeeeiiiiiiieiiee e e e e iectir e e e e e e e st e e e e e s se b are e et eeessssntereeeeeeeseananrrreees 54
8.9.5.1 Type de controle et PEMOUICIIE ... ....ciiiiiiiiee it e e s e e s snnae e e e anreees 54
8.9.5.2 = = TS W =T [ TSP TPPR 54
8.9.5.3 [/ [0To F= 111 £33 e [V oo € ] =SS 54
8.9.54 Criteres d'acceptabilité............ooo 54
8.9.6 Fonction d’affichage de I'échelle de griS..........ooouuiiiiiiiiiii e 54
8.9.6.1 Type de contrdle et PEFIOUICIE. .........ooiuuiiie e 54
8.9.6.2 L T I =T [ PP TPPR 55
8.9.6.3 [ ToTe FoTT 1 0= e (U ot ] a1 o] =SSP RR 55
8.9.6.4 Criteres d'acceptabilité.............oooo 55
8.9.7 @71 (0] g a V1 (=0 Lo 0 T a1 (=SS 55
8.9.7.1 Type de controle et PEFIOAICILE. ..........uviiiiee e e s e e e e s e s rr e e e e e s ennnes 55
8.9.7.2 = =TT I =T [PPSR 55



8.9.7.3 MOAAIEES U CONIIOIE ... ettt e e e e e e e e e e e e e ee e b e e eeaaees 55

8.9.7.4 Critéres d'acceptabilité...........ccoiiiiiiiiii e 55
8.9.8 Stockage des filMS TASEIS .........uiiiiiiie e e e s e e e e e s e r e e e e e e e aanne 56
8.9.8.1 Type de controle et PEMHOTICIEE............eiiiiii ittt 56
8.9.8.2 Y oY T =T I =T [N SRRSO 56
8.9.8.3 [ ToTe Fo T 1 0= SR e (U o] a1 o] = PP SR 56
8.9.8.4 Criteres d'acceptabilité............ooiiii 56
8.10 Salle de lecture desS CHICRES .........euiiiiieie e e et e e e e s et e e e e e e e e e nnneeeeees 56
8.10.1 Type de controle et PEMOUICITE..........cciiiiiieie e s e e e e e e e s e e e e e e e s e e taraaeeeaeeeseannnes 56
T O V.= (=Y 1= I =0 U PURPN 56
S 7000 S T Y/ T To F= 111 (=25 o [U [ oo 11 £ = SRR SRR 56
8.10.4  Criteres d’acCeptabilite ...........c.ooii i 57
8.11 Neégatoscopes dédiés a la MammOgraphie .........ccoiiiiiiiieiiie i e e e e e snrraae s 57
8.11.1 Type de controle et PEMOUICITE..........ccii it se e e et e e e e e e e e e e st e e e et e e e s s s tntaeeeeaeeeseannes 57
SV - 1 (=T T I =T [OOSRV P PP PP PP 57
S 700 T T VT Yo F= 111 (<o [W oo 1 {0 - OO PER 57
8.11.4  Criteres d’acceptabilite .........ccooiiiiiii e ——————————— 57
8.12 FONCHON A& TOMOSYNINESE. ... .ciiiiiieiii et e e st e e e e e st b e e e e e e e s s e ab e e e e e e eeeeesanntrnaees 57
8.12.1 Détermination des parameétres d’acquisition en mode tomosynthése............cccccoviiiiiiiiiinnn, 57
8.12.1.1  Type de contrdle et PEFOUICIE. .........coiuiii et 57
T A |V = (=T L= I =T 10 £ PP PRPPRNt 57

S0 2t IR T |V oo F= 111 (=X 3o [ I oo 1 0 ][ S S ST 58
8.12.1.4  Criteres d’acceptabilite...........iiiiiiiiiiiii e 58
8.12.2  FAISCEAU TE FAYONS X ...iiiiieiiitiiee ettt ettt ettt e e ettt e e e sttt e e e st bt e e e aa b e e e e e abe e e e e aabe e e e e aabe e e e e anbaeeeeanees 58
8.12.2.1 Reproductibilité du kerma dans I'Air............c.coociuiiiiiie e 58
8.12.2.1.1 Type de controle et PEriodiCIte .........ccveiiiiiiie i 58

S A B AV - 1 <Y 11 Yo [ USSR 59
8.12.2.1.3 MoOdalités dU CONTIOIE ......eeeeeeeiee ettt se s e et et e et eenee e e nseeeneeas 59
8.12.2.1.4 Criteres d'acceptabilit@..........ccooouiiiiiiiie e e 59
8.12.2.2  Couche de demi-attENUALION. .........eiiiiiiiie ettt e e st e e e sta e e e s snsbeeeseneeees 59
8.12.2.2.1 Type de controle et PErIOAICITE .........ccueiiieiiiie e e e 59

L B B A Y b 1 <Y 1] W o =Te [ U USRS 59
8.12.2.2.3 MoOdalites dU CONLIOIE .....eieeieieieiiiee ettt sttt st e e sbeesaae s 59
8.12.2.2.4 Critéres d'acceptabilit@..........ccoiviiiiiiiiie e e 60

S T 7 T 4 o To 111U = 10 1 1o ) . F= L4 o [ 1= OO PERN 60
8.12.3.1  ReproductibDiliteé & COUIM EIMIE ......uuiiii it e e s e e st e e s enaeee s 60



8.12.3.1.1 Type de controle et PEriOdIiCILE ........cccuveii i 60

S 2 Tt A \V - 1 <Y 11 Yo [ U 60
8.12.3.1.3 Modalités dU CONLIOIE ....ccueieiieieeieeeeeeee ettt s 60
8.12.3.1.4 Critéres d’acceptabilite.......c.ciiiiiiiiiiiiie s 61
8.12.3.2 Reproductibilité @ IONG tEBIME ......cco i e e e s e e r e e e e e e e annes 61
8.12.3.2.1 Type de controle et PEriOdIiCILE ........occuveiiiiiiie e e 61
8.12.3.2.2 MoOdalites dU CONLIOIE .....eeeeiieeiiieie ettt ettt e s ate e sabeeeaeeas 61
8.12.3.2.3 Criteres d'acceptabilité..........ccoooiiiiiiiiie e e e 62
8.12.3.3  Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) .......cccoiiuiiiiiiiiiiiiiiiee et 62
8.12.3.3.1 Type de controle et PEriOdIiCILE ........cccuiiiiiciie e 62
N A e B \V - 1 <Y 11 W Yo [ U 62
8.12.3.3.3  Modalités dU CONLIOIE ....cueiieieieeieie ettt e 63
8.12.3.3.4 Critéres d'acceptabilite..........ciiiriiiiiiiiiie i 63
T =TT =T o] (U o o 4 F= To = T TP PP UPPPPUPTRPTN 64
8.12.4.1  Fonction de réponse du récepteur d'iMage ........ et 64
8.12.4.1.1 Type de controle et PErIOAICITE ............eeeieeiiee e 64
S 0 A |V - 1 =Y 11 Yo [PPSR 64
8.12.4.1.3 Modalités du CONLIOIE .....c.eieiieiieieiee e e e 64
8.12.4.1.4 Critéres d’acceptabilite..........coiiviiiiiiiiiie e e 65
8.12.4.2  Eléments défectUeUX dU HELECIEUN ......uuiiii it 65
8.12.4.2.1 Type de controle et PEriodiCIte ........cccviiiiiiiie e 65
8.12.4.2.2 Modalités dU CONLIBIE ........oeeeiiieiiieie ettt et 65
8.12.4.2.3 Criteres d'acceptabilit@..........cccocuiiiiiiiiii e e e 65
8.12.4.3  Eléments d&fECtUEUX NOMN COIMIGES ....c.uvuiieiiiiiieiiiieeesiieeeessiteeeessieaeeesestaeeessssaeeessnsseeesasseees 65
8.12.4.3.1 Type de controle et PErIOAICITE ........cccuviiiiciiee e e e 65
A e A (V- 1 =Y 11 W Yo [ USSP 65
8.12.4.3.3 Modalités dU CONLIOIE ....ccueiiiieiieieee et s 66
8.12.4.3.4 Criteres d'acceptabilit@..........ccooiiiiiiiiiie e 66
8.12.4.4  Fonction de transfert de modulation du systéme dans les projections...........ccccocvevevriuneeen. 66
8.12.4.4.1 Type de controle et PEriodiCIte ........cccveiiiiiiee i 66
N O AV - 1 <Y 1] W Yo [ USSR 66
8.12.4.4.3 Modalités dU CONLIBIE ....ooueiiieiiiiieee ettt et 66



8.12.4.4.4 Criteres d'acceptabilité..........coooviiiiiiiiie e e e 67

8.12.5 Qualité des IMAgES rECONSIIUILES ........ueiiiiiieiiie e rteeeiteeertee et e et e et s sbee e sbeeesbeeesabeesabeeesaneeaas 68
8.12.5.1  RESOIULION BN Z ...ttt ettt b et s e e nn e s e e nnn e e 68
8.12.5.1.1 Type de controle et PErIOdICILE .......coccviiiiiiiie e 68
S A B A (Y - 1 =Y 1= W Yo [PPSR 68
8.12.5.1.3 Modalités dU CONLIOIE ....ccueieeieieeiee ettt et 68
8.12.5.1.4 Criteres d'acceptabilité...........coociiiiiiiiie e e 69
8.12.5.2 Egaisseur de tissu manquant du coté proximal dans l'image de tomosynthése reconstruite
8.12.5.2.1 Type de controle et PEriOdICITE ........cccuveiiieiiee i e 69
N B A (Y - 1 <Y 1] W Yo [ U U 69
8.12.5.2.3 MoOdalites dU CONTIOIE c....eeeeiiieiiieiieeee ettt ettt e sbeeeaeeas 69
8.12.5.2.4 Critéres d’acceptabilite..........coiiiiiiiiiiiiii e 69
8.12.5.3 Tissu manquant a la base et au sommet de l'image de tomosynthese reconstruite........... 69
8.12.5.3.1 Type de controle et PEriodiCIte ........cccviiiieiiie i 69
e B A (Y - 1 <Y 11 W Yo [ U 69
8.12.5.3.3  Modalités dU CONLIOIE ........eieiiiiiiie ettt 70
8.12.5.3.4 Criteres d'acceptabilité...........ccociiiiiieiiie e 70
8.12.5.4 Homogénéité de I'image de tomosynthese reconstruite et suivi du SNR..............cccoeeens 70
8.12.5.4.1 Type de controle et PErIOdICITE .......ccccuiiiiiciiee e e e 70
R A |V - 1 =Y 11 W Yo [ U] PP 70
8.12.5.4.3 Modalités dU CONLIOIE .......eieiieiiiieeeeeee et 70
8.12.5.4.4 Criteres d'acceptabilité............coouiiiiiiiiie e e e 71
8.12.5.5  Déformation géométrique dans l'image de tomosynthése reconstruite ..........cccocccevevreneeen. 72
8.12.5.5.1 Type de controle et PErIOdICITE .........ccuviiieciiie e e 72
L T A |V - 1 <Y 1] W Yo [V U USSR 72
8.12.5.5.3 Modalités dU CONLIOIE ....cueiieeiieeie ettt et s 72
8.12.5.5.4 Critéres d'acceptabilit@..........ccooviiiiiiiiii e e e 73
8.12.6  Dose glandulaire moyenne en mode tOMOSYNtNESE .....cuuvveiiiiiee i 73
8.12.6.1  Type de controle et PEMOUICIIE ... ....cieiiiieiie ettt e e et e e s snab e e e enreee s 73
o N T |V o1 (=] 4= I £ UL USRI 73
8.12.6.3  MOdAlItES AU CONIOIE.....eeiiiiiiii ittt st e s e e s e e s snneeee s 73
8.12.6.4  Critéres d’acceptabilite.............oooi e 74



Tableau 1 :
Tableau 2 :
Tableau 3 :
Tableau 4 :
Tableau 5 :
Tableau 6 :
Tableau 7 :
Tableau 8 :

Caractéristiques des inclusions du fantdme de CONraste.........cccovvviiviieiieeei s 16
Calcul de la dose glandulaire moOyenne - fAaCteUIS g ......cccvviiiiiieei e e e e 18
Calcul de la dose glandulaire mOYyenne - fACtEUIS C.......cccvvvviiieee i 18
Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs s (hors W/AI) ....ccovvvveeeeei i 18
Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs s - W/AI (0,5 MM) ...oovveeeiiiiiiiiiiieee e 19
Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs s - W/AI (0,7 MM) ....oooiiiiiiiiiiiiiiiieee e, 19
Calcul du score de qualité image avec le fantdme anthropomorphe ..........cccovceeiiieeniie e 47
Hauteur de la pelle de compression en fonction de celle de PMMA ..........ccccciiiiiiiiiiiieie e, 58

10



1 DISPOSITIONS GENERALES

La présente décision s’applique aux installations de mammographie numérique utilisant des capteurs
numeériques, y compris les systémes a balayage, appelées dans la suite systemes DR, ou des écrans
radioluminescents a mémoire, appelées dans la suite systemes CR. Elle s’applique également a la fonction de
tomosyntheése des systemes DR. Le contrble de qualité auquel sont soumises ces installations est a la fois
interne, réalisé par I'exploitant ou, sous sa responsabilité, par un prestataire, et externe, réalisé par un organisme
de contrdle de qualité accrédité a cet effet par le comité frangais d’accréditation ou tout autre organisme
signataire de I'accord multilatéral européen pris dans le cadre de la coordination européenne des organismes
d’accréditation. Conformément aux dispositions prévues par I'article R. 5212-27, la présente annexe précise :

- la nature des opérations de contréle a mettre en ceuvre pour s’assurer du maintien des performances des
dispositifs médicaux et les modalités de leur réalisation ;

- la périodicité des contrdles et les situations nécessitant un contréle en dehors des contrdles périodiques ;

- la nature des opérations de maintenance des dispositifs médicaux qui nécessitent un nouveau controle en
dehors des contrbles périodiques ;

- les critéres d’acceptabilité auxquels doivent répondre les performances ou les caractéristiques des dispositifs
meédicaux soumis au contrble de qualité interne et externe ;

- les recommandations en matiere d'utilisation et de remise en conformité compte tenu des dégradations ou des
insuffisances de performances ou de caractéristiques constatées ainsi que, le cas échéant, les délais laissés a
I'exploitant pour remettre en conformité les dispositifs.

Ces dispositions ne remettent pas en cause d’éventuels contrbles internes complémentaires réalisés a titre
volontaire par I'exploitant qui iraient au-dela du contrdle interne fixé par la présente annexe.

Les dispositions de la présente annexe en matiére de signalement de non-conformités, prises en application des
articles R. 5212-31 et R. 5212-32 du code de la santé publique, s’appliquent, sans préjudice des dispositions
prévues par les articles R. 5212-14 et R. 5212-15 du méme code, relatifs aux signalements des incidents et des
risques d’incidents, a ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du
systéme national de matériovigilance. Ainsi, notamment, le fait pour un organisme de contréle de qualité externe
de ne pas avoir pu constater que la non-conformité qui avait été mise en évidence lors d’'un premier contrble a
bien été levée doit étre considéré comme une information en relation avec un risque d’incident grave et doit, de
ce fait, étre signalé a I'’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé par ledit organisme
dans un délai maximum de 6 mois et 6 jours aprées la date du premier contrdle.

L’exploitant doit tenir a jour I'inventaire et le registre mentionnés respectivement au 1° et au 5° de l'article R.
5212-28 du code de la santé publique. L’inventaire comprend les informations relatives & la composition de
l'installation de mammographie numeérique et le registre, celles relatives a la maintenance et au contrble de
qualité interne et externe de cette installation. Ce registre, appelé dans la suite registre des opérations, contient
également les rapports de contrdle établis par I'organisme de contrdle de qualité externe aprés chaque contréle.
L’exploitant doit permettre I'accés a ces informations a toute personne en charge du contrle de qualité de
linstallation.

Il est en outre rappelé que les installations, objet du présent contréle, qui sont marquées CE, doivent avoir été
mises sur le marché pour la réalisation et 'interprétation d’images de mammographie et/ou de tomosynthese.

2  ORGANISATION DES CONTROLES

La présente annexe fixe les opérations de contrdle de qualité interne et externe auxquelles sont soumises les
installations de mammographie numérique.
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Pour I'application de la présente annexe, il convient de distinguer :

- les systemes DR. Ces installations peuvent, le cas échéant, étre pourvues de la fonction de tomosynthése
mammaire ;

- les systemes CR ;

Le contrble de qualité des installations de mammographie numérique, dont les modalités sont fixées au point 8
de la présente annexe, comporte ;

- un contrdle de qualité interne périodique ;

- un contrble de qualité externe périodique qui comprend des opérations de tests sur l'installation et un audit du
contrdle interne. Ce contrble de qualité externe est réalisé selon une périodicité semestrielle avec une tolérance
de 15 jours.

3 TRAITEMENT DES NON-CONFORMITES

Les non-conformités mises en évidence par les contréles objets de la présente annexe sont de deux types :

- les non-conformités, dites graves, pouvant entrainer un incident tel que défini a I'article L. 5212-2 du code de
la santé publique. Les non-conformités de ce type nécessitent I'arrét de I'exploitation sans délai de I'équipement
en cause jusqu’a remise en conformité, sauf si la non-conformité est relative a la fonction de tomosynthése,
auquel cas seule I'exploitation de cette fonction doit &tre arrétée, ainsi que leur signalement sans délai a I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de
matériovigilance dés que I'exploitant en a connaissance. Le signalement est accompagné du rapport de contrdle.
Dans le cadre du contrble externe, les non-conformités graves détectées par I'organisme de contréle doivent
étre notifiées a I'exploitant au maximum 6 jours ouvrés apres le controle, et la remise en conformité doit étre
attestée par une contre-visite déclenchée a l'initiative de I'exploitant ;

- les autres non-conformités, dites mineures, permettent néanmoins la poursuite de I'exploitation. La remise en
conformité doit étre réalisée dés que possible. Dans le cas du contrdle externe, cette remise en conformité fait
I'objet d’une contre-visite dans un délai maximal de six mois ;

- dans le cas ou une contre-visite, faite a la suite du constat d’'une non-conformité, révéle une non-conformité
persistante, I'organisme de contrdle agréé la signale a ’'Agence de sécurité sanitaire des produits de santé. Sila
non-conformité persistante est mineure, le signalement est effectué dans un délai maximal de douze jours ouvrés
aprés le contréle et est accompagné du rapport de contrdle de contre-visite et du rapport de contrdle périodique
précédent. Si la non-conformité persistante est grave, le signalement est fait dans un délai maximal de 6 jours
aprés le contrble et est accompagné du rapport de contrble de contre-visite.

4 MATERIELS NECESSAIRES AUX CONTROLES

4.1 Controle de qualité interne

4.1.1 Matériel nécessaire au contrdle de tout type d’installation

Mire AAPM TG18 QC disponible sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/.

Luxmetre disposant d’un certificat d’étalonnage initial permettant des mesures dans la gamme de 0,1 a 120 Ix
avec une précision de 5 %.
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4.1.2 Matériel nécessaire au contrdle des installations de mammographie numérique conventionnelle

Fantdme anthropomorphe sein équivalent tissu ayant les caractéristiques suivantes :

- Forme sensiblement semi-circulaire ;

- Diamétre 180 mm ;

- Epaisseur : totale 45 mm ; base : 35 mm ; enveloppe : 10 mm ;

- Composition :
- base : 50 % équivalent tissu glandulaire, 50 % équivalent tissu adipeux ;
- enveloppe : 100 % équivalent tissu adipeux ;

- Butée de positionnement contre le bord du Potter ;

- Inclusions :
- 7 groupes de micro-calcifications de dimension (mm) : 0,250 - 0,300 ; 0,150 - 0,180 ; 0,212 —
0,250; 0,125- 0,150 ; 0,180 - 0,212 ; 0,106 - 0,125 ; 0,090 - 0,106 ;
- 7 groupes d’éléments hémisphériques équivalents masses tumorales (75 % glandulaires, 25
% adipeux) de rayon (mm): 3,17 ;1,98 ;2,78 ;1,59 ; 2,38 ;1,19; 0,90 ;

- 7 groupes de 3 fils en matiére de type Nylon a 45° insérés dans une matrice en cire, équivalent
structures fibreuses de diamétre (mm) : 1,25; 0,71 ; 1,00; 0,53 ;0,83 ;0,40 ; 0,30 ;

- 2 plages simulant des tissus de contraste différent;
- Une zone de référence pour la mesure de la densité optique de référence ;
- 4 séries de 5 repéres adjacents de dimensions 2 mm ;
- Sans mire de résolution.

4.1.3 Matériel nécessaire au contrdle de la fonction de tomosynthése

Equipement(s) de mesure, appelé multimétre dans la suite. Dans le cadre du contrdle de qualité interne, ce
multimetre est seulement nécessaire en cas de changement du tube radiogéne pour mettre en ceuvre les tests
de la couche de demi-atténuation et de la dose glandulaire moyenne.

Ce multimetre doit permettre :

- la mesure non invasive de la haute tension avec une précision de 3 % pour les qualités de faisceau utilisées
en mammographie avec certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré par un laboratoire
d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise un
étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée doit étre suivie ;

- la mesure du kerma dans I'air, notamment lorsqu’il est pulsé, avec une précision, de 5 % pour les qualités de
faisceau utilisées en mammographie avec certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré par un
laboratoire d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise
un étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée doit étre suivie ;

13



- le cas échéant, la mesure directe de la CDA avec une précision de 10 % pour I'ensemble des qualités de
faisceau utilisées en mammographie, avec certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré par un
laboratoire d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise
un étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée doit étre suivie ;

- bloc de calibration du mammographe destiné a étre utilisé au niveau du Potter. Si ce bloc est a utiliser au niveau
du tube, utiliser a sa place 1 plaque de PMMA de 45 mm d’épaisseur.

4.2 Contrble de qualité externe

Set de mires AAPM TG18 disponible sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/ : mires TG18-QC, TG18-PQC, TG18-LPH10, TG18-LPH50, TG18-
LPH89, TG18-LPV10, TG18-LPV50, TG18-LPV89, TG18-LN12-01 a TG18-LN12-18, TG18-UNL10 et TG18-
UNLS8O ;

Fichier électronique nécessaire aux contrdles du niveau de luminance, de I'échelle de gris, de I'uniformité de la
luminance des moniteurs et de la fonction d’affichage de I'échelle de gris des reprographes, respectivement
mentionnés aux points 8.8.6, 8.8.7, 8.8.8 et 8.9.6, disponible sur le site internet de ’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/ ;

Logiciel nécessaire au contrble de I'hnomogénéité du récepteur et au contréle des éléments défectueux non
corrigés, disponible sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé :
http://www.ansm.sante.fr/ ;

Logiciel nécessaire a la lecture automatique du seuil de visibilité du contraste mentionné au point 8.7.1 de la
présente annexe dont les références sont disponibles sur le site internet de I'Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/ ;

Logiciel de détermination de la résolution en z dont les références sont disponibles sur le site internet de 'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/ ;

Logiciel de calcul de la FTM dont les références sont disponibles sur le site internet de ’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/ ;

Logiciel de détermination des déformations géométriques dans l'image de tomosynthése reconstruite dont les
références sont disponibles sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé : http://www.ansm.sante.fr/;

Equipement(s) de mesure, appelé multimetre dans la suite, permettant :

- la mesure non invasive de la haute tension avec une précision de 3 % pour I'ensemble des qualités de faisceau
utilisées en mammographie avec certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré par un laboratoire
d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise un
étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée doit étre suivie ;

- la mesure du kerma dans I'air, notamment lorsqu’il est pulsé, avec une précision, de 5 % pour 'ensemble des
gualités de faisceau utilisées en mammographie avec certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré
par un laboratoire d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif
préconise un étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée doit étre suivie ;

- le cas échéant, la mesure directe de la CDA avec une précision de 10 % pour 'ensemble des qualités de
faisceau utilisées en mammographie, avec certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré par un
laboratoire d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise
un étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée doit étre suivie ;
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Luxmeétre permettant des mesures dans la gamme de 0,1 a 120 Ix avec une précision de 5 % et disposant d’'un
certificat d’étalonnage délivré par un laboratoire d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima tous les 2 ans.
Si le fabricant du dispositif préconise une vérification ou un étalonnage plus fréquent, la périodicité préconisée
doit étre suivie ;

Luminancemetre permettant des mesures dans la gamme de 0,1 a 10 000 cd/m2 avec une précision de 5 % et
disposant d’un certificat d’étalonnage établi par un laboratoire d’étalonnage accrédité et a renouveler a minima
tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise une vérification ou un étalonnage plus fréquent, la périodicité
préconisée doit étre suivie ;

Dynamometre permettant des mesures dans la gamme de 40 a 400 N, avec une précision de + 1 N, disposant
d’'un certificat d’étalonnage mentionnant cette grandeur, délivré par un laboratoire d’étalonnage accrédité et a
renouveler a minima tous les 2 ans. Si le fabricant du dispositif préconise un étalonnage plus fréquent, la
périodicité préconisée doit étre suivie. Ce dynamométre doit posséder des caractéristiques permettant de
mesurer la variation de force au cours du temps ;

Thermomeétre électronique ayant une précisionde £ 1 °C;
Hygrometre électronique ayant une précision de £ 10 % ;

Densitomeétre avec une précision de 0,02 DO, utilisé conformément aux prescriptions du fabricant et dont la
réponse est vérifiée avant chaque contrdle avec un film étalon certifié constitué d’au moins 5 plages ;

Petits objets a contraste élevé d’épaisseur inférieure a 1 mm, tels que des trombones ou des agrafes ;

Plaque d’acier inoxydable de 0,8 £ 0,04 mm d’épaisseur et de dimensions 60 mm x 120 mm intégrée dans une
plague de PMMA de 10 mm d’épaisseur pour la détermination de la FTM. La face inférieure de la plaque d’acier
se situe a 5 mm de la base du bloc de PMMA. Le bord le plus long de la plaque d’acier forme avec le bord le
plus long de la plaque de PMMA un angle de 3°+ 1°;

Plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur de dimensions suffisantes pour intercepter la totalité du faisceau au
niveau de la sortie du tube et de pureté supérieure ou égale a 99% ;

Plaque d’aluminium de 0,20 + 0,01 mm d’épaisseur, de dimensions 10 + 1 mm x 10 + 1 mm et de pureté
supérieure ou égale a 99%. Cette plaque peut, le cas échéant, étre intégrée a une plaque de PMMA de 20 mm
d’épaisseur et de surface 240 mm x 300 mm ;

Plaques d’aluminium de 0,1 mm d’épaisseur de dimensions au moins égales a 10 cm x 10 cm, de pureté
supérieure ou égale a 99,5 %, permettant d’obtenir une épaisseur de 0,1 a 0,7 mm par pas de 0,1 mm, mesurée
avec une précision de 10 % ;

7 Plaques de PMMA de densité 1,19, de 10 mm d’épaisseur mesurée avec une précision de + 5% et de surface
240 mm x 300 mm ;

1 plaque de PMMA de densité 1,19, de 5 mm d’épaisseur mesurée avec une précision de + 5% et de surface
240 mm x 300 mm ;

4 Plaques de PMMA de densité 1,19, de 10 mm d’épaisseur mesurée avec une précision de + 5% et de surface
180 mm x 240 mm ;

Entretoises ;

Cache radio-opaque pour protéger le détecteur de dimensions minimales 240 mm x 300 mm ;
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Fantébme pour la mesure du contraste disposant d’inclusions circulaires en or de diamétres et d’épaisseurs
différents, arrangées en une matrice de lignes et de colonnes matérialisées par des droites radio-opaques
perpendiculaires orientées a 45°, selon le tableau suivant :

colonne épaisseur (um) ligne diameétre (mm)
1 0,03 1 0,06
2 0,04 2 0,08
3 0,05 3 0,10
4 0,06 4 0,13
5 0,08 5 0,16
6 0,10 6 0,20
7 0,13 7 0,25
8 0,16 8 0,31
9 0,20 9 0,40
10 0,25 10 0,50
11 0,36 11 0,63
12 0,50 12 0,80
13 0,71 13 1,00
14 1,00 14 1,25
15 1,42 15 1,60
16 2,00 16 2,00

Tableau 1 : Caractéristiques des inclusions du fantdme de contraste

Ce fantéme doit disposer d’'un certificat établi par son fabricant attestant sa conformité aux spécifications
revendiquées par celui-ci.

Fantéme anthropomorphe sein équivalent tissu ayant les mémes caractéristiques que celles énumérées au point
4.1 de la présente annexe ;

Fantdme de résolution en z constitué d’'une plaque de PMMA de 5 + 1 mm d’épaisseur et de dimensions 240
mm x 300 mm dans laquelle sont insérées 25 billes d’aluminium de 1,00 + 0,03 mm de diamétre séparées de 55
+0,1mm;

Dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X, tels que les regles radio-opaques a graduation
millimétrique, les régles a détecteurs solides et affichage LCD, les dispositifs équipés de capteurs permettant
d’enregistrer la distribution relative du kerma en deux dimensions et permettant de déterminer des distances
avec une précision minimum de £ 2,5 mm ;
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Récepteur d'image test tel que les films argentiques, les films sans développement (y compris ceux se présentant
sous forme de bandelette) et les écrans radioluminescents a mémoire.

5 DEFINITIONS
Pour I'application de la présente annexe, les définitions suivantes sont adoptées :

5.1 Couche de demi-atténuation (CDA)

La couche de demi-atténuation (CDA dans la suite) est I'épaisseur d’un écran d’aluminium (Al) qui, interposé
dans un faisceau de rayonnement donné, réduit de moitié la valeur du kerma dans I'air initiale. Cette mesure
s’effectue dans des conditions de bonne géométrie, c’est-a-dire en 'absence de rayonnement diffusé. Lorsque
la CDA est déterminée au moyen d’un jeu de plaques d’aluminium, cette derniére est calculée au moyen de la

formule suivante :
K K
ln<2* 2)*6 —ln(Z* 1>*e>
< Kmoy ! Kmoy z

CDA =

avec :

- Kmoy : kerma moyen mesuré sans aluminium dans le faisceau

- e1: épaisseur d'aluminium donnant le plus petit kerma supérieur a (Kmoy/2)
- e2 : épaisseur d'aluminium donnant le plus grand kerma inférieur a (Kmoy/2)
- K1 : kerma mesuré avec I'épaisseur d'aluminium e1 dans le faisceau

- K2 : kerma mesuré avec I'épaisseur d'aluminium ez dans le faisceau

5.2 Calcul de la dose glandulaire moyenne

Dans ce document, la dose glandulaire moyenne (Dg) est une dose absorbée calculée en prenant en compte
I'épaisseur du sein sous compression ferme, sa densité et la qualité du faisceau de rayons X employé, exprimée
par sa CDA. Elle est calculée selon la formule De=Kgcs, dans le cas de la mammographie numérique
conventionnelle et selon la formule D = K gcsT dans le cas de la tomosynthése mammaire.

- K est le kerma dans I'air au niveau de la surface d’entrée sans rayonnement rétrodiffusé, déterminé au point
8.5.8 pour la mammographie numérique conventionnelle et au point 8.12.6 dans le cas de la tomosynthése
mammaire ;

- g est le facteur de conversion qui permet de calculer la dose glandulaire moyenne a partir du kerma dans I'air
au niveau de la surface d’entrée pour un sein de densité moyenne (50 % eau, 50 % graisse). Il est donné dans
le tableau ci-dessous en fonction de la CDA mesurée au point 8.5.6 de la présente annexe et de I'épaisseur
considérée :

Eﬁﬁze(%riﬁ Facteur g (MGy/mGy) pour les différentes valeurs de CDA (mm Al)
0,30 | 0,35 | 0,40 | 0,45 | 0,50 | 055 | 0,60 | 0,65 | 0,70 | 0,75 | 0,80
20 0,378 | 0,421 | 0,460 | 0,496 | 0,529 | 0,559 | 0,585 | 0,609 | 0,631 | 0,650 | 0,669
30 0,261 | 0,294 | 0,326 | 0,357 | 0,388 | 0,419 | 0,448 | 0,473 | 0,495 | 0,516 | 0,536
40 0,183 | 0,208 | 0,232 | 0,258 | 0,285 | 0,311 | 0,339 | 0,366 | 0,387 | 0,406 | 0,425
45 0,155 | 0,177 | 0,198 | 0,220 | 0,245 | 0,272 | 0,295 | 0,317 | 0,336 | 0,354 | 0,372

17



50 0,135 | 0,154 | 0,172 | 0,192 | 0,214 | 0,236 | 0,261 | 0,282 | 0,300 | 0,317 | 0,333
60 0,106 | 0,121 | 0,136 | 0,152 | 0,166 | 0,189 | 0,210 | 0,228 | 0,243 | 0,257 | 0,272
70 0,086 | 0,098 | 0,111 | 0,123 | 0,136 | 0,154 | 0,172 | 0,188 | 0,202 | 0,214 | 0,227
80 0,074 | 0,085 | 0,096 | 0,106 | 0,117 | 0,133 | 0,149 | 0,163 | 0,176 | 0,187 | 0,199

Tableau 2 : Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs g

- ¢ est un coefficient de correction prenant en compte la densité du sein. Il est donné dans le tableau ci-dessous
en fonction de I'épaisseur considérée et de la CDA mesurée :

ES?DI?\/ISI(\E/ILX Facteur ¢ (mGy/mGy) pour les différentes valeurs de CDA (mm Al)
(mm) 0,30 0,35 0,40 0,45 0,50 0,55 0,60 0,65 0,70 0,75 0,80
20 0,889 | 0,895 | 0,903 | 0,908 0,912 0,917 0,921 0,924 | 0,928 | 0,933 | 0,937
30 0,940 | 0,943 | 0,945 | 0,946 0,949 0,952 0,953 0,956 | 0,959 | 0,961 | 0,964
40 1,043 | 1,041 | 1,040 | 1,039 1,037 1,035 1,034 1,032 1,030 | 1,028 | 1,026
45 1,109 | 1,105 | 1,102 | 1,099 1,096 1,091 1,088 1,082 1,078 | 1,073 | 1,068
50 1,164 | 1,160 | 1,151 | 1,150 1,144 1,139 1,134 1,124 | 1,217 | 1,111 | 1,103
60 1,254 | 1,245 | 1,235 | 1,231 1,225 1,217 1,207 1,196 | 1,186 | 1,175 | 1,164
70 1,299 | 1,292 | 1,282 | 1,275 1,270 1,260 1,249 1,236 | 1,225 | 1,213 | 1,200
80 1,307 | 1,299 | 1,292 | 1,287 1,283 1,273 1,262 1,249 1,238 | 1,226 | 1,213

Les coefficients g et ¢ fournis dans les tableaux ont été déterminés pour un couple anode/filtration Mo/Mo.

Tableau 3 : Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs ¢

- s estun facteur de correction prenant en compte la nature du spectre du faisceau de rayons X utilisé :

Matériau de Matériau de la | Epaisseur de la
Panode filtration filtration (um) Facteur s
Mo Mo 30 1
hg Rh 25 1,017
Rh Rh 25 1,061
Rh Ag 30 1,087
w Rh 50-60 1,042
i Ag 40 1,090
\ Ag 50 1,063
w Ag 60 1,048

Couple WI/AI, filtré par 0,5 mm

d'aluminium

épaisseur de Facteurs s
PMMA (mm)

20 1,075

30 1,104

40 1,134

45 1,149

50 1,160

60 1,181

Tableau 4 : Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs s (hors W/AI)
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70 1,198
80 1,208
Tableau 5 : Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs s - W/AI (0,5 mm)
Couple W/AI, filtré par 0,7 mm
d'aluminium
épaisseur de Facteurs s
PMMA (mm)
20 1,052
30 1,064
40 1,082
45 1,094
50 1,105
60 1,123
70 1,136
80 1,142

Tableau 6 : Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs s - W/AI (0,7 mm)

T est un facteur de correction permettant de prendre en compte les effets de la rotation du tube radiogéne sur la
valeur de la dose glandulaire moyenne lors d’'une exposition en mode tomosynthése. Pour un mammographe
donné, les valeurs de T sont mises a disposition sur le site internet de '’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé, dés que possible aprés leur publication dans la littérature scientifique.
Dans le cas ou ces valeurs ne sont pas disponibles sur le site, il convient de les déterminer par interpolation
polynomiale d’ordre 2 a partir des valeurs tabulées ci-dessous en fonction de la plage d’angle de balayage.

Facteurs T plage -10° & +10° 115° & +15° | -20° & +20° | -25° & +25° | -30° & +30°
angulaire
20 0,993 0,988 0,981 0,971 0,959
30 0,992 0,985 0,976 0,964 0,949
40 0,992 0,983 0,972 0,959 0,943
Epaisseur 45 0,991 0,982 0,970 0,956 0,940
de PMMA
(mm) 50 0,989 0,981 0,969 0,955 0,939
60 0,989 0,980 0,968 0,954 0,938
70 0,087 0,977 0,965 0,952 0,937
80 0,987 0,976 0,964 0,951 0,934

Tableau 7 : Calcul de la dose glandulaire moyenne - facteurs T

5.3 Région d’intérét (ROI)

Une région d’intérét (ROI dans la suite) est une région de pixels délimitée sur une image, présentant un intérét
particulier dans laquelle sont mesurés la moyenne et I'écart-type des valeurs de pixels. La ROI de référence est
de dimensions 10 x 10 mm. Son centre se situe a 60 mm du bord proximal et est centrée latéralement. Pour la
tomosynthése, la ROI de référence est de dimensions 5 x 5 mm. Son centre se situe & 60 mm du bord proximal
et est centrée latéralement. Pour ce qui est des images reconstruites, la ROI de référence se trouve dans le plan
tomographique situé a 20 mm au-dessus du Potter.
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5.4 Différence du signal rapporté au bruit (SDNR)

La différence du signal rapporté au bruit (SDNR dans la suite) est la différence de contraste introduite par une
épaisseur d’aluminium de 0,2 mm, ramenée au bruit de I'image ;

Pour le contrdle externe, la SDNR est calculée a partir de I'image de la plaque d’aluminium sur du PMMA selon
les formules prévues au point 8.5.7.2 pour la mammographie numérique conventionnelle et au point 8.12.3.3.3
pour la tomosynthése mammaire.

Pour la mammographie numérique conventionnelle, pour le contrdle interne, la SDNR doit étre calculée entre la
zone adipeuse et la zone glandulaire du fantdme anthropomorphe selon la formule suivante :

ABS(PVyai — PVgia)

2 2
’UAdi + 0Gia
2

avec PV : valeur moyenne de pixels, o : écart-type des valeurs de pixels, Al : aluminium, B : fond, Adi et Gla :
zone adipeuse et glandulaire du fantdme anthropomorphe ; Rapport de signal a bruit (SNR).

SDNR =

Le rapport de signal a bruit (SNR dans la suite) d’'une ROI est calculé de la maniére suivante :

PV — Of fset
o

SNR =

Avec PV : valeur moyenne de pixels et o : écart-type des valeurs de pixels. L’offset est un facteur de correction
appliqué lorsque le niveau de référence du signal physique ne coincide pas avec le niveau de référence de sa
traduction en signal numérique. L'offset correspond a I'ordonnée a I'origine de la courbe représentant la fonction
de réponse du récepteur d'images. Il est déterminé au point 8.6.1.

5.5 Fonction de transfert de modulation (FTM) dans le plan x/y

O, l'origine du repére, associé au mammographe, se situe au milieu du bord proximal. L’axe Ox est paralléle au
bord proximal et dirigé vers la droite quand on fait face au mammographe. L’axe Oy est perpendiculaire au bord
proximal et dirigé vers l'arriere du mammographe. L'axe Oz est vertical et dirigé vers le haut. La fonction de
transfert de modulation (FTM dans la suite) est le rapport de I'amplitude finale a I'amplitude initiale du signal en
fonction de la fréquence spatiale du signal.

5.6 Facteur de rémanence (GIF)

Le facteur de rémanence (GIF dans la suite) est un facteur caractérisant la qualité d’effacement du détecteur
permettant de s’assurer que la rémanence d’une image, fantdme d’une précédente exposition, n’est pas visible
sur une nouvelle image. Il est calculé selon la formule :

_ PVROI3 - PVROIZ

GIF = —"——7—
PVror1 = PVror2

- ou la région 1 est une région de I'image d’une plaque d’aluminium sur du PMMA, positionnée en dehors de la
plaque d’aluminium et ayant été découverte lors d’une premiere exposition ;

- la région 2 est une région de I'image d’'une plaque d’aluminium sur du PMMA, positionnée sur la plaque
d’aluminium et ayant été découverte lors d’'une premiére exposition ;

- la région 3 est une région de I'image d’'une plaque d’aluminium sur du PMMA, positionnée sur la plaque
d’aluminium et ayant été recouverte de PMMA lors d’une premiére exposition.
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5.7 Luminance (L)

Les luminances (L dans la suite) correspondant aux densités optiques (D), mesurées lors du contrdle du point
8.8.6 de la présente annexe, sont calculées selon la formule suivante :

L=L,+ Lyx1072% ol La = 1 cd/m2 et Lo = 4 000 cd/m2,

5.8 Densité optigue (DO)

Les mesures de densité optique (DO dans la suite) sont les mesures comprenant le support et le voile.

5.9 Conditions clinigues habituelles

Les conditions cliniques habituelles sont les conditions d’exposition généralement utilisées par le radiologue pour
sa pratique courante pour un sein de taille et de densité moyennes. Elles sont utilisées pour le contrdle des
parameétres tels que la qualité image.

5.10 Image de projection de tomosynthese

Image obtenue suite a une exposition du détecteur induite par un pulse unique, hors pré-exposition, au cours
d’'une acquisition de tomosynthése.

5.11 Séquence d’images de projection de tomosynthése

Série compléte d’'images de projection de tomosynthese incluant la premiére et la derniére image de projection
et toutes les images intermédiaires ainsi que, le cas échéant, I'image de pré-exposition.

5.12 Premiére image de projection

La premiére image de projection acquise dans une séquence d’images de tomosynthése. Cette image n’est pas
nécessairement la premiére de la séquence si une pré-exposition est réalisée.

6 INFORMATIONS DEVANT ETRE TENUES A DISPOSITION PAR L’EXPLOITANT

6.1 Inventaire

L’exploitant consigne dans I'inventaire mentionné au point 1 de la présente annexe les informations suivantes,
qu’il met & jour en tant que de besoin :

- marque, modéle, numéro de série, la date de premiére mise en service, la version logicielle du mammographe,
la version logicielle de la fonction de tomosynthése, si cette fonction est présente et la version logicielle de
'exposeur automatique ;

- marque, modele, numéro de série et date de mise en service du tube radiogéne ;

- selon le type d’installation, marque, modéle, numéro de série et date de premiére mise en service de la ou des
consoles de diagnostic, du systeme de lecture CR, du ou des reprographes, du ou des négatoscopes utilisés
pour le diagnostic en mammographie numérique ;

- marque, modele, date de premiere mise en service et numéros d’identification des cassettes et des écrans
radioluminescents & mémoire ;

- marque, type des films, le cas échéant.
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6.2 Reqistre des opérations

L’exploitant tient a jour le registre des opérations mentionné au point 1 de la présente annexe. Ce registre
comprend les informations suivantes :

- informations relatives aux matériels utilisés pour le contrdle interne : marque, modeéle, numéro de série du
fantbme anthropomorphe sein équivalent tissu, du luxmeétre des plaques de PMMA et, le cas échéant, du
multimétre ;

- conditions cliniques habituelles d’exposition utilisées, en précisant le mode tout automatique utilisé, pour
chaque foyer du tube a rayons X et chaque format utilisé selon le type d’installation ;

- conditions cliniques habituelles d’exposition utilisées en mode tomosynthése en précisant le mode utilisé ;

- conditions habituelles de lecture des clichés et/ou de visualisation des images sur console ;

- date de réalisation et résultats des contrdles de qualité internes mentionnés aux points 8.4, 8.5.1, 8.5.6, 8.5.7.2,
8.5.8, 8.6.4, 8.7.5, 8.8.1, 8.8.2, 8.8.3, 8.8.5, 8.9.1, 8.9.2, 89.4, 8.12.2.2, 8.12.5.4 et 8.12.6, de la présente

annexe ; les résultats font référence aux images qui sont archivées de maniére a satisfaire les exigences du
point 8.3.3 ;

- date de remise en conformité en cas de constat d’'une non-conformité ;
- rapports de contrdle externe ;
- date de réalisation des opérations d’étalonnage du récepteur d’images.

7 RAPPORTS DE CONTROLE EXTERNE

Les rapports de contréle externe sont remis a I'exploitant aprés chaque contréle dans un délai maximal de 12
jours ouvrés sauf en cas de non-conformités graves ou ce délai est ramené a 6 jours ouvrés. Ces rapports doivent
comporter les informations suivantes :

- informations relatives a I'exploitant :

- nom et qualité de I'exploitant ;

- lieu d'implantation de I'installation ;

- nom et qualité de la personne présente au moment du contrle ;
- informations relatives a l'installation :

- marque, modeéle, numéro de série, année de mise en service et version logicielle du mammographe, la version
logicielle de la fonction de tomosynthése, si cette fonction est présente et version logicielle de I'exposeur
automatique ;

- marque, modéle, numéro de série et date de mise en service du tube radiogéne ;

- selon le type d’installation, marque, modéle, numéro de série et date de premiére mise en service de la ou des
consoles de diagnostic, du systeme de lecture CR, du reprographe, du ou des négatoscopes utilisés pour le
diagnostic en mammographie ;

- marque, modeéle, année de mise en service et numéro d’identification des cassettes et des écrans
radioluminescents & mémoire, le cas échéant ;
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- marque, type des films, le cas échéant ;
- marque, modele, numéro de série du fantdme de I'exploitant, du luxmétre et des plaques de PMMA ;

- conditions cliniques habituelles d’exposition pour un sein de taille et de densité moyennes pour les deux foyers
et les différents formats, selon le type d’installation, déclarées par I'exploitant ;

- conditions cliniques habituelles d’exposition utilisées en mode tomosynthése en précisant le mode utilisé ;

- conditions habituelles de lecture des clichés et/ou de visualisation des images sur console déclarées par
I'exploitant ;

- tout changement par rapport a la derniere visite en rapport avec le champ d’application du contrdle de qualité
de linstallation ;

- informations relatives au contréle :
- nom de la personne ayant réalisé le contréle ;
- nom de la personne ayant validé le rapport de contréle ;

- liste des équipements utilisés pour le contrdle en spécifiant le numéro de série et la date d’achat ou, le cas
échéant, de la fin de validité de I'étalonnage ;

- date du contréle ;

- type de contrdle : contrdle externe initial, contrdle externe périodique, contre-visite ;
- conditions particuliéres de réalisation de chaque test, si nécessaire ;

- résultats des mesures pour chaque test ;

- état de la conformité de chaque élément testé : conforme, non conforme mineur, non conforme grave, non
conforme persistant ;

- tableau récapitulatif des non-conformités constatées ;

- date a laquelle I'exploitant déclare avoir procédé a la remise en conformité aprés constat d’'une non-conformité
lors d’un contréle ;

- commentaires particuliers sur le contrdle ou sur les résultats, si nécessaire ;

- conclusions mentionnant explicitement les signalements devant étre faits a '’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé.

Les résultats figurant sur les rapports de contrbles externes font référence aux images qui sont archivées par
I'organisme de contrdle de qualité externe.

8 OPERATIONS DE CONTROLES INTERNE ET EXTERNE

8.1 Dispositions générales

De maniéere générale, pour la réalisation des tests ci-aprés décrits :

- pour les mesures de kerma réalisées avec chambre d’ionisation, la chambre doit étre placée a plus de 10 cm
de tout matériau diffusant se trouvant dans le faisceau primaire ;
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- pour les systémes DR, il est de la responsabilité de I'exploitant de s’assurer qu'un étalonnage du récepteur
d'images a été réalisé avant le début de chaque contréle de qualité externe ;

- si l'installation comporte un reprographe, il est de la responsabilité de I'exploitant de s’assurer qu’un étalonnage
de celui-ci a été réalisé avant le début de chaque contr6le de qualité externe.

- sur les systémes DR, les contréles pour lesquels il n’est pas réalisé d'image doivent étre effectués avec un
cache radio-opaque en place sur le détecteur afin de le protéger ;

- sauf mention contraire dans le texte, pour I'analyse des images, le post-traitement et le traitement de
visualisation ne doivent pas étre activés. Pour les systemes CR, la lecture des plaques doit étre effectuée en
appliquant les modes et les constantes disponibles sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du
meédicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/, en fonction de chaque fabricant ;

- sauf mention contraire dans le texte, pour les systemes DR, le plus grand format doit &tre controlé et, pour les
systéemes CR, le format 18 cm x 24 cm et le grand format 24 cm x 30 cm doivent étre contrdlés sauf pour les
tests prévus aux points 8.6.1, 8.6.2, 8.7.2, et 8.7.4 qui sont réalisés uniquement avec le format 18 cm x 24 cm.
Dans le cas ou la cellule de I'exposeur automatique et les paramétres d’acquisition déterminés au point 8.5.1
sont les mémes, les tests prévus aux points 8.5.6 et 8.5.8 peuvent étre réalisés avec le seul format 18 cm x 24
cm.

- en I'absence de station de diagnostic, utiliser, pour l'intégration des mires AAPM TG 18 ainsi que pour la
récupération et la gravure des images brutes, la station d’acquisition ou le serveur spécialement dédié appelé
dans la suite serveur d’impression.

- les critéres d’acceptabilité donnés comprennent les incertitudes liées aux appareils de mesure. Aucune
tolérance supplémentaire ne doit étre ajoutée aux limites fixées.

Lorsqu’une nouvelle version logicielle est installée sur le mammographe, la description des modifications qu’elle
apporte ainsi que les tests pour lesquels une nouvelle valeur de référence doit étre établie est renseignée par le
fabricant sur le rapport d’intervention. Ce dernier doit étre consigné dans le registre des opérations Au cours du
contrdle interne hebdomadaire suivant cette modification, I'exploitant établit de nouvelles valeurs de référence
pour les tests listés par le fabricant. Au cours du contrble externe périodique suivant cette modification,
I'organisme de controle de qualité externe détermine de nouvelles valeurs de référence pour les tests pointés
par le fabricant dont la liste a été transmise a I'agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé. Par ailleurs, lors de ce méme contréle et dans le cadre de l'audit du contréle interne, 'organisme de
contr6le vérifie que I'exploitant a défini de nouvelles valeurs de référence pour les tests choisis par le fabricant.
Enfin, dans le cas spécifique d’'une mise a jour logicielle ayant un impact sur la dose par projection, le test de la
dose glandulaire moyenne de la fonction de tomosynthése doit étre réalisé avant la reprise de I'exploitation
clinique dans le cadre du contréle de qualité externe.

Pour certains tests, il est demandé d’analyser la premiére image de projection. Dans ce cas, il convient d’étre
vigilant. En effet, siles paramétres d’exposition de la premiere image de la séquence d'images de tomosynthése
n’‘ont pas été déterminés au moyen de I'exposeur automatique, cette image correspond a la pré-exposition et
pas a la premiere image de projection. Dans ce cas, la seconde image de la séquence doit étre utilisée pour
réaliser le test.

La nature des contrdles, interne et/ou externe, ainsi que leur périodicité sont précisées ci-dessous pour chacun
d’eux.

8.2 Identification de l’installation

8.2.1 Typede contrdle et périodicité

Controle externe initial.
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Contrble externe semestriel.

8.2.2 Modalités du contrdle

Vérifier que les informations relatives a l'installation de mammographie numérique figurent dans l'inventaire
mentionné au point 6.1 de la présente annexe.

Vérifier que ces informations correspondent effectivement a l'installation contrblée.
8.2.3 Critéres d’acceptabilité
En cas d’écart, mise a jour de l'inventaire dés que possible.

8.3 Audit du contrble interne

8.3.1 Typede contrdle et périodicité

Controle externe initial ; pour les installations nouvellement mises en service, I'audit démarre au deuxiéme
contrble externe.

Contrble externe semestriel.

8.3.2 Modalités du contrdle

Vérifier la précision de mesure du luxmeétre de I'exploitant par comparaison avec celui de I'organisme de contréle
pour un point de mesure compris entre 20 et 100 lux, dans les conditions de mesure du test prévu au point 8.8.1
de la présente annexe.

Vérifier que le registre des opérations mentionné au point 6.2 de la présente annexe contient les informations
prévues.

Vérifier que les images issues du contrdle interne sont enregistrées électroniquement.
Veérifier que les films issus du contréle interne sont archivés.

8.3.3 Critéres d’acceptabilité

L’écart sur la mesure de I'éclairement doit étre inférieur & 10 %. Une non-conformité & ce critére nécessite le
réétalonnage du luxmétre de I'exploitant sans délai et le signalement de la non-conformité a ’Agence nationale
de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de matériovigilance.

Le registre des opérations doit étre correctement tenu a jour et les enregistrements électroniques et les clichés
conservés pendant au moins six mois. Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.4 Etat général

8.4.1 Typede contrble et périodicité

Contrble interne mensuel.
Contr6le externe initial.

Contrble externe semestriel.
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8.4.2 Modalités du contrdle :

- vérifier les commandes de mouvements et les systéemes de blocage : mouvement haut-bas, rotation droite-
gauche et, le cas échéant, rotations intermédiaires ;

- vérifier le fonctionnement de la pédale de compression et des plaques de compression ainsi que I'état de ces
derniéres ;

- vérifier I'indicateur de présence des filtres dans le faisceau primaire ;
- tester les boutons de commande ;
- vérifier les témoins de sécurité ;

- faire une exposition en s’arrétant avant la fin de I'exposition, afin de vérifier que le systéme de sécurité
fonctionne.

8.4.3 Critéres d’acceptabilité :

- tous ces tests doivent étre conformes, sinon, remise en conformité des que possible.

8.5 Faisceau de rayons X

8.5.1 Détermination des paramétres d’acquisition en mode automatique

8.5.1.1 Type de contrble et périodicité

Controdle interne hebdomadaire.

Contr6le externe initial.

Contrdle externe semestriel.

8.5.1.2 Matériel requis

Fantéme anthropomorphe

7 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

1 plague de PMMA de 5 mm d’épaisseurErreur ! Source du renvoi introuvable.

8.5.1.3 Modalités du contréle

Ce contréle doit étre effectué pour le mode tout automatique déclaré comme étant utilisé par I'exploitant et noté
dans le registre des opérations. Pour les systémes CR, positionner la cellule de I'exposeur en position médiane,
ou position 2, et sélectionner le pas de cellule utilisé cliniguement, tel que mentionné dans le registre des
opérations.

Pour le contrdle externe :
- placer 2 plaques de 10 mm d'épaisseur de PMMA sur le Potter ;
- la pelle de compression est placée au contact de la pile de plaques de PMMA ;

- effectuer une exposition en mode automatique, en appliquant une force de compression comprise entre 80 et
100 Newtons noter les paramétres d’exposition choisis par I'exposeur automatique ;
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- recommencer avec 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm de PMMA en appliqguant la méme force de compression ;

- a partir des résultats obtenus, déterminer pour les différentes épaisseurs les parameétres d’exposition manuelle
(mAs) les plus proches possibles des parametres relevés en mode automatique. Ces parameétres seront utilisés
par la suite pour toute exposition réalisée en mode manuel ;

Pour le contrdle interne :

- exposer le fantbme anthropomorphe en mode automatique, avec la pelle de compression en place en
appliquant une force de compression comprise entre 80 et 100 Newtons ;

- noter les paramétres d’exposition choisis par I'exposeur automatique dans le registre des opérations.

8.5.1.4 Critéres d’acceptabilité

Pour le contréle externe, ces parametres sont utilisés pour la suite des contrdles, il N’y a pas de critére
d’acceptabilité a appliquer. Dans le cas ou la valeur des paramétres mesurés s’écarte de + 5 % de celle mesurée
lors du précédent contréle, le contrble prévu au point 8.5.6 et 8.5.8, doivent étre réalisé dans le cadre du contrble
semestriel.

Pour le contrble interne, les mAs ne doivent pas s’écarter de plus de 20 % de la valeur de référence mesurée
lors du premier contréle interne ou apres intervention sur le tube a rayons X ou sur I'exposeur automatique, dans
la mesure ou ils sont obtenus avec la méme combinaison anodeffiltration et la méme tension ; dans le cas
contraire, remise en conformité des que possible.

Le cas ou les combinaisons anode / filtration et/ou les tensions sont différentes d’un contrdle a l'autre, ne
constitue pas une non-conformité, méme siles mAs s’écartent de plus de 20 %. Dans ce cas, les valeurs de mAs
mesurées avec les nouvelles combinaisons anode / filtration et/ou tensions constituent les nouvelles valeurs de
référence a prendre en compte pour les contréles internes suivants.

8.5.2 Concordance des champs

8.5.2.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Controle externe annuel.

8.5.2.2 Matériel requis

Récepteur d'image test, le cas échéant

Dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X

8.5.2.3 Modalités du contrdle

- se mettre a la distance foyer-film des conditions cliniques habituelles et sélectionner le grand foyer ;
- placer un récepteur d'image test sur le Potter en le centrant par rapport au faisceau lumineux ;
- positionner le dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X par-dessus ;

- ajuster la position du dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X avec le faisceau lumineux si
possible, sinon relever les écarts correspondants ;

- exposer a 28 kV avec une dizaine de mAs ;
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- mesurer I'écart entre champ lumineux et champ irradié pour les quatre cotés.

8.5.2.4 Critéres d’acceptabilité

- pour chaque cb6té, I'écart ne doit pas dépasser 2 % de la distance foyer-film ;
- la somme totale des écarts ne doit pas dépasser 5 % de la distance foyer-film ;
- en cas de dépassement, remise en conformité dés que possible.

8.5.3 Alignement du faisceau X avec le récepteur d’images

8.5.3.1 Type de contrdle et périodicité

Contrdle externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.5.3.2 Matériel requis

Dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X
Récepteur d’'image test

8.5.3.3 Modalités du contrble

- dans le cas d’'un systeme CR, placer une cassette dans le Potter ;

- placer le dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X sur le Potter en le laissant déborder de
30 millimétres vers I'extérieur du support ;

- repérer le bord du support grace au dispositif de mesure des dimensions du champ de rayons X ;
- effectuer une exposition avec le mode automatique le plus utilisé cliniquement ;

- vérifier I'alignement du faisceau de rayons X avec I'image du dispositif de mesure des dimensions du champ
de rayons X ;

- dans le cas de l'utilisation de régles a détecteurs solides et affichage LCD ou de dispositifs équipés de capteurs
permettant d’enregistrer la distribution relative du kerma en deux dimensions, se conformer a leur notice
d’utilisation.

8.5.3.4 Critéres d’acceptabilité

- la partie du champ de rayons X a I'extérieur du Potter, ne doit pas dépasser 5 millimétres ;

- aucune zone non irradiée ne doit apparaitre sur le bord proximal du film en excluant les deux parties des bords
latéraux ;

- remise en conformité dés que possible si ces critéres ne sont pas respectés.

8.5.4 Exactitude de latension appliquée au tube

8.5.4.1 Typede contrble et périodicité

Controle externe initial.
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Contr6le externe semestriel.
8.5.4.2 Matériel requis
multimétre utilisé en mode kVp-meétre

8.5.4.3 Modalités du contrdle

Ce test est réalisé sans pelle de compression.
- pour les installations CR, le test est effectué sans cassette, sauf si le systeme de sécurité ne le permet pas ;
- poser le multimétre sur le Potter ;

- a partir des paramétres d’exposition relevés au point 8.5.1, exposer en mode manuel, en choisissant les
parametres d’exposition (couple anodef/filtration, haute tension et charge) les plus proches possibles des
parameétres déterminés au point 8.5.1 pour chacune des épaisseurs de 20, 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm et mesurer
la valeur de la haute tension ;

8.5.4.4 Critéres d’acceptabilité

- la différence entre la valeur affichée par le mammographe et la valeur mesurée ne doit pas dépasser
1 kV dans la plage considérée ;

- dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible ;

8.5.5 Constance de latension appliguée au tube

8.5.5.1 Type de contrble et périodicité

Controle externe initial.

Contrdle externe semestriel.

8.5.5.2 Matériel requis

multimetre utilisé en mode kVp-meétre

8.5.5.3 Modalités du contrdle

- se placer dans les mémes conditions que pour le contréle de I'exactitude de la tension ;

- effectuer 5 tirs & la tension obtenue avec 45 mm de PMMA dans le cadre de la réalisation du test prévu au point
8.5.1;

- relever la tension mesurée.

8.5.5.4 Critéres d’acceptabilité

- la différence entre les valeurs extrémes de la série de tirs ne doit pas dépasser + 0,5 kV ;

- dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.
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8.5.6 Couche de demi-atténuation

8.5.6.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.

Contr6le externe annuel.

Contrdle interne en cas de changement de tube.

8.5.6.2 Matériel requis

Plaques d’aluminium de 0,1 mm d’épaisseur

multimétre utilisé en mode dosimetre ou de mesure directe de la CDA
Pour les systemes DR, Cache radio-opaque.

8.5.6.3 Modalités du contrdle

Lors de la réalisation de ce test, effectuer les mesures avec la pelle de compression en place. Pour les systémes
DR, un cache radio-opaque doit étre placé sur le détecteur.

La couche de demi-atténuation doit étre déterminée pour les combinaisons anodeffiltration et les tensions
relevées au point 8.5.1.

Deux méthodes sont applicables pour déterminer la CDA pour un faisceau donné :
- soit utiliser des plaques d’aluminium et un multimétre :

- placer le centre de la sonde de mesure ou de la chambre d’ionisation a environ 40 millimetres du bord
proximal du Potter sur 'axe anode-cathode. Dans le cas d’'une chambre d’ionisation, la chambre doit étre placée
au moins a 100 millimétres au-dessus du Potter. Les détecteurs solides peuvent étre placées directement sur le
Potter ;

- mettre en route la simulation lumineuse et centrer le faisceau si possible aux dimensions de la sonde ;

- faire deux expositions en mode manuel avec la combinaison couple anode/filtration et tension relevés
au point 8.5.1 avec 20 mm de PMMAet avec les mAs les plus proches des mAs relevés, sans plaques
d’aluminium et noter la moyenne des doses mesurées ;

- en cas de controle d’'une nouvelle installation, faire une exposition en placant successivement les
plaques d’aluminium pour obtenir des épaisseurs de 0,1, 0,2, 0,3, 0,4 et 0,5 millimétres. Pour les contrbles
périodiques, ne refaire la manipulation que sur deux épaisseurs d’aluminium permettant d’encadrer la CDA
déterminée lors d’'un contrdle précédent. Siles épaisseurs choisies ne permettent plus d’encadrer la CDA, refaire
la manipulation pour les épaisseurs restantes ;

- déterminer la valeur de la CDA pour la tension sélectionnée par interpolation semi-logarithmique du
kerma en fonction de I'épaisseur mesurée des plaques d’aluminium sur les valeurs mesurées.

- soit utiliser un multimétre permettant la mesure directe de la CDA, dans les mémes conditions d’exposition.

Déterminer la CDA pour les faisceaux relevés lors de la réalisation du test prévu au point 8.5.1 pour les
épaisseurs de PMMA de 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm de PMMA,
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8.5.6.4 Critéres d’acceptabilité

Les valeurs de CDA sont uniquement mesurées pour la détermination de la dose glandulaire moyenne. Aucun
critere d’acceptabilité ne leur est appliqué.

8.5.7 Exposeur automatique

8.5.7.1 Reproductibilité a court terme

8.5.7.1.1 Type de contrdle et périodicité

Contrdle externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.5.7.1.2 Matériel requis

1 plaque de PMMA de 5 mm d’épaisseur

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

8.5.7.1.3 Modalités du contrdle

- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 45 mm ;
- réaliser 10 expositions en mode automatique ;

- s’il y a variation de la tension et/ou du couple anodeffiliration durant les expositions, relacher la pelle de
compression et comprimer a nouveau ou utiliser une épaisseur de 50 mm de PMMA pour que I'ensemble des
expositions soit réalisées avec le méme couple anode filtration et la méme tension ;

- linéariser les images obtenues, le cas échéant ;

- déterminer la valeur de pixel moyenne dans la ROI de référence (1 cm x 1 cm) obtenue au moyen des 10
images ;

- calculer la déviation maximale des valeurs de pixels par rapport a la moyenne au moyen de la formule ci-
dessous ;

MAX (ABS(PVi — PVmoy)>

PVoy
PV(i) : valeur de pixel de I'image i ;
PV(moy) : moyenne des valeurs de pixel des 10 images ;

8.5.7.1.4 Criteres d’acceptabilité

La valeur de pixel dans les 10 images doit répondre au critére suivant :

(ABS(PVi — PVroy)

<5%
)

Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

31



8.5.7.2 Différence du signal rapporté au bruit (SDNR)

8.5.7.2.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle interne hebdomadaire.

Contr6le externe initial.

Contrdle externe semestriel.

8.5.7.2.2 Matériel requis

Fantdme anthropomorphe pour le contréle de qualité interne
Pour le contrdle de qualité externe :

7 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

1 plague de PMMA de 5 £ 0,1 mm d’épaisseur

Plaque d’aluminium de 0,20 mm d’épaisseur

8.5.7.2.3 Modalités du contrdle

Pour les systemes CR, le contrble est réalisé avec la cassette de référence.
Pour le contrdle externe :

- exposer, en mode automatique, 20 mm d’épaisseur de PMMA avec la plaque d’aluminium centrée latéralement
et avec son centre a 60 mm du bord proximal. L’épaisseur d’aluminium de 0,2 mm doit étre placée a une hauteur
de 10 mm au-dessus du Potter. La pelle de compression doit étre placée Erreur! Source du renvoi
introuvable..

- mesurer sur 'image la valeur moyenne des pixels et I'écart-type dans une ROI de 5 x 5 mm (ROIs) centrée
dans I'image de la plaque d’aluminium et dans 4 autres ROl de méme taille situées aux 4 positions cardinales
de la premiére ROI (ROI1 a ROl4). Les centres de ces 4 ROI sont situés a 10 mm du centre de la premiére ;

- recommencer aux différentes épaisseurs de PMMA : 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm sans déplacer I'aluminium et
en positionnant la pelle de compression Erreur ! Source du renvoi introuvable.;

- calculer la SDNR a chaque épaisseur 20, 30 40, 45, 50, 60 et 70 mm de PMMA au moyen des formules ci-
dessous ;

_ X1a(ROL,)
4 PV (ROI
py, _ ZLPV(ROL)
4
PV, — PV,
SDNR = — 5

’052 + o}
2
avec os écart-type du fond, os écart-type de la ROIs
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PVe moyenne des valeurs de pixel du fond et PVs moyenne des valeurs de pixel de la ROIls
- pour 50 mm, calculer la SDNR, dite limite, par la formule suivante :

SDNRy 10, = SDNR esure X Seuil de contraste,esyre

Seuil de contraste;imite

ou le seuil de contraste mesuré est celui déterminé en 8.7.1 et le seuil de contraste limite est égal a 19,89 %, ce
qui correspond a une épaisseur d’or équivalente de 1,42 uym pour le détail de 0,1 mm de diametre ;

- rapporter la SDNR mesurée aux différentes épaisseurs a la SDNR limite a 50 mm de PMMA ainsi calculée.
Pour le contrdle interne hebdomadaire :

- faire une exposition du fantdme anthropomorphe et calculer la SDNR entre la zone adipeuse et la zone
glandulaire du fantéme ;

- enregistrer I'image, noter le résultat de la semaine dans le registre des opérations et le comparer a la SDNR
de référence ;

- la SDNR de référence est la valeur obtenue lors du contrdle interne initial ou aprés étalonnage du
mammographe ou toute modification plus profonde.

8.5.7.2.4 Critéeres d’acceptabilité

Pour le contrble externe :

PMMA (mm) SDNR (rapportée 8 50 mm de PMMA)
20 > 115
30 > 110
40 > 105
45 > 103
50 > 100
60 > 95
70 > 90

- la valeur calculée SDNR limite pour 50 mm de PMMA doit étre utilisée comme le niveau 100 % mentionné dans
le tableau ;

- une valeur inférieure de la SDNR, pour au moins une des épaisseurs, nécessite I'arrét de I'exploitation et le
signalement de la non-conformité a ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans
le cadre du systeme national de matériovigilance ;

Pour le contrdle interne : I'écart entre la SDNR du jour et la SDNR de référence ne doit pas dépasser 10 % ;

- en cas de non-conformité, remise en conformité dés que possible.

8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA

8.5.8.1 Type de contrble et périodicité

Controle externe initial.

Contrble externe annuel.
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Contrdle interne en cas de changement de tube.
8.5.8.2 Matériel requis

multimétre utilisé en mode dosimetre.

Pour les systémes DR, cache radio-opaque.

8.5.8.3 Modalités du contrdle

Effectuer les mesures avec la pelle de compression en place.
- placer le multimétre sur le Potter a 60 mm du bord proximal et centré latéralement ;

- a partir des paramétres d’exposition relevés au point 8.5.1, exposer en mode manuel, en choisissant les
parameétres d’exposition les plus proches possibles des paramétres déterminés au point 8.5.1 pour chacune des
épaisseurs de 20, 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm et mesurer le kerma dans l'air en I'absence de rayonnement
rétrodiffusé dans le plan d’entrée correspondant au point de mesure du multimétre. Dans tous les cas, une
correction doit étre appliquée a la mesure pour tenir compte des mAs déterminés par 'exposeur automatique et
de la distance séparant le foyer du tube et la face supérieure des plagues de PMMA utilisés lors de la réalisation
du test 8.5.1 pour chacune des épaisseurs précédentes. La formule suivante de correction est a appliquer :

2
mASautomatique % (d>
mASmanuel di

Kréer = Kmesure
- Kreel €5t le kerma dans l'air calculé corrigé en fonction de la distance et des mAs utilisés cliniquement ;
- Kmesuré est le kerma dans I'air mesuré au cours du présent test a la distance d et avec les mAsmanuel ;
- MASautomatique SONt les MAs déterminés au point 8.5.1 pour chacune des épaisseurs ;

- MASmanuel SONt les mAs les plus proches des mAs déterminés au point 8.5.1 pour chacune des épaisseurs et
utilisés lors de la réalisation du présent test ;

- di sont les distances séparant le foyer du tube de la face supérieure des plaques de PMMA lors de la réalisation
du test prévu au point 8.5.1 pour les épaisseurs de PMMA de 20, 30, 40, 50, 60 et 70 mm ;

- d est la distance séparant le foyer du tube du point de mesure du multimétre lors des mesures de kerma dans
I'air effectuées au cours du présent test

- pour les systemes DR, placer un cache radio-opaque sous le PMMA ;

- en déduire pour chaque épaisseur de PMMA la dose glandulaire moyenne a partir du calcul décrit au point 5.2
de la présente annexe.

- pour les systemes DR, pour chaque exposition, relever la valeur de dose glandulaire moyenne affichée ;

8.5.8.4 Critéres d’acceptabilité

Epaisseur de PMMA Epaisseur de sein Dose glandulaire
(mm) équivalente (mm) moyenne maximale
(mGy)
20 21 1
30 32 15
40 45 2,0
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45 53 2,5
50 60 2,7
60 75 3,6
70 90 51

Une dose glandulaire moyenne supérieure pour au moins une des épaisseurs nécessite I'arrét de I'exploitation
et le signalement de la non-conformité a '’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
dans le cadre du systéme national de matériovigilance.

Par ailleurs, pour les systemes disposant d’'un affichage de la dose glandulaire moyenne, la dose glandulaire
moyenne affichée lors de chaque exposition doit étre conforme au critére suivant :

ABS(Dgars) = Domes))
DG(mes)

< 25%

Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.5.9 Systeme de compression

8.5.9.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contrdle externe annuel.
8.5.9.2 Matériel requis
Dynamometre.

8.5.9.3 Modalités du contréle

- examiner la pelle de compression a la recherche de craquelure et de bords tranchants ;

- placer le dynamometre sur le Potter et compresser au maximum en mode motorisé ;

- relever la force de compression affichée sur le mammographe ;

- mesurer la force de compression dés le début de la compression, puis une minute plus tard ;

8.5.9.4 Critéres d’acceptabilité

- la pelle de compression doit étre exempte de craquelure et de bords tranchants. Dans le cas contraire, remise
en conformité dés que possible ;

- la force de compression affichée par le mammographe ne doit pas différer de celle mesurée de plus de 20 N.
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible ;

- la force de compression maximale doit pouvoir étre maintenue constante pendant au moins une minute et doit
étre comprise entre 130 et 200 N. Si la force de compression maximale est inférieure a 130 N ou que la
compression maximale baisse de plus de 10 N en une minute, remise en conformité dés que possible ;

- la force de compression maximale ne doit pas dépasser la valeur maximale fixée par le fabricant et en aucun
cas 200 N. Dans le cas contraire, il convient de cesser I'exploitation du mammographe et de signaler sans délai
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'anomalie a 'Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systeme
national de matériovigilance ;

8.6 Récepteur d’image

8.6.1 Fonction de réponse du récepteur d’image

8.6.1.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.6.1.2 Matériel requis

Plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur
multimétre utilisé en mode dosimeétre

Pour les systemes DR, Cache radio-opaque.

8.6.1.3 Modalités du contrble

- retirer la pelle de compression et toute autre partie amovible présente dans le faisceau de rayons X ;

- placer une plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur la plus proche possible de la sortie du tube de telle maniere
qu’elle intercepte la totalité du faisceau ;

- sélectionner le couple anodeffiltration, la tension obtenus pour une épaisseur de 45 mm de PMMA lors de la
détermination des paramétres d’exposition prévue au point 8.5.1 et la plus faible valeur de charge disponible ;

Exposer 8 fois en faisant varier la charge a chaque exposition et en enregistrant les images. Pour les systémes
CR, utiliser la plague ERLM de référence.

Les 8 valeurs de mAs choisies doivent permettre de couvrir la gamme allant de la valeur minimale déterminée
lors de la réalisation du test 8.5.1 avec 20 mm de PMMA & la moitié de la valeur maximale de mAs pour la tension
obtenue avec 45 mm de PMMA.

Pour les systéemes DR, effectuer les mémes expositions avec le cache radio-opaque, aprés avoir disposé la
sonde du multimetre sur le Potter et mesurer le kerma dans I'air mesuré au niveau de la surface d’entrée dans
ces conditions. Pour les systémes CR, cette seconde série d’expositions est inutile, la premiére série pouvant
étre réalisée avec la sonde du multimeétre placée en dehors de la ROl a une distance de 5 a 10 cm de cette zone.
Il convient de veiller tout particulierement a ne pas bouger la sonde de place lors des différentes expositions.

Pour savoir si la valeur du pixel doit étre linéaire ou logarithmique en fonction du kerma dans l'air au niveau de
la surface d’entrée, se référer aux informations disponibles sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité
du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/.

Le post-traitement ne doit pas étre activé.
Le traitement de visualisation ne doit pas étre activé.
Pour les systéemes avec une réponse linéaire :

- mesurer la moyenne et I'écart-type des valeurs de pixels d’'une ROI standard sur les images non traitées ;
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- tracer les valeurs moyennes des valeurs de pixels en fonction des valeurs du kerma dans I'air mesuré au niveau
de la surface d’entrée ;

- déterminer la linéarité en tragant par régression linéaire la droite passant par le maximum de points mesurés et
en déterminant la valeur a zéro pour vérifier le centrage de la valeur moyenne des pixels ;

- calculer le carré du coefficient de corrélation (R2).
Pour les systéemes avec une réponse logarithmique :

- tracer les valeurs moyennes des pixels en fonction du logarithme des valeurs du kerma dans I'air mesuré au
niveau de la surface d’entrée ;

- déterminer la linéarité en tragant par régression linéaire la droite passant par le maximum de points mesurés ;
- calculer le carré du coefficient de corrélation (R?).

8.6.1.4 Critéres d’acceptabilité

R2 doit étre supérieur a 0,99.
Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.6.2 Bruit et rapport de signal a bruit (SNR)

8.6.2.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contrble externe semestriel.

8.6.2.2 Modalités du contrble

A partir des moyennes et des écarts-types des valeurs de pixels déterminés au point 8.6.1 de la présente annexe,
calculer le SNR.

Pour les systemes avec une réponse linéaire :

- tracer le carré du SNR en fonction des valeurs de kerma dans I'air au niveau de la surface d’entrée déterminées
au point 8.6.1 de la présente annexe ;

- déterminer la linéarité en tragant par régression linéaire la droite passant par le maximum de points mesurés ;

- calculer le carré du coefficient de corrélation (R?).

Pour les systémes avec une réponse logarithmique :
- tracer le carré de I'écart-type en fonction de l'inverse du kerma dans l'air au niveau de la surface d’entrée ;

- déterminer la linéarité en en tracant par régression linéaire la droite passant par le maximum de points mesurés

- calculer le carré du coefficient de corrélation (R?).
Le post-traitement ne doit pas étre activé.

Le traitement de visualisation ne doit pas étre activé si possible.
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8.6.2.3 Critéres d’acceptabilité
R2 doit étre supérieur a 0,95.
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.6.3 Epaisseur de tissu manquant du c6té proximal

8.6.3.1 Type de contrdle et périodicité

Contr6le externe initial.
Contrdle externe semestriel.
8.6.3.2 Matériel requis
Fantdme anthropomorphe.

8.6.3.3 Modalités du contrdle

Exposer le fantéme.
Utiliser la position des marqueurs sur I'image pour déterminer le tissu manquant du cété proximal.

8.6.3.4 Critéres d’acceptabilité

La largeur de tissu manquant du c6té proximal doit étre inférieure ou égale a 5 mm.
Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.6.4 Homogénéité du récepteur

8.6.4.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

Contr6le interne hebdomadaire.

8.6.4.2 Matériel requis

Bloc de calibration du mammographe

7 plagues de PMMA de 10 mm d’épaisseur.

1 plague de PMMA de 5 mm d’épaisseur.

Logiciel nécessaire au contréle de 'homogénéité et des éléments défectueux non-corrigés.

8.6.4.3 Modalités du contrble

Pour les systéemes CR, le test est a réaliser pour les formats 18 x 24 cm et 24 x 30 cm ;

Ce test ayant pour but de contrdler uniguement ’homogénéité du détecteur, il convient de ne pas intégrer dans
la zone d’analyse, les zones non exposées du détecteur, notamment celles liées au diaphragme, a la zone de
lecture vierge de I'écran radioluminescent a mémoire, a la collimation et a la zone du détecteur aveugle. Il
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convient également de veiller a supprimer les marquages de la zone a analyser.
Lors du contrdle externe initial :

- a partir des paramétres d’exposition déterminés au point 8.5.1, exposer 20, 45 et 70 mm d’épaisseurs de PMMA
sans pelle de compression, en mode manuel en relevant la valeur des mAs utilisée pour I'épaisseur de 45 mm ;

- évaluer I'image non traitée en calculant la valeur moyenne des pixels et I'écart-type dans une ROl de 1 cm?;
- déplacer la ROI sur toute I'image ;

- déterminer la moyenne des valeurs de pixels et le SNR dans chacune des ROI ;

- déterminer la moyenne des valeurs de pixels et le SNR sur toute I'image ;

- relever la valeur du SNR dans la ROI standard pour I'épaisseur de 45 mm de PMMA ;

- comparer la moyenne des valeurs de pixels de chaque ROI par rapport & la valeur moyenne globale des pixels
sur toute I'image et le SNR de chaque ROI et le SNR sur toute I'image ;

- sur I'image obtenue avec 45 mm de PMMA, tracer une ROI de 2 mm x 2 mm, la déplacer sur toute 'image et

N 2
2 . . i—1(Xi— .
déterminer la valeur de la variance dans chacune des ROl au moyen de la formule Var(X) = 21—115%11”) puis

comparer la variance de chacune des ROI a celle des ROI voisines (N : nombre de pixels dans la ROI, X : valeur
du pixel i de la ROI, u : valeur moyenne des pixels de la ROI) ;

- en cas de doute sur 'lhomogénéité des plaques de PMMA, recommencer en tournant les plaques de 180° ;

- procéder a un contrble visuel de ’'homogénéité en utilisant une largeur de fenétre égale a 10 % de la valeur
moyenne des pixels ;

- pour les systémes CR, aucun post-traitement ne doit étre appliqué et le post-traitement des plaques doit étre
désactivé autant que faire se peut. Par ailleurs, en cas de non-conformité & ce premier contréle, recommencer
en exposant la cassette avec la moitié de la dose dans les conditions normales et la moitié de la dose, plaque
tournée de 180°, pour minimiser I'effet talon et d’éventuels effets géométriques ;

Pour le contrdle externe semestriel :

- se limiter a 45 mm de PMMA ;

- évaluer I'image non traitée en calculant la valeur moyenne des pixels dans une ROl de 1 cm?;

- déplacer la ROI sur toute I'image ;

- déterminer la moyenne des valeurs de pixels dans chacune des ROI ;

- déterminer la moyenne des valeurs de pixels sur toute I'image ;

- comparer la moyenne des valeurs de pixels de chaque ROI par rapport a la valeur moyenne globale des pixels
sur toute I'image ;

- relever la valeur du SNR dans la ROI standard ;
- comparer la valeur du SNR dans la ROI standard a la valeur déterminée lors du contréle semestriel précédent ;

- tracer une ROI de 2 mm x 2 mm, la déplacer sur toute I'image et déterminer la valeur de la variance dans
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N xi—m)? . , .
chacune des ROI au moyen de la formule Var(X) = Zlﬂsxf‘l”) puis comparer la variance de chacune des ROl a

celle des ROI voisines (N : nombre de pixels dans la ROI, Xi : valeur du pixel i de la ROI, p : valeur moyenne des
pixels de la ROI) ;

- en cas de doute sur 'lhomogénéité des plaques de PMMA, recommencer en tournant les plaques de 180° ;

- procéder a un contrdle visuel de 'homogénéité en utilisant une largeur de fenétre égale a 10 % de la valeur
moyenne des pixels ;

- pour les systemes CR, aucun post-traitement ne doit étre appliqué et le post-traitement des plaques doit étre
désactivé autant que faire se peut. Par ailleurs, en cas de non-conformité & ce premier contréle, recommencer
en exposant la cassette avec la moitié de la dose dans les conditions normales et la moitié de la dose, plaque
tournée de 180°, pour minimiser I'effet talon et d’éventuels effets géométriques ;

Pour les contréles internes hebdomadaires :

- placer le bloc de calibration du mammographe sur le Potter et amener la pelle de compression au contact du
PMMA ;

- effectuer une exposition avec le mode automatique le plus utilisé cliniquement afin de déterminer les parametres
d’exposition ;

- effectuer une seconde exposition, sans la pelle de compression, en mode manuel en utilisant les paramétres
d’exposition déterminés précédemment ;

- visualiser 'image obtenue sur la console de diagnostic ou, si l'installation n’en dispose pas, sur la console
d’acquisition.

8.6.4.4 Critéres d’acceptabilité

Pour le controle externe initial :

- pour chaque image, la différence entre la valeur moyenne des pixels de chaque ROI et la moyenne des valeurs
de pixels sur toute I'image doit étre inférieure a 15 % pour le format 18 x 24 cm des systémes CR et les systémes
DR et inférieure & 30 % pour le format 24 x 30 cm des systemes CR. Par ailleurs, la différence entre le SNR de
chaque ROI et le SNR sur toute I'image doit étre inférieure & 15 % ;

- si la variance d’'une ROI excéde de plus de 30 % celle des ROI voisines, inspecter visuellement a la recherche
d’artéfact a cette position et remise en conformité dés que possible ;

- dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.
Pour les contrdles externes semestriels :

- la différence entre la valeur moyenne des pixels de chaque ROI et la moyenne des valeurs de pixels sur toute
I'image doit étre inférieure a 15 % pour le format 18 x 24 cm des systémes CR et les systémes DR et inférieure
a 30 % pour le format 24 x 30 cm des systémes CR ;

- la déviation maximale du SNR de la ROI standard par rapport au contréle semestriel précédent doit étre
inférieure & 10 % ;

- la déviation maximale de la charge par rapport au contrdle semestriel précédent doit étre inférieure a 10 % dans
la mesure ou elles ont été acquises avec la méme combinaison anode/filtration et la méme tension. Le cas ou
les combinaisons anode / filtration et les tensions sont différentes d’un contréle a I'autre ne constitue pas une
non-conformité, méme si la déviation maximale de la charge entre les images semestrielles est supérieure a +
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10 %. Dans ce cas, les valeurs de mAs mesurées avec les nouvelles combinaisons anode / filtration et tensions
constituent les nouvelles valeurs de référence a prendre en compte pour les contrdles suivants ;

- si la variance d’'une ROI excéde de plus de 30 % celle des ROI voisines, inspecter visuellement a la recherche
d’artéfact a cette position et remise en conformité dés que possible ;

Pour les contréles internes hebdomadaires :

Aucun artéfact génant ne doit étre présent.

- dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.
- dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.6.5 Eléments défectueux du détecteur (systemes DR)

8.6.5.1 Type de contrble et périodicité

Contrble externe initial.
Contrble externe semestriel.

8.6.5.2 Modalités du contrble

- examiner le document relatif aux coordonnées des pixels défectueux le plus récent. Si ce document n’est pas
accessible directement, I'exploitant doit prendre les dispositions nécessaires afin de permettre a I'organisme de
contrdle externe la réalisation de cet examen.

- comparer ce document aux spécifications du fabricant ;

8.6.5.3 Critéres d’acceptabilité

Le document doit étre accessible et les spécifications du fabricant déposées auprés de I’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé doivent étre respectées.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systeme national de matériovigilance.

8.6.6 Eléments défectueux non corrigés (systémes DR)

8.6.6.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.6.6.2 Matériel requis

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur.
1 plague de PMMA de 5 mm d’épaisseur.

Logiciel nécessaire au contréle de 'homogénéité et des éléments défectueux non-corrigés.
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8.6.6.3 Modalités du contrdle

Le test est réalisé sans la pelle de compression.

Exposer 45 mm de PMMA avec les paramétres cliniques déterminés au point 8.5.1 et enregistrer I'image. Le
diaphragme doit étre ouvert au maximum. Il convient de veiller a supprimer de la zone a analyser les marquages,
les zones non exposées du détecteur, notamment celles liées au diaphragme, a la collimation et a la zone
aveugle du détecteur.

Calculer la valeur moyenne des pixels sur une ROI de 1 cm?.

Déplacer la ROI sur toute la surface du détecteur effectivement utilisée, telle que définie par les fabricants qui
en communiquent les caractéristiques a I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

Déterminer le pixel déviant de plus de 20 % par rapport a la valeur moyenne des pixels sur une ROI.

Recommencer sur 3 images en déplacant [égérement les plagues de PMMA entre les expositions. Un pixel n’est
considéré comme défectueux que si ses coordonnées sont identiques sur les 4 images.

8.6.6.4 Critéres d’acceptabilité

Aucun pixel ne doit dévier de plus de 20 % par rapport a la valeur moyenne des pixels sur aucune des ROI.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a I'’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéeme national de matériovigilance.

8.6.7 Variation de sensibilité entre écrans radioluminescents a mémoire (systemes CR)

8.6.7.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe annuel.

8.6.7.2 Matériel requis

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur.
1 plaque de PMMA de 5 mm d’épaisseur.

8.6.7.3 Modalités du controle

Cetest est aréaliser avant les tests prévus aux points 8.5.7.2 et 8.7.4 pour s’assurer que la cassette de référence
est conforme. Par ailleurs, ce test est a réaliser a la fois pour le format 18 x 24 cm te le format 24 x 30 cm.- avec
chaque cassette, exposer 45 mm de PMMA en mode automatique ;

- relever la charge du tube et lire I'écran radioluminescent & mémoire ;

- mesurer la moyenne et I'écart-type des valeurs de pixels dans la ROI de référence ;

- calculer le SNR ;

- déterminer la variation maximale de SNR et de charge au moyen des formules ci-dessous :

SNRpax — SNRmin
SNR oy
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MAS gy — MASmin

MAS 0y
- évaluer ’'homogénéité de chaque image comme indiqué au point 8.6.4.

8.6.7.4 Critéres d’acceptabilité

Le rapport signal sur bruit et la charge doivent étre conformes aux critéres ci-dessous :

SNRyax — SNR,,
SNR oy

M < 15%

mAs. — MAS,,;
max mn S 10%

MAS 0y
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.7 Qualité de I'image

De maniére générale, aucun artéfact lié a la grille antidiffusante ne doit étre visible sur les images et en particulier
sur les images issues des expositions de plagques de PMMA aux différentes épaisseurs lors du test mentionné
au point 8.5.1.

8.7.1 Seuil de visibilité du contraste

8.7.1.1 Type de contrble et périodicité

Controle externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.7.1.2 Matériel requis

Logiciel CDMAM Analyser.

Fantébme pour la mesure du contraste.
Plagues de PMMA.

8.7.1.3 Modalités du controle

- placer le fantdme pour la mesure du contraste entre 2 épaisseurs de PMMA de 20 mm, en dessous et au-
dessus du fantdme et de telle maniere que le bord le plus long du fantdme soit paralléle au bord proximal du
Potter, les inscriptions étant lisibles.

- réaliser 16 images en déplacant de quelgues millimétres le fantbme, latéralement de gauche & droite, entre
chaque exposition, en compressant et en utilisant les parameétres d’exposition obtenus au point 8.5.1 pour 50
mm de PMMA et de maniére que le fantdme soit entierement visible sur la totalité du champ. Une vérification
visuelle de toutes les images obtenues doit étre réalisée pour s’assurer que la totalité de la matrice du fantdme
est bien visible sur chaque image ou que le fantdbme n’est pas inversé. Aucune bande blanche non exposée ne
doit apparaitre sur les images c6té proximal. Dans le cas contraire, réaliser de nouvelles acquisitions.

- analyser 'ensemble des images brutes a 'aide du logiciel mentionné au 3¢™e alinéa du point 4.2. Le seuil de
détection doit étre fixé a 62,5 %. Les résultats des lignes correspondant aux inclusions de diamétre 1 ; 0,5 ; 0,25
et 0,1 mm en termes d’épaisseurs seuils des inclusions pour un observateur typique sont a relever.
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- pour le diameétre 0,1 mm, déterminer en plus le seuil de contraste moyen sur les 16 images. A titre indicatif, un
mode opératoire est disponible sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/. Ce résultat est utilisé au point 8.5.7.2.

8.7.1.4 Critéres d’acceptabilité

Toutes les inclusions d’épaisseur supérieure ou égale aux épaisseurs figurant dans le tableau ci-dessous doivent
étre visibles :

Diamétre du détail (mm) Epaisseur d'or (um)
1,00 0,08
0,50 0,13
0,25 0,25
0,10 1,00

Une non-conformité a I'un de ces critéres nécessite I'arrét de I'exploitation et le signalement de la non-conformité
a I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de
matériovigilance.

8.7.2 Fonction de transfert de modulation (FTM)

8.7.2.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.7.2.2 Matériel requis

Plaque d’acier inoxydable de 0,8 + x mm d’épaisseur
Plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur

Logiciel de calcul de la FTM.

8.7.2.3 Modalités du contrdle

- sélectionner le couple anodef/filtration, la tension et 3 fois la charge obtenus pour une épaisseur de 45 mm de
PMMA lors de la détermination des paramétres d’exposition prévue au point 8.5.1 ;

- retirer la pelle de compression ;

- placer une plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur la plus proche possible de la sortie du tube de telle maniere
qu’elle intercepte la totalité du faisceau ;

- placer la plaque d’acier inoxydable intégrée au PMMA sur le Potter en alignant le bord de la plaque de PMMA
avec le bord proximal et de telle maniére que le cbté le plus long de la plaque d’acier soit paralléle a ce bord et
en mettant le centre de la mire sur 'axe médian latéral a environ 60 mm du bord proximal ;

- réaliser une exposition en mode manuel ;

- faire pivoter la plaque d’acier inoxydable de 90° et répéter I'exposition précédente pour obtenir la FTM dans la
direction perpendiculaire. Alternativement les valeurs de FTM paralléle et perpendiculaire peuvent étre obtenues
simultanément sur une seule image en utilisant une mire de FTM avec 2 bord orthogonaux ;
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- si la réponse du détecteur n’est pas linéaire, procéder a une linéarisation ;

Au moyen du logiciel de calcul de la FTM :

- positionner la ROI pour qu’elle recouvre le bord de 120 mm de la plaque d’acier le plus éloigné du bord proximal
dans sa partie la plus proche de la médiane du Potter puis acquérir les données relatives a la FTM
perpendiculaire ;

- positionner la ROl au niveau du bord de 60 mm de la plaque d’acier le plus proche de la médiane du Potter
dans sa partie la plus éloignée du bord proximal puis acquérir les données relatives a la FTM paralléle ;

- la FTM doit étre déterminée pour différentes fréquences spatiales en partant de zéro et avec un pas maximal
de fréquence spatiale de 0,25 mm-;

- déterminer les fréquences spatiales correspondant a une FTM de 50 % dans les directions parallele et
perpendiculaire ;

8.7.2.4 Critéres d’acceptabilité

Pour cette partie, les abréviations suivantes s’appliquent:

fi : fréquence spatiale déterminée lors du contr6le périodique
fréf : fréquence de référence déterminée lors du contrdle initial

La fréquence spatiale doit répondre au critére suivant pour les valeurs de FTM de 50%.

ABS(fi - fréf)
fréf

En cas de non-conformité, remise en conformité dés que possible.

< 10%

8.7.3 Déformation géomeétrique

8.7.3.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.

Contrdle externe semestriel.

8.7.3.2 Matériel requis

Fantdme avec des lignes droites perpendiculaires.

8.7.3.3 Modalités du contréle

- placer le fantéme sur le Potter et effectuer une exposition en mode automatique ;

- évaluer visuellement les distorsions géométriques sur la console de diagnostic ou d’acquisition a partir des
images brutes non traitées.

8.7.3.4 Critéres d’acceptabilité

Aucune distorsion significative ne doit étre visible. Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.
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8.7.4 Image rémanente et qualité de I'’effacement

8.7.4.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contrdle externe semestriel.

8.7.4.2 Matériel requis

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur.
1 plague de PMMA de 5 mm d’épaisseur.
Plaques d’aluminium de 0,1 mm d’épaisseur.

8.7.4.3 Modalités du contrdle ;

Pour les systéemes CR, ce contrble est réalisé avec la cassette de référence.
- effectuer les mesures avec la pelle de compression en place ;

- préalablement & ce contrdle, effectuer une exposition, en mode automatique, avec 45 mm de PMMA recouvrant
complétement le détecteur ;

- exposer 45 mm de PMMA en mode manuel avec les paramétres déterminés en 8.5.1 ; le bloc est positionné
de maniére a couvrir seulement la moitié du détecteur ;

- recommencer en couvrant complétement le détecteur avec les 45 mm de PMMA et avec la plaque d’aluminium
centrée sur I'axe médian, a 45 mm du bord proximal, sur les plaques de PMMA. Le temps entre les deux
expositions doit étre approximativement de 1 minute ;

Mesurer, sur la deuxieme image, la valeur moyenne des pixels sur une ROl de 4 cm?2 sur les 3 positions
suivantes :

- région 1 : région en dehors de I'aluminium ayant été découverte lors de la premiére exposition a environ 30 mm
du bord proximal ;

- région 2 : région dans I'aluminium ayant été découverte lors de la premiere exposition a environ 60 mm du bord
proximal ;

- région 3 : région dans I'aluminium ayant été couverte lors de la premiéere exposition a environ 60 mm du bord
proximal.

- calculer le facteur d’image fantéme GIF selon la formule indiquée au point O de la présente annexe.

Pour les systémes DR, si ce test est effectué en fin de contrdle, réaliser un certain nombre d'images d’'un bloc
homogéne de 45 mm de PMMA, en mode automatique, couvrant la totalité du détecteur, afin de faire disparaitre
d’éventuelles images rémanentes créées par ce test.

Pour les systemes CR, en cas de non-conformité, vérifier sur les images réalisées lors du test 8.6.4 qu’il n’y a
pas d'inhomogénéité importante li¢ au champ RX : le champ irradié doit étre symétrique de part et d’autre de
I'axe central du Potter. Dans ce cas, recommencer le test complet mais en inversant la position du bloc de PMMA
couvrant la moitié du détecteur. Si la non-conformité est levée, le probléme est lié a une inhomogénéité du champ
RX.
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8.7.4.4 Critéres d’acceptabilité

Le GIF doit étre inférieur a 0,3.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systeme national de matériovigilance.

Pour les systémes CR, si la non-conformité est due a une inhomogénéité du champ RX, remise en conformité
du mammographe dés que possible.

8.7.5 Qualité de I'image avec un fantome anthropomorphe

8.7.5.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle interne hebdomadaire.
Contr6le externe initial.
Contrdle externe semestriel.
8.7.5.2 Matériel requis
Fantdme anthropomorphe.

8.7.5.3 Modalités du contrdle

Exposer le fantbme anthropomorphe en mode automatique, avec la cellule de I'exposeur en position médiane,
ou position 2, en appliquant une force de compression comprise entre 80 et 100 Newtons.

Calculer le score pour le ou les médias utilisés au moyen du tableau ci-dessous.

NOMBRE DE GROUPES
Entierement visibles Partiellement visibles Score correspondant
1 1
2 2
3 3
3 4
4 6
4 8
5 12
5 16
6 24
6 32
7 48
7 64

Tableau 7 : Calcul du score de qualité image avec le fantdme anthropomorphe

En cas de lecture sur console de diagnostic et sur film, 'analyse est réalisée sur les 2 médias, et le cas échéant,
pour les 2 formats utilisés.
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L’analyse se fait sur les images post-traitées.

En cas d’analyse sur la console de diagnostic, 'image ne doit pas étre fenétrée, c’est-a-dire que, a part la loupe
numeérique, les outils disponibles sur la console de diagnostic tels que le contraste ou la luminosité ne doivent
pas étre utilisés pour analyser I'image. L'image doit étre affichée en 1:1, c’est-a-dire un pixel acquis = un pixel
affiché.

Les conditions d’interprétation doivent étre strictement respectées pour la lecture sur console ou sur négatoscope
des images du fantdme anthropomorphe.

L’impression doit étre réalisée a 100%.

Dans le cadre du contrble interne, noter le résultat de la semaine dans le registre des opérations et enregistrer
limage.

8.7.5.4 Critéres d’acceptabilité

Le score doit étre supérieur a 55 et les groupes de micro-calcifications, de masses et de fibres entierement
visibles doivent étre au minimum de 4 pour chacun d’eux.

Des performances inférieures nécessitent l'arrét de I'exploitation et le sighalement de la non-conformité a
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systeme national de
matériovigilance.

8.8 Moniteurs

Il s’agit des moniteurs utilisés dans un but diagnostique. Les moniteurs de la console d’acquisition ne sont pas
concernés par ce contrble.

8.8.1 Ambiance lumineuse

Les conditions normales de lecture doivent étre affichées dans la salle et consignées dans le registre des
opérations, mentionné au point 6.2 de la présente annexe.

8.8.1.1 Type de contrble et périodicité

Contréle interne quotidien.
Controle externe initial.
Contrble externe semestriel.

8.8.1.2 Matériel nécessaire

Luxmétre.

8.8.1.3 Modalités du contréle

Mesurer I'éclairement résultant de la lumiére ambiante dans les conditions normales de lecture, dans le plan de
I'écran éteint, en son centre, avec le détecteur tourné vers I'extérieur.

Pour le contréle interne, reporter le résultat de la mesure dans le registre des opérations.

8.8.1.4 Critéres d’acceptabilité

L’éclairement mesuré doit étre compris entre 20 et 100 lux.
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Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.8.2 Déformation géométrigue

8.8.2.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle interne quotidien.
Contr6le externe initial.
Controle externe semestriel.

8.8.2.2 Modalités du contrdle

Afficher la mire AAPM TG 18-QC.

Vérifier visuellement que la mire est affichée sans distorsion géométrique en inspectant les lignes et les bords
de la mire.

Pour le contréle interne, reporter le résultat du contréle du jour dans le registre des opérations.

8.8.2.3 Critéres d’acceptabilité

Les bords de la mire doivent étre complétement visibles et les lignes doivent étre droites.
La surface de visualisation active doit étre centrée sur I'écran.

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.8.3 Contraste

8.8.3.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le interne quotidien.
Contrdle externe initial.
ContrOle externe semestriel.

8.8.3.2 Modalités du contrble

Sur la mire AAPM TG 18-QC vérifier que sur chacun des 16 carrés de luminance, les 4 coins de plus bas
contraste sont visibles et que les niveaux de gris de 5 % et 95 % sur les 2 carrés du bas peuvent étre distingués.

Pour le contréle interne, reporter les résultats du contréle du jour dans le registre des opérations.

8.8.3.3 Critéres d’acceptabilité

Dans les carrés, tous les coins de plus bas contraste doivent étre visibles.
Les niveaux de gris de 5 % et 95 % doivent étre perceptibles.
En cas de non-conformité a ces criteres, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a I’Agence

nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de
matériovigilance.
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8.8.4 Résolution spatiale

8.8.4.1 Type de contrble et périodicité

Contrble externe initial.
Controle externe semestriel.

8.8.4.2 Modalités du contrdle

Evaluer visuellement avec I'outil d’agrandissement numérique les mires AAPM TG 18-LPH10, TG 18-LPH50 et
TG 18-LPH89 ainsi que les mires TG 18-LPV10, TG 18-LPV50 et TG 18-LPV89, en veillant a utiliser un mode
de visualisation comportant un rapport entier entre les pixels écrans et les pixels de lamire (1:1,2:1 ...).

8.8.4.3 Critéres d’acceptabilité
Toutes les lignes des mires doivent étre visibles.
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.8.5 Artéfacts d’affichage

8.8.5.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le interne quotidien.
Contrdle externe initial.
Controle externe semestriel.

8.8.5.2 Modalités du contrble

Sur la mire TG 18-QC inspecter les transitions de noir au blanc ou de blanc au noir a la recherche d’artéfacts de
type « marches d’escalier », artéfacts de transition, clignotements ou flous.

Pour le contrdle interne quotidien, reporter le résultat du contrdle du jour dans le registre des opérations.

8.8.5.3 Critéres d’acceptabilité

Aucun artéfact génant ne doit étre visible.
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.8.6 Niveau de luminance

8.8.6.1 Type de contrble et périodicité

Contrble externe initial.

Contrble externe semestriel.

8.8.6.2 Matériel requis

Luminancemeétre.
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8.8.6.3 Modalités du contrdle

Dans I'ambiance lumineuse habituelle, mesurer la luminance maximale et minimale de I'’écran avec les mires
AAPM TG 18-LN12-01 et TG 18-LN12-18.

Les mires doivent étre affichées en plein écran et la luminance doit étre mesurée au centre et au contact de
I'écran.

Les résultats peuvent étre analysés a partir du fichier électronique disponible sur le site internet de I'Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/.

Dans le cas des écrans LCD, effectuer la mesure perpendiculairement a I'écran.
Calculer le rapport entre le maximum et le minimum de luminance.

8.8.6.4 Critéres d’acceptabilité

Le rapport entre le maximum et le minimum de luminance doit étre au moins de 250.

La difféerence entre la luminance maximale entre les écrans d’'une méme station de visualisation ne doit pas
excéder 5 % de la plus faible luminance du niveau considéré.

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.8.7 Echelle de gris

8.8.7.1 Type de contrble et périodicité

Contréle externe initial.
Contréle externe semestriel.
8.8.7.2 Matériel requis
Luminancemétre.

8.8.7.3 Modalités du contrble

Dans I'ambiance lumineuse habituelle, mesurer la luminance des mires AAPM TG 18-LN12-01 a TG 18-LN12-
18.

Les mires doivent étre affichées en plein écran et la luminance doit étre mesurée au centre et au contact de
I'écran.

S’assurer de la conformité des mesures a la fonction d’affichage d’une échelle de gris selon la norme « DICOM
Grayscale standard display function PS-3.14 » a I'aide du fichier électronique disponible sur le site internet de
I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/.

Dans le cas des écrans LCD, effectuer la mesure perpendiculairement a I'écran.

8.8.7.4 Critéres d’acceptabilité

La réponse en contraste calculée doit étre inférieure a 10 % de la réponse en contraste de I'échelle de gris
standardisée.

Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.
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8.8.8 Uniformité de luminance

8.8.8.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contr6le externe semestriel.
8.8.8.2 Matériel requis
Luminancemeétre.

8.8.8.3 Modalités du contrdle

Mesurer la luminance au centre et aux 4 coins des mires AAPM TG 18-UNL10 et TG 18-UNLSO.

Les résultats peuvent étre analysés a partir du fichier électronique disponible sur le site internet de I’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/.

8.8.8.4 Critéres d’acceptabilité

L’écart maximum de luminance sur les 5 positions doit étre inférieur a 30 % de la luminance au centre pour la
mire TG18-UNL 10 quel que soit le type de moniteur.

L'écart maximum de luminance sur les 5 positions doit étre inférieur a 30 % de la luminance au centre pour la
mire TG18-UNL 80 pour les moniteurs de type CRT et & 15 % pour les moniteurs de type LCD.

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.9 Reprographe

Les performances du négatoscope utilisé pour la lecture des clichés issus du reprographe doivent étre conformes
aux criteres d’acceptabilité prévus au point 8.11 de la présente annexe.

L’impression des mires est faite depuis la station d’acquisition ou le serveur d’'impression, et si l'installation
comporte une station de diagnostic, depuis celle-ci. Les tests doivent étre réalisés pour les formats de film 20 cm
x 25 cm et 25 cm x 30 cm.

Dans le cas ou linstallation comporte une station de diagnostic, si les mires utilisées ne peuvent pas étre
visualisées sur cette derniére, '’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé sera
informée par I'organisme de contréle de cette carence.

8.9.1 Déformation géométrique

8.9.1.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le interne quotidien.
Contrble externe initial.
Controle externe semestriel.

8.9.1.2 Modalités du contrdle

Imprimer la mire AAPM TG 18-QC.
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Vérifier que I'image est imprimée sans distorsion géométrique.

8.9.1.3 Critéres d’acceptabilité

Les bords de la mire doivent étre complétement visibles et les lignes doivent étre droites.
Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.
8.9.2 Contraste

8.9.2.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le interne quotidien.
Contr6le externe initial.
Controle externe semestriel.

8.9.2.2 Modalités du contrdle

Sur le cliché de la mire AAPM TG 18-QC, vérifier que les différents items utilisés pour contréler le contraste au
point 8.8.3 de la présente annexe sont visibles.

Pour le contrdle interne quotidien, reporter le résultat du contréle dans le registre des opérations et archiver le
film.

8.9.2.3 Critéres d’acceptabilité

Dans les carrés, tous les coins de plus bas contraste doivent étre visibles.
Les niveaux de gris de 5 % et 95 % doivent étre perceptibles.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéeme national de matériovigilance.

8.9.3 Résolution spatiale

8.9.3.1 Type de contrble et périodicité

Controle externe initial.
Contrble externe semestriel.

8.9.3.2 Modalités du contrdle

Imprimer la mire AAPM TG 18-QC.
Evaluer visuellement les lignes horizontales et verticales.

8.9.3.3 Critéres d’acceptabilité

Toutes les lignes doivent étre distinguées.

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.
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8.9.4 Artéfacts d’impression

8.9.4.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le interne quotidien.
Controle externe initial.
ContrOle externe semestriel.

8.9.4.2 Modalités du contrble

Inspecter 'image de la mire AAPM TG 18-QC a la recherche d’artéfacts d’'impression.

Pour le contrdle interne quotidien, reporter le résultat du contréle du jour dans le registre des opérations et
archiver le film.

8.9.4.3 Critéres d’acceptabilité

Aucun artéfact génant ne doit étre visible.
Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.9.5 Niveaux de densité optique

8.9.5.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contrdle externe semestriel.
8.9.5.2 Matériel requis
Densitométre.

8.9.5.3 Modalités du contrble

Sur le cliché de la mire AAPM TG 18-PQC, mesurer la densité optique minimale et la densité optique maximale
dans le premier et le dernier de la série des 18 carrés situés au centre du film.

8.9.5.4 Critéres d’acceptabilité

La densité optique minimale doit étre inférieure a 0,25.
La densité optique maximale doit étre supérieure & 3,6.
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.9.6 Fonction d’affichage de I’échelle de gris

8.9.6.1 Type de contrble et périodicité

Contrble externe initial.

Contrble externe semestriel.

54



8.9.6.2 Matériel requis

Densitomeétre.

8.9.6.3 Modalités du contrdle

Sur le cliché de la mire AAPM TG 18-PQC, mesurer la densité optique des 18 niveaux.

La fonction d’affichage de I'échelle de gris est déterminée a partir des luminances (L), calculées selon la formule
indiquée au point 5.7 de la présente annexe.

Un fichier électronique est disponible sur le site internet de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé : http://www.ansm.sante.fr/, pour déterminer cette conformité de fagcon automatique.

8.9.6.4 Critéres d’acceptabilité

La réponse en contraste calculée doit étre inférieure a 10 % de la réponse en contraste de I'échelle de gris
standardisée. Une différence pouvant aller jusqu’a 20% est tolérée pour 5 points au maximum.

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.9.7 Uniformité de densité

8.9.7.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Controle externe semestriel.
8.9.7.2 Matériel requis
Densitometre.

8.9.7.3 Modalités du controle

Imprimer les mires AAPM TG 18-UNL 10 et -UNL 80.
Mesurer la densité optique au centre et dans les 4 coins des 2 mires.

8.9.7.4 Critéres d’acceptabilité

L’écart maximum de densité optique sur les 5 positions par rapport a la densité optique au centre doit étre
conforme a la relation ci-dessous :

DOmax - DOmin < 10%
DOcentre

avec DOmax : densité optique maximale, DOmin : densité optique minimale et DOcentre : densité optique au centre
de la mire.

Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.
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8.9.8 Stockage des films lasers

8.9.8.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contr6le externe semestriel.
8.9.8.2 Matériel requis
Hygrometre électronique.
Thermometre électronique.

8.9.8.3 Modalités du contrdle

Mesurer la température ambiante et I'nygrométrie du local de stockage. Vérifier la date de péremption de la boite
de films laser en cours d’utilisation.

Vérifier que les exigences du fabricant relatives aux conditions de stockage des films laser vierges et imprimés
suivantes sont respectées :

- plage de température ;

- plage d’humidité relative ;

- absence de rayonnements ionisants et de rayons lumineux intenses ;
- position de stockage.

8.9.8.4 Critéres d’acceptabilité

Les valeurs de température et d’humidité relative, doivent étre comprises dans les plages spécifiées par les
fabricants. Les films laser de la boite en cours d’utilisation ne doivent pas étre périmés. Les films laser ne doivent
pas étre exposés aux rayonnements ionisants ni a& une lumiére intense et leur position de stockage doit étre
conforme aux préconisations des fabricants. Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.10 Salle de lecture des clichés

8.10.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.
Contrdle externe annuel.
8.10.2 Matériel requis
Luxmetre.

8.10.3 Modalités du contrdle

- placer la salle dans les conditions habituelles de lecture ;

- éteindre les négatoscopes ;

56



- mesurer I'éclairement de la salle en plagant le luxmétre sur le négatoscope dédié a la mammographie le plus
proche de la source lumineuse éclairant la salle.

8.10.4 Critéres d’acceptabilité

- I'éclairement doit étre compris entre 20 et 100 lux ; une valeur en dehors de cette plage nécessite la remise en
conformité dés que possible.

8.11 Négatoscopes dédiés ala mammographie

8.11.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contréle externe annuel.
8.11.2 Matériel requis
Luminancemeétre.

8.11.3 Modalités du controle

- placer la salle dans les conditions habituelles de lecture ;
- attendre quelques minutes aprées avoir allumé le négatoscope ;
- mesurer la luminance au centre du négatoscope ainsi que celles aux quatre coins, a 100 millimétres des bords.

8.11.4 Critéres d’acceptabilité

- pour chaque négatoscope, la luminance au centre doit étre supérieure ou égale a 3000 cd/m2 et la luminance
dans un coin ne doit pas s’écarter de plus de 30 % par rapport a la valeur mesurée au centre ;

- la luminance au centre de chaque négatoscope ne doit pas s’écarter de plus de 15 % de la luminance moyenne
au centre de I'ensemble des négatoscopes d’un poste de lecture permettant d’afficher un examen complet.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation du ou des négatoscope(s) concerné(s) et signalement de la non-
conformité a I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme
national de matériovigilance.

8.12 Fonction de tomosynthése

8.12.1 Détermination des parameétres d’acquisition en mode tomosynthése

8.12.1.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contrdle externe semestriel.

8.12.1.2 Matériel requis

1 plaque de PMMA de 5 mm d’épaisseur

7 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur
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Entretoises

8.12.1.3 Modalités du contrdle

Ce contrdle doit étre effectué pour le mode de tomosynthese déclaré comme étant le plus utilisé cliniguement
par I'exploitant et noté dans le registre des opérations. Il peut étre réalisé en méme temps que le test 8.12.3.3
« Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) » avec la plaque d’aluminium de 10 x 10 mm en place.

- placer 2 plaques de 10 mm d'épaisseur de PMMA sur le Potter ;

- pour les systémes pour lesquels les parameétres d’exposition sont déterminés par la position de la pelle de
compression, positionner la pelle de compression a la hauteur correspondante fournie dans le Erreur ! Source
du renvoi introuvable.. Dans le cas ou la réalisation d’'une exposition nécessite I'application d’'une force de
compression, intercaler des entretoises entre la surface supérieure de la pile de plaques de PMMA et la pelle de
compression. Les entretoises doivent étre placées de telle maniére qu’elles n’aient pas d’effet sur le
fonctionnement de I'exposeur automatique sous aucun angle de projection. Pour les systémes a transmission,
la pelle de compression est placée au contact de la pile de plaques de PMMA ;

Epaisseur de PMMA | Hauteur de la pelle de
(mm) compression (mm)
20 21
30 32
40 45
45 53
50 60
60 75
70 90

Tableau 8 : Hauteur de la pelle de compression en fonction de celle de PMMA

- effectuer une exposition en mode tomosynthése et noter les parametres d’exposition choisis par I'exposeur
automatique ;

- recommencer avec les épaisseurs de PMMA de 30, 40, 45, 50, 60, 70 mm ;

- a partir des résultats obtenus, déterminer pour les différentes épaisseurs les charges sélectionnables en mode
manuel (mAs) les plus proches possibles des parametres relevés en mode automatique. Ces parametres seront
utilisés par la suite pour toute exposition réalisée en mode manuel ;

8.12.1.4 Critéres d’acceptabilité

Ces paramétres sont utilisés pour la suite des contréles. Aucun critere d’acceptabilité ne leur est appliqué.

8.12.2 Faisceau de rayons X

8.12.2.1 Reproductibilité du kerma dans l'air

8.12.2.1.1 Type de contrdle et périodicité

Contrble externe initial.

Contrble externe semestriel.

58



8.12.2.1.2 Matériel requis

multimétre utilisé en mode dosimeétre.

8.12.2.1.3 Modalités du contrdle

- sélectionner le couple anodeffiltration, la tension et la charge obtenus pour une épaisseur de 45 mm de PMMA
lors de la détermination des paramétres d’exposition prévue au point 8.12.1 ;

- placer le multimeétre sur le Potter & 60 mm du bord proximal et centré latéralement. Ce dernier doit étre mis sur
le Potter s’il est insensible au rayonnement rétrodiffusé avec la pelle de compression a son contact. Dans le cas
contraire, il convient de placer le multimeétre a plus de 10 cm de tout matériau diffusant ;

- effectuer 5 expositions en mode zéro degré stationnaire ;
- calculer le kerma dans I'air moyen ;

8.12.2.1.4 Critéres d’acceptabilité

Pour cette partie, les abréviations suivantes s’appliquent:
Ki : valeurs de kerma mesurées

Kmoy : moyenne des valeurs de kerma mesurées

Le kerma mesuré doit répondre au critére suivant :

ABS(K; — Kinoy) < 5%
Kmoy B

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de matériovigilance.

8.12.2.2 Couche de demi-atténuation

8.12.2.2.1 Type de contrdle et périodicité

Contrdle externe initial.

Contrdle externe semestriel.

Contrdle interne en cas de changement de tube.

8.12.2.2.2 Matériel requis

multimetre utilisé en mode dosimétre ou en mode de détermination directe de la CDA.
Plaques d’aluminium de 0,1 mm d’épaisseur, le cas échéant

8.12.2.2.3 Modalités du contrdle

La couche de demi-atténuation doit étre déterminée pour 'ensemble des parameétres d’exposition déterminés au
point 8.12.1 pour les épaisseurs de PMMA de 20, 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm. Pour le contrdle interne a réaliser
en cas de changement de tube, se limiter aux paramétres d’exposition relatifs a 45 mm de PMMA ;

Deux méthodes sont applicables pour la réalisation de ce test.
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Soit déterminer la CDA en utilisant un jeu de plaques d’aluminium :

- sélectionner le mode stationnaire zéro degré et les paramétres d’exposition correspondant a l'une des
épaisseurs de PMMA listées ci-dessus ;

- placer le multimétre & 60 mm du bord proximal et centré latéralement ;
- positionner la pelle de compression le plus haut possible ;
- collimater le champ de rayons X pour qu’il couvre le multimétre de facon ajustée ;

- faire 2 expositions avec une charge suffisante pour assurer une mesure de dose précise et calculer le kerma
moyen ;

- ajouter une plaque d’aluminium sur la pelle de compression de telle maniére que la totalité du faisceau soit
intercepté ;

- faire 2 expositions et calculer le kerma moyen ;

- répéter les 2 opérations précédentes jusqu’a obtenir un kerma moyen inférieur a la moitié du kerma moyen
déterminé sans plaque d’aluminium ;

- déterminer la valeur de la CDA ;
Soit utiliser un multimétre permettant la mesure directe de la CDA, dans les mémes conditions d’exposition.

8.12.2.2.4 Critéeres d’acceptabilité

Les valeurs de CDA sont uniquement mesurées pour la détermination de la dose glandulaire moyenne. Aucun
critere d’acceptabilité ne leur est appliqué.

8.12.3 Exposeur automatique

8.12.3.1 Reproductibilité a court terme

8.12.3.1.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.12.3.1.2 Matériel requis

1 plaque de PMMA de 5 mm d’épaisseur

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

8.12.3.1.3 Modalités du contrdle

- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 45 mm ;

- réaliser 5 expositions avec le mode automatique de tomosynthése le plus utilisé cliniquement en relevant la
tension, la charge et le couple anodeffiltration. S’il est constaté que le mammographe change de spectre de
rayons X au cours des 5 expositions, relacher la compression et compresser a nouveau avant d’effectuer
derechef les 5 expositions ou bien effectuer les 5 expositions avec 50 mm de PMMA ;
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- pour chaque exposition, dans la premiére image de projection, dans la ROI de référence, déterminer la valeur
moyenne des pixels et I'écart-type et calculer le rapport signal sur bruit linéarisé.

8.12.3.1.4 Critéres d’acceptabilité

Pour cette partie, les abréviations suivantes s’appliquent:
mAs : charge

SNR : rapport signal sur bruit

Max : maximum

Min : Minimum

Moy : moyen

Le rapport signal sur bruit doit répondre au critére suivant:

(SNRmax - SNRmin)
SNRpmoy

<5%

Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.
La charge doit répondre au critére suivant:

(mASmax - mASmin) < 5%

MAS 0y
En cas de non-conformité pour la charge, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a ’Agence
nationale de sécurit¢é du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de
matériovigilance.

8.12.3.2 Reproductibilité & long terme

8.12.3.2.1 Type de contrble et périodicité

Contrble externe initial.
Controle externe semestriel.

8.12.3.2.2 Modalités du contrble

Les images acquises et les calculs réalisés lors du test de reproductibilité a court terme sont utilisés pour ce test.
- calculer la moyenne des valeurs de charge, des valeurs de pixels et de SNR mesurées au test 8.12.3.1 ;

- pour les contrbles semestriels, comparer les valeurs moyennes obtenues ainsi que la tension et le couple
anode/filtration relevés lors du contrdle a celles déterminées lors du contréle initial ;

- dans le cas ou I'épaisseur de PMMA utilisée pour la réalisation du test prévu au point 8.12.3.1 lors du contrdle

périodique est différente de celle utilisée lors du contréle initial, les valeurs moyennes de charge, de pixel et de
SNR obtenues constituent les nouvelles valeurs de référence.
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8.12.3.2.3 Critéres d’acceptabilité

Pour cette partie, les abréviations suivantes s’appliquent:
mAs : charge

SNR : rapport signal sur bruit

PV : valeur moyenne des pixels de la ROI de référence
Max : maximum

Min : Minimum

Moy : moyen

Le rapport signal sur bruit doit répondre au critére suivant:

(SNR; — SNR,;)

< 10%
SNRye; ?
La valeur des pixels doit répondre au critére suivant:
PV; — PV,
M < 10%
PVréf

La tension d'exposition et le couple anode/filtration doivent demeurer inchangés pour une méme épaisseur de
PMMA.

Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.
La charge doit répondre au critére suivant:

(mAsi — MAS,¢ f)

< 109
mASréf %

En cas de non-conformité pour la charge, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a ’Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de
matériovigilance.

8.12.3.3 Différence du signal rapporté au bruit (SDNR)

8.12.3.3.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contrble externe semestriel.

8.12.3.3.2 Matériel requis

7 plagues de PMMA 10 mm d’épaisseur.
1 plaque de PMMA de 5 mm d'épaisseur.

Plaque d’aluminium de 0,20 mm d’épaisseur.
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Entretoises

8.12.3.3.3 Modalités du contrdle

- placer 2 plaques de 10 mm d'épaisseur de PMMA sur le Potter en y intercalant la plaque d’aluminium de 200
pMm d’épaisseur avec son centre positionné a 60 mm du bord proximal et centrée latéralement ;

- positionner la pelle de compression a la hauteur correspondante fournie dans le Erreur ! Source du renvoi
introuvable.. Dans le cas ou la réalisation d’'une exposition nécessite I'application d’'une force de compression,
intercaler des entretoises entre la surface supérieure de la pile de plaques de PMMA et la pelle de compression.
Les entretoises doivent étre placées de telle maniere qu’elles n‘aient pas d’effet sur le fonctionnement de
I'exposeur automatique sous aucun angle de projection ;

- réaliser une exposition avec le mode automatique de tomosynthése le plus utilisé cliniquement ;

- dans la premiére image de projection, positionner 3 ROl de 5 mm x 5 mm. La ROI: est placée au centre de
'image de la plaque d’aluminium. Le centre de la ROI: et de la ROIs est situé sur la ligne perpendiculaire au bord
proximal passant par le centre de I'image de la plaque d’aluminium et distant de 10 mm de ce dernier
respectivement du coté proximal et du coté distal ;

- déterminer la moyenne des pixels et I'écart-type dans chaque ROI ;

- calculer la moyenne des valeurs moyennes de pixels et des écarts-type des ROI2 et ROIs au moyen des
formules ci-dessous ;

_ Oporz t Oror3
BET

PViorz + PV,
PVB — ROI2 > ROI3

avec o : écart-type d’'une ROI, PV : valeur de pixel moyenne d’'une ROI et B : fond.
- déterminer la valeur du SDNR au moyen de la formule ci-dessous ;

(PVror1 — PVp)

Op

SDNR =

- répéter les opérations précédentes en laissant en place le montage de base et en ajoutant des plaques de
PMMA pour obtenir les épaisseurs totales de 30, 40, 45, 50, 60, et 70 mm ;

8.12.3.3.4 Critéres d’acceptabilité

Lors du contréle initial, les valeurs de la SDNR doivent étre conformes aux spécifications du fabricant déposées
aupres de I’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé.

ABS(SDNR;—SDNRyf)

<15%
SDNRyf

Lors des contrdles semestriels, le SDNR doit répondre au critére suivant :

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a ’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systeme national de matériovigilance.
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8.12.4 Récepteur d’image

8.12.4.1 Fonction de réponse du récepteur d’image

8.12.4.1.1 Type de contrdle et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.12.4.1.2 Matériel requis

Plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur.
multimetre.

Cache radio-opaque.

8.12.4.1.3 Modalités du contrble

- retirer la pelle de compression et toute autre partie amovible présente dans le faisceau de rayons X ;

- placer une plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur la plus proche possible de la sortie du tube de telle maniére
gu’elle intercepte la totalité du faisceau ;

- sélectionner le couple anodeffiltration, la tension obtenus pour une épaisseur de 45 mm de PMMA lors de la
détermination des paramétres d’exposition prévue au point 8.12.1 et la valeur de charge déterminée lors de la
réalisation du test 8.12.1 avec 20 mm de PMMA ;

- réaliser une exposition en mode stationnaire 0°;

- répéter I'opération précédente 7 fois avec des valeurs de charge allant de la premiere valeur a la moitié de la
valeur maximale des mAs obtenue avec la tension sélectionnée pour 45 mm de PMMA. Les différentes valeurs
de mAs doivent étre espacées régulierement ;

- mesurer la valeur moyenne des pixels dans la ROl de référence sur la premiére image de projection ;

- effectuer a nouveau les 8 expositions précédentes avec le cache radio-opaque sur le Potter, apres avoir disposé
la sonde du multimétre dans le champ de rayons X au niveau de la ROI de référence et déterminer le kerma
dans l'air au niveau de I'entrée du récepteur ;

- tracer la moyenne des valeurs de pixels en fonction du kerma dans I'air au niveau de I'entrée du récepteur afin
de déterminer le type de fonction de réponse du récepteur;

Pour les systéemes avec une réponse linéaire :

- tracer les valeurs moyennes des valeurs de pixels en fonction des valeurs du kerma dans I'air au niveau de la
surface d’entrée ;

- déterminer la linéarité en tracant par régression linéaire non pondérée par la méthode des moindres carrés
ordinaire la droite passant par le maximum de points mesurés et en déterminant la valeur a zéro pour vérifier le
centrage de la valeur moyenne des pixels ;

- calculer le carré du coefficient de corrélation (R2).

Pour les systemes avec une réponse logarithmique :
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- tracer les valeurs moyennes des pixels en fonction du logarithme des valeurs du kerma dans I'air a la surface
d’entrée ;

- déterminer la linéarité en tracant par régression linéaire non pondérée par la méthode des moindres carrés
ordinaire la droite passant par le maximum de points mesurés ;

- calculer le carré du coefficient de corrélation (R?).Critéres d’acceptabilité

8.12.4.1.4 Critéres d’acceptabilité

R2 doit étre supérieur a 0,99.
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.12.4.2 Eléments défectueux du détecteur

8.12.4.2.1 Type de contrdle et périodicité

Contrble externe initial.
Contrble externe semestriel.

8.12.4.2.2 Modalités du contrdle

- examiner le document relatif aux coordonnées des pixels défectueux pour le mode tomosynthése le plus récent ;

- si ce document n’est pas accessible directement, I'exploitant doit prendre les dispositions nécessaires afin de
permettre a I'organisme de contrble externe la réalisation de cet examen ;

- comparer ce document aux spécifications du fabricant ;

8.12.4.2.3 Critéeres d’acceptabilité

Le document doit étre accessible et les spécifications du fabricant déposées auprés de I'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé doivent étre respectées.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a ’Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéme national de matériovigilance.

8.12.4.3 Eléments défectueux non corrigés

8.12.4.3.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contrble externe semestriel.

8.12.4.3.2 Matériel requis

1 plague de PMMA de 5 mm d’épaisseur

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

Logiciel nécessaire au contréle de 'homogénéité et des éléments défectueux non-corrigés
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8.12.4.3.3 Modalités du contrdle

- sélectionner le mode automatique de tomosynthése le plus utilisé cliniquement ;

- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 45 mm ;

- effectuer 5 expositions en mode de tomosynthése en déplacant Iégérement les plaques entre chaque exposition
- déplacer une ROI de 5 x 5 mm sur la totalité de chacune des projections acquises ;

- vérifier si certains pixels dévient de plus de 20% par rapport a la moyenne des valeurs de pixels de la ROI de
5 mm x 5 mm. Pour qu’un pixel soit considéré comme un élément défectueux non corrigé, il faut que la déviation

soit présente sur toutes les images de projection ;

8.12.4.3.4 Critéres d’acceptabilité

Aucun élément défectueux non corrigé ne doit étre visible et aucun pixel dans une ROl de 5 mm x 5 mm ne doit
dévier de plus de 20% par rapport a la moyenne des valeurs de pixel de cette ROI.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systeme national de matériovigilance.

8.12.4.4 Fonction de transfert de modulation du systéme dans les projections

8.12.4.4.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.
Contrble externe semestriel.

8.12.4.4.2 Matériel requis

Plaque d’acier inoxydable de 0,8 + x mm d’épaisseur et de dimensions 60 mm x 120 mm intégrée dans une
plague de PMMA de 10 mm d’épaisseur pour la détermination de la FTM ;

Plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur.
Logiciel de calcul de la FTM.

8.12.4.4.3 Modalités du contrble

Pour le contrdle initial :

- sélectionner le couple anodeffiltration, la tension et la charge obtenus pour une épaisseur de 45 mm de PMMA
lors de la détermination des parametres d’exposition prévue au point 8.12.1 ;

- placer une plaque d’aluminium de 2 mm d’épaisseur la plus proche possible de la sortie du tube de telle maniére
qu’elle intercepte la totalité du faisceau ;

- placer la plaque d’acier inoxydable intégrée au PMMA de telle maniére que la face inférieure de la plaque
d’acier soit 2 40 mm au-dessus du Potter en alignant le bord de la plague de PMMA avec le bord proximal et de
telle maniere que le c6té le plus long de la plaque d’acier soit paralléle a ce bord et en mettant le centre de la
mire sur 'axe médian latéral a environ 60 mm du bord proximal ;
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- réaliser une exposition en mode manuel de tomosynthese ;

- faire pivoter la plaque d’acier inoxydable de 90° et répéter I'exposition précédente pour obtenir la FTM dans la
direction perpendiculaire. Alternativement les valeurs de FTM paralléle et perpendiculaire peuvent étre obtenues
simultanément sur une seule image en utilisant une mire de FTM avec 2 bord orthogonaux ;

- recommencer les opérations précédentes en placant la plaque d’acier inoxydable intégrée au PMMA sur le
Potter puis de telle maniére que la face inférieure de la plaque d’acier soit a 70 mm au-dessus du Potter;

- 'image de projection a considérer pour la détermination de la FTM est celle pour laguelle I'angle du tube est le
plus proche de 0°;

- si la réponse du détecteur n’est pas linéaire, procéder a une linéarisation ;
Au moyen du logiciel de calcul de la FTM :

- la FTM doit étre déterminée pour différentes fréquences spatiales en partant de zéro et avec un pas maximal
de fréquence spatiale de 0,25 mm™ ;

- déterminer les fréquences spatiales correspondant a une FTM de 50 % dans les directions paralléle et
perpendiculaire ;

Pour les controles semestriels :

Les modalités du contréle initial s’appliquent. Néanmoins, le test n’est a réaliser qu’avec la plaque d’acier
positionnée a une hauteur de 40 mm au-dessus du Potter.

8.12.4.4.4 Critéeres d’acceptabilité

Pour cette partie, les abréviations suivantes s’appliquent:

fi : fréequence spatiale déterminée lors du contrdle périodique
fref : fréquence de référence déterminée lors du contrdle initial
fran : fréquence nominale fournie par le fabricant

Lors du contréle initial, la fréquence spatiale doit répondre au critére suivant :

ABS(fréf - ffab)
f}ab

<10%

Lors des contrdles semestriels, la fréquence spatiale doit répondre au critére suivant:

ABS(fi - fréf)
fréf

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

< 10%
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8.12.5 Qualité des images reconstruites

8.12.5.1 Résolution en z

8.12.5.1.1 Type de contrdle et périodicité

Contr6le externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.12.5.1.2 Matériel requis

6 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur
Fantéme de résolution en z.

Logiciel de détermination de la résolution en z.

8.12.5.1.3 Modalités du contrble

Ce test doit étre mis en ceuvre pour chaque plage angulaire de balayage disponible.
- sélectionner le mode automatique de tomosynthese le plus utilisé cliniquement ;

- si une fonction de suppression des artéfacts en z est disponible et peut étre désactivée, procéder a sa
désactivation pour la réalisation de ce test ;

- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 60 mm ;
- placer le fantéme de résolution en z entre la premiére et la deuxiéme plaque de PMMA ;
- réaliser une exposition ;

- répéter I'exposition aprés avoir placé le fantbme de résolution en z entre la troisiéme et la quatrieme plague
puis aprés avoir placé le fantéme de résolution en z entre la cinquiéme et la sixieme plaque ;

- pour chacune des 3 hauteurs du fantdme de résolution en z au-dessus du Potter, sélectionner le plan contenant
'image d’'une bille d’aluminium parmi les plans reconstruits ;

Au moyen du logiciel de détermination de la résolution en z :

- déterminer la valeur du pixel de 'image reconstruite de la bille d’aluminium la plus élevée parmiles plans faisant
apparaitre cette image. Déterminer ensuite la valeur moyenne de pixel du fond entourant la bille mais exempt
d’artéfact dans le plan tomographique dans lequel la bille est la plus visible. Recommencer les opérations
précédentes dans tous les autres plans contenant I'image de la bille ;

- pour chacun des plans tomographiques contenant I'image de la bille, calculer la grandeur ci-dessous :

PVitiezy = PVp(z)
PVhitiecz0) — PV(z0)

avec z : hauteur des plans tomographiques, z0 : hauteur du plan tomographique contenant la valeur de pixel de
'image de la bille la plus élevée, B : image du PMMA entourant la bille ;

- tracer le profil donné par la valeur de la grandeur précédente en fonction de z puis déterminer sa largeur a mi-
hauteur ;
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8.12.5.1.4 Critéres d’acceptabilité

Pour le contréle initial, les spécifications du fabricant déposées auprés de I’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé doivent étre respectées.

En cas de non-conformité, arrét de I'exploitation et signalement de la non-conformité a 'Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé dans le cadre du systéeme national de matériovigilance.

Pour les contrbles semestriels, la résolution en z doit étre conforme au critére suivant :
Dans le cas contraire, remise en conformité des que possible.

8.12.5.2 Epaisseur de tissu manquant du c6té proximal dans lI'image de tomosynthése reconstruite

8.12.5.2.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.
Contrdle externe semestriel.
8.12.5.2.2 Matériel requis
Fantdme anthropomorphe.

8.12.5.2.3 Modalités du contrdle

- positionner le fantdme anthropomorphe sur le bord proximal du Potter. Alternativement, positionner le dispositif
de mesure des dimensions du champ de rayons X au niveau du bord proximal et perpendiculairement a ce
dernier en faisant coincider une gradation avec le bord du détecteur sur le Potter dans un premier temps puis a
une hauteur x ;

- effectuer une exposition en mode tomosynthése ;

- déterminer la distance de tissu manquant au niveau du Potter et dans le plan tomographique situé a x mm du
Potter ;

8.12.5.2.4 Criteres d’acceptabilité

La largeur du tissu manquant au niveau du bord proximal doit étre inférieure ou égale a 5 mm.
Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.

8.12.5.3 Tissu manquant a la base et au sommet de I'image de tomosynthése reconstruite

8.12.5.3.1 Type de contrdle et périodicité

Contr6le externe initial.
Contrdle externe semestriel.
8.12.5.3.2 Matériel requis
Petits objets a contraste élevé.

1 plaque de PMMA de 5 mm d’épaisseur
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4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

8.12.5.3.3 Modalités du contrdle

- sélectionner le mode automatique de tomosynthese le plus utilisé cliniquement ;

- placer de petits objets a haut contraste au centre, prés du bord proximal et dans chaque coin du champ délimité
par la zone éclairée par le centreur lumineux placé en position centrale, sur la surface Potter ;

- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 45 mm ;

- placer de petits objets a haut contraste sur la pile de plagues de PMMA au centre, prés du bord proximal et
dans chaque coin du champ délimité par la zone éclairée par le centreur lumineux placé en position centrale;

- tous les petits objets a haut contraste doivent étre placés de telle maniere que leur image soit présente sur
toutes les projections ;

- positionner la pelle de compression au contact des plaques de PMMA ;
- réaliser une exposition ;
- vérifiez que tous les objets sont visibles nettement dans les plans tomographiques concernés ;

8.12.5.3.4 Critéres d’acceptabilité

Tous les objets a haut contraste doivent étre nettement et entierement visibles dans les plans tomographiques
situés au sommet et a la base de I'image reconstruite. Dans le cas contraire, remise en conformité dés que
possible.

8.12.5.4 Homogénéité de I'image de tomosynthése reconstruite et suivi du SNR

8.12.5.4.1 Type de contrble et périodicité

Contr6le externe initial.

Contrble externe semestriel.

Contr6le interne hebdomadaire.

8.12.5.4.2 Matériel requis

Bloc de calibration du mammographe ou 1 plaque de PMMA de 45 mm d’épaisseur pour le contrdle interne
1 plaque de PMMA de 5 mm d’épaisseur

4 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur

Logiciel nécessaire au contréle de 'lhomogénéité du récepteur et au contrdle des éléments défectueux

8.12.5.4.3 Modalités du contrble

Pour le contrble externe :
- sélectionner le mode automatique de tomosynthése le plus utilisé cliniquement ;
- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 45 mm ;
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- effectuer une exposition en mode tomosynthése sans la pelle de compression dans la mesure du possible ;

- examiner tous les plans tomographiques visuellement a la recherche d’artefacts et d’'inhomogénéités ;- la valeur
moyenne des pixels et le SNR sont déterminés pour chaque plan tomographique sur I'ensemble des pixels ;

- les plans tomographiques de I'image de tomosynthése reconstruite sont divisés en ROl de 10 mm x 10 mm.
Dans chaque ROI la valeur de pixel moyenne, I'écart type, et le rapport signal sur bruit sont calculés ;

- les plans tomographiques de I'image de tomosynthése reconstruite sont ensuite divisés en ROl de 2 mm x 2
mm. Dans chaque ROI, la variance est calculée. La variance de chaque ROI est comparée avec celle des ROI
voisines. Si la différence mesurée est supérieure a 30%, I'image doit étre examinée visuellement a cet endroit a
la recherche d’'un artéfact ;

Pour le contrdle interne :

- sélectionner le mode automatique de tomosynthese le plus utilisé cliniquement ;

- placer le bloc de calibration sur le Potter ou, si dernier est a utiliser en sortie de tube, empiler les plaques de
PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 45 mm ;

- effectuer une exposition en mode tomosynthése sans la pelle de compression dans la mesure du possible ;
- relever les paramétres d’exposition ;

- examiner tous les plans tomographiques visuellement a la recherche d’artefacts et d'inhomogénéités ;

- calculer la valeur moyenne des pixels et le SNR dans la ROI de référence ;

8.12.5.4.4 Criteres d’acceptabilité

Pour cette partie, les abréviations suivantes s’appliquent:

- PVmoy : valeur de pixel moyenne

- SNR : rapport signal sur bruit

- ref : ROI de référence

- N : rang du contrdle.

Pour le contréle de qualité externe ;

Les valeurs moyennes de pixels doivent étre conformes au critére suivant :

MAX(ABS(PVpas9¢ — PVRIY)
PVimage

moy

<15%

Les rapports signal sur bruit doivent étre conformes au critére suivant :

MAX(ABS(SNR;mage — SNRgor))
SNRimage

<15%

Pour le contrdle de qualité interne :
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Le rapport signal sur bruit de la ROI de référence doit étre conforme au critére suivant :

ABS(SNRS, — SNRIF)

< 10%
SNR}

La charge doit étre conforme au critére suivant :

ABS(mAsy 1 — mAsy)
mAsy

< 10%

Pour les contréles interne et externe, aucun artéfact génant ne doit étre présent.
Dans le cas du non-respect de I'un des critéres ci-dessus, remise en conformité dés que possible.

8.12.5.5 Déformation géométrique dans I'image de tomosynthése reconstruite

8.12.5.5.1 Type de contrdle et périodicité

Contrdle externe initial.

Contr6le externe semestriel.

8.12.5.5.2 Matériel requis

Fantéme de résolution en z.

6 plaques de PMMA de 10 mm d’épaisseur.

Logiciel de détermination des déformations géométriques dans I'image de tomosynthése reconstruite

8.12.5.5.3 Modalités du contrble

- sélectionner le mode automatique de tomosynthése le plus utilisé cliniquement ;
- empiler les plaques de PMMA sur le Potter pour obtenir une hauteur de 60 mm ;
- placer le fantéme de résolution en z au-dessus de la pile de plaques de PMMA ;
- abaisser la pelle de compression au contact du fantéme ;

- effectuer une exposition ;

- répéter les opérations précédentes avec le fantbme au niveau du Potter puis avec le fantdme placé entre 2
épaisseurs de PMMA de 30 mm ;

- déterminer la distance moyenne entre le nombre maximal de billes du fantdme de résolution en z dans le sens
paralléle et dans le sens perpendiculaire au bord proximal ;

- déterminer I'écart maximal relatif par rapport a la distance moyenne dans le sens paralléle et dans le sens
perpendiculaire au bord proximal ;

- déterminer I'écart maximal relatif par rapport a la distance théorique entre 2 billes dans le sens paralléle et dans
le sens perpendiculaire au bord proximal ;
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8.12.5.5.4 Critéres d’acceptabilité

Les écarts maximaux relatifs déterminés doivent étre inférieurs a 1%. Dans le cas contraire, remise en conformité
dés que possible.

8.12.6 Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthése

8.12.6.1 Type de contrble et périodicité

Contrdle externe initial.

Contr6le externe semestriel.

Contrdle interne en cas de changement de tube.

Contrdle externe aprés changement de version de logiciel ayant une influence sur la dose par projection.
8.12.6.2 Matériel requis

multimetre.

Cache radio-opaque.

8.12.6.3 Modalités du contrdle

- sélectionner le mode stationnaire zéro degré ;
- placer le cache radio-opaque sur le Potter ;

- placer le multimétre dans le faisceau de rayons X a 60 mm du bord proximal. Ce dernier doit étre mis sur le
Potter s’il est insensible au rayonnement rétrodiffusé avec la pelle de compression a son contact. Dans le cas
contraire, il convient de placer le multimétre a plus de 10 cm de tout matériau diffusant;

- réaliser des expositions en utilisant la tension, la charge et le couple anodeffiltration déterminés pour les
épaisseurs de PMMA de 20, 30, 40, 45, 50, 60 et 70 mm lors de la détermination des paramétres d’exposition
obtenus au point 8.12.1 et relever le kerma dans l'air et la CDA. Pour le contrble & réaliser en cas de changement
de tube et aprés changement de version de logiciel ayant une influence sur la dose par projection, se limiter aux
parameétres d’exposition relatifs a 45 mm de PMMA ;

- pour chacune des expositions précédentes, calculer le kerma dans I'air a la hauteur au-dessus du Potter égale
al'épaisseur de PMMA avec laquelle les paramétres d’exposition ont été déterminés en appliquant la loi d’inverse
carré des distances et en tenant compte des mAs déterminés par I'exposeur automatique en corrigeant par
rapport aux mAs utilisés en manuel puis en déduire la dose glandulaire moyenne correspondante au moyen de
I'équation suivante :

Dg = KpgesT

- les facteurs c, g, s et T sont listés au point 5.2 de la présente annexe ;

- si nécessaire, des interpolations peuvent étre réalisées a partir de plusieurs valeurs de CDA pour déterminer
les facteurs g etc;

- pour chaque exposition, relever la valeur de dose glandulaire moyenne affichée ;
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8.12.6.4 Critéres d’acceptabilité

Epaisseur de PMMA Epaisseur de sein Dose glandulaire
(mm) équivalente (mm) moyenne maximale
(mGy)
20 21 1.2
30 32 15
40 45 2,0
45 53 2,5
50 60 2,7
60 75 3,6
70 90 51

En cas de non-conformité par rapport aux criteres fournis dans le tableau ci-dessus, arrét de I'exploitation et
signalement de la non-conformité a ’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé dans
le cadre du systeme national de matériovigilance.

Par ailleurs, la dose glandulaire moyenne affichée lors de chaque exposition doit étre conforme au critére

suivant :

ABS(Dgafr) = D (mes))

< 25%

D G(mes)

Dans le cas contraire, remise en conformité dés que possible.
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