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Introduction

Au Canada, I'un des cancers les plus fréquemment
diagnostiqués chez la femme est le cancer du sein. Il constitue
la deuxiéme cause de décés par cancer. En 1988, le National
Workshop on the Early Detection of Breast Cancer a fait des
recommandations visant a inciter les femmes de 50 a 69 ans a
subir des mammographies a tous les deux ans. Des
programmes de dépistage du cancer par mammographie ont
été mis sur pied dans la plupart des provinces et des territoires
du Canada, et depuis, il y’a eu un accroissement trés marqué
du nombre de mammographie.

La mammographie est actuellement le diagnostic le plus
précis pour la détection du cancer du sein. Cependant, pour
que le programme de dépistage soit efficace, il est essentiel
que la mammographie soit réalisée dans le respect de normes
de qualité rigoureuses. Le programme de mammographie doit
permettre d’obtenir des renseignements de diagnostic de haute
qualité et présenter les risques d’irradiation les plus faibles
possible pour le patient, mais la qualité doit toujours avoir la
priorité sur le taux de radiation. La responsabilité de la qualité
mammographique est partagée au Canada entre les
gouvernements fédéral, provinciaux et territoriaux, et parmi
les professionnels du domaine médical qui accomplissent les
procédures et examinent les films radiologiques.

Le but de ce document est de conseiller le personnel des
installations de mammographie diagnostic ou de dépistage
pour s’assurer que les services de mammographie qui y sont
offerts sont de la plus haute qualité. Il précise les normes
s’appliquant au personnel, a I’équipement et a 1’assurance de
la qualité qui sont nécessaires pour mettre en place et
maintenir un service de mammographie sur film avec écran de
bonne qualité. Le contenu du présent document s’inspire des
normes canadiennes de mammographie en vigueur et les
respecte. Ces normes comprennent le Reglement sur les
appareils de radiodiagnostic, Partie XII, de la Loi sur les
dispositifs émettant des radiations, qui réglemente la concep-
tion, la fabrication et le fonctionnement des appareils a
mammographie, les exigences du Programme d’agrément
en mammographie de 1’Association canadienne des
radiologistes, les exigences provinciales et le Code de sécurité

33 qui porte sur la radioprotection dans I’exercice de la
mammographie. Il convient de noter que d’autres exigences
provinciales ou territoriales en vigueur peuvent remplacer ou
compléter les dispositions du présent document. A ce moment-
ci, le document ne s’applique pas aux systémes de
mammographie numériques.

Dans ce domaine ou la technologie progresse
rapidement et ou des problémes imprévus et uniques
surviennent continuellement, un seul document ne peut tenir
compte de toutes les situations possibles. L observation stricte
des régles ne peut remplacer un jugement sir. Les
recommandations peuvent étre modifiées dans certains cas
inhabituels, mais seulement a la lumiére de conseils d’experts
dont la compétence est reconnue en radioprotection et en ce
qui a trait au fonctionnement d’appareils 8 mammographie. Le
document sera examiné et révisé périodiquement et les
exigences particuliéres peuvent étre révisées en tout temps s’il
est nécessaire de tenir compte d’une situation imprévue.
L’interprétation ou 1’élaboration de toute question peut étre
réalisée en consultant le Bureau de la protection contre les
rayonnements des produits cliniques et de consommation,
Santé Canada, Ottawa (Ontario), K1A 1CI.



Personnel

Les exigences suivantes s’appliquent a tout le personnel

concerné par les divers aspects de la mammographie, y
compris la production, le traitement et 1’interprétation des
mammogrammes et les activités d’assurance de la qualité

connexes :
1. Radiologiste
A. (1) Compétences initiales. A moins que les exemptions

du paragraphe (2) de cette partie s’appliquent, le
radiologiste doit, avant de pouvoir interpréter seul un
mammogramme :

(a) posséder les compétences requises par les lois ou les
reglements fédéraux et provinciaux pertinents;

(b) étre accrédité en radiologie de diagnostic par le
College royal des médecins et chirurgiens du
Canada ou par le College des médecins du Québec;

(c) posséder suffisamment de formation en
mammographie. La formation doit com- prendre au
moins 40 heures de crédits en mammographie
(AMA, catégorie 1), ou une attestation MOCERT
témoignant d’un apprentissage en mammographie.
Au moins la moitié de cet apprentissage doit étre
associ¢e a des programmes accrédités AMA ou
MOCERT, et le reste peut provenir d’un
apprentissage autonome MOCERT. Le temps passé
en résidence et consacré essentiellement a la
mammographie sera accepté, si des documents
relatifs au programme de formation sont fournis par
le radiologiste.

(2) Exemption

(a) Le radiologiste qui pratique au Canada depuis
janvier 1998, qui est accrédité par d’autres
organismes d’accréditation et qui se conforme aux
exigences des permis provinciaux.

Expérience et formation continues. Tous les
radiologistes doivent maintenir leurs compétences en
respectant les exigences suivantes :

(a) Examiner au moins 480 mammogrammes par
année. L’interprétation d’un nombre supérieur a
480 par année est préférable. Cette exigence peut
varier pour les zones a plus faible population ou ce
nombre pourrait ne pas étre atteint.

(b) Pour le renouvellement de 1’accréditation (apres
I’accréditation initiale de 3 ans), I’équivalent de
15 de crédits AMA de catégorie [, ou une attestation
d’un apprentissage autonome MOCERT en
mammographie dans les profils annuels est
nécessaire. Environ la moitié de ces heures
devraient se rapporter a des programmes
d’accréditation AMA ou MOCERT, et le reste peut
provenir d’un apprentissage autonome MOCERT
sur présentation d’un profil annuel convenable. Les
documents doivent étre fournis sur demande.



2.

3.

Technologue en mammographie

Exigences initiales. Le technologue en mammographie

doit :

(a) posséder les compétences requises par les lois ou
réglements fédéraux et provinciaux pertinents;

(b) étre accrédité conformément a une norme, comme
celle de I’ Association canadienne des technologues
en radiation médicale (ACTRM) ou posséder un
permis provincial équivalent;

(c) avoir recu une formation spéciale en
mammographie, soit le programme de formation ou
des cours spéciaux;

(d) avoir re¢u une formation particuliére en contrdle de
la qualité de la mammographie.

Exigences relatives a I’expérience et a la formation
continues. Pour le renouvellement de 1’accréditation
(aprés I’accréditation initiale de 3 ans), chaque
technologue en mammographie doit :

(a) recevoir au moins 15 heures de formation en
mammographie ou le nombre d’heures précisé dans
la réglementation provinciale, et

(b) travailler 1’équivalent d’un moins 390 heures en
mammographie par année pour 3 ans ou le nombre
d’heures précisé dans la réglementation provin-
ciale. Ceci est basé sur une journée de travail de
7,5 heures et d’un minimum de 52 jours par année.

Physicien médical

Le physicien médical qui effectue des contrdles des

installations de mammographie et qui fournit un apercu du
programme d’assurance de la qualité de 1’installation doit
respecter les exigences suivantes :

A.

Compétences initiales. Le physicien médical doit :

(a) étre accrédité en physique médicale (mam-
mographie) par le Collége canadien des physiciens
en médecine ou I’équivalent, ou par une province
ou territoire.

Exigences relatives a I’expérience et a la formation
continues.

(a) Accréditation des physiciens par le CCPM pour
trois ans. Pour conserver cette accréditation, il faut
assister a 15 heures de formation continue au moins
sur des questions relatives a la mammographie
durant ces trois années, ou 1’équivalent.

4. Conservation des
dossiers personnels
Les documents relatifs aux compétences personnelles

des radiologistes, technologues, et physiciens médicales
doivent étre conservés par 1’établissement.



Equipement

Tous les appareils a mammographie nouveaux, usagés et
remis a neuf et leurs accessoires, vendus, importés ou
distribués au Canada, doivent étre conformes aux dispositions
de la Loi sur les dispositifs émettant des radiations et de la Loi
sur les aliments et drogues et de leur réglement d’application.
Les normes applicables pour les appareils de mammographie
sous les Reglements sur les dispositifs émettant des radiations
sont publiées dans la Partie XII: Appareils de radiodiagnostic.
Ces normes sont présentées a I’ Annexe 1.

1. Exigences générales

Seul 1’équipement congu
mammographie doit étre utilisé.

spécialement pour la

2. Exigences relatives aux
renseignements sur I’équipement

L’appareil 8 mammographie doit étre accompagné des
renseignements suivants, fournis par le fabricant :

(a) les instructions de montage;
(b) I’adresse du fabricant;

(c) les instructions sur les mesures de sécurité
radiologique et les précautions additionnelles qui
doivent étre prises a cause de ses caractéristiques
particulieres;

(d) les instructions d’entretien permettant de le
maintenir conforme aux exigences de la Partie XII
du Reglement sur les dispositifs émettant des radia-
tions;

(e) latension de secteur nominale, le courant de secteur
maximal et la tension de secteur permettant le
fonctionnement au courant de secteur maximal;

(f) les parametres de charge qui constituent la condi-
tion de courant de secteur maximal pour le
générateur de rayonnement X;

(@

(h)
(i)

W)

(k)

M

pour chaque gaine équipée, les tailles nominales du
foyer et la méthode qui a servi a les déterminer, les
courbes de refroidissement de I’anode et de la gaine
du tube radiogéne, les tables de capacité du tube
radiogéne, et la méthode permettant de déterminer
la distance foyer-récepteur d’image;

son cycle de service, son type de redressement et la
capacité du générateur;

I’état de charge minimale nécessaire a la mise en
fonctionnement s’il fonctionne a pile;

I’écart maximal que peut présenter la haute tension
radiogeéne pour toute valeur sélectionnée dans la
plage des valeurs de haute tension radiogéne de
fonctionnement spécifié¢e pour ’appareil;

lorsqu’il n’est pas congu pour fonctionner
exclusivement en mode automatique d’exposition
les limites de précision de la minuterie, les limites
de précision du courant du tube radiogene, et les
limites de précision du produit courant-temps;

lorsqu’il est congu pour fonctionner en mode
automatique d’exposition, les limites de précision
de la commande automatique d’exposition;

(m) les conditions d’application des renseignements

visés aux alinéas j) a l).

Exigences relatives a
I'étiquetage de I’'équipement

Tout appareil a mammographie doit porter des étiquettes
qui doivent étre solidement fixées ou gravées sur
I’équipement et doivent étre bien visibles. :

(a)

sur la surface externe du poste de commande
principal



(i) une étiquette bien visible de mise en garde qui
précise que toute utilisation non autorisée est
interdite et indique qu’il y a émission de
rayonnements X dangereux lorsqu’il est en
marche,

(i) le symbole de mise en garde contre les
rayonnements X, qui doit étre de deux couleurs
contrastantes, étre  bien  visible et
reconnaissable a une distance de 1 m, n’avoir
aucune dimension extérieure qui est inférieure
a 2 cm, porter la mention « ATTENTION :
RAYONNEMENT X — CAUTION:
X-RADIATION », et étre conforme a un des
modeles suivants,

(b) une étiquette, accessible visuellement, qui indique,

quant au groupe radiogene, le nom du fabricant, la
désignation du modele, le numéro de série, la date
de fabrication, et le pays de fabrication;

(c)

(d)

(e)

sur la surface externe de la gaine, une étiquette, ac-
cessible visuellement, qui indique, quant a la gaine
équipée, le nom du fabricant, la désignation du
modele, le numéro de série, la date d’installation du
tube radiogéne dans la gaine, le pays du fabricant, et
la filtration permanente minimale dans le faisceau
de rayonnement X émis par la gaine équipée,
exprimée en millimetres d’équivalent en aluminium
a une haute tension radiogéne donnée;

sur la surface externe de la gaine ou sur toute autre
structure adéquate fixée solidement et en perma-
nence a la gaine une marque ou un indicateur qui
permet d’évaluer a 2 % preés la distance foyer-
récepteur d’image lorsque le tube radiogéne et le
générateur radiologique ne sont pas enveloppés
dans une méme gaine, des marques qui indiquent
clairement les bornes de I’anode et de la cathode sur
la gaine et sur le générateur radiologique;

sur la surface externe de tout dispositif de limitation
du faisceau qui permet de filtrer davantage le
faisceau de rayonnement X, une étiquette indiquant
la filtration permanente totale que peut assurer ce
dispositif, exprimée en millimetres d’équivalent en
aluminium a une haute tension radiogéne donnée.

Les commandes, compteurs, avertisseurs lumineux et
autres indicateurs exigés par la Partie XII du Reglement
sur les dispositifs émettant des radiations doivent étre
clairement étiquetés quant a leur fonction.

Exigences de fabrication

L’appareil a mammographie doit étre fabriqué de fagon
a comprendre :

(a)

(b)

un mécanisme permettant de compenser, selon le
type de redressement applicable, les variations de
tension du tube radiogene causées par les fluctua-
tions de la tension de secteur;

un indicateur visuel ou un signal sonore qui avertit
I’opérateur, ou un mécanisme qui empéche
I’émission de rayonnement X, lorsque la variation
de la tension de secteur dépasse les limites visées;

sur le poste de commande, des avertisseurs
lumineux distincts dont I’un indique que 1’appareil
est prét a mettre sous tension, l'autre, qu’il y a
émission de rayonnement X, et si un mode
automatique d’exposition existe, un indicateur
visuel indiquant que ce mode est sélectionné, ou si
le mode automatique d’exposition n’est pas
sélectionné ou s’il n’existe pas, des commandes et
des indicateurs visuels qui permettent a I’opérateur
de sélectionner, avant le déclenchement de 1’irradi-
ation, les parametres de charge;



(d) une commande d’irradiation, une minuterie ou un
autre mécanisme qui déclenche et arréte I’irradia-
tion;

(e) un signal sonore qui indique la fin de I’irradiation;

(f) un dispositif de limitation du faisceau;

(g) dans le cas de I’appareil con¢u pour fonctionner
dans ’une des plages visées a la colonne I du tab-
leau 1, des filtres de rayonnement qui permettent
d’obtenir une couche de demi-transmission d’alu-
minium d’une valeur au moins égale :

(i) pour toute valeur de haute tension radiogeéne
visée a la colonne II, a la valeur prévue a la
colonne III, ou

(ii) pour toute autre valeur de haute tension
radiogene, a la valeur obtenue par la formule
suivante :

Tension de tube radiogéne (kV')
CDT (mm d'aluminium) > + 0,03
100

Tableau 1.
Exigences relatives a la couche de demi-transmission minimale
de I"aluminium pour des tensions radiogénes données.

Colonne | Colonne i Colonne i
Couche de

Plage de Haute tension demi-transmission
fonctionnement radiogéne de I'aluminium
(kV) (kV) (mm)
50 et moins (a) 30 0,33
(b) 40 0,43

(c) 50 0,53

B. Une commande d’irradiation congue de fagon a
nécessiter une pression continue de 1’opérateur pour
émettre des rayons X, et une minuterie congue de facon
a:

(a) permettre 1’arrét automatique de [I’irradiation
lorsqu’est atteinte ['une des valeurs pré-
sélectionnées du temps d’irradiation, du produit
courant-temps, ou d’un nombre d’impulsions
donné;

(b) permettre a I’opérateur d’arréter 1’irradiation a tout
moment;

(c) revenir automatiquement a la position de réglage
originale ou a zéro a la fin de I’irradiation;

(d) empécher le déclenchement de [I’irradiation,
lorsqu’elle est réglée a zéro, a la position d’arrét ou
a une position non marquée.
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Lorsqu’une table-support (total des couches, a 1’exclu-
sion de la grille) est placée entre le patient et le récepteur
d’image radiologique, son équivalent en aluminium ne
doit pas excéder 0,3 mm, d’aprés un faisceau de
rayonnement X qui

(a) est émis a une haute tension radiogene de 30 kV;
(b) awun taux d’oscillation maximal de 10 %;

(¢) aune couche de demi-transmission d’aluminium de
0,3 mm;

(d) le capteur permettant le réglage automatique de
I’exposition est considéré comme un élément du
récepteur d’image radiologique.

L’appareil a mammographie doit étre fabriqué de fagon
que :

(a) le tube radiogéne soit fixé solidement a la gaine et
bien aligné a I’intérieur de celle-ci;

(b) les filtres de rayonnement soient fixés solidement
a Dorifice de sortie de la gaine ou au dispositif de
limitation du faisceau, ou aux deux;

(¢c) I’ensemble radiogéne a rayonnement X maintienne
la position ou le mouvement requis sans dévier ni
vibrer pendant le fonctionnement.

L’appareil a mammographie muni d’une commande

automatique d’exposition doit étre fabriqué de facona :

(a) comprendre  un  dispositif  qui arréte
automatiquement les irradiations lorsque le produit
courant-temps dépasse 1 200 mAs par irradiation, et

(b) lorsqu’une exposition minutée automatiquement
prend fin parce que les limites prévues a I’alinéa (a)
ont été atteintes, étre muni d’un indicateur visuel ou
d’un signal sonore, qui signale la fin de I’exposi-
tion, et d’'une commande de remise a zéro qui doit
étre réglée manuellement avant que toute autre ex-
position ne puisse étre minutée automatiquement.

Tout appareil a mammographie doit étre congu et
fabriqué de fagon a comprendre :

(a) un dispositif de limitation du faisceau qui restreint
le faisceau de rayonnement X de fagon que, a toute
distance foyer-récepteur d’image pour laquelle
I’appareil est congu, le champ de rayonnement X
sur le coté qui est a proximité du thorax du patient,
ne déborde pas de plus de 5 mm le support du
patient, et sur les autres cotés de la ZONE DE
RECEPTION D’IMAGE, ne déborde pas de plus de
2 % de la distance foyer-récepteur d’image la sur-
face réceptrice de I’image;

(b) un dispositif de support du récepteur d’image
qui est muni d’une barricre de protection
radiologique suffisante, est congu pour s’avancer
jusqu’au thorax du patient, et dépasse le champ de



5.

rayonnement X d’au moins 1 % de la distance
foyer-récepteur d’image sur les autres cotés;

¢) une pelote de compression qui :
p p q
(i) est actionnée avec le pied;

(i) comporte un mécanisme permettant de régler
avec précision le mouvement durant la com-
pression (cette exigence entrera en vigueur le
1¢" janvier 2003);

(iii) comporte un mécanisme permettant une
décompression rapide,

(iv) comporte, de chaque co6té du patient, des
boutons de réglage du mouvement;

(v) permet d’amener a la surface de support, a
10 mm pres, la partie de la plaque de compres-
sion qui est en contact avec le sein.

(d) un indicateur de champ lumineux ou autre élément
qui délimite visuellement le champ de rayonnement
X de fagon que la délimitation soit visible dans des
conditions normales d’éclairage a I’intérieur de la
salle de radiographie;

() un mécanisme indiquant a 2 % pres la distance
foyer-récepteur d’image;

(f) deux récepteurs d’image de taille différente.

Tout appareil a mammographie muni d’un dispositif de
limitation du faisceau a ouverture fixe amovible doit
porter sur sa surface externe une étiquette indiquant les
dimensions de la surface réceptrice de I’image et la dis-
tance foyer-récepteur d’image pour laquelle 1’appareil a
été congu.

Exigences de fonctionnement.

Les appareils & mammographie qui sont entierement

assemblés en vue d’étre utilisés doivent fonctionner de la
manicre précisée de SA a 51, lorsqu’ils sont utilisés dans des
conditions normales d’utilisation.

A.

Pour toute combinaison de la haute tension radiogéne,
du courant dans le tube radiogene et du temps d’irradia-
tion, ou pour toute dose d’irradiation au récepteur d’im-
age radiologique, lorsque la tension de secteur pour
chaque mesure correspond a la valeur moyenne de la
tension de toutes les mesures, a 1 % pres, et que toutes
les commandes variables pour les paramétres de charge
sont réglées a d’autres valeurs et ramenées a la valeur
d’essai avant chaque mesure :

(a) le coefficient de variation de 10 mesures de kerma
dans I’air (d’exposition) consécutives, effectuées au
méme point sur I’axe du faisceau de rayonnement X
pendant une heure, doit étre d’au plus 0,05;
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(b) chacune des 10 mesures effectuées conformément a
I’alinéa a) doit correspondre, a 15 % pres, a la
valeur moyenne des 10 mesures.

Le présent article
mammographie :

s’applique a [I’appareil a
(a) dont le générateur radiologique n’est pas du type a
accumulation d’énergie;

(b) dont les paramétres de charge ne sont pas modifiés
automatiquement pour compenser les variations
accidentelles de la haute tension radiogene;

(c) dont le temps d’irradiation est d’au moins 0,1 s et le
produit courant-temps d’au moins 5 mAs.

Tableau 2.
Variation Maximale des paramétres de charge

Article

Colonne 2
Variation maximale
par rapport a la
valeur sélectionnée

Colonne 1
Parameétres
de charge

Tension radiogéne 5%

Durée d’irradiation 10% plus 1 ms

Courant du tube radiogéne 20 %

Ple|d

Produit courant-temps 10 % plus 0,2 mAs

(1) La minuterie ou le dispositif de commande auto-
matique d’exposition doit permettre de commander des
irradiations minimales de 1/60 de seconde ou de la durée
requise pour fournir 5 mAs, selon la valeur la plus
élevée.

(2) Pour obtenir les valeurs de densité optique selon le
paragraphe (3), I’épaisseur de I’objet irradié, fait d’eau
ou de toute autre substance équivalente au tissu, doit
refléter I’épaisseur du patient spécifiée pour 1’appareil
de radiodiagnostic.

(3) Pour tout appareil de mammographie, le dispositif
de commande automatique d’exposition doit fonc-
tionner de telle fagon que la variation de la densité
optique du radiogramme produit ne doit pas dépasser
0,15 lorsque 1’épaisseur d’un matériel équivalent au
tissu mammaire est modifié¢e dans une plage de2 a 6 cm
et que la haute tension radiogene est sélectionnée pour
telle épaisseur. Si cette condition ne peut étre
rencontrée, une table doit étre développée démontrant
adéquatement les paramétres de charge pour différentes
épaisseurs et de compositions mammaires tel que la
densité optique soit de + 0,15 de la moyenne sous
commande automatique d’exposition soit produit.



(1) Pour toute valeur de haute tension radiogene dans la
plage déterminée selon le paragraphe (2) qui est
présélectionnée, les rapports moyens entre le kerma
dans D’air (I’exposition) et le produit courant-temps
obtenus conformément au paragraphe (3) ne doivent pas
présenter un écart de plus de 0,10 fois leur somme, soit :

X, —X, [0 (X, +X,)

ou X, et X, représentent les valeurs moyennes de kerma
dans I’air (d’exposition) divisées par le produit courant-
temps.

(2) La plage visée au paragraphe (1) correspond a la
moindre des valeurs suivantes, soit 40 % a 90 % de la
tension radiogéne maximale disponible, ou la valeur
spécifi¢ce par le fabricant pour I’appareil de
radiodiagnostic.

(3) Les rapports moyens entre le kerma dans ’air (I’ex-

position) et le produit courant-temps visés au
paragraphe (1) sont obtenus :
(a) a deux positions de réglage consécutives

quelconques du courant dans le tube radiogéne,
lorsque la sélection du courant dans le tube
radiogéne n’est pas continue;

(b) adeux positions de réglage quelconques du courant
dans le tube radiogéne qui accusent entre elles une
différence ne dépassant pas un facteur de deux,
lorsque la sélection du courant dans le tube
radiogéne est continue;

(c) a deux positions de réglage consécutives
quelconques du produit courant-temps dans le tube
radiogene, lorsque la sélection du produit courant-
temps dans le tube radiogéne n’est pas continue;

(d) adeux positions de réglage quelconques du produit
courant-temps dans le tube radiogéne qui accusent
entre elles une différence ne dépassant pas un
facteur de deux, lorsque la sélection du produit
courant-temps dans le tube radiogeéne est continue;

(4) Dans le cas d’un appareil de radiodiagnostic
possédant plus d’un foyer, les quotients visés au
paragraphe (1) doivent, pour toutes les combinaisons de
deux foyers ayant chacun une dimension nominale du
foyer supérieure a 0,45 mm et pour toutes les
combinaisons de deux foyers ayant chacun une dimen-
sion nominale du foyer égale ou inférieure a 0,45 mm,
étre obtenus aux positions de réglage applicables
prévues au paragraphe (3).
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(1) Aucun appareil a mammographie ne peut produire,
derriere le dispositif de support du récepteur d’image, de
rayonnement résiduel supérieur a un kerma dans I’air de
1,0 uGy ou a une exposition de 0,115 mR par irradiation
lorsque 1’appareil fonctionne :

(a) ason champ de rayons X maximal et a sa distance
foyer-récepteur d’image minimale;

(b) a sa tension radiogéne maximale et selon son
produit courant-temps maximal.

(2) La mesure du kerma dans I’air ou la mesure de ’ex-
position se détermine par le calcul de sa moyenne selon
une surface de détection de 100 cm? n’ayant aucune di-
mension linéaire supérieure a 20 cm et dont le centre est
placé a 5 cm de toute surface accessible au dispositif de
support du récepteur d’image.

(1) Tout appareil @ mammographie doit avoir un débit
de rayonnement de sortie minimal de 7,0 mGy/s ou de
802 mR/s lorsque 1’appareil fonctionne :

(a) avec une anode de molybdéne et un filtre de
molybdeéne;

(b) avec une plaque de compression du sein placée en-
tre la source radiogéne et le détecteur;

(¢) aune tension radiogéne de 28 kV en mode standard
pour toute distance foyer-récepteur d’image.

(2) Le débit de rayonnement de sortie minimal doit étre :
(a) mesuré a 4,5 cm au-dessus du support du patient;

(b) réparti sur une période d’irradiation de 3,0 s.

(1) Le rayonnement de fuite de ’ensemble radiogéne de
tout appareil de radiodiagnostic ne peut excéder un débit
de kerma dans 1’air de 1,0 mGy/h ou un débit d’exposi-
tion de 115 mR/h, lorsque 1’appareil fonctionne a une
tension nominale avec application d’une charge
correspondant a ’apport ¢énergétique maximal
déterminé qui est produit pendant une heure.

(2) La mesure du débit se détermine par le calcul de sa
moyenne selon une surface de détection de 100 cm?
n’ayant aucune dimension linéaire supérieure a 20 cm et
dont le centre est placé a une distance de 1 m du foyer.

(1) L’ensemble radiogene de tout appareil de radio-
diagnostic ne doit pas, si une haute tension peut
apparaitre dans le tube radiogéne, ¢mettre un
rayonnement dont le débit de kerma dans I’air est
supérieur a 20,0 uGy/h ou dont le débit d’exposition est
supérieur a 2,3 mR/h lorsque le dispositif de limitation
du faisceau est complétement ouvert, et la commande
automatique d’exposition ou la commande d’irradiation
n’a pas été actionnée.



(2) La mesure du débit se détermine par le calcul de sa
moyenne selon une surface de détection de 10 cm?
n’ayant aucune dimension linéaire supérieure a 5 cm et
dont le centre est placé a 5 cm de toute surface accessible
de I’ensemble radiogene.

(1) Le débit de kerma dans I’air ou le débit d’exposition
émis par tout élément d’un appareil de radiodiagnostic,
autre que ’ensemble radiogéne, ne peut, quelles que
soient les conditions d’utilisation, dépasser 20,0 pGy/h
et 2,3 mR/h respectivement.

(2) La mesure du débit se détermine par le calcul de sa
moyenne selon une surface de détection de 10 cm?
n’ayant aucune dimension linéaire supérieure a 5 cm et
dont le centre est placé a 5 cm de toute surface accessible
de I’élément.
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Assurance de la qualité

L’assurance de la qualité en mammographie est définie
comme la planification et I’organisation des mesures requises
pour que les appareils a mammographie et les éléments
connexes produisent des radiogrammes fiables et de qualité,
tout en limitant le plus possible les doses de rayonnement
regues par les patientes et le personnel.

Les procédures de controle de la qualité sont une
composante essentielle des programmes d’assurance de la
qualité qui précisent clairement les procédures techniques
nécessaires pour la surveillance et les tests de I’équipement de
mammographie et des composants connexes.

1. Assurance de la qualité —
Recommandations générales

Chaque installation doit mettre sur pied et maintenir un
programme d’assurance de la qualité.

A. Individus responsables. Méme si 1’on attribue des
responsabilités particuliéres a chacun des employés, il
est essentiel qu’une bonne collaboration existe entre
toutes les parties concernées.

(a) Propriétaire. Le propriétaire est soit un individu,
une société, un district, une province ou une autre
entité. Le propriétaire doit :

(i) mettre en oeuvre et appliquer un programme
d’assurance de la qualité de I’imagerie de diag-
nostic efficace pour I’installation et assurer
notamment le contrdle de la qualité et la tenue
des registres;

(i1) veiller a ce que I’installation soit conforme a
toutes les exigences réglementaires
applicables;

(iii) consulter les organismes gouvernementaux
appropriés
1. au moment de la construction d’une nou-
velle installation ou de la modification d’une
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installation existante, pour s’assurer que les
mesures de radioprotection sont appropriées,
2. lorsque des appareils 8 mammographie sont
achetés, pour assurer une radioprotection
appropriée et pour enregistrer ces appareils
aupres de I’organisme appropric,
3. afin de fixer les dates de I’inspection pé-
riodique des installations. Dans certains cas, il
incombe a I’organisme compétent de fixer les
dates d’inspection;
(iv) établir des conditions de travail sécuritaires;
(v) veiller a ce que
1. les appareils fonctionnent correctement et
soient entretenus de fagon appropriée par le
personnel compétent,
2. des normes de fonctionnement sécuritaire
soient établies et suivies,
3. la vérification aux fins du contrdle de la
qualité des appareils a mammographie, de la
machine a traiter les films et de 1’équipement
auxiliaire soit effectuée,
4. les technologues aient recu une formation
appropriée dans I’utilisation des appareils,
5. les technologues en stage de formation et le
personnel inexpérimenté utilisent les appareils
a4 mammographie uniquement lorsqu’ils sont
sous la supervision directe d’un technologue
autorisé ou certifié,

(vi) s’assurer que les compétences professionnelles
du personnel sont maintenues.

(b) Radiologiste. Le radiologiste doit :

(i) participer pleinement au programme d’assur-
ance de la qualité.

(i) communiquer au personnel tout changement
dans la qualité¢ de I’image, que ces change-
ments soient dus a un mauvais positionnement,
a des paramétres de charge inappropriés ou a
un traitement du film inadéquat.



(c) Physicien médical. Le physicien médical doit :

(i) vérifier la sécurité d’une installation au mo-
ment de la planification et de la construction de
celle-ci et s’assurer qu’elle est conforme a tous
les réeglements applicables;

(ii) examiner réguli¢rement les mesures de sécurité
et recommander au proprictaire les change-
ments nécessaires afin d’assurer la sécurité
optimale des patientes et du personnel, et
recommander au personnel les méthodes de
radioprotection appropriées;

(iii) veiller a ce que :

1. le programme d’assurance de la qualité soit
correctement appliqué et exécuté;

2. une image de qualité optimale soit obtenue
pour le diagnostic;

3. les instruments de contrdle de la qualité
appropriés soient disponibles et correctement
étalonnés;

(iv) vérifier, tel que requis, les appareils a
mammographie, la machine a traiter les films et
I’équipement auxiliaire conformément aux
procédures décrites en (B);

(v) produire un rapport écrit complet qui décrit
clairement les résultats des contrdles;

(vi) communiquer rapidement les résultats des
contrdles a la personne responsable de I’instal-
lation.

(d) Technologue en mammographie. Le technologue
en mammographie doit participer pleinement au
programme d’assurance de la qualité et

(i) s’assurer que le niveau optimal de qualité d’im-
age diagnostique est maintenu,

(ii) effectuer quotidiennement et de fagon
routiniére des tests de contrdle de la qualité des
appareils a mammographie, de la machine a
traiter les films et de I’équipement auxiliaire et
consigner ces tests par écrit;

(iii) communiquer au personnel tout changement
dans la qualité d’image.

Registres d’assurance de la qualité. 11 est essentiel que
les mesures et les renseignements recueillis dans le
cadre du programme d’assurance de la qualité soit
clairement documentés et que 1’on puisse les consulter
en vue d’une évaluation.

(a) Lerapport de physique médicale doit circuler parmi
les employés et étre conservé sur les lieux.

(b) Dans la mesure du possible, les données
enregistrées doivent étre indiquées comme points
de contrdle sur un graphique de contréle lorsque la
mesure est prise. Sous cette forme, il est plus facile
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D.

de tirer des conclusions. Un registre ou une autre
méthode d’enregistrement facilement identifiable
doivent étre utilisés et les registres doivent étre
conservés pendant au moins 3 ans.

Les graphiques de contréle de qualité doivent étre
conserves pendant un ans.

(©)

Les films de sensitométric des derniers mois
complets de graphique de contréle de qualité
doivent étre conservés.

(d)

Un échantillon mensuel sur film fantdme de
contrdle de qualité doit étre conservé pendant au
moins 3 ans.

(e)

Evaluation des données. Les données enregistrées
doivent étre évaluées immédiatement et les mesures
nécessaires doivent étre prises rapidement.

Niveau de performance de la ligne de base. Les
valeurs de ligne de base de I’équipement
mammographique a rayons X et du systéme de
traitement d’images doivent étre établies aprés avoir
vérifi¢ que I’équipement fonctionne adéquatement. Les
images utilisées pour déterminer les valeurs de ligne de
base doivent étre obtenues en utilisant une méthode de
routine pour un tissu mammaire compressé de 4.2 cm.
La performance de la ligne de base sera utilisée pour
diagnostiquer tout changement dans la performance de
I’équipement. Il est important de conserver des registres
des données de fonctionnement de I’équipement et des
mesures de la performance de la ligne de base. Ces
registres seront requis pour diagnostiquer tout
changement dans la qualité de I’image.

Fréquence des essais. La fréquence des essais doit étre
accrue si ’équipement montre des changements
importants entre les essais de controle de la qualité
prévus, ou si I’équipement est utilisé pour un volume
exceptionnellement élevé de procédures. Des essais
additionnels doivent étre effectués si les résultats se
situent a I’extérieur des limites d’acceptabilité pour les
essais, ou apres I’application de toute mesure
correctrice. L’équipement doit étre remis a 1’essai apres
I’entretien de toute picce pouvant affecter la densité ou
la qualité de I’image, ou le flux de rayons X du tube.

Le programme de contrdle de la qualité ne doit pas étre
discontinué si les résultats indiquent une performance de
I’équipement relativement stable. Le but du programme
de controle de la qualité est de controler la qualité et il
est essentiel d’effectuer des mesures périodiques de la
performance de I’équipement. La fréquence des essais
décrites aux parties (3) et (4) doit étre considérée comme
un minimum.



Mesures correctrices. Des procédures de réparation et
d’étalonnage ayant pour but de traiter les problémes
importants. Un arbre de décision doit étre élaboré pour
donner une orientation lorsqu’il s’agit de traiter des
événements comme les défaillances de 1’équipement, et
pour gérer les situations ou la performance de
I’équipement s’écarte des limites établies. Une liste des
individus ayant 1’autorité d’arréter le fonctionnement
d’un appareil a mammographie doit étre établie. L arbre
de décision doit comprendre les étapes suivantes :

(i) confirmer la nouvelle épreuve;

(ii) quoi faire si la nouvelle épreuve confirme une
défaillance de la performance;

(iii) quoi faire si I’essai connait une légere
défaillance;

(iv) quoi faire si I’épreuve indique un historique de
défaillances;

Tableau 3.
Equipement de contrdle de la qualité

(V) quoi faire si I’épreuve connait une défaillance
importante.

2. Assurance de la qualité -
Exigences relatives a I’équipement

Il est essentiel que I’équipement d’essai de controle de la
qualité soit fourni au technologue en contrdle de la qualité ou
au physicien médical. On propose que ’équipement d’essai
requis soit acquis au moment de I’achat de I’appareil de
mammographie. Un liste compléte des équipement d’essai et
leurs parameétres de précision est présentée au tableau 3.

Si D’installation choisit de faire tous les essais de
contrdle de la qualité, y compris les essais effectués durant la
mise en oeuvre du programme visant a établir les valeurs de la
ligne de base, la surveillance quotidienne du contrdle de la
qualité et les essais visant a vérifier la performance en continu
de I’appareil de mammographie, les pieces d’équipement 1 a
20 figurant au tableau 3 sont requises.

Article Equipement Précision Reproductibilité
Sensitographe
1 wod (atténuateur optique a 21 paliers dont la densité va d’environ unités d’gxofét:gg unités d’gxofét:gg
o g "é 0,00 a 4,80, par incréments de 0,15) P P
=25
390 & N +0,02 DO +0,01 DO
2 §'§ g Densitometre 41,0DO 41,0 DO
3 S ° % Thermomeétre +£0,3°C +£0,1°C
4 g’_: S Loupe — —
5 F ﬁ = Lumiére ultraviolette — —
\ =]
6 Wo g Fantéme uniforme de 3 — 5 cm d’épaisseur . .
de la grandeur d’une cassette (acrylique)
Fantdme, avec des objets d’évaluation de la qualité
7 23 . de limage (RMI-156 ou NA #18-220 — —
T o : sont requis pour la certification par le MAP)
S0 2
8 g_:E [} % Dispositif s’essai de la force de compression +10 % +5%
9 g 8 g % Chronométre — —
10 g 3 .E E Outil d’essai du contact film/écran _ _
-1 .g 2 (16 mailles/cm or 40 mailles/po)
5 s =
11 ~E @ S Trousse d’essai de rétention du fixateur — —
o T
12 Regle — —
13 Dosimetre +5% +1%
14 w o Voltmétre radiogéne non invasif +1,5kV +0,5 kV
QT
15 ._5 o o Instrument de mesure du temps d’irradiation +5% +1%
©
16 o .E- g Photometre (Pour mesurer la luminance et I'éclairement) +10 % +5%
17 E 35 Filtre en aluminium (> 99,9 % pureté) 1 % épaisseur =
E00 - - - - :
18 ] Mire de résolution pour I'évaluation des taches focales . _
g— .g & (résolution maximale d’au moins 16 Ip/mm)
o
19 O § Plaques de matériel équivalent au tissu mammaire . ]
(au moins quatre plaques de 2 cm d’épaisseur)
20 Pieces métalliques — —




Si D’installation choisit plutdt de faire seulement les
essais quotidiens de contréle de la qualité et certains des essais
pour vérifier la performance en continu de I’appareil de
mammographie, seules les pieces d’équipement 1 a 12 figurant
au tableau 3 sont requises. Bien qu’il soit recommandé que
tout I’équipement soit disponible a chaque installation, seul
I’équipement de contrdle quotidien de la qualité, soit les pieces
d’équipement 1 a 6, doivent étre présentes sur le site et les
pieces 7 a 12 doivent étre accessibles au besoin. On suppose
que I’organisation ou I’individu qui fournit les services d’essai
aura la responsabilit¢ de fournir son propre équipement
d’essai, soit les pieces 13 a 20.

3. Assurance de la qualité -
Essais de contréle de la qualité des
technologues en mammographie

A. Essais quotidiens de controle de la qualité. Les essais
quotidiens de contréle de la qualité doivent étre
effectués au début de chaque journée o des mammogra-
phies sont effectuées avant le traitement d’un film.

(a) Pour que toutes les surfaces de travail de la chambre
noire demeurent propres, les dessus des comptoirs
et les planchers doivent étre lavés tous les jours.

(b) La fonction de traitement du film doit étre évaluée
chaque matin avant les examens cliniques, apres
que Dl’appareil a traiter les films ait été mis en
marche et qu’il ait atteint la température de
traitement requise; et a d’autres moments, au
besoin, comme aprés un changement du taux de
réapprovisionnement.

(i) Les niveaux de la solution de traitement du film
doivent étre vérifiés pour s’assurer qu’ils sont
conformes aux niveaux de la ligne de base
recommandés par le fabricant pour un appareil
a traiter les films particulier et pour un type de
film particulier, pour un nombre donné de films
traités quotidiennement.

(ii) La température de la solution de traitement du
film doit étre vérifiée a 1’aide d’un
thermométre sans mercure pour s’assurer
qu’elle respecte le niveau de la ligne de base
recommandée par le fabricant pour I’appareil a
traiter particulier et le film utilisé.

(iii) Le traitement a bandes sensitométriques doit
étre effectué de maniere a surveiller la perfor-
mance du systeme de traitement de I’image.

1. La base en plus du voile doivent se situer a
I’intérieur de +0,03 du niveau de fonc-
tionnement établi.
2. La densité a mi-profondeur doit se situer a
I’intérieur de =+0,15 du niveau de fonc-
tionnement établi.
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3. La différence de densité doit se situer a
I’intérieur de =+0,15 du niveau de fonc-
tionnement établi.

(c) Des essais d’évaluation de la qualité de I’image
doivent étre effectués. Un fantdme uniforme
représentant 1’épaisseur d’un sein moyen doit étre
utilis¢é de maniére courante pour surveiller et
maintenir la densité de 1’image pour assurer une
densité optique correcte, I’absence de phénomenes
parasites excessifs, et un réglage uniforme du
produit courant/temps. Bien qu’il soit fortement
recommandeé de réaliser [’essai chaque jour, on
doit [’effectuer au moins une fois par semaine.

(i) La densité optique du film au centre d’une im-
age de fantdme doit étre d’au moins 1,40
lorsque le film est exposé dans une condition
clinique typique. II est fortement recommandé
que la densité optique soit supérieure a 1,60.

(ii) La densité optique du film au centre de I’image
de fantdbme ne doit pas changer de plus de
+0,20 par rapport aux niveaux de fonc-
tionnement établis.

Essais hebdomadaires de contrdle de la qualité

(a) Un essai visuel quotidien doit étre effectué dans la
chambre noire pour s’assurer que la chambre est
étanche a la lumiere. Une attention particuliére doit
étre accordée au sas d’étanchéité et au cadre de
I’appareil a traiter les films si I’insertion du film
dans I’appareil a traiter les films est faite a travers
une paroi.

(b) Les écrans doivent étre vérifiés pour s’assurer qu’ils
sont propres et qu’ils ne sont pas endommagés. Le
fabricant recommande qu’un agent nettoyant pour
écran soit utilisé. Une inspection des particules de
poussieére doit étre faite avec de la lumicre
ultraviolette.

(c) Les cassettes doivent étre vérifiées pour s’assurer
qu’elles sont propres, non usées, non déformées,
que le matériau de compression de la mousse et le
mécanisme de fermeture ne se sont pas détériorés et
que les cassettes sont étanches a la lumiére.

(d) Ondoit vérifier s’il y a des poussicres ou de la saleté
dans les zones creuses du porte-cassette.

(e) Les visionneuses doivent &tre  inspectées
visuellement pour déterminer si elles sont propres,
s’il y a décoloration de la zone et si 1’éclairage est
adéquat.

(f) Un fantome, avec des objets d’évaluation de la
qualité de I’image, devrait étre utilisé¢ pour mettre a
I’essai la performance de I’imagerie de ’appareil
mammographique a rayons X. Bien qu’il soit



fortement recommandeé de réaliser [’essai une fois
par semaine, on doit [’effectuer au moins une fois
par mois avec le fantome d’agrément.

(i) Au moins quatre grandes fibres, les trois plus
grands groupes de taches et les trois plus
grandes masses doivent étre visibles.

(i) Le nombre d’objets d’essai de chaque type de
groupe (fibres, taches et masses) visibles dans
I’image fantome ne doivent pas diminuer de
plus de la moiti¢.

(iii) La densité optique de I’image fantome en
arriére-plan doit étre au moins de 1,4 et ne
devrait pas varier de plus de +0,20 par rapport
au niveau de fonctionnement.

(iv) La différence de densité due a un disque en
acrylique de 4,0 mm devrait étre au moins de
0,40 et ne devrait pas varier de plus de 0,05 du
niveau de fonctionnement établi.

Essais mensuels de contréle de la qualité

(a)

(b)

(©

L’équipement a rayons X devrait étre inspecté
visuellement pour vérifier s’il comporte des pieces
libres ou brisées.

L’exactitude de I’affichage de la température de
I’appareil a traiter les films doit étre vérifide
réguliecrement a 1’aide d’un thermométre ne
contenant pas de mercure. La température du
révélateur doit étre exacte a 0,5 EC prés.

Le taux de réapprovisionnement doit étre comparé
au niveau de la ligne de base recommandé par le
fabricant pour un appareil a traiter les films et un
type de film particuliers, pour le nombre donné de
films traités quotidiennement et pour la méthode de
traitement.

Essais trimestriels de controle de la qualité

(a)

(b)

Des essais de rétention du fixateur doivent étre
effectués pour s’assurer que le fixateur est retiré
correctement des films traités conformément aux
niveaux de la ligne de base.

Une analyse des registres de reprise doit étre faite
pour identifier et corriger toutes les tendances ou
erreurs répétées. Le taux de reprise doit se situer en-
tre 2 et 5 pour cent, sans inclure les films de controle
de la qualité. Les installations doivent tenir des
registres de toutes les reprises, incluant la raison de
la reprise et les mesures correctrices, immé-
diatement apres que le film de reprise est effectué.

Essais semestriels de controle de la qualité

(a)

Dispositif de compression du sein. Une force de
compression d’au moins 11,4 kg (25 1b) doit étre
assurée. A compter du 28 octobre 2002, la force de
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compression maximale de la commande mécanique
initiale doit se situer entre 11,4 kg (25 Ib) et 20,5 kg
(45 1b).

(b) Niveau de la base du film en plus du voile. Le
niveau de la densité optique du matériau de base et
du film ne doit pas dépasser 0,25 unité.

(c) Test de voile en chambre noire. Une image du
fantdme uniforme de la grandeur de la cassette et
qui a une densité optique de 1,40 ne doit pas
connaitre une augmentation de la densité optique
supérieure a 0,05 unité durant une exposition de
deux minutes dans la chambre noire.

(d) Contact écran/film. La wvérification du contact
écran/film doit étre effectué sur toutes les cassettes
utilisées en mammographie avec une grille de con-
tact en cuivre de 16 mailles/cm (40 mailles/po). Il
ne doit y avoir aucune zone de contact imparfait en-
tre le film et I’écran de plus de 1 cm’ lorsque I’image
a une largeur de 2 mm ou plus et une longueur de 1
cm sur la paroi de la cage thoracique. Des zones de
moins de 1 cm de diamétre sont acceptables.

4. Assurance de la qualité -
Essais de contrdle de la qualité
mammographique par
le physicien médical

A.  Essais annuels de controle de la qualité

(a) Sortie dutube a rayons X. La sortie du tube a rayons
X doit étre assez intense pour réduire au minimum
le temps d’exposition afin d’éliminer les
phénomenes parasites de mouvement perceptibles.

(i) Pour toute combinaison des parametres de
chargement en fonctionnement, le coefficient
de variation de dix mesures d’expositions
successives au rayonnement, prises a la méme
distance source-détecteur et a I’intérieur d’une
période d’une heure, ne doit pas dépasser 0,05,
et chacune des dix mesures ne dépasse ni n’est
inférieure a 15 pour cent de la valeur moyenne
des dix mesures.

(ii) Pour I’équipement mammographique film-
écran, la sortie du tube a rayons X doit étre d’au
moins 7,0 mGy/s (800 mR/s) pendant une
période de 3 secondes lorsque I’appareil
fonctionne a 28 kV dans le mode
mammographie standard (Mo/Mo) dans toutes
distances source-image utilisées en clinique.

(b) Qualité du faisceau de rayonnement. La premicre
couche de demi-transmission devrait étre obtenue
pour tous les voltages radiogenes utilisés en milieu
et pour toutes les combinaisons de cible et filtre.
L’appareil doit étre en mode manuel, utilisant un



CDT (mm d'aluminium) >

Tableau 4.

CDT  (mm d'aluminium) >

temps d’irradiation suffisant pour obtenir un kerma
a I’air d’environ 4,5 mGy et sans couche d’alu-
minium dans le faisceau.

(i) La premiére couche de demi-transmission de
I’aluminium, mesurée avec la pelote de com-
pression en place, ne doit pas étre inférieure
aux valeurs indiquées au tableau 4 pour une
tension de tube radiogene choisie et pour toutes
les combinaisons de cible et filtre. Pour
d’autres tensions de tube radiogéne, la couche
de demi-transmission du faisceau de
rayonnement doit étre calculée par interpola-
tion linéaire a partir du tableau, ou en utilisant
la formule suivante :

Tension de tube radiogéne (kV')
100

0,03

(i1) La premiere couche de demi-transmission de
I’aluminium, mesurée sans la pelote de com-
pression, ne doit pas étre inférieure aux valeurs
indiquées au tableau 4 pour des tensions de
tube radiogene choisies et pour toutes les
combinaisons de cible et filtre. Pour d’autres
tensions de tube radiogéne, la couche de
demi-transmission du faisceau de rayonnement
doit étre calculée par interpolation linéaire a
partir du tableau, ou en utilisant la formule
suivante :

Tension de tube radiogene (kV')

100

Couche de demi-transmission acceptable pour le tube
radiogéne pour toutes les combinaisons de cible et filtre et
mesurée avec et sans la pelote de compression.

Premiéere
couche minimale de

Premiére
couche minimale de

Tension demi-transmission demi-transmission
du tube avec la pelote de sans la pelote de
radiogéne compression compression
(kV) (millimétre d’Al) (millimétre d’Al)
24 0,27 0,24
26 0,29 0,26
28 0,31 0,28
30 0,33 0,30
32 0,38 0,35
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CDT (mm d'aluminium) <

(©

(d)

(©)

(iii) La premiere couche de demi-transmission,
mesurée avec la pelote de compression en
place, ne doit pas étre supérieure aux valeurs
obtenues en utilisant la formule suivante pour
un voltage radiogeéne choisi :

Tension de tube radiogéne (kV')
100

ou

C=0,12 mm Al pour Mo/Mo,
C=0,19 mm Al pour Mo/Rh,
C=0,22 mm Al pour Rh/Rh, et
C=0,30 mm Al pour W/Rh.

Notez que pour ces limites supérieures de
couche de demi-transmission sont basées sur
des filtres de Mo de 30 um ou moins et sur des
filtres de Rh de 25 um ou moins.

Dispositif de commande automatique d’exposition
— Réglage de la réponse de la densité optique. Le
dispositif de commande automatique d’exposition
doit permettre de maintenir une densité optique de
+ 0,15 de la moyenne de densité optique du film
lorsqu’un fantome d’un matériel équivalent au tissu
mammaire d’une épaisseur de 2 a 6 cm est utilisé et
pour toutes les combinaisons de voltage radiogéne
et de cible/filtre utilisées en clinique. La densité
optique au centre de I’image du fantome ne doit pas
étre inférieure a 1,20. Si I’exigence n’est pas
respectée, un diagramme technique indiquant les
parametres de charge appropriés pour différentes
épaisseurs et compositions de sein devra étre utilisé
de maniére a obtenir une densité optique + 0,15 de
la moyenne dans des conditions de commande
automatique d’exposition.

Uniformité écran/sensibilit¢ du film. La densité
optique du film doit se situer dans un intervalle de +
0,15 unité par rapport a la moyenne pour toutes les
cassettes utilisées dans ’installation lorsqu’il est
mis a D’essai pour des parametres de charges
identiques.

Calculs de la dose en surface du sein représentative
et de la dose glandulaire moyenne. Des fantomes de
seins, comme le RMI-156 ou le NA n° 18-220 qui
représentent un sein composé de 50 pour cent de
gras et de 50 pour cent de tissu glandulaire et qui
sont comprimés a une épaisseur de 42 mm devraient
étre utilisés pour déterminer la dose glandulaire
moyenne représentative pour un sein de composi-
tion semblable. La dose glandulaire moyenne ne
doit pas dépasser 3,0 mGy.



8]

(@

(h)

Conditions du foyer — Résolution du systeme. Le
dispositif a rayons X employé pour Ila
mammographie, conjugué a la combinaison écran-
film employée dans I’installation, doit assurer une
résolution minimale de

(i) 11 lignes-paires/mm, lorsque la mire de
résolution a barres a contraste élevé est
orientée de telle maniére que les barres sont
perpendiculaires a 1’axe anode-cathode;

(i1) 13 lignes-paires/mm, lorsque les barres sont
paralleles a I’axe.

La mire de résolution a barres doit étre placée a
4,5 cm au-dessus de la surface d’appui du sein,
centrée par rapport au c6té du récepteur d’image
donnant vers la paroi de la cage thoracique et par
rapport au coté de la mire a moins de 1 cm du coté
du récepteur d’image donnant vers la paroi de la
cage thoracique.

Lorsque plus d’une matiere cible est fournie, la
mesure doit étre faite a partir de toutes les
combinaisons de foyer et de matiere cible. Lorsque
plus d’une distance source-image est fournie,
I’essai sera effectué a la distance source-image la
plus couramment utilisée sur le plan clinique. La
tension du tube radiogeéne doit étre réglée a la valeur
utilisée sur le plan clinique par I’installation pour un
sein standard et doit étre réalisée en mode de
commande automatique d’exposition, s’il est
disponible.

Au besoin, un absorbeur adéquat sera placé dans le
faisceau pour accroitre le temps d’exposition. La
cassette écran-film utilisée par I’installation doit
étre utilisée pour mettre a I’essai cette exigence et
doit étre placée a I’endroit habituellement utilisé
pour les procédures cliniques.

Dispositif de limitation du faisceau. A toute dis-
tance foyer-récepteur d’image, le champ de
rayonnement X

(1) sur le coté qui est a proximité du thorax du pa-
tient, ne déborde pas de plus de 5 mm le sup-
port du patient;

(ii) sur les autres cotés de la zone de réception
d’image, ne déborde pas de plus de 2 % de la
distance foyer-récepteur d’image la surface
réceptrice de I’image.

Alignement du champ lumineux. Si I’appareil
comprend un localisateur lumineux congu pour
définir le périmetre du champ de rayons X, le mau-
vais alignement du champ de rayons X délimité
visuellement par rapport aux cotés du champ des
rayons X, ne doit pas étre supérieur a deux pour cent
de la distance entre le foyer et le récepteur d’image.
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(1) Négatoscopes. Tous les négatoscopes utilisés pour

I’interprétation des mammogrammes doivent é&tre
évalués. Soyez certain que tous les négatoscopes
sont mis en marche au moins 30 minutes avant
d’obtenir les mesures.

(i) Luminance. La luminance de la visionneuse
devrait étre d’au moins 3 500 nits (cd/m?2).

(i1) Uniformit¢ =~ de  I’émission  lumineuse.
L’émission lumineuse de la visionneuse
devrait offrir une uniformité ne devant pas
varier de plus de 10 %.

(iii)) Homogénéité de 1’émission lumineuse.
L’homogénéité de 1’émission lumineuse entre
toutes les visionneuses utilisées pour I’examen
des mammogrammes ne devrait pas varier de
plus de 15 %.

(iv) Controle de la lumicére ambiante. La lumicre
ambiante dans la salle de lecture ne devrait pas
étre supérieure a 50 lux. Une valeur de 5 a
10 lux est recommandée.



Annexe | :
Reglement sur les dispositifs émettant des radiations;
part XIl, extrait pour les appareils de mammographie

Appareils de radiodiagnostic (b) dans le cas d’un dispositif d’émission par effet

Définitions et interprétation

(1) Les définitions qui suivent s’appliquent a la présente
partie.

« aluminium » Aluminium d’un degré de pureté égal
ou supérieur a 99,9 % et d’une densité de 2,70 g/cm?.
(aluminum)

« appareil a mammographie » Appareil de radio-
diagnostic utilisé pour I’examen des tissus mammaires.
(mammography equipment)

«appareil de radiographie » Appareil de radiodiagnostic
faisant appel a une technique selon laquelle I’informa-
tion contenue dans une image radiologique potentielle
est obtenue, enregistrée et facultativement transformée.
(radiographic equipment)

« appareil mobile » Se dit d’un appareil de radio-
diagnostic qui est déplacé entre les périodes d’utilisa-
tion. (mobile equipment)

« dispositif d’émission par effet de champ » Dispositif
qui permet I’émission d’électrons par une cathode
uniquement par 1’action d’un champ électrique. (field
emission device)

« équivalent en aluminium » Equivalent d’atténuation
d’un objet, exprimé en épaisseur d’aluminium. (alumi-
num equivalent)

« parametre de charge » Tout facteur agissant sur la
charge du tube radiogene, notamment :

(a) dans le cas de I’appareil de radiodiagnostic dont le
faisceau de rayons X est produit par la décharge du
condensateur dans le tube radiogéne, la tension
radiogéne et la charge du condensateur;
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2.

de champ, la tension radiogene et le nombre d’im-
pulsions;

(c) dans le cas de tout autre appareil de radiodiagnostic,
la tension radiogene et :

(i) soit I’intensité du courant dans le tube
radiogéne et le temps d’irradiation,

(i1) soit le produit courant-temps. (loading factor)

« récepteur d’image radiologique » Dispositif qui
convertit les rayons X incidents en une image visible ou
en une forme pouvant ensuite étre convertie en une im-
age visible. (X-ray image receptor)

« type de redressement » Procédé par lequel le
générateur radiologique de I’appareil de radiodiagnostic
convertit la haute tension en tension radiogene. (rectifi-
cation type)

(2) Les termes non définis dans la présente partie
s’entendent au sens de la norme de la Commission
électrotechnique internationale intitulée Radiologie
médicale — Terminologie, publication 788, premicre
édition, 1984.

Renseignements et étiquetage
Renseignements

Le fabricant doit veiller a ce que les renseignements

ci-apreés accompagnent chaque appareil de radio- diagnostic :

(a) les instructions de montage;
(b) T’adresse du fabricant;

(¢c) les mesures de sécurité radiologique et les
précautions supplémentaires a prendre en raison de
toute particularité de I’appareil;



3.

(d)

(e)

8]

(@

(h)
(i)

W)

(k)

M

les instructions d’entretien de I’appareil afin d’as-
surer la conformité de celui-ci aux exigences de la
présente partie;

sa tension de secteur nominale, son courant de
secteur maximal et la plage de régulation de sa ten-
sion de secteur permettant le fonctionnement au
courant de secteur maximal;

les paramétres de charge qui constituent la condi-

tion de courant de secteur maximal pour le

générateur de rayons X;

pour chaque gaine équipée :

(i) les tailles nominales du foyer et la méthode qui
a servi a les déterminer,

(ii) les courbes de refroidissement de I’anode et de
la gaine,

(iii) les tables de capacité du tube radiogene,

(iv) la méthode permettant de déterminer la dis-
tance foyer-récepteur d’image au moyen de
I’indicateur visé au sous-alinéa 3(c)(i);

ses cycles de service, son type de redressement et la

capacité du générateur;

I’état de charge minimale nécessaire a son

fonctionnement, si I’appareil fonctionne a pile;

la plage des valeurs de fonctionnement des tensions

radiogénes et 1’écart maximal que peut présenter la

tension radiogeéne pour toute valeur sélectionnée
dans cette plage;

si I’appareil ne fonctionne pas exclusivement en

mode automatique d’exposition, les limites de

précision :

(i) de la minuterie,

(ii) du courant du tube radiogene,
(iii) du produit courant-temps;

s’il fonctionne en mode automatique d’exposition,
les limites de précision de la commande auto-
matique d’exposition;

(m) les conditions d’application des renseignements

visés aux alinéas (j) a (I).

E'tiquetage

Tout appareil de radiodiagnostic doit porter, aux
endroits indiqués ci-apres et de maniére lisible, permanente et
visible, les renseignements suivants :

(a)

sur la surface externe du poste de commande princi-
pal :

(i) un énoncé interdisant toute utilisation non
autorisc¢e de 1’appareil et avertissant qu’il émet
des rayons X dangereux lorsqu’il est en
marche,
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(b)

(©)

(d)

(i1) le symbole de mise en garde contre les rayons
X visé a I’article 4,
(iii) quant au générateur de rayons X :
(A) le nom du fabricant,
(B) la désignation du modeéle,
(C) le numéro de série,
(D) la date de fabrication,
(E) le pays de fabrication;
sur la surface externe de la gaine, quant a la gaine
équipée :
(i) le nom du fabricant,
(i1) la désignation du modele,
(iii) le numéro de série,
(iv) la date d’installation du tube radiogene dans la
gaine,
(v) le pays de fabrication,

(vi) la filtration inhérente permanente minimale,
exprimée en millimetres d’équivalent en alu-
minium a une tension radiogéne donnée, du
faisceau de rayons X émis par la gaine équipée;

sur la surface externe de la gaine ou sur toute autre

structure adéquate fixée en permanence a la gaine :

(i) un indicateur permettant d’évaluer a 2 % pres
la distance foyer-récepteur d’image,

(i) si le tube radiogéne et le générateur
radiologique ne sont pas enveloppés dans la
méme gaine, des inscriptions indiquant
clairement les bornes de I’anode et de la cath-
ode sur la gaine et sur le générateur
radiologique;

sur la surface externe du dispositif de limitation du
faisceau qui permet de filtrer davantage le faisceau
de rayons X, la filtration permanente totale que peut
assurer ce dispositif, exprimée en millimetres
d’équivalent en aluminium a une tension radiogene
donnée.

Le symbole de mise en garde contre les rayons X doit :

(a)
(b)
(©
(d)

(e)

étre de deux couleurs contrastantes;
étre visible et reconnaissable a une distance de 1 m;

avoir une hauteur minimale de 2 c¢m et une largeur
minimale de 2 cm;

porter la mention « ATTENTION : RAYONS X —
CAUTION : X-RAYS »;

étre conforme :

(i) soit au modele suivant :



ii) soitau symbole 03-03 ci-aprés, figurant dans le
rapport de la Commission électrotechnique
internationale intitulé Symboles graphiques
pour équipements électriques en pratique
médicale, publication 878, 1988 :
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(c) un indicateur visuel ou sonore qui se déclenche
lorsque la variation de la tension de secteur dépasse
les limites indiquées au paragraphe 23(2) ou un
mécanisme qui, dans ces circonstances, empéche
I’émission de rayons X;

(d) sur le poste de commande :

(i) un avertisseur lumineux indiquant que
I’appareil est prét a étre mis sous tension,

(ii) un second avertisseur lumineux qui indique
I’émission de rayons X,

(iii) si un mode automatique d’exposition existe, un
indicateur visuel indiquant que ce mode est
sélectionné,

(iv) si le mode automatique d’exposition n’est pas
sélectionné ou s’il n’existe pas, des
commandes et des indicateurs visuels qui
permettent a I’opérateur de sélectionner, avant
le déclenchement de I’irradiation, les para-
metres de charge;

(e) siI’appareil fonctionne a pile, un indicateur visuel
sur le poste de commande, indiquant si la pile est
suffisamment chargée pour assurer le bon fonc-
tionnement de 1’appareil;

(f) un mécanisme qui déclenche et arréte 1’irradiation;
(g) un signal sonore qui indique la fin de I’irradiation;

(i) si I’appareil peut se déplacer par télécommande
autour du patient, une commande d’arrét d’urgence
qui permet d’arréter immédiatement le mouvement
de I’appareil et I’émission de rayons X;

5. Les commandes, compteurs, avertisseurs lumineux et (i) un dispositif de limitation du faisceau;
5
autres indicateurs exigés par la présente partie doivent porter

. . . . k) dans le cas d’un appareil qui fonctionne dans 1’une
une étiquette expliquant clairement leur fonction. () -0 app au "

Normes de conception et de fabrication
Exigences générales
Tout appareil de radiodiagnostic doit comporter :

(a) si plusieurs tubes radiogénes sont commandés a
partir d’un seul poste de commande :

(1) un indicateur visuel sur chaque gaine, ou a
proximité de celle-ci, indiquant lequel des
tubes radiogenes est branché et prét a étre mis
sous tension,

(ii) sur le poste de commande, un indicateur visuel
indiquant lequel des tubes radiogénes est
branché et prét a étre mis sous tension;

(b) un mécanisme permettant de compenser, selon le
type de redressement applicable a ’appareil, les
variations de tension du tube radiogene causées par
les fluctuations de la tension de secteur;
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des plages visées a la colonne 1 du tableau du
présent alinéa, des filtres de rayonnement qui
permettent d’obtenir une couche de demi-transmis-
sion d’aluminium d’une valeur au moins égale a
I’une des valeurs suivantes :

(i) pour toute valeur de tension radiogene figurant
a la colonne 2, la valeur de la couche de
demi-transmission prévue a la colonne 3,

(ii) pour toute autre valeur de tension radiogéne, la
valeur de la couche de demi-transmission
obtenue par interpolation ou extrapolation
linéaire des valeurs figurant au tableau.



Tableau de I’alinéa 6(k)
Couche minimale de demi-transmission d’aluminium

Tableau du paragraphe 8(2)
Appareil a mammographie — équivalent en
aluminium maximal pour objet interposé

Colonne 3
Colonne 1 Couche . Colonne 2
Plage de Colonne 2 de demi- Equivalent en
fonctionnement Tension transmission Colonne 1 aluminium maximal
normal radiogéne d’aluminium Article Objet (mm)
Article (kV) (kV) (mm) ] Table-support 03
1 50 et moins (a) 30 0,3 ’ (total des couches) ’
(b) 40 0,4
(c) 50 0,5
(3) Pour I’application du paragraphe (2), le capteur
permettant le réglage automatique de 1’exposition est
7. (1) Toute commande d’irradiation d’un appareil de con'sidér'é comme un ¢lément du récepteur d’image
radiodiagnostic doit : radiologique.
a) ne permettre 1’émission de rayons X que si . o . A .
@) ) p | rayons d 9.  Tout appareil de radiodiagnostic doit étre muni :
I’opérateur y exerce une pression continue; ) . .
(b) s'il sagit d’un interrupteur 3 pédale qui est (a) d’un tube radiogene fixé solidement a la gaine et
retourné, empécher toute irradiation non désirée; bien aligné & I'intérieur de celle-ci;
1 . . e (b) de filtres de rayonnement fixés solidement a 1’ori-
(c) si I’appareil est mobile, permettre a I’opérateur de . . . . .
se tenir a une distance d’au moins 3 m de la source fice de sortie de la gaine et au dispositif de limita-
de rayons X lorsque le tube radiogéne est sous ten- tion du faiscean, Ol.l al'un de.s deux, selon lé .cas;
sion. (¢c) d’un ensemble radiogene maintenant la position ou
) ) ) o ) le mouvement requis sans dévier ni vibrer pendant
' (2) Toute minuterie d’un appareil de radiodiagnostic le fonctionnement.
doit :
(a) permettre 1’arrét automatique de [I’irradiation Appareils de radiographie
lorsque I’une des valeurs sélectionnées ci-apres est 10. Tout appareil de radiographie muni d’une commande
atteinte : automatique d’exposition doit :
(i) le temps d’irradiation, (b) comporter un dispositif qui arréte automatiquement
(i) le produit courant-temps, les irradiations :
(iii) le nombre d’impulsions; (i) si la tension de fonctionnement du tube
(b) permettre a I’opérateur d’arréter 1’irradiation a tout radiogéne est inférieure a 50 kV et que le
moment; produit courant-temps dépasse 1 200 mAs par
(c) revenir automatiquement a la position de réglage 1rrad1at1.0n, o . .
original ou & zéro 4 la fin de I’irradiation; (c) lorsqu’une irradiation minutée automatiquement
(d) empécher le déclenchement de [I’irradiation prend fin parce que la limite prévue a P'alinéa (b) a
lorsqu’elle est réglée a zéro, a la position d’arrét ou ete atteinte, etre muni :
a une position non marquée. (1) d’un indicateur visuel ou d’un signal sonore
qui signale la fin de I’irradiation,
8. (2) Dans le cas d’un appareil a mammographie, tout (i1) d’une commande de remise a zéro qui doit étre

objet qui est visé a la colonne 1 du tableau du présent
paragraphe et placé entre le patient et le récepteur d’image
radiologique doit avoir un équivalent en aluminium
n’excédant pas la limite prévue a la colonne 2, déterminée au
moyen d’un faisceau de rayons X :

(a)
(b)

qui est émis a une tension radiogene de 30 kV;

dont la tension radiogéne a un taux d’oscillation
maximal de 10 %;

(¢) qui a une couche de demi-transmission d’alu-
minium de 0,3 mm.
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réglée manuellement avant que toute autre
irradiation ne puisse étre minutée auto-
matiquement.

15. (1) Tout appareil a mammographie doit étre muni :

(a) d’un dispositif qui limite le faisceau de rayons X, a
toute distance foyer-récepteur d’image de
I’appareil, de sorte que le champ de rayons X :

(1) du coté situé pres de la paroi de la cage
thoracique du patient, ne s’étende pas au-dela
de 5 mm du support du patient,



(i1) sur les autres coOtés, ne présente pas un décalage
supérieur a 2 % de la distance foyer-récepteur
d’image par rapport a la surface réceptrice de
I’image;

(b) d’un dispositif de support du récepteur d’image
qui :

(i) comprend un blindage de protection
radiologique pouvant limiter le rayonnement
résiduel conformément a I’article 26,

(ii) s’avance jusqu’a la paroi de la cage thoracique
du patient,

(iii) dépasse, sur tout autre c6té, le champ de rayons
X d’au moins 1 % de la distance foyer-
récepteur d’image;

(¢) d’une plaque de compression du sein qui :

(i) est actionnée par une commande au pied afin
de commencer la compression,

(i) comporte un mécanisme permettant d’ajuster
avec précision le mouvement durant la com-
pression,

(iii) comporte un mécanisme de décompression
rapide,

(iv) comporte, de chaque co6té du patient, des
commandes d’ajustement du mouvement,

(v) permet d’amener la partie de la plaque de com-
pression en contact avec le sein a 10 mm pres
de la surface de support.

(2) Tout appareil a mammographie muni d’un dispositif
de limitation du faisceau amovible et a ouverture fixe doit por-
ter, sur sa surface externe, les renseignements suivants :

(a) les dimensions de la surface réceptrice de I’image;

(b) la distance foyer-récepteur d’image a utiliser.

Normes de fonctionnement

21. Tout appareil de radiodiagnostic doit fonctionner, dans
des conditions normales d’utilisation, conformément aux
exigences des articles 22 a 32.

22. (1) Les définitions qui suivent s’appliquent au présent
article.

« coefficient de variation » Rapport entre 1’écart type
estimé et la valeur moyenne d’une série de mesures,
calculé selon I’équation suivante :
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ou:

C représente le coefficient de variation;

S 1’écart type estimatif;

X, la valeur de la ie mesure;

X la valeur moyenne des mesures;

n le nombre de mesures. (coefficient of variation)

« exposition au récepteur d’image radiologique »
Quantité de rayons X, enregistrée par un ou plusieurs
détecteurs placés en position fixe a proximité du
récepteur d’image radiologique, qui permet de produire
un radiogramme de la densité globale recherchée.
(exposure to the X-ray image receptor)

(2) Pour toute combinaison de la tension radiogene, du
courant dans le tube radiogene et de la durée d’irradiation, ou
pour toute exposition sélectionnée au récepteur d’image
radiologique, lorsque la tension de secteur pour chaque mesure
correspond a la valeur moyenne de la tension de toutes les
mesures a 1 % pres, et que toutes les commandes variables
pour les parametres de charge sont réglées a d’autres valeurs et
ramenées a la valeur d’essai avant chaque mesure :

(a) le coefficient de variation de 10 mesures
consécutives du kerma dans I’air ou de I’exposition,
effectuées au méme point sur I’axe du faisceau de
rayons X pendant une heure, doit étre d’au plus
0,05;

la valeur de chacune des 10 mesures effectuées
conformément a 1’alinéa (a) doit correspondre, a
15 % pres, a la valeur moyenne de ces mesures.

(b)

(3) Pour I’application du paragraphe (2), dans le cas
d’un appareil de radiodiagnostic réglé en mode de commande
automatique d’exposition, le matériau d’atténuation dans le
faisceau de rayons X doit étre d’une épaisseur suffisante pour
que les parametres de charge puissent étre ajustés de facon a
permettre une irradiation minimale de :

(a) 12 impulsions, si le dispositif d’émission par effet

de champ fonctionne en mode pulsé;

(b) 0,1 s, dans le cas de tout autre appareil de radio-

diagnostic.

23. (1) Le présent article s’applique aux appareils de
radiodiagnostic qui posseédent :
(a) un générateur radiologique qui n’est pas un
générateur radiologique a accumulation d’énergie;
(b) des parameétres de charge qui ne se modifient pas
automatiquement pour compenser les variations de
la tension radiogene;

(¢) une durée d’irradiation minimale de 0,1 s et un
produit courant-temps minimal de 5 mAs.



(2) Si la tension de secteur dans |’appareil de
radiodiagnostic est réglée a au plus 6 %, le parametre de
charge indiqué a la colonne 1 du tableau du présent
paragraphe ne doit pas varier, par rapport a la valeur
sélectionnée et pour toute combinaison de parametres de
charge, de plus de la valeur figurant a la colonne 2.

Tableau du paragraphe 23(2)
Variation maximale des paramétres de charge

Colonne 2
Variation maximale
par rapport

Colonne 1 a la valeur
Article Parameétre de charge sélectionnée
Tension radiogéne d’'un o

1. D ) 5%
appareil &8 mammographie

3. Durée d'irradiation 10 % plus 1 ms

Courant du tube radiogéne 20 %

Produit courant-temps 10 % plus 0,2 mAs

24. (1) La minuterie ou le dispositif de commande

automatique d’exposition d’un appareil de radiodiagnostic
doit permettre une irradiation minimale n’excédant pas la plus
élevée des durées suivantes :

(a) 1/60s;

(b) la durée requise pour fournir un produit courant-
temps de 5 mAs.

(2) Si la commande automatique d’exposition d’un
appareil de radiodiagnostic est sélectionnée, la variation de
densité optique indiquée au paragraphe (4) doit é&tre
déterminée a [’aide d’objets composés d’une substance
équivalente au tissu humain et dont [’épaisseur est
représentative de 1’épaisseur corporelle du patient.

(4) Le dispositif de commande automatique d’exposi-
tion de tout appareil & mammographie doit, si la tension
radiogene et I’épaisseur des objets visés au paragraphe (2) sont
toutes deux variables, limiter la variation de la densité optique
du radiogramme produit a 0,15.

25. (1) Pour toute valeur de tension radiogene sélectionnée
dans la plage déterminée selon le paragraphe (2), les quotients
de la mesure moyenne du kerma dans I’air ou de la mesure
moyenne de I’exposition par le produit courant-temps, qui sont
obtenus aux deux positions de réglage applicables prévues au
paragraphe (3), ne peuvent présenter un écart supérieur a
0,10 fois leur somme, déterminée selon la formule suivante :

X, —X, [<01 (X, +X,)
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X, représente le quotient de la mesure moyenne du
kerma dans 1’air ou de la mesure moyenne de I’ex-
position par le produit courant-temps, a la premicre
des deux positions de réglage applicables prévues
au paragraphe (3);

X, représente le quotient de la mesure moyenne du
kerma dans 1’air ou de la mesure moyenne de 1’ex-
position par le produit courant-temps, a la deuxiéme
des deux positions de réglage applicables prévues
au paragraphe (3).

(2) La plage visée au paragraphe (1) correspond a la
moins élevée des valeurs suivantes :
(a) 40 % a 90 % de la tension radiogéne maximale
disponible;
(b) la plage des wvaleurs de tensions radiogenes
spécifiée par le fabricant pour I’appareil de
radiodiagnostic.

(3) Les quotients visés au paragraphe (1) sont obtenus :

(a) a deux positions de réglage consécutives
quelconques du courant dans le tube radiogene, si la
sélection du courant dans le tube radiogene
s’effectue a des positions prédéterminées;

(b) adeux positions de réglage quelconques du courant

dans le tube radiogéne qui accusent entre elles une

différence ne dépassant pas un facteur de deux, si la
sélection du courant dans le tube radiogéne ne
s’effectue pas a des positions prédéterminées;

(c) a deux positions de réglage consécutives
quelconques du produit courant-temps, si la
sélection du produit courant-temps s’effectue a des
positions prédéterminées;

(d) adeux positions de réglage quelconques du produit

courant-temps qui accusent entre elles une

différence ne dépassant pas un facteur de deux, si la
sélection du produit courant-temps ne s’effectue
pas a des positions prédéterminées.

(4) Dans le cas d’un appareil de radiodiagnostic
possédant plus d’un foyer, les quotients visés au paragraphe
(1) doivent, pour toutes les combinaisons de deux foyers ayant
chacun une dimension nominale du foyer supérieure a
0,45 mm et pour toutes les combinaisons de deux foyers ayant
chacun une dimension nominale du foyer égale ou inférieure a
0,45 mm, étre obtenus aux positions de réglage applicables
prévues au paragraphe (3).



26. (1) Aucun appareil a mammographie ne peut produire,
derriere le dispositif de support du récepteur d’image, de
rayonnement résiduel supérieur a un kerma dans I’air de
1,0 pGy ou a une exposition de 0,115 mR par irradiation
lorsque 1’appareil fonctionne :

(a) ason champ de rayons X maximal et a sa distance
foyer-récepteur d’image minimale;

(b) a sa tension radiogéne maximale et selon son
produit courant-temps maximal.

(2) Pour I’application du paragraphe (1), la mesure du
kerma dans 1’air ou la mesure de I’exposition se détermine par
le calcul de sa moyenne selon une surface de détection de
100 cm’ n’ayant aucune dimension linéaire supérieure a 20 cm
et dont le centre est placé a 5 cm de toute surface accessible au
dispositif de support du récepteur d’image.

27. (1) Tout appareil 8 mammographie doit avoir un débit
de rayonnement de sortie minimal de 7,0 mGy/s ou de 802
mR/s lorsque I’appareil fonctionne :

(a) avec une anode de molybdéne et un filtre de
molybdeéne;

(b) avec une plaque de compression du sein placée
entre la source radiogéne et le détecteur;

(¢) aune tension radiogéne de 28 kV en mode standard
pour toute distance foyer-récepteur d’image.

(2) Pour I’application du paragraphe (1), le débit de
rayonnement de sortie minimal doit étre :

(a) mesuré a 4,5 cm au-dessus du support du patient;
(b) réparti sur une période d’irradiation de 3,0 s.

29. (1) Lerayonnement de fuite de ’ensemble radiogéne de
tout appareil de radiodiagnostic ne peut excéder un débit de
kerma dans 1’air de 1,0 mGy/h ou un débit d’exposition de 115
mR/h, lorsque I’appareil fonctionne a une tension nominale
avec application d’une charge correspondant a [’apport
énergétique maximal déterminé qui est produit pendant une
heure.

(2) Pour I’application du paragraphe (1), la mesure du
débit se détermine par le calcul de sa moyenne selon une sur-
face de détection de 100 cm’ n’ayant aucune dimension
linéaire supérieure a 20 cm et dont le centre est placé a une dis-
tance de 1 m du foyer.
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30. (1) L’ensemble radiogéne de tout appareil de
radiodiagnostic ne doit pas, si une haute tension peut
apparaitre dans le tube radiogéne, émettre un rayonnement
dont le débit de kerma dans I’air est supérieur a 20,0 pGy/h ou
dont le débit d’exposition est supérieur a 2,3 mR/h lorsque :

(a) le dispositif de limitation du faisceau est
complétement ouvert;

(b) la commande automatique d’exposition ou la
commande d’irradiation n’a pas été actionnée.

(2) Pour I’application du paragraphe (1), la mesure du
débit se détermine par le calcul de sa moyenne selon une sur-
face de détection de 10 cm’ n’ayant aucune dimension linéaire
supérieure a 5 cm et dont le centre est placé a 5 cm de toute sur-
face accessible de I’ensemble radiogene.

31. (1) Le débit de kerma dans I’air ou le débit d’exposition
émis par tout ¢lément d’un appareil de radiodiagnostic, autre
que D’ensemble radiogene, ne peut, quelles que soient les
conditions d’utilisation, dépasser 20,0 uGy/h et 2,3 mR/h
respectivement.

(2) Pour I’application du paragraphe (1), la mesure du
débit se détermine par le calcul de sa moyenne selon une sur-
face de détection de 10 cm’ n’ayant aucune dimension linéaire
supérieure a 5 cm et dont le centre est placé a 5 cm de toute sur-
face accessible de 1’élément.



Annexe Il :
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5.« Loi sur les dispositifs émettant des radiations », Lois révisées du
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6.« Reglement sur les dispositifs émettant des radiations », Partie XI1,
« appareils de radiodiagnostic », Ottawa (2001).
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