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Comité scientifique permanent
contrble de qualité des dispositifs médicaux (CSP C  QDM)
Groupe de travail contrdle de qualité des installat  ions de
mammographie numérique
Séance du 13 janvier 2021

Ordre du jour

1. Introduction

2. Dossiers thématiques
Préparation de I'entrée en vigueur
- Préparation du parc
2.1 - Accréditation des OCQE
- Rédaction du guide d'application
- Rédaction des mises au point
2.2 Suivi de I'application de la décision

Suivez notre actualité sur:
ansm.sante.fr | @ 3y @ansm

143/147, boulevard Anatole France F-93285 Saint-Denis Cedex
Tél.: +33(0) 15587 3000
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Nom des participants

Membres
BORDY Jean-Marc

BOUCHE Esther
LELEU Cyril

Autres

ANGER Jean-Vincent
ARNOLD Kareen
CHEVAL Eric
JONON Guy
GALVEZ Claude
KLAUSZ Remy
SAGE Julie

SALVAT Cécile
ANSM

BRUYERE Héléne
GUILLAUD Alexandre
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1.1. Point sur les DPI et les situations de conflit

s d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n'ont pas de nouveaux liens a déclarer et que les
DPI sont a jour, précise qu’aucune situation de conflit d'intéréts n'a été identifiée ou signalé au regard

des dossiers a I'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts
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Numéro/type/nom du dossier 2.1 Préparation de I'entrée en vigueur
Laboratoire(s)
Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Pour commencer, ’ANSM expose |'état d’'avancement de la préparation du parc pour I'application de la
décision du 15/01/2020 (voir annexe pages 3 et 4), puis la situation relative a I'accréditation des OCQE
(voir annexe page 5).

Ensuite, les modalités d’élaboration du guide d’application sont présentées (voir annexe page 6). Dans
la cadre de la rédaction de ce guide, un ensemble de commentaires relatifs au projet de guide est
examiné.

Par ailleurs, I'état d’avancement de la rédaction des mises au point fabricant est exposé (voir annexe
page 7).

Enfin, un schéma synthétique de la préparation de I'entrée en vigueur de la décision est donné (voir
annexe pages 8 et 9).

Numéro/type/nom du dossier 2.2 Suivi de I'application de la décision
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

La méthodologie de suivi de I'entrée en vigueur de la décision est détaillée (voir annexe pages 10 et
11).

Une discussion s’engage sur la possibilité de transmission de rapports de contrdle par les OCQE a
'TANSM. L’ANSM précise que cela permettrait d’ajuster certains critéres, notamment pour les tests de
résolution en z et de seuil de visibilité du contraste, et de suivre la mise en ceuvre de la décision suivant
le calendrier prévu. L'agence ajoute que les modalités de recueil des informations ne sont pas fixées a
ce jour et qu’elle précisera aux OCQE les données a transmettre aprés concertation interne.

Les représentants de la COPREC disent qu'ils doivent savoir le plus en amont possible quelles seront
les données a transmettre. lls ajoutent qu’un échantillonnage des données serait préférable, et que ce
dernier pourrait se faire par extraction a partir de leur base de données. Enfin, ils indiquent que la
transmission des rapports a 'TANSM n’est pas une exigence réglementaire et que cela impliquerait par
ailleurs la nécessité d’avoir I'accord des exploitants concernés.

Pour ce qui concerne le test de qualité image globale en tomosyntheése, I'ANSM indique qu’un test de

stabilité de la qualité image utilisant le CDMAM, qui constituerait une solution d'attente, pourrait étre
mise en ceuvre soit par les OCQE soit par les fabricants.
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Les représentants de la COPREC pensent qu'il leur serait difficile de mettre en ceuvre ce test surtout
en période de début d’application de la nouvelle décision.

Un représentant du SNITEM indique que si une telle demande est formulée, il conviendra de fournir un
protocole précis pour permettre une cohérence des résultats obtenus. Il ajoute qu’un test de ce type est
présent dans le protocole de contréle de qualité anglais et dans I'Euref et qu'il est donc réalisable
techniquement.

Le groupe de travail s’accorde a dire que ce test n'a pas forcément de pertinence clinique. Des travaux
sur un test de qualité image global impliquant d’autres fantdmes sont en cours. C'est notamment le cas
pour 'EFOMP qui étudie un fantdme anthropomorphe en couches mais auquel aucun logiciel
d’exploitation n’est pas associé. La SFPM travaille également sur 2 fantdbmes non texturés avec scoring
automatique des images de tomosynthése.

Pour finir, ’TANSM indique, qu’'un projet de guide d’application amendé sera transmis rapidement au
groupe de travail pour relecture.
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NEXE
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ontrole de qualité des installations de
mammographie numérique du 15/01/2020
preparation de l'entrée en vigueur
et suivi de l'application
pour discussion

Guillaud Alexandre
Evaluateur
Direction des dispositifs médicaux, des cosmétiques et des dispositifs de diagnostic in vitro

13 janvier 2021
Comité scientifique permanent de contrdle de qualité des dispositifs médicaux
Groupe de travail — controle de qualité des installations de mammographie numérique
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_v‘ PLAN DE LA REUNION

1- Préparation de I'entrée en vigueur
1.1- Préparation du parc

1.2- Accréditation des OCQE
1.3- Rédaction du guide d'application
1.4- Rédaction des mises au point

2- Suivi de I'application de la décision
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1- Préparation de I'entrée en vigueur
1.1 Preparation du parc a la mise en ceuvre de la DMN20
Situation au 15/12/20

|
® FuJI

» Amulet One, S, F et Innovality
O les parametrages nécessaires seront effectués sur les 6
prochains mois avant le premier controle
» Amulet Innovality

0 passage d’'une courbe de réponse logarithmique a linéaire

€ GEHC
» Essential SenoClaire et Senographe Pristina
O pas de parametrage necessaire

¥ SIEMENS

» les paramétrages nécessaires seront effectués avant le premier
controle

ansm




1- Préparation de I'entrée en vigueur
1.1 Preparation du parc a la mise en ceuvre de la DMN20
Situation au 15/12/20

|
& HOoLOGIC
» Selenia Dimensions et 3Dimensions
0 environ 35 % du parc nécessite une adaptation
® vs

» Giotto Class et Giotto Tomo
O pas de paramétrage necessaire

€ PLANMED
» Clarity 3D
O mise a jour logicielle nécessaire pour adéquation des images

de projection la DMN20
0 date d'implémentation inconnue
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1- Préparation de I'entree en vigueur
1.2- Accreditation des OCQE

|
L X OCQE accredites
» AM'TECH
» MEDIQUAL
» PAQA
» SOCOTEC

L OCQE pour lesquels I'évaluation a eu lieu
» ALORIS
» RX INGENIERIE

®1 OCQE pour lequel I'évaluation est programmeée apre s le

21/01/21
» APAVE
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1- Préparation de I'entree en vigueur
1.3 Rédaction du guide d'application

© Modalités d’élaboration du guide d’application
» redaction d’'un projet en interne a TANSM
» amendement suite aux discussions des 2 réunions du GT
de 2020

» diffusion du projet de guide d’application au GT

» discussion au cours de la réunion du 13/01/21 portant sur
O le projet de guide d’application
O les commentaires recus par TANSM depuis la réunion

du 16/10/20
» amendement du projet de guide
» relecture finale par le GT avant publication
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1- Préparation de I'entrée en vigueur
1.4- Rédaction des mises au point

@ mise au point internet pour informations fabricants pour CQI

© mises au point fabricants

» 7 mises au point transmises aux OCQE
- AGFA
- CARESTREAM HEALTH
- FUJI
- GEHC
- HOLOGIC
- IMS
- PHILIPS

» 3 mises au point incomplétes (manque d’informations)
- KONICA
- PLANMED

impliquant arrét fonction de tomosynthese pour Clarity

- SIEMENS
impliquant arrét fonction de tomosynthese pour Inspiration et

Revelation



1- Préparation de I'entree en vigueur
Synthese de la démarche et points d’attention

Préparation du

ANSM / GT ‘

Retour d’expérience
d’application de la
DMN20

parc par les
fabricants

Choix des
logiciels par les -
fabricants

\ 4

Transmission des informations
par les fabricants

Redactlon de la Redactlon des mises Rédaction du gwde
mise au point CQI au point fabricant d’ appllcatlon

N\, -7/

Entrée en vigueur de la DMN20
22/01/2021




1- Préparation de I'entree en vigueur
Synthese de la démarche et points d’attention

Retour d’expérience
d’application de la

DMN20

Choix des
logiciels par les -
fabricants

\ 4

Redactlon de la Redactlon des mises Rédaction du guide
mise au point CQI au pomt fabricant d’application

\\ Accredltatlon d'un OCQE lA

Entrée en vigueur de la DMN20
22/01/2021
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2- Suivi de I'application de la décision (1/2)

@ Entrée en vigueur le 22/01/2020
» installations en service - 1" contrOle 6 mois apres le précéedent
» installations mises en service apres entrée en vigueur
- ler contrble avant 1€ utilisation clinique

@ Recueil d’informations durant les 8 premiers mois
» enregistrement des problemes d’application rencontrés par les
parties prenantes
» enregistrement des signalements
» envoi a TANSM de rapports de contrble par les OCQE
0 modalités d’eéchantillonnage des rapports
O choix des parametres a analyser
» evaluation de la pertinence d’un test stabilite de la qualité des
Images de tomosynthese utilisant le CDMAM
O possibilité de contribution des OCQE et/ou des fabricants ?
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2- Suivi de l'application de la décision (2/2)

@ Réunion du CSP CQDM du 07/04/21
» premier bilan d’application de la décision

@ Réunions du GT
» avant réunion du 09/21 en cas de constatation de difficultés importantes
» du 20/09/21 dans le but :
o) cllge faire un bilan général de I'application de la déecision et des résultats
obtenus

O de faire bilan des logiciels retenus, par les fabricants et les OCQE, et
des premiers resultats obtenus

O de déterminer d’un critere d’acceptabilité adapte pour le test de
résolution en z

O de faire le bilan des résultats obtenus au test du seuil de visibilite du
contraste pour ajustement éventuel des criteres d’acceptabilité

O de mettre a jour le guide d’application de la décision

0 d’evaluer la pertinence d’un test stabilité de la qualite des images de
tomosynthese utilisant le CDMAM

O autres thématiques ...
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