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1. Introduction

1.1.Point sur les DPI et les situations de conflits 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 'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts

Numéro/type/nom du dossier 2.1- Présentation des remarques faisant suite au GT du 17
septembre a la décision CQI/ audit CQI

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Les contrdles spécifiques a la stéréotaxie nécessitants de contraindre les périodicités et/ou les
critéres d’acceptabilité sont discutés.

Les membres du GT et TANSM concluent que la décision porte seulement sur le contréle du
maintien des performances du dispositif par rapport a sa mise en service. Par conséquent,
les critéres d’acceptabilité et/ou les périodicités ne seront pas distinctes selon la technique de
traitement. La SFPM précise qu’il n’existe pas de consensus pour définir la stéréotaxie.

Un des membres du GT propose que la déclaration des non-conformités mineures
persistantes soit faite lors de la contre-visite documentaire et par 'OCQE et non par
I'exploitant.

Un des membres du GT propose une définition du contrdle de référence, d’'un dosimétre de
référence et d’une chaine de référence. Ces définitions sont approuvées par les autres
membres du GT et par TANSM.

Les membres du GT demandent a ’ANSM d’ajouter le contréle : Répétabilité de la tension
appliquée au tube RX.

L’ajout d’'un contréle de vérification de la dose délivrée par un systéme d’'imagerie 3D est
discuté.

Les membres du GT et TANSM concluent qu’il n’est pas nécessaire d’ajouter ce contréle. La
SFPM précise qu’en radiologie, seule la partie imagerie 2D controle la dose délivrée par le
faisceau. De plus la SFPM ajoute que prendre en compte la dose délivrée par le CBCT lors
de la planification de traitement du patient serait suffisant comme contréle. L’ANSM précise
que ce contrble pourrait étre ajouté dans une V2.
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L’ANSM enverra cette version aprés une relecture compléte du projet de révision aux experts.
Par la suite, cette derniére version sera envoyée a ’ASN par une saisine ANSM.
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