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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

Numeéro/type/nom du dossier 2.1 Résultats de I'application de la décision
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM présente les résultats d’application de la décision du 15/01/20 en termes de nombre de
signalements ainsi que de nombre de non-conformités mineures simples (NCM), mineures persistantes
(NCMP) et graves (NCG), constatées (voir annexe pages 3 a 13).

Le groupe de travail réagit a la hausse quasi continue des signalements de non-conformités mineures
persistantes (NCMP) constatée au cours du premier contréle semestriel. Une représentante de I'IRSN
émet I'hypothése d’un lien entre cette hausse et la diffusion de nouvelles mises au point fabricant.
L’ANSM indique qu’il y a peut-étre un lien mais ajoute que cette hausse ne peut étre attribuée a
I’évolution du guide d’application dont la version en vigueur date de juillet 2021, alors que le début de
la période de premier contrdle semestriel lui est postérieur.

Par ailleurs, un représentant du SNITEM indique qu’il y a souvent un décalage entre la diffusion d’une
nouvelle version du guide d’application ou d’'une mise au point fabricant et son application par les
organismes de contréle de qualité externe (OCQE), parfois associé a un refus de 'OCQE de ré-
intervenir pour lever une NC indue, voire une absence d’envoi de rapport correctif a TANSM. La
représentante de I'lRSN lui conseille de signaler au Cofrac ce type de situation.

Un expert réagit au nombre important de NCMP constatées au test de DGM-2D en raison d’une
différence entre la DGM affichée et la DGM mesurée (71). Il demande si ces NC sont dues a une sous-
estimation ou une surestimation de la DGM affichée. Un représentant du SNITEM attribue ce nombre
important aux installations CR.

Par ailleurs, ce méme expert interroge '’ANSM sur la cause de la diminution du taux de non-conformité
mineure entre contréle initial et semestriel, a savoir si elle attribuable a une intervention sur l'installation
ou a son remplacement. L’ANSM indique qu’elle ne dispose malheureusement pas de cette information.

Dans un second temps, 'agence expose quelques résultats obtenus aux tests de seuil de visibilité du
contraste et de dose glandulaire moyenne relatifs a la fonction de mammographie conventionnelle de
projection (DGM 2D) et de résolution en z (voir annexe pages 14 a 23).

Pour ce qui concerne les résultats aux tests de seuil de visibilité du contraste et de DGM 2D présentés,
la représentante de I'lRSN conseille de ne considérer que les installations DR, et donc pas les CR, pour
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définir de nouveaux criteres. Par ailleurs, elle ajoute concernant les installations DR, que le choix du
critere « achievable » risquerait de conduire a un grand nombre d’arréts d’installations.

Numéro/type/nom du dossier 2.2 Modification de la décision du 15/01/2020 et du guide d’application
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM interroge le groupe de travail a propos de I'adaptation des critéres d’acceptabilité des tests des
tests de seuil de visibilité du contraste, de dose glandulaire moyenne (2D) et de résolution en z (voir
annexe page 24).

Le groupe de travail propose de définir des critéres d’acceptabilité pour le test de seuil de visibilité du
contraste compris entre les critéres « acceptable » et « achievable » de I'Euref, soit pour I'ensemble
des diameétres d’inclusion soit seulement pour les diameétres de 0,1 et 0,25 mm qui sont ceux qui ont le
plus de pertinence clinique. Par ailleurs, il suggére de ne pas modifier les critéres du test de dose
glandulaire moyenne pour la mammographie conventionnelle. Néanmoins, ils ajoutent que les
échantillons proposés sont de faible taille au regard de la population totale et que rien ne garantit leur
représentativité. Enfin, au regard des résultats relatifs au test de résolution en z présentés, il conseille
de porter le critére d’acceptabilité a 10 %.

D’autre part, un représentant du SNITEM suggére de se baser sur les études de 'INCa en termes de
taux de détection des cancers pour évaluer I'impact des nouvelles modalités et critéres du test de seuil
de visibilité du contraste sur le taux de détection. Le groupe de travail indique que, bien que I'idée est
intéressante, elle n’est pas applicable étant donné que I'INCa ne procéde plus a de telles études.

Enfin, 'agence propose au groupe de travail de passer en revue les commentaires relatifs a la DMN20
gu’elle a regus afin de juger de I'opportunité d’amender le projet de future décision en conséquence.
Seuls quelques points ont le temps d’étre examinés.

Numéro/type/nom du dossier 2.3 Perspectives
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM détaille les futures étapes des travaux de révision de la décision DMN20 ainsi que le calendrier
associé (voir annexe pages 26 et 27). Par ailleurs, elle décide que les commentaires qui n‘ont pas été
examinés en séance seront transmis aux membres du groupe de travail afin qu’ils puissent y réagir par
voie électronique.

Le groupe de travail demande a ce que le guide d’application de la future décision soit publié le plus tot
possible.

Enfin, la représentante de 'IRSN nous informe que le projet de protocole de contréle de qualité des
installations de tomosynthése mammaire de 'TEFOMP sera externalisable au mois de juin 2022 et
indique qu’il conviendrait de s’y référer pour s’assurer de la cohérence entre la future décision et ce
protocole.
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022
SIGNALEMENTS RECUS

N T

Nombre de |\ ~vipl NCG | NCMPINGG | Luxmetre | Total
signalements
Total 201 | 267 11 8 577

€ NCMP : environ 300 signalements (quasi uniquement pendant
période de premier contréle semestriel) soit 15% environ des

installations
. Nature du contrble
Signalements de Contre-
NCG Initial | Semestriel Annuel .
visite
Nombre de | 4 61 7 20
signalements

® NCG/NCGP

» CIl : environ 9,5 % des installations
» CS : environ 3% des installations




1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

NOMBRE DE NCG PAR TEST (tous signalements)
Tous signalements
Numéro du test Intitulé du test Nombre de' NCG Mode
constatees
8.5.7.2 Différence du signal rapporté au bruit (2D) 55
8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA 34
8.5.9 Systéme de compression
8.6.5 Eléments défectueux du détecteur (2D)
8.6.6 Eléments défectueux non corrigés (2D) 40
8.7.1 Seuil de visibilité du contraste 23 a
8.74 Image rémanente et qualité de I'effacement 3
8.7.5 Qualité de I'image avec un fantdme anthropomorphe
8.8.3 Contraste (moniteurs)
8.9.2 Contraste (reprographe)
8.1 Négatoscopes dédiés a la mammographie 71
8.12.2.1 Répétabilité du Kerma dans l'air 4
8.12.3.1 Répétabilité a court terme (3D)
8.12.3.2 Reproductibilité a long terme 2
8.12.3.3 Différence du signal rapporté au bruit (3D) 29 ()
8.12.4.2 Eléments défectueux du détecteur (3D) 2 ok
8.12.4.3 Eléments défectueux non corrigés (3D) 21
8.12.5.1 Résolution en z 8
8.12.6 Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthése 36
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

NOMBRE DE NCG PAR TEST (initial et semestriel)
Signalements initial et semestriel
NUT:;? du Intitulé du test Initial Semestriel | Mode
8.5.7.2 Différence du signal rapporté au bruit (2D) 34 13
8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA 28 S
8.5.9 Systéme de compression 3 0
8.6.5 Eléments défectueux du détecteur (2D) 6 3
8.6.6 Eléments défectueux non corrigés (2D) 23 12
8.7.1 Seuil de visibilité du contraste 15 S g
8.7.4 Image rémanente et qualité de 'effacement 2 1
8.7.5 Qualité de limage avec un fantdme anthropomorphe 0 1
8.8.3 Contraste (moniteurs) 1 1
8.9.2 Contraste (reprographe) 2 0
8.11 Négatoscopes dédiés a la mammographie 55 14
8.12.2.1 Répétabilité du Kerma dans l'air 2 2
8.12.3.1 Répétabilité a court terme (3D) 1 2
8.12.3.2 Reproductibilité a long terme 1 1
8.12.3.3 Différence du signal rapporté au bruit (3D) 22 4 0
8.12.4.2 Eléments défectueux du détecteur (3D) 1 1 ™
8.12.4.3 Eléments défectueux non corrigés (3D) 8 8
8.12.5.1 Résolution en z 7 0
8.12.6 Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthése 25 9
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

\ NOMBRE DE NCG PAR TEST (2D)

Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA
Type d'installation Cl CS
CR 20 2
DR 8 3 Eléments défectueux non corrigés (2D)
Total 28 5 Type d'installation Cl CS
| .
Seuil de visibilité du contraste o 2 )
Type d'installation Cl CS Fabricant C 5 5
CR 15 o Fabricant D 2 0
DR 0 0 Fabricant E 1 0
Total 15 5 Fabricant F 3 0
| .
Différence du signal rapporté au bruit (SDNR) Fab.lr.'g;rllt G 223 S
Type d'installation Cl CS
CR 29 12
DR 5 1
Total 34 13

- SDNR 2D : (34/13), Seuil de contraste : (15/5)
- hypothése : mise au rebut des installations CR

- DGM 2D : (28/5)
- aréaliser dans le cadre du CS que si variation des
parametres d’exposition
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022
| NOMBRE DE NCG PAR TEST (3D)

Eléments défectueux non corrigés (3D) Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthese
Type d'installation Cl CS Type d'installation Cl CS

Fabricant A 0 2 Fabricant A 1 1
Fabricant B 2 1 Fabricant B 1 1
Fabricant C 0 2 Fabricant C 20 6
Fabricant D 2 1 Fabricant D 1 0
Fabricant E 4 2 Fabricant E 1

Total 8 8 Total 25 9

- SDNR 3D : (22/4)
- date de modification critéeres d’acceptabilité : 30/06/2021
- critéres CI (absolu) et CS (stabilité) différents
- Cl > NCG; CS =2 NCG
- résolution en z : (7/0)
- date de modification des critéres d’acceptabilité des tests : 30/06/2021
- critéres CI (absolu) et CS (stabilité) différents
- Cl > NCG; CS > NCM
- EDNC 3D : (8/8)
- date de modification des modalités du test : 20/07/2021
- DGM 3D : (25/9)
- diminution de la dose sans contrainte car absence de test de qualité
image global

"




1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

NOMBRE DE NCP PAR TEST 2D (tous signalements)
Numéro du test Intitulé du test Nombre de' NCP
constatées
MN20-8.2 Identification de l'installation 3
MN20-8.3 Audit du contrdle interne 67
MNZ20-8.4 Etat général 2
MN20-8.5.10 Exactitude de la hauteur de pelle affichée par le mammographe 17
MN20-8.5.2 Concordance des champs 2
MNZ20-8.5.3 Alignement du faisceau X avec le récepteur d'images 1
MN20-8.5.4 Exactitude de la tension appliquée au tube 4
MN20-8.5.7.1 Répétabilité a court terme (2D) 1
MN20-8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA 71
MN20-8.5.9 Systéme de compression 1
MN20-8.6.1 fonction de réponse du récepteur d'image (2D) 4
MN20-8.6.2 Bruit et rapport de signal a bruit (SNR) 2
MN20-8.6.4 Homogénéité du récepteur 14
MN20-8.6.7 Variation de sensibilité entre écrans radioluminescents a mémoire (systemes CR) 1
MN20-8.7.2 Fonction de transfert de modulation (2D) 1
MN20-8.8.1 Ambiance lumineuse (moniteurs) 3
MN20-8.8.2 Déformation géométrique (moniteurs) 1
MN20-8.8.4 Résolution spatiale (moniteurs) 4
MN20-8.8.5 Artéfact d'affichage (moniteurs) 1
MN20-8.8.6 Niveau de luminance (moniteurs) 20
MN20-8.8.7 Echelle de gris (moniteurs) 26
MN20-8.8.8 Uniformité de luminance (moniteurs) 7
MN20-8.9.1 Déformation géométrique (reprographe) 1
MN20-8.9.4 Artéfacts d'impression (reprographe) 2
MN20-8.9.5 Niveaux de densité optique (reprographe) 75
MN20-8.9.6 Fonction d'affichage de I'échelle de gris (reprographe) 86
MN20-8.9.7 Uniformité de densité (reprographe) 18
MN20-8.9.8 Stockage des films laser 3




1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

NOMBRE DE NCP PAR TEST 3D (TOUS SIGNALEMENTS)

Numéro du test

Intitulé du test

Nombre de NCP

constatées
MN20-8.12.3.2 Reproductibilité a long terme 1
MN20-8.12.4.1 Fonction de réponse du récepteur d'image (3D) 1
MN20-8.12.4.4 Fonction de transfert de modulation du systéme dans les projections (3D) 48
MN20-8.12.5.5 Déformation géométrique dans l'image de tomosynthése reconstruite 10
MN20-8.12.6 Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthése 11
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

EVOLUTION NOMBRE DE NCM (S et P) PAR TEST (2D)

. s Taux de NCM Taux de NCP
Numéro du test Intitulé du test e ) .
constatées (initial) constatées (semestriel)

MN20-8.2 Identification de I'installation 6,6% 0,1%
MN20-8.3 Audit du controle interne 23,9% 3,0%
MN20-8.4 Etat général 0,8% 0,1%
MN20-8.5.10 Exactitude de la hauteur de pelle affichée par le mammographe 6,2% 0,8%
MN20-8.5.2 Concordance des champs 0,9% 0,1%
MN20-8.5.3 Alignement du faisceau X avec le récepteur d'images 1,1% 0,1%
MN20-8.5.4 Exactitude de la tension appliquée au tube 1,5% 0,2%
MN20-8.5.7.1 Répétabilité a court terme (2D) 0,7% 0,1%
MN20-8.5.8 Dose glandulaire moyenne par épaisseur de PMMA 11,6% 3,3%
MN20-8.5.9 Systéme de compression 3,1% 0,1%
MN20-8.6.1 fonction de réponse du récepteur d'image (2D) 2,0% 0,2%
MN20-8.6.2 Bruit et rapport de signal a bruit (SNR) 2,5% 0,1%
MN20-8.6.3 Epaisseur du tissu manquant du c6té proximal 0,4% 0,0%
MN20-8.6.4 Homogénéité du récepteur 5,6% 0,7%
MN20-8.6.7 Variation de sensibilité entre écrans radioluminescents a mémoire (systéemes CR) 1,0% 0,1%
MN20-8.7.2 Fonction de transfert de modulation (2D) 0,6% 0,1%
MN20-8.7.3 Déformation géométrique 0,1% 0,0%
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022
EVOLUTION NOMBRE DE NCM (S et P) PAR TEST (2D)

) I Taux de NCM Taux de NCP
Numéro du test Intitulé du test e . .
constatées (initial) | constatées (semestriel)
MN20-8.8.1 Ambiance lumineuse (moniteurs) 2,1% 0,1%
MN20-8.8.2 Déformation géométrique (moniteurs) 0,3% 0,1%
MN20-8.8.4 Résolution spatiale (moniteurs) 0,3% 0,2%
MN20-8.8.5 Artéfact d'affichage (moniteurs) 0,5% 0,1%
MN20-8.8.6 Niveau de luminance (moniteurs) 5,0% 0,9%
MN20-8.8.7 Echelle de gris (moniteurs) 4,4% 1,2%
MN20-8.8.8 Uniformité de luminance (moniteurs) 0,9% 0,3%
MN20-8.9.1 Déformation géométrique (reprographe) 0,8% 0,1%
MN20-8.9.2 Contraste (reprographe) 0,1% 0,0%
MN20-8.9.3 Résolution spatiale (reprographe) 1,0% 0,0%
MN20-8.9.4 Artéfacts d'impression (reprographe) 1,0% 0,1%
MN20-8.9.5 Niveaux de densité optique (reprographe) 13,1% 3,1%
MN20-8.9.6 Fonction d'affichage de I'échelle de gris (reprographe) 19,5% 3,8%
MN20-8.9.7 Uniformité de densité (reprographe) 3,9% 0,9%
MN20-8.9.8 Stockage des films laser 1,3% 0,1%
MN20-8.10 Salle de lecture des clichés 1,4% 0,0%
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022
EVOLUTION NOMBRE DE NCM (S et P) PAR TEST (3D)

. s Taux de NCM Taux de NCP

Numéro du test Intitulé du test e . .
constatées (initial) constatées (semestriel)
MN20-8.12.3.1 Répétabilité a court terme (3D) 1,0% 0,0%
MN20-8.12.3.2 Reproductibilité a long terme 0,2% 0,1%
MN20-8.12.4.1 Fonction de réponse du récepteur d'image (3D) 3,6% 0,1%
MN20-8.12.4.4 Fonction de transfert de modulation du systéme dans les projections (3D) 40,4% 6,5%
MN20-8.12.5.1 Résolution en z 0,2% 0,0%
MN20-8.12.5.2 Epaisseur de tissu manquant du coté proxi.mal dans l'image de tomosynthése 0.7% 0,0%
reconstruite
MN20-8.12.5.3 Tissu manquant a la base et au sommet de I'image de tomosynthése reconstruite 0,7% 0,0%
MN20-8.12.5.5 Déformation géométrique dans lI'image de tomosynthése reconstruite 16,3% 1,2%
MN20-8.12.6 Dose glandulaire moyenne en mode tomosynthése 7,5% 1,5%
® FTM3D:

» date de modification criteres d’acceptabilité : 30/06/2021

@ En comparant le taux de NCMS au contréle initial au taux de NCMP au
premier contrbéle semestriel (CS) :
» remise en conformité dans la majorité des cas

» application du CQI bien meilleure

» taux de NCMP au premier CS reste non négligeable pour FTM 3D
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de visibilité du contraste - CR
® analyse sur 30 installations CR (format 18 x 24 cm)

@ diamétres des inclusions :0,1:0,25:0,5: 1 mm
® barre d'incertitude : 1 0 (68,2%) et 2 0 (95,4%)

¥ 19 installations CR (sur environ 120) avec NCG constatée a ce jour
|
Epaisseur seuil en fonction du diametre

0,1;1,680

—e—Critére Euref achievable
—e—Critere ANSM/Euref acceptable

CR 18 X 24

0,25;0,352

0,400

0,5;0,150

Epaisseur seuil (pm)

0,064

0,040

Diamétre des inclusions (mm)



1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de visibilité du contraste - CR
® analyse sur 30 installations CR (format 18 x 24 cm)

@ diamétres des inclusions :0,1:0,25:0,5: 1 mm
® barre d'incertitude : 1 0 (68,2%) et 2 0 (95,4%)
¥ 19 installations CR (sur environ 120) avec NCG constatée a ce jour

| |
Epaisseur seuil en fonction du diametre

0,1;1,680

—e—Critére Euref achievable
1,100 i
—e—Critére ANSM/Euref acceptable

CR18X24

0,25;0,352

0,400

0,5;0,150

Epaisseur seuil (pum)

0,064

0,040

Diamétre des inclusions (mm)



1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de V|S|b|I|te du contraste - DR

. analyse sur 30 installations DR

® diamétres des inclusions :0,1;0,25;0,5; 1 mm

® barre d’incertitude : 1 0 (68,2%) et 2 ¢ (95,4%)

® aucune installation DR avec NCG constatée a ce jour

Epaisseur seuil en fonction du diametre

0,1;1,680

e DR-0,1

® DR-0.25

® DR-0.5

® DR-1

—e—Critére Euref achievable

1,100

0,25;0,352

0,400

0,5;0,150

Epaisseur seuil (pm)

0,056

0,040

Diamétre des inclusions (mm)



1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de V|S|b|I|te du contraste - DR

. analyse sur 30 installations DR

® diamétres des inclusions :0,1;0,25;0,5; 1 mm

® barre d’incertitude : 1 0 (68,2%) et 2 ¢ (95,4%)

® aucune installation DR avec NCG constatée a ce jour

Epaisseur seuil en fonction du diametre

0,1;1,680

e DR-0,1

® DR-0.25

® DR-0.5

® DR-1

—e—Critére Euref achievable

1,100

0,25;0,352

0,400

0,5;0,150

Epaisseur seuil (pm)

0,056

0,040

Diamétre des inclusions (mm)



1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de V|S|b|I|te du contraste et Dose glandulaire moyenne
0 analyse sur 30 installations CR et 30 installations DR

@ diamétres d’inclusions : 0,1 mm

€ épaisseur de sein équivalent de 60 mm
Epaisseur seuil (d=0,1mm)=f(DGM)
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——DGM limite Euref Achievable
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—+—DGM limite Euref Acceptable
0,00
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DGM
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de V|S|b|I|te du contraste et Dose glandulaire moyenne

0 analyse sur 30 installations CR et 30 installations DR

@ diametres d’inclusions : 0,25 mm

€ épaisseur de sein équivalent de 60 mm

Epaisseur seuil

Epaisseur seuil (d=0,25mm)=f(DGM)

0,40
0,35
.
0,30
. ... ® oo
® oo .
°
0,25 . ~ P . ~ * ° o L > —————————p
I [ ] A
.
h
0,20 . ° .
® . ° r 3
) 3
® mammographes DR
r 3
0,15 mammographes CR l
—e—Epaisseur seuil Euref achievable \
0,10 —e—Epaisseur seuil DMN20 / Acceptable 1+
—4—DGM limite Euref Achievable 1
I 3
0,05 DGM limite DMN20
r 3
—4—DGM limite Euref Acceptable |
0,00 A
0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50

DGM

3,00

3,50 0



1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de V|S|b|I|te du contraste et Dose glandulaire moyenne

0 analyse sur 30 installations CR et 30 installations DR

@ diameétres d’inclusions : 0,5 mm

€ épaisseur de sein équivalent de 60 mm

0,18

0,16

0,14

0,12

0,10

0,08

Epaisseur seuil

0,06

0,04

0,02

0,00

Epaisseur seuil (d=0,5mm)=f(DGM)

0,00

® mammographes DR
mammographes CR
—e—Epaisseur seuil Euref achievable
—e—Epaisseur seuil DMN20 / Acceptable
—4—DGM limite Euref Achievable
DGM limite DMN20

—4—DGM limite Euref Acceptable

0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00
DGM
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Seuil de V|S|b|I|te du contraste et Dose glandulaire moyenne
0 analyse sur 30 installations CR et 30 installations DR
® diamétres d’inclusions : 1 mm

€ épaisseur de sein équivalent de 60 mm

Epaisseur seuil (d=1mm)=f(DGM)

0,120

0,100

0,080
_5 ° ™ 3
3 .
f- [ ] [ ]
2 0,060 ° cep R °
@ e——o—o—o——o—o—— oo 8 & g o o
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A
0,00 0,50 1,00 1,50 2,00 2,50 3,00
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1- Reésultats d'application de la décision au 03/03/2022

Résolution en z

0' variatiéﬁ ’relative moyenne de z entre 2 contrbles semestriels
® analyse sur 30 installations DR avec tomosynthése

® barre d’incertitude : 1 0 (68,2%) et 2 0 (95,4%)

Variation de z (%) en fonction de la hauteur au-dessus du Potter (1 ) Variation de z (%) en fonction de la hauteur au-dessus du Potter (2 o)
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5 v 800
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2 <L 600
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= =

- o e
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1,00 X
0,00 0,00
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aNsMm
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1- Résultats d’application de la décision au 03/03/2022
Dose glandulaire moyenne 2D — criteres d’'acceptabilite
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1,0 1,2

DMN2020
DGM 2D limite (mGy)

A Euref Achievable
DGM 2D limite (mGy)

A Euref Acceptable
DGM 2D limite (mGy)

LA
PR W
.................... F'Y 2,7
.......... 2,2
......... A ‘
.......... A 1,8A
........ 1,4
.................. o
30 40 . |

Epaisseur de sein équivalent (mm)

L33

70

."A
5.1
g
80 90

-



2- Modification de la décision du 15/01/2020 et du guide d’application
2.1 Nouveaux criteres d’acceptabilité

€ Quels critéres retenir pour les tests de :
» Seuil de visibilité du contraste
o diametres d’inclusion de 0,1 —0,25-0,5-1 mm
o Euref recommande niveau « achievable »

L , Euref acceptable
Diamétre (mm) | Euref achievable DMN20
0,1 1,1 1,68
0,25 0,244 0,352
0,5 0,103 0,15
1 0,056 0,091

» Dose glandulaire moyenne
o pour I'épaisseur de sein équivalent de 60 mm

» Résolution en z ABS(Zl- — Zref)

o critére de stabilité p < x%
ref

anNsMm @



2- Modification de la décision du 15/01/2020 et du guide d’application
2.2 Discussion relative au retour d’experience
NG

DISCUSSION RELATIVE AUX DIFFICULTES
REMONTEES PAR LES PARTIES PRENANTES

anNsMm e




3- Perspectives
3.1- Intégration de nouveaux eléments dans la decision
i

¥ les éléments du guide d’application version 5(si possibilité)
® les demandes de modification du G4 (réunion du 20/09/21)
¥ les critéres d’acceptabilité de 3 tests (le cas échéant)

@ les points discutés et validés ce jour

anNsMm e



3- Perspectives

3.1- Calendrier de revision de la decision

7l

Theme Actions mars-22 avr-22 mai-22 juin-22 juil-22 aolt-22 sept-22 oct-22 nov-22 déc-22 janv-23
Retour d'expérience
phase de contrle des GT-MN-20-15
développement installations de (10/03)
mammographie
) phase de Amelloratllor? c‘iu projet ANSM ANSM ANSM
développement de décision
) phase de Awsldu CSP syr’la CSP CQDM 21
développement| version consolidée -
_p ha§ ede Consgltatlon extgrne Parties Parties Parties
validation etde | auprés des parties
e prenantes prenantes prenantes
diffusion prenantes
pha§e de Amepdement .de |? GT-MN-20-16
validation etde | version soumise a W
diffusion concertation
phase de
validation et de Avis ASN/IRSN ASN/IRSN ASN/IRSN ASN/IRSN
diffusion
phase de Amendement de la
validation et de | version soumise a avis ANSM
diffusion ASN
Validation de la version
I%he:§ ° d? d finale par : chef ANSM
val d;fll?sr;oi © | dequipe, le DDMCDIV,
DAJR, DG
Envoi aux membres et
parties prenantes du
comité CQDM,
phase de sociétés savantes,
validation et de OCQE, fabricants, ANSM
diffusion institutions (ASN,

IRSN, INCa ...)/
Publication sur site
ANSM

aNsMm




aNsim

Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Avertissement

- Lien d'interét : personnel salarié de TANSM (opérateur de I'Etat).

* La présente intervention s’inscrit dans un strict respect d'indépendance
et d'impartialité de FANSM vis a vis des autres intervenants.

= Toute utilisation du matériel présenté, doit étre soumise
a l'approbation préalable de TANSM.

Warning
* Link of interest: employee of ANSM (State operator).
* This speech is made under strict compliance with the independence
and impartiality of ANSM as regards other speakers.
= Any further use of this material must be submitted to ANSM prior approval.




