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Comité scientifique permanent
Controle de qualité des dispositifs médicaux (CSP CQDM)
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Séance du mardi 17 janvier 2023

Ordre du jour

1. Introduction
2. Dossiers thématiques
2.1 Relecture commune du projet de décision Pour discussion
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Statut Absent

Nom des participants (modérateur, membre, évaluateur, ...) IS lexcusé
Membres
BORDY Jean-Marc Membre 0
COTTET Claude Membre O X
LELEU Cyril Membre [ X
MIENS Pauline - X [
PICARD Roger Membre O
SALVAT Cécile Membre O
Représentants SFPM
BARBOTTEAU Yves Représentant SFPM O
DABLI Djamel Représentant SFPM O
DIEUDONNE Arnaud Représentant SFPM X [
Autres
ARNOLD Kareen Partie-prenante O
BERTHELOT Jean-Vincent Parlie-prenante X [
FAVERDIN Didier Partie-prenante X .
GALVEZ Claude Partie-prenante X -
KLAUSZ Remy Partie-prenante O
MICHEL Célian Représentante IRSN O
PIRAULT Nicolas Représentant ASN O
ANSM
BRUYERE Héléne Cheffe d'équipe O
GUILLAUD Alexandre FE— X .
ZANA Meryem Evaluateur X [
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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 Relecture commune du projet de décision
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Les dispositions concernant le matériel de contréle de qualité interne sont discutées.

Les experts s’accordent pour que les matériels de contrdle soient définis comme étant une
obligation de résultats et non de moyens. Autrement dit, I'exploitant doit prouver que le matériel
utilisé répond aux attentes décrites par la décision.

Concernant la définition du fantdbme d’eau uniforme, il est décidé de laisser le choix a
I'exploitant de l'utilisation d’un fantéme cylindrique contenant un milieu uniforme d'eau liquide
ou de matériau solide équivalent eau. L’intégration de ce dernier nécessite I'adaptation du
contréle d’exactitude du nombre CT de I'eau pour le CQIl en un contrdle de stabilité.

Pour ce méme contréle en CQE, il s’agit d'un test d’exactitude ce qui implique la seule
utilisation d’'un fantéme cylindrique contenant un milieu uniforme d'eau liquide.

Par la suite, les définitions générales sont revues avec les experts.
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