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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 2.1.1 céphalométrie a 1,5 metre - Tests dosimétriques
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

En premier lieu, TANSM annonce que le RETEX de la décision actuelle concernant les tests de
dosimétrie et de qualité image pour les installations rétroalvéolaires et panoramiques a été lancé le 1¢'
mai pour une durée de 6 mois. Elle ajoute que les résultats de cette enquéte seront renvoyés a ’ANSM
au plus tard pour le 1°" décembre 2024.

En second lieu, TANSM présente les tests décrits dans la littérature pour les céphalométres.

Le GT exclut le test de la linéarit¢ du kerma dans lair pour les raisons invoquées pour les
rétroalvéolaires.

Le GT décide d’inclure les tests décrits ci-dessous, pour les raisons invoquées pour les rétroalvéolaires :
- Reproductibilité du kerma dans lair,
- Dose au récepteur d'image.

Pour le test de la dose au récepteur, il est préconisé d'utiliser un filtre Al et Cu ainsi qu’'un dosimétre.
Les représentants des OCQE sont questionnés sur le montage du matériel pour les systemes a
balayage. lls répondent que le DM doit étre en mode frontal et que le filtre et le dosimeétre doivent étre
calés sur le serre-téte.

Ce test devrait étre contr6lé a l'installation, aprés intervention sur le tube, sur les collimateurs primaire
et/ou secondaire, sur le récepteur d'image et lors du CQE périodique. En termes de critéres
d’acceptabilité, le GT se réfere a la littérature présentée a savoir un critere en dose de
K(récepteur)<5uGy et un critere en imagerie de RS=2,5 pl/mm.

Pour le test reproductibilité du kerma dans l'air, le test devrait étre réalisé dans les mémes conditions
que le test de la dose au récepteur en 3 mesures, pour un écart moyen inférieur ou égal a +/- 10% de
la valeur moyenne.

Concernant le test du PKS, le GT conclut que les tests de stabilité et maximum du PKS sont déja

contrdlés indirectement par le test du kerma dans l'air. Par contre, le GT retient le test d’exactitude de
I'affichage du PKS (car cette valeur est reporté dans les rapports cliniques) en conservant les mémes
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modalités de réalisation et le méme critere d’acceptabilité que pour le test correspondant pour les
panoramiques.

Numéro/type/nom du dossier 2.1.2 céphalométrie a 1,5 métre - Tests mécaniques
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Le GT exclut les tests mécaniques présentés, pour les raisons invoquées pour les rétroalvéolaires.

Numéro/type/nom du dossier 2.1.3 céphalométrie a 1,5 métre - Tests du faisceau de rayons X
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Parmi les tests de la littérature présentés par TANSM, le GT exclut les tests ci-dessous, pour les raisons
invoquées pour les rétroalvéolaires :

- Focal spot size maximum,

- Half value layer minimum,

- Total filtration minimum,

- Tube current accuracy.

Le GT exclut le test d’exactitude des kV.

Cependant le GT se met en accord pour contrbler I'alignement du faisceau pour les installations
numériques. L’objectif étant de vérifier que le champ de rayons X ne déborde pas du champ du capteur
afin de préserver les organes a risque (OAR) telle que la thyroide.

Il est évoqué la possibilité de se référer a la norme DIN en vérifiant visuellement la présence des 4
bords blancs sur le contour de 'image. Néanmoins, il est rappelé que certains logiciels supprimeraient
automatiquement les bords blancs sur 'image et que ce masquage automatique n’est pas désactivable.
Dans le cas ou les bords ne sont pas visibles a I'image, il convient de contréler I'alignement du faisceau
avec des films.

Un représentant des OCQE mentionne les régles luminescentes qui pourraient étre une alternative
moins couteuse que les films, ou encore des capteurs LCD notamment utilisés en mammographie.
L’ANSM se renseignera sur la régle luminescente avant de conclure sur son inclusion ou non et ajoute
que la description du matériel doit rester la plus ouverte possible afin d’'inclure le maximum de type de
matériel a condition que la précision reste acceptable au regard du critére d’acceptabilité.
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Numeéro/type/nom du dossier 2.1.4 céphalométrie a 1,5 métre - Tests de qualité image
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Concernant les tests d’artéfacts, de résolutions spatiale et en contraste, il est décidé de conserver les
mémes modalités et critéres d’acceptabilité que les tests en panoramique.

Pour les télécranes analogiques (mode argentique), il est décidé d’ajouter le contrdle de constance de
la qualité image des installations analogiques en reprenant les modalités et critére du test correspondant
en panoramique.

Le GT décide d’inclure un test de géométrie de I'image afin de s’assurer de I'absence d’'une éventuelle
distorsion de limage qui pourrait étre causée par l'agrandissement généré par le logiciel du
céphalometre. Pour ceci, il est préconisé d'utiliser une mire de résolution spatiale et de s’assurer
visuellement du parallélisme des paires de ligne.

Ce test serait a réaliser a l'installation, aprés intervention sur le tube, les collimateurs primaire et/ou
secondaire, sur le récepteur d'image et lors du CQE périodique.

Les représentants des fabricants, précisent que ce test ne serait utile que pour les dispositifs a systéeme
a balayage (en raison du mouvement mécanique de cette technologie) et non pour ceux disposant de
capteurs plans (« one shot »).

Cependant, il est précisé, qu'il existe également des systémes hybrides, autrement dit intermédiaire
entre le systéeme a balaye et le « one shot » (scanning sur des petits capteurs plans).

Sachant que les systémes a balayage sont plus fréquents en raison de leur faible codt. Par soucis de
simplicité, il est conclu de réaliser ce test pour tous les dispositifs confondus.

Enfin, les représentants des fabricants se questionnent quant aux contréles a réaliser suite a une
intervention sur la chaine d’imagerie. lls indiquent que suite & une intervention sur cette derniére, une
calibration alignement faisceau/capteur est réalisée, ainsi les tests dosimétriques et de qualité sont
essentiels afin de s’assurer de la conformité du dispositif.

Numéro/type/nom du dossier 2.2 Sélection et rédaction des tests relatifs aux panoramiques dentaires
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

En troisieme lieu, TANSM présente les tests de la littérature pour les panoramiques.
Les représentants des fabricants rappellent que les télécranes a 1,5m sont indissociables des
panoramiques étant donné qu’ils possédent le méme générateur et le méme tube (mais qu’ils peuvent
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parfois posséder des capteurs différents). Ainsi, ils mettent en garde quant a la multiplication des tests
en dosimétrie pour ces dispositifs.

Le test de linéarité du kerma dans l'air est également écarté, comme c’était le cas pour la céphalométrie.
Les tests de la dose au récepteur et de la reproductibilité du kerma dans l'air sont conservés (voir
céphalométrie).

Pour les tests du PKS, les aspects d’exactitude et de valeur maximale sont retenus, seul le contréle de
la stabilité est exclu.

Pour le test du PKS maximal, le GT exprime l'intérét de resserrer le critére actuel (de 200 a 130-150
mGy.cm?). Il convient de procéder a cette baisse de critere avec précaution car certains dispositifs
augmenteraient la dose au niveau du rachis cervical afin d’obtenir une image clinique la plus nette
possible. Il est ajouté que le critére devrait prendre en compte les résultats obtenus suite a 'enquéte
des OCQE, notamment dans le but de ne pas pénaliser les dispositifs évoqués ci-dessus.

L’ANSM ajoute que suite aux résultats de cette enquéte, elle pourrait identifier auprés des fabricants
les grandeurs dosimétrigues mesurées sur ces dispositifs pour prendre en considération cette
technologie.

Pour les tests du faisceau de rayons X, seul le contrdle de I'alignement du faisceau de rayons X est
retenu (voir céphalométrie).

Enfin, aucun test mécanique proposé dans la littérature n’est sélectionné pour figurer dans la future
décision.
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