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CP 8/04/25 au 8/05/25

Cette nouvelle consultation publique fait suite :

e Aux clarifications apportées au point 2.2. Modalités du contréle de qualité de 'Annexe A,
ou est redéfini pour le cas général :

o La notion de contrdle initial (avant mise en routine clinique)
o La notion de contréle périodique (fais selon les périodicités définis dans 'annexe A + ou suite a une panne)

o Les contréles de constance, ou 'on se compare a une valeur de référence (définie lors du controéle initiale et
mise a jour quand c’est nécessaire)

o Les autres controles etant fonctionnels ou correspondant a des tests ou la mesure est comparée a une
valeur connue
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CP 8/04/25 au 8/05/25

e Aux clarifications apportées aux controles associes définis dans l'unité 2

o Aux notions de controle périodigque de référence et contrdle périodique alternatif — pour les tests débit de
dose / energie / profil

o A la définition des conditions de référence pour la mesure de la dose / débit de dose et les conditions
d’étalonnage du moniteur

o En précisant le type de test associé aux controles suivants : débit de dose / énergie / profil
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CP 8/04/25 au 8/05/25

e Al'ajout dans I'annexe B, du point 4 relatif aux élements devant figurer dans les rapports
d’audit du contrble de qualité interne.

e Auremplacement des controles 4B.4.1, 4B.4.2 et 4B.4.3 (exactitude, répétabilité de la
tension appliquée au tube RX, et constance de la mesure du kerma dans I'air) par le
contréle de la constance de la mesure du CTDI volumique dans I’air pour l'unité de
contrble specifigue S3 relative a la tomothérapie.
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Retours CP2

e Suite a cette CP, ’TANSM a recu 40 commentaires de la part de 8 contributeurs
e Réunion des membres du GT le 27 mai 2025

e Modifications apportees :

o Modification de la définition de contrdle périodique alternatif : contrélé réalisé selon une méthode alternative
a la méthode de référence ; cette méthode alternative permettant un contréle rapide du parametre tout en
gardant une sensibilité suffisante par rapport au critére d’acceptabilité. Une fois par an, lors de la
réalisation du CPR, s’assurer de I’absence de biais entre le CPR et le CPA.

o Discussion a propos de I'ajout du test de constance de la mesure du CTDI Volumique dans I’air pour
la Tomothérapie

o Modification du critére d’acceptabilité du contréle S3.1.1 (stabilité du profile de dose) de +/-1% a 2%
pour la Tomothérapie.
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Perspectives

e Reéunion dédiee a latomothérapie le lundi 16 juin avec la SFPM et les utilisateurs
Tomothérapie :

o Elargissement de la fréquence des controles de la table de traitement (Mensuelle -> Semestrielle)
o Adaptation du point 2.A.3 Controle du débit de dose absorbée et de la stabilité de I'étalonnage

o Adaptation suite a I'ajout de I'imageur kV Radixact

e Saisine a ’ASNR prévue pour fin juin / début juillet 2025
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Avertissement
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