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Brugervejledning til Quantra 2.2
Kapitel 1: Indledning

Kapitel 1 Indledning

Quantra™ er en softwareprogram, der benyttes af radiologer. Softwaren estimerer
automatisk kategorier af brystvaevets sammenseetning pa grundlag af mammografiske
billeder, der er taget ved hjelp af Hologics digitale mammografisystemer. Softwaren er
en licensbetinget mulighed, der kan anvendes pa Cenova™-billedanalyseserver, visse
modeller af de digitale mammografisystemer Selenia® Dimensions®/ 3Dimensions™
eller enhver server med tilsvarende funktioner, der opfylder kravene til datainput og -
outputfor brug af Quantra.

Oplysningernei denne brugervejledning er beregnet som reference for radiologer og
Klinisk personale, der harbrug for at forsta, hvordan Quantra-softwaren fungerer, og
hvordan vurderingen af densiteten af brystveevet kan integreresi praksis.

1.1 Tilsigtetanvendelse

Reonly OBS!Thenhold til amerikansk lovgivning ma dette udstyr kun seelges af en leege eller
paleegeordination.

Quantra™-softwareprogram er beregnet til brug med mammografibilleder, der er taget
ved hjelp af digitale mammografisystemer. Quantra-softwaren opdeler brystveevets
densitetikategorier. Dette kan veere nyttigt ved klassificering af fundeneikategorieri
henhold til BI-RADS®, som nogle steder er lovpligtigt. Quantra-softwaren rapporterer et
resultat for hver undersogt person. Dette skal bista radiologerne i deres vurdering af
brystveevets sammensaetning. Quantra-softwarenleverer supplerende oplysninger. Den
er ikke et diagnostisk hjeelpemiddel.

MAN-05503-1902 Revision 002 Side 1
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1.2 Sadan anvendes brugervejledningen

Dennebrugervejledning er opdelt pa felgende made:

* Indledning paside1 giver en oversigt over Quantra-softwaren, dens funktioner,
fordele og forholdsregler ved brug.

*  Billedbehandling og understottede visninger pa side 7 forklarer, hvordan oplysningeme
strommer gennem systemet med installeret Quantra-software, hvilke digitale
mammografivisninger, der understettes, og hvordan arbejdsgangen administreres.

*  Beskrivelseafalgoritmen pa side 11 beskriver, hvordan Quantra-algoritmen analyserer
digitale mammografibilleder.

Dennebrugervejledning benytter folgende standardangivelser for tekniske og
sikkerhedsmaessige oplysninger af seerlig interesse.

ADVARSEL!
En instruktion, som skal felges for at undga en farlig situation.

OBS:
Eninstruktion, som skal felges for at undga skader pa systemet.

Vigtigt
Eninstruktion, somskalfelges for at sikre korrekte resultater og optimal ydeevne, eller
som afklarer enhedensbegraensninger.

£ > B

Bemark
Oplysninger, der gives for at tydeliggore et bestemt trin eller en bestemt procedure.

b

1.3 Tilgaengelige ressourcer
Sammenmed denne brugervejledning er folgende ressourcer tilgeengelige som hjeelp.

¢ Training: Treeningibrug af softwaren er tilgeengelig som E-leering og kan findes i
treeningssektion pa Hologics websted (wwuw.hologic.com).

*  Website: Hologics websted (www.hologic.com)indeholder adgang til elektroniske
versioner afbrugervejledningen. Kontakt din Hologic-repreesentant, hvis du ensker
trykte kopier.

* Teknisk supportogservice: Se oplysninger herom pa siden om ophavsreti denne
brugervejledning.

Side 2 MAN-05503-1902 Revision 002
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Kapitel 1: Indledning

1.4 Advarsler og forholdsregler

Bemaerk

(M  Sebrugervejledningen til Cenova for advarsler og forholdsregleri forbindelse med
installation, brug og vedligeholdelse af Cenova-serveren.

Se den respektive brugervejledning til Selenia Dimensions/3Dimensions for advarsler og
forholdsregleriforbindelse med installation, brug og vedligeholdelse af det digitale
mammografisystem Selenia Dimensions/3Dimensions.

Vigtigt:

(¥  Bemerkfolgende:

¢ Quantra-softwarensresultater er beregnet som understottende oplysninger.
Softwaren erikke et diagnostisk veerktej. Radiologenber basere sin estimering af
brystveevets densitet pa diagnostiske kvalitetsbilleder.

¢ Quantra-softwarensydeevne er kun blevet evalueret for billeder meerket som de
fire standardvisninger ved screeningsmammografier: Venstre kranio-kaudal (LCC),
hgjre kranio-kaudal (RCC), venstre medio-lateral skra (LMLO) og hojre medio-
lateral skra (RMLO).

e Der rapporteres ikke resultater for:

e Billeder, der er aekvivalente eller omvendte aekvivalente projektioner (for
eksempel medio-lateral (ML), fremhaeevet kranio-kaudallateralt roteret (XCCL),
LM (latero-medial) eller LMO (skra latero-medial)).

¢ Billeder meerket med projektionsmodifikatorerne M (forstorret), CV (cleavage
(delt optagelse)) eller S (visninger med maélrettet kompression).

e Digitaliseredebilleder (scannede filmbilleder).
e Syntetiserede 2D-billeder.

e Billeder, der viser brystimplantater, kan behandles af softwaren. Dog er softwaren
ikke designet til dette formal. Softwaren vil sandsynligvis levere unojagtige
Quantra-resultater for billeder med brystimplantater.

e Delvisebilleder afbryster, derikke er korrekt identificeret som saddanne, kan
behandlesafsoftwaren. Dog er softwaren ikke designet til dette formal. Deter
usandsynligt, at softwaren kanlevere nejagtige Quantra-resultater for delvise
billeder.

¢ Quantra-softwaren estimerer brystvaevets sammenseetning pa grundlag af
parenkymveevets fordeling og struktur.

Bemark
iv Quantra-softwaren benytter ikke datakomprimering.
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Kapitel 1: Indledning

1.5

1.6

Oversigt over Quantra-softwaren

Quantra er en softwareprogram, der bruges til at vurdere brystveevets sammensatning
og kategorisere den. Brystet bestar af fedtveev og fibroglanduleert veev. Fibroglanduleert
veev, ogsa kaldet teet veev, indeholder en blanding af fibrestbindeveev (stroma) og
glanduleert veev (epitelceller). Pa et digitalt mammografibillede fremstar dette veev
normaltlysere end det omgivende veev. Abnorme leesioner fremstar ogsa somlyse pa et
mammografibillede, og de kan veere skjult eller maskeret af fibroglanduleert veev.

Quantra-algoritmener designet til at estimere kategorien af brystvaevets sammenseetning
gennem en analyse af parenkymveevets fordelings- og strukturmenstre, der kan
forarsage en maskerende effekt under granskning af mammografien.

Bemark

Hyvis bade konventionel 2D-mammografiske billeder og Hologic 3D Mammography™-
billeder sendes til Quantra-softwarentil en Combo eller ComboHD-undersogelse, sa
genereres kun ét seet Quantra-resultater (2D eller 3D™).

Fordelene ved Quantra-softwaren

I de seneste ar harleegevidenskaben vist stigende interessei at forstd sammenheengen
mellem brystvaevets grove morfologi og risikoen for at udvikle kreeft. Storstedelen af
litteraturen vedrerende analyse af brystveevets sammensaetning har fokuseret pa
(menneskelig) vurderinger af brystveevet.

Panuveerende tidspunkt er det mest almindeligt anvendte menneskelige
klassifikationssystem BI-RADS-kategoriernei ” Breast Imaging Reporting and Data
System Atlas”, 5. udgave, udvikling af American College of Radiology (ACR). BI-RADS
er et standardiseret system til klassificering af brystveevets sammensaetning beregnet til
mammografiske underspgelser. ACR anbefaler, at radiologer, der praktisereri USA,
foretager en visuel vurdering afbrystveevets sammenseetning somen del af
granskningenafen undersogelse.

Karakterisering af brystveevetihenhold til kriterierne beskreveti BI-RADS atheenger
derfor afradiologens vurdering af veevsmenster og veevsdensitet.

En vurdering af brystveevets sammenseetning pa grundlag af BI-RADS-klassifikationen
er vanskelig, da veevsmenstereti et digitalt mammografibillede ikke nedvendigvis
korrelerer med densiteten i samme digitale mammografibillede. Endvidere kan
vaevsdensiteten veere koncentreretiet omrade afbrystet. Radiologen skalafgere, om
densitet eller monster er den vigtigste faktor for klassificering i ethvert specifikt tilfeelde.
Dette, sammenmed forskellige billedbehandlings processer og forskelle mellem
radiologerne, der gransker billederne, gor klassifikationen unejagtig og vanskelig at
reproducere.

Side 4
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Kapitel 1: Indledning

Quantra-softwaren er blevet udviklet med seerligt henblik pa atestimere brystveevets
sammenseetning og kategori. Ved hjeelp af en proprieteer softwarealgoritme analyserer
Quantra parenkymveevets fordeling og struktur pa billederne og kategoriserer brysterne
ved hjeelp af fire kategorier for brystveevets sammensaetning.

Quantra-softwaren er ikke en erstatning for en vurdering af brystvaevets sammenseetning
i henhold til BI-RADS. Den er snarere et supplerende teknologisk veerktej, der kan bista
radiologeniatna frem til mere overensstemmende skon af brystvaevsdensiteten.

1.7 Krav til systemet

Tabellen viser de anbefalede minimumsspecifikationer for den server, hvor Quantra-
softwaren karer. Alle specifikationer kan aendres uden yderligere varsel.

Operativsystem Windows 7
Processorhastighed 2GHz

Hukommelse (RAM) 4GB

Fri diskplads pa harddisken 130 GB

Optisk drev DVD-ROM
Netveerksinterfacets styreenhed | NIC med 100 Mbps-kapacitet

MAN-05503-1902 Revision 002 Side 5
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1.8

Garantierklaering

Med mindre andeter udtrykkeligtangivetiaftalen:i)udstyr, der er produceretaf
Hologic, garanteres over for den oprindelige kunde at kunne fungere korrekti fuld
overensstemmelse med de angivne produktspecifikationeriet (1) arbegyndende ved
forsendelsesdatoen eller, hvisinstallation er pakraevet, fra installationsdatoen

(" Garantiperioden”); ii) rentgenreor til digital billedfremkaldelse af mammografier har en
garanti pa fireogtyve (24) maneder, hvor rentgenrorenes funktioner fuldt garantereti de
forste tolv (12) maneder, ogi de felgende 13-24 maneder er de garanteret pa etlineeert,
forholdsmeessigt baseret grundlag; iii) reservedele og genproducerede genstande er
garanteretiresten af garantiperioden eller halvfems (90) dage fra forsendelsen, i den af
perioderne der er leengst:iv) forbrugsmaterialer er garanteret, saledesat de stemmer
overens med de udgivne specifikationer med en slutdato, der falder pa samme dato som
den angivne udlebsdato, der er angivet pa de respektive pakker; v) autoriseret software
er garanteretat virkei overensstemmelse med de udgivne specifikationer; vi) deter
garanteret, at serviceydelser udferes pa professionel vis; vii) udstyr, derikke er
produceret af Hologic, er garanteret af den respektive producent, og disse garantier bor
omfatte Hologics kunder, i det omfang producenten af ikke-Hologic-produceret udstyr
tillader det. Hologic stiller ingen garanti for, atbrug af produkterne vil veere uforstyrret
eller fejlfri, eller at produkterne vil virke med tredjepartsprodukter, derikke er
autoriseret af Hologic. Disse garantier geelder ikke elementer, der: (a) repareres, flyttes
eller eendres af andre end Hologic-autoriseret servicepersonale; (b) udszettes for fysisk
(herunder termisk og elektrisk) fejlagtig anvendelse, belastning eller misbrug; (c)
opbevares, vedligeholdes eller betjenes paen made, der ikke stemmer overensmed
Hologics specifikationer eller instruktioner, herunder kundens afvisning afattillade
anbefalede softwareopgraderinger fra Hologic; eller (d) anvises somleveret underlagten
garanti, der ikke kommer fra Hologic, eller pa basis som veerende udgivet for tid eller
“som deter”.

Side 6
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Brugervejledning til Quantra 2.2
Kapitel 2: Billedbehandling og understgttede visninger

Kapitel 2 Billedbehandling og understottede visninger

Dette kapitel forklarer, hvordan oplysningerne strommer gennem systemer med
Quantra-softwaren installeret og de understottede visninger af digitale
mammografibilleder.

2.1 Billedbehandling

211 Cenova billedanalyseserver

Quantra-softwaren korer pa en Cenova billedanalyseserver, der handterer billeder i
DICOM-formatet og behandler algoritmensresultater. Billed- og datastremmene er
generelt folgende:

1. Billedernetages ved hjeelp af et digitalt Hologic-mammografisystem.

2. Det digitale Hologic-mammografisystem sender billedernei raformat til serveren
med softwaren og sender debehandlede billeder til en granskningsstation eller
PACS.

3. Serveren med den installerede software modtager billederne i raformat, grupperer
dem i den identificerede undersogelse og sender undersogelserne til Quantra-
softwaren.

4. Quantra-softwaren analyser billederne. Herefter genereres resultaterne for hver
undersogelseiform afen .xml-fil, og dennefil sendes til softwareserveren.

5. Softwareserveren genererer resultater i form afen DICOM-struktureret rapport (SR)
eller et DICOM secondary capture-billede.

6. For hverundersogelse viser granskningsstationen Quantra-resultaterne med de
behandledebilleder optaget med det digitale Hologic-mammografisystem.
Radiologer kan til enhver tid gennemga Quantra-resultaterne som en normaldel af
den diagnostiske granskningsproces.

Bemerk
iv \ Optagelsesmaden og arbejdsstationens skeermfunktioner bestemmer, hvor billederne
vises pa arbejdsstationen. Dette pavirkes ikke af Quantra-softwaren.

MAN-05503-1902 Revision 002 Side7
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2.1.2

2.2

Dimensions/3Dimensions-system

Quantra-softwaren kerer pa den relevante Dimensions/3Dimensions-optagestation.
Billeder og data strommer som folger:

1. Systemetgenererer digitale rentgenbillederi to formater:

* Billeder egnet til behandlingi forskellige billedbehandlingsprogrammer (billeder
i raformat; Quantra kerer med 2D- eller 3D-billederi raformat)

* Billederegnettil vises pa en granskningsstation (behandlede billeder)

2. Narbrugeren lukker en procedure som afsluttet pa optagestationen, sa analyserer
Quantra-softwaren de relevante optagelser og godkendte billeder i raformat, genererer
resultatemefor undersogelsen og overforer resultaterne til optagestation software.

3. Optagestationsoftware genererer resultater i form af en DICOM-struktureret rapport
(SR)eller et DICOM secondary capture-billede.

4. For hverundersogelse viser optagestation et miniaturebillede af Quantra-
resultaterne for undersogelsen.

5. For hverundersogelse viser granskningsstationen Quantra-resultaterne med de
behandledebilleder optaget med Dimensions/3Dimensions-systemet. Radiologer kan
tilenhver tid gennemga Quantra-resultaterne som en normal del af den diagnostiske
granskningsproces.

Bemark
Optagelsesmaden og arbejdsstationens skeermfunktioner bestemmer, hvor billederne
vises pa arbejdsstationen. Dette pavirkes ikke af Quantra-softwaren.

Billedoptagelsessystemer

Quantra-softwaren behandler billeder optaget med digitale Hologic-
mammografisystemer. Quantra-softwaren behandler konventionelle Hologic 2D-
mammografibilleder og billeder fra Hologic3D Mammography™-systemer.!

Uanset, om billederne er dannet med/overfores fra et digitalt Hologic-
mammografisystemeller hentet fra et PACS, s forventer Quantra-softwaren et modtage
billederiraformatogikkebehandledebilleder. Da mange organisationer ikke gemmer
billederiraformat, er det vigtigt, at billedernei det korrekte formater tilgeengelige for
Quantra-softwaren til eventuelle senere behov for behandling.

! Quantra-applikationen analyserer 2D-centerprojektionsbilleder fra Hologic 3D Mammography™ systemer.

Side 8
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2.3 Input og understottede visninger

Quantra-softwaren analyserer digitale mammografibilleder, der opfylder kravene til
DICOM-standarden. Quantra-softwaren behandler de fire digitale
mammografiscreeningsbilleder:

RCC:hgjre kranio-kaudal LCC: venstre kranio-kaudal
RMLO: hgjre medio-lateral skra LMLO: venstre medio-lateral skra

Serversoftwaren leeser DICOM-overskriften pa hvert modtaget billede og grupperer flere
pa hinanden folgende billeder fra samme person i en undersogelse. Derefter overfores
undersogelsen til Quantra-algoritmen. De folgende kriterier bestemmer, hvilke billeder
der benyttes ved rapportering af resultaterne:

* Hvis en undersogelse kun indeholder étbillede for hver af de fire projektioneri
screeningen, sa behandler Quantra-softwaren alle billeder.

* Hvisenundersogelseindeholder flere billeder af samme projektion oglateralitet
(f.eks. to RCC-optagelser), sa beregnes resultaterne kun pa grundlag af det sidste
billede, der er optagetaf det digitale Hologic-mammografisystem for hver af de fire
projektioner. Tidspunktet for billedoptagelsen er inkludereti DICOM-overskriften
for hvert billede.

Bemaerk

fV‘ Som en undtagelse fra denne regel behandler Quantra-softwaren billeder med DICOM-
projektionsmodifikatoren for forskudtimplantat, ogsa selv de er optaget for
implantatvisningerne.

MAN-05503-1902 Revision 002 Side 9
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For eksempel viser dette diagram, hvordan billeder veelges i en undersogelser, der
indeholder fire screeningsprojektioner, en ekstra RMLO-projektion og en RXCCL-
projektion.

Acquisition Time

RMLO 1 RMLO 2 LMLO RXCCL

Not Not
Reported Reported

Quantra Processing

( Quantra Results )

Figur 1: Quantra billedbehandling

Diagrammet viser, atnar Quantra-softwaren velger billeder, sa rapporterer algoritmen
kun resultater for den sidste RMLO-projektion optaget af det digitale Hologic-
mammografisystem (sammenmed de tre andre screeningsprojektioner). Ogsa hvis
RXCCL-projektionen er senere end RCC-projektionen, sa rapporteresresultaterne af
RXCCL-projektionen ikke, da Quantra-softwarenikke analyserer eekvivalente visninger.

Side 10 MAN-05503-1902 Revision 002
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Kapitel 3 Beskrivelse af algoritmen

Dette kapitel indeholder en beskrivelse af Quantra-algoritmerne og resultaterne, der
genereres, nar Quantra-softwaren analyserer digitale mammografibilleder.

3.1 Oversigt over Quantra-algoritmen

Quantra-softwaren indeholder ethierarki af algoritmer, der producerer estimater af
brystveevets sammensaetning pa grundlag af digitale mammografibilleder og
kategoriserer denne veevssammensaetning. Quantra-softwaren benytter ogsa
pixeldataeneide digitale mammografibilleder til at udlede information om brystvaevets
struktur og fordeling. Quantra-algoritmen analyserer pixeldata fra digitale
rontgenbilleder med henblik pa atkvantificere egenskaberne for vaevsstruktur og
menstrei det fibroglandulere veev. Disse egenskaber anvendes derefteri et
klassifikationssystem til at tildele hvert bryst en kategori for veevssammensaetningen.

3.2 QuantraDensity Category (QDC)

Quantra-algoritmenbehandler billedpixeldataom etled i beregningen af en reekke
egenskaber, der kvantificerer det parenkymale vaevs fordeling og struktur. Disse
egenskaber defineres pa grundlag af variationeri pixelveerdierne inden for brystets
afgreensning. De statistiske metoder til kvantificering af fordeling og strukturi form af
numeriske specifikationer spaender fra estimering af simpel varians af pixelverdier til
mere komplekse metoder til afleesning af egenskaber som homogenitetifordelingenaf
pixelveerdier. En reekke af disse egenskaber analyseres derefter af en diskriminerende
klassifikationsmodel, der er blevet treenet pa et stort antal billeder, som er kategoriseret
af radiologiske eksperter. Pa baggrund af modellens resultat tildeler Quantra-algoritmen
hvertbryst en QDC-kategori pd a, b, c eller d for brystveevets sammenseetning, sadan
som beskrevetifiguren herunder. QDC er beregnet til at estimere brystveevets
overordnede sammenseetning pa grundlag af menstreneifordelingenaf det teette veev.
Den endelige tildeling af QDC for hver patient sker pa grundlag af den hojeste
densitetsgrad for venstre og hojre bryst.

QDC

a: least dense b C d: most dense

< | | | >
| Lol

Figur 2: Quantra-densitetskategorier
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3.3 Eksempler pa Quantra-resultater

Dette afsnitindeholder et eksempel pa Quantra-resultater. Det folgende eksempel viser,
hvordan de fleste diagnostiske arbejdsstationer viser Quantra-resultater genereret i
billedformatet DICOM secondary capture.

87800001

Figur 3: Quantra-resultater vist pd en typisk diagnostisk arbejdsstation
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3.4 lllustrationer af kategorierne i Quantra Density-
kategorierne

Dette afsnit viser billeder af et typisk tilfeelde for hver Quantra-kategorifor brystdensitet,
fulgtaf Quantra-resultaterne for hvert tilfeelde, sadansom de vises pa diagnostiske
granskningsstationer.

”_n

Figur 4: Eksempel pd brystkategori "a

Figur 5: Eksempel pd brystkategori "b”
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”

Figur 6: Eksempel pd brystkategori ”'c

Figur 7: Eksempel pd brystkategori ”d”
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3.5 Afprovning af ydeevnen

Quantra-algoritmensngjagtighed er blevet evalueret ved hjeelp et seetbestdende af 230
negative tilfaelde, alle gransket af fem radiologer uatheengigt afhinanden, med henblik
pa attildele en densitetskategoriiht. BI-RADS og 5. udgave af ACR BI-RADS, udgiveti
2013. Alletilfeelde var optaget med Hologics Selenia® Dimensions®-system, hvor
tomosyntese og konventionelle 2D-billeder optages med samme brystkompression.
Radiologerne granskede tomosyntesebillederne samt de konventionelle 2D-billeder med
henblik pa at tildele en enkelt brystdensitetskategori til hvert enkelt tilfeelde. De faktiske
data for hvert tilfeelde blev derefter opnaet ved atberegne medianveerdienafde
kategorier, som var blevet tildelt af fem uatheengige radiologer. Da Quantra-algoritmen
understotter bade konventionelle 2D-billeder og tomosyntesebilleder, sa blev QDC-
veerdier opnaet fra begge disse to muligheder.

Tabel 1 viser en sammenligning af Quantra-resultater (konventionelle 2D-billeder) med
radiologernes faktiske data og den respektive ngjagtighed for hver kategori. Tabel 2 viser
sammenligningen af Quantra-resultater (tomosyntesebilleder) med radiologernes
faktiske data og den respektive nejagtighed for hver kategori.

Tabel 1: Kontingenstabel for QDC-vardierne for konventionelle 2 D-billeder
Quantra2.2QDC-2D

a b c d Ialtpr. kategori [ Nojagtighed
a |21 11 0 0 32 65,6%
b (9 64 8 0 81 79,0%
c |0 1 61 23 85 71,8%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total |230

Tabel 2: Kontingenstabel for QDC-veerdierne for tomosyntesebilleder
Quantra2.2QDC-Tomo

a b c d Ialtpr. kategori | Nojagtighed
a |20 12 0 0 32 62,5%
b |11 61 9 0 81 75,3%
c |0 7 53 25 85 62,4%
d |0 0 1 31 32 96,9%
Total |230
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