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1.1 Tillverkarens kontaktinformation
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1-800-447-1856
Teknisk support:
1-877-371-4372

1.2  Uttalande om forskrivningsanvandning

I USA begransar federal lag anvandning av denna anordning till lakare eller pa lakares

BonLy ordination.

1.3  Avsedd anvéandning

1.3.1 Selenia Dimensions-systemet

Hologic® Selenia® Dimensions®-systemet genererar digitala mammografibilder som
kan anvandas for screening och diagnos av brostcancer. Selenia Dimensions-systemet
(2D eller 3D) ar avsett att anvandas i samma kliniska tillimpningar som 2D-mammo-
grafisystem fOr screeningmammogram. Mer specifikt kan Selenia Dimensions-systemet
anvandas for att skapa digitala mammogram i 2D samt 3D-mammogram. Varje
screeningundersokning kan besta av foljande:

¢ Ett 2D FFDM-bildset eller

* ett 2D- och 3D-bildset, dér 2D-bilden kan vara antingen en FFDM-bild eller en
2D-bild som genererats fran 3D-bildsetet, och 3D-bildsetet kan visas som
antingen 3D-snitt pa 1 mm eller 3D-SmartSlices pa 6 mm.

Selenia Dimensions-systemet kan ocksa anvéandas for ytterligare diagnostiska arbeten pa
brostet.

Obs!

& I Kanada och Singapore ar tomosyntes inte godkéant for screening utan maste anvandas
tillsammans med en 2D-bild (antingen en FFDM-bild eller en 2D-bild som genererats
fran 3D-bildsetet).
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1.3.2 3Dimensions-systemet

Hologic® 3Dimensions™.-systemet genererar digitala mammografibilder som kan
anvandas fOr screening och diagnos av brostcancer. 3Dimensions-systemet (2D eller 3D)
ar avsett att anvdndas i samma kliniska tillimpningar som 2D-mammografisystem for
screeningmammogram. Mer specifikt kan 3Dimensions-systemet anvéandas for att skapa
digitala mammogram i 2D och 3D-mammogram. Varje screeningundersokning kan besta
av foljande:

* Ett 2D FFDM-bildset eller
* ett 2D- och 3D-bildset, ddr 2D-bilden kan vara antingen en FFDM-bild eller
en 2D-bild som genererats fran 3D-bildsetet, och 3D-bildsetet kan visas som
antingen 3D-snitt pa 1 mm eller 3D-SmartSlices pa 6 mm.
3Dimensions-systemet kan ocksd anvandas for ytterligare diagnostiska undersokningar
av brostet.

Obs!

& I Kanada och Singapore ar tomosyntes inte godkéant for screening utan maste anvandas
tillsammans med en 2D-bild (antingen en FFDM-bild eller en 2D-bild som genererats
fran 3D-bildsetet).

1.4  Definition av Hologics tomosyntesprodukt

Tomosyntes med standarduppldsning: En licensierad Hologic-funktion som méjliggor
en brosttomosyntesskanning (BT) med standardupplosning. En tomosyntesbild med
standarduppldsning har en pixelupplosning pa cirka 100 mikrometer.

Hologic Clarity HD® tomosyntes med hog upplosning: En licensierad Hologic-
funktion som mdojliggor en brosttomosyntesskanning (BT) med hég upplosning.
En tomosyntesbild med hog upplésning har en pixeluppldsning pa 70 mikrometer.

Tomosyntes med hog upplosning med 3DQuorum®-teknik: En licensierad Hologic-
funktion som majliggor en brosttomosyntesbild med hog upplosning med en
pixelupplosning péa 70 mikrometer och en snittjocklek pa 6 millimeter.

1.5 Mammografisystems potentiella negativa effekter pa halsan

Nedan finns en lista 6ver potentiella biverkningar (t.ex. komplikationer) som ar
forknippade med anvindningen av denna enhet (dessa risker dr desamma som
for andra mammografisystem, for film eller digitala):

+  Overdriven brostkomprimering

*  For stor rontgenexponering

*  Elektrisk stot

* Infektion

*  Hudirritation, abrasioner eller punktionssar

Inga allvarliga biverkningar rapporterades for de patienter som ingick i den kliniska
studien.
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1.6  Viktiga varningar/forsiktighetsanvisningar/
kontraindikationer

Obs!
& Se Anvindarhandboken f6r mer information om varningar och forsiktighetsatgarder.

1.6.1 Varningar

A VARNING!

Risk for elektrisk stot. Anslut endast denna utrustning till jordade
elnit.

VARNING!
Enligt nordamerikanska krav for elektrisk sikerhet maste ett uttag
av sjukhusgrad anvindas for att tillhandahalla korrekt jordning.

VARNING!
Elektrisk utrustning som anvinds i narheten av littantindliga
narkosmedel kan orsaka explosion.

VARNING!

For korrekt isolering av systemet far endast godkinda tillbehor eller
tillval anslutas till systemet. Endast godkidnd personal far dandra
anslutningarna.

VARNING!

Hall 1,5 meters sikerhetsavstand mellan patienten och eventuella
anordningar som inte dr avsedda for patienten. Installera inte
systemkomponenter som inte dr avsedda for patienter (t.ex. Workflow
Manager, en arbetsstation for diagnostisk granskning eller en
pappersskrivare) i patientomradet.

> B B P

é Varning;
C-armens rorelser ar motordrivna.

MAN-11889-1601 Revision 001, juni 2025 Hologic, Inc. Sida 4 av 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum och associerade logotyper ar
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander. Innehallet
i denna artikel ar endast avsett som information och &r inte avsett som medicinsk radgivning. Informationen i detta dokument ar
upphovsrattsligt skyddad. Otillaten spridning ar férbjuden.



Brosttomosyntes pa Selenia® Dimensions®- och 3Dimensions™-system
Produktinformation for lakare

Varning;

Du okar patientdosen till hoga nivder niar du 6kar instillningen for
AEC-exponering. Du 6kar bildbruset eller minskar bildkvaliteten nar
du minskar instdllningen fér AEC-exponering,.

é Varning;
Kontrollera dtkomsten till utrustningen enligt lokala
stralskyddsbestimmelser.

Varning;
For att forhindra en hogre straldos till patienten far endast godkidnda material
placeras i rontgenstralens bana.

Varning;
Detta system kan vara farligt for patient och anviandare. Folj alltid
sikerhetsanvisningarna for rontgenexponering.

Varning:

Risk for att fastna. Se till att C-armen har 50 cm fritt utrymme till alla foremal
under rotation av C-armen. Anvind inte autorotation nir det fria utrymmet
runt C-armen dr mindre dn 50 cm.

> B P

1.6.2 Forsiktighetsanvisningar

A Forsiktighet:

Systemet dr en medicinteknisk produkt och inte en vanlig dator. Gor endast
godkinda forindringar av maskin- eller programvara. Installera denna anordning
bakom en brandvigg for nitverkssikerhet. Datorvirusskydd eller nitverkssikerhet
for denna medicintekniska produkt tillhandahalls ej (t.ex. datorbrandvigg).
Nitverkssidkerhet och antivirusskydd dr anvindarens ansvar.

1.6.3 Kontraindikationer

Det finns inga kédnda kontraindikationer.
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1.7 Sammanfattning av kliniska studier — tomosyntes med
standardupplosning

Hologic jamforde resultatet f6r 2D- plus 3D-brostavbildning med konventionell (2D)
avbildning i tva lasarstudier med olika ldsare. Lasarstudie 1 och Lasarstudie 2 omfattade
312 respektive 310 fall som berikades med 48 respektive 51 cancerfall. I studiefallen
ingick bilder frdn kvinnor med bade feta och téta brost. Dessa lasarstudier var utformade
for att utvardera anvandningen av 2D- plus 3D-avbildning i ett screeninglége i stallet for
konventionell 2D-screening.

Den forsta ldsarstudien (Ladsarstudie 1) utformades for att visa att ytan under ROC-
kurvan (Receiver Operating Characteristic) f6r 2D plus 3D var statistiskt signifikant
béttre dn ytan under ROC-kurvan for enbart 2D. Den var ocksa utformad for att visa
att en betydande minskning av aterkallelsefrekvens for icke-cancerfall kunde uppnas.
I Lasarstudie 1, dar 12 utbildade radiologer deltog, uppnaddes dessa effektmatt.

En andra ldsarstudie (Ldsarstudie 2), med 15 radiologer som inte deltog i Lasarstudie 1,
genomfordes for att undersoka effekterna av att endast anvanda 3D MLO-vyn av brostet
i stdllet f6r bade 3D CC- och 3D MLO-vyn. I Lasarstudie 2 jamfordes resultatet hos

3 separata grupper: (1) 2D, (2) 2D plus 3D, (3) 2D plus 3D MLO. Grupp 1 och grupp 2 var
samma i Lasarstudie 1 och 2 medan grupp 3 i Lasarstudie 2 var den nya gruppen med
endast en 3D-vy — MLO. En annan skillnad i studie 2 var att de platser och typer av
lesioner som lasarna aterkallade ocksa registrerades for att undersoka en observation
fran Lasarstudie 1. Denna information registrerades inte i den forsta lasarstudien.

ROC och aterkallelsefrekvens for icke-cancerfall var ocksd effektmatt for Lasarstudie 2.
Resultatet for grupp 1 och grupp 2 i Lasarstudie 2 var nastan identiska ROC-kurvor for
2D plus 3D och enbart 2D som de som erholls i Lasarstudie 1. Studiens effektmatt for
Lasarstudie 2 uppnaddes. Den nya grupp 3 i Lasarstudie 2 hade en ROC-kurva som lag
mitt emellan ROC-kurvorna f6r 2D och 2D plus 3D. En statistiskt signifikant minskning
av aterkallelsefrekvens for icke-cancerfall pavisades i Lasarstudie 2. Aven i Lasarstudie 2
uppnaddes alla studiens effektmatt.

I bada lasarstudierna fanns det en inneboende inkluderingsbias mot 3D med avseende
pa cancerdetektion i en screeningpopulation. Nastan alla cancerformer som ingick

i lasarstudierna hade upptickts pa 2D-bilder som en del av de vanliga 2D-screening-
undersokningarna. Detta dr en bias mot 3D-bildtagning eftersom de cancerformer som
kan ha upptickts med hjalp av 3D-bildtagning inte ingar och det inte 4r mojligt att méta
den faktiska dkningen av sensitiviteten (cancerdetektering) som skulle uppsta i klinisk
verksambhet. I Hologics fallstudier dar cancern har upptackts med hjélp av 2D-bild-
tagning ar det inte realistiskt att komma fram till att cancerdetekteringen (sensitivitet)
ar battre med 2D plus 3D jamfort med enbart 2D. I en klinisk screeningmiljo skulle man
kunna forvénta sig att 2D plus 3D skulle 6ka cancerdetekteringen, med tanke pa de
overlagsna ROC-resultaten som uppvisats i Hologics kliniska studier.

MAN-11889-1601 Revision 001, juni 2025 Hologic, Inc. Sida 6 av 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum och associerade logotyper ar
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander. Innehallet
i denna artikel ar endast avsett som information och &r inte avsett som medicinsk radgivning. Informationen i detta dokument ar
upphovsrattsligt skyddad. Otillaten spridning ar férbjuden.



Brosttomosyntes pa Selenia® Dimensions®- och 3Dimensions™-system
Produktinformation for lakare

De sammanslagna ROC-kurvorna for Lasarstudie 1 visas i figur 1. De sammanslagna
ROC-kurvorna for badde Lasarstudie 1 och Lasarstudie 2 visas i figur 2. 2D plus 3D har
en overldgsen ROC-kurva jamfort med enbart 2D i bada studierna. En 6verlagsen
ROC-kurva dr en som ligger narmare den 6vre vénstra delen av axlarna. En perfekt
avbildningsteknik skulle ha en sant positiv fraktion pa 1 (100 %) och en falskt positiv
fraktion pa 0 (0 %). Dessa kurvor gor det ocksa mojligt att uppskatta de potentiella
forbattringarna i sensitivitet och specificitet som kan uppnas genom att anvanda 2D
plus 3D jamfort med enbart 2D, och dessa forbattringar diskuteras i avsnittet om risk
och nytta.

I Lasarstudie 2 mattes d&ven ROC-resultaten f6r 2D plus 3D MLO. Den uppskattade
kliniska nyttan baserad pa ROC-kurvorna {or att lagga till enbart MLO 3D-bilder visas
i figur 2 och dr ungefar halften av den nytta som kan uppnas genom att ldgga till bade
MLO och CC 3D-bilder. Darfor ger anvandningen av 2D plus 3D (MLO och CC)

de storsta kliniska fordelarna, vilket mojliggor storre potentiella forbattringar i bade
sensitivitet (cancerdetektering) och specificitet (aterkallelsefrekvens).

De sammanslagna ROC-resultaten for den primara jamforelsen mellan 2D och 2D plus
3D tillsammans med studiernas arbetspunkter (aterkallelsefrekvens for cancer och
aterkallelsefrekvens for icke-cancer) visas i figur 3. ROC-kurvorna for de tvé studierna
ar nastan identiska och arbetspunkterna ligger pa ROC-kurvorna. Baserat pa ldasarnas
olika efterlevnad av sin utbildning for Lasarstudie 1 och Lasarstudie 2 ”“flyttas”
arbetspunkterna langs ROC-kurvan. Detta ar det resultat som forvantas enligt
ROC-metodiken nér olika troskelvarden for aterkallelse anvands for att lasa
mammogram baserat pa olika radiologers tolkningsmetoder. I bada ldsarstudierna

ar det statistiskt 6verldgsna ROC-omradet for 2D- plus 3D-bildtagning jamfort med
2D-bildtagning det primara kliniska studieresultatet som visar att 2D- plus 3D-
bildtagning &ar &verldgset jamfort med enbart 2D-bildtagning.
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Bild 1: Sammanslagna ROC-kurvor for alla lisare: Lisarstudie 1
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Bild 2: Sammanslagna ROC-kurvor for alla ldsare: Lisarstudie 1 och Lisarstudie 2
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Bild 3: ROC och arbetspunkter for Lisarstudie 1 och Lisarstudie 2

Det konstaterades att tomosyntes var betydligt effektivare nér det gallde att forbéattra
detekteringen av massor jamfort med forkalkningar och att detta, forutom behovet av
att jamfora med tidigare bilder, var ett viktigt skal till att fortsatta anvanda 2D-bilder

i stillet for 3D-bilder vid screening. I figur 4 och figur 5 illustreras denna punkt genom
att ROC-forbattringarna visas for massor och forkalkningar som héarror fran samma
data som i figur 1. I allmédnhet férsamrar overlagring av mjukvavnadsstrukturer inte
synligheten av forkalkningar, men daremot synligheten av massor och andra
mjukvévnadslesioner. Eftersom tomosyntes avlagsnar vavnadsoverlagring forklarar
det varfor fordelen med att synliggora massa ar mycket storre dn férdelen med att
synliggora forkalkningar.
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Bild 4: Sammanslagna ROC-kurvor for fall med forkalkning:
Lisarstudie 1 och Lisarstudie 2
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Bild 5: Sammanslagna ROC-kurvor for fall utan forkalkning: Lisarstudie 1

och Lasarstudie 2
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De kliniska studieresultat som sammanfattas ovan visar att det finns betydande fordelar
med att anvanda 2D- plus 3D-bildtagning vid rutinmassig screeningmammografi.
Genom att anvianda bada avbildningsteknikerna forblir detektering och karakterisering
av forkalkningar pa samma niva som vid konventionell mammografi, och detektering
och karakterisering av massor forbattras avsevart. Dessutom forblir jamforelsen med
tidigare 2D-bilder oférandrad och det finns en smidig inldrningskurva tillganglig for

radiologen nar tomosyntes integreras i klinisk mammografiscreening.

Obs!
& For en sammanfattning av den kliniska studien specifikt for syntetiserad 2D,
se Produktinformationen for lakare for Selenia® Dimensions® och 3Dimensions™

syntetiserad 2D-programvara, MAN-10814.
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1.8 Sammanfattning av kliniska studier — data om tata brost

Hologic jamforde resultatet f6r 2D- plus 3D-bildtagning av brostet med konventionell
(2D) bildtagning hos kvinnor med tdta brost. I denna analys fanns det 25 cancerfall med
tata brost. Det fanns en signifikant (P <0,001) fordel med AUC (8,42 %) i alla tdta brost.
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Bild 6: Sammanslagna ROC-kurvor for analys av tita brist: Lisarstudie 2

De kliniska studieresultat som sammanfattas ovan visar att det finns betydande fordelar
med att anvanda 2D- plus 3D-bildtagning vid rutinmassig screeningmammografi hos
kvinnor med tédta brost. Screeningprecisionen visade sig 6ka vid anvandning av 2D plus
3D jamfort med 2D-bildtagning. Framfor allt gav 2D plus 3D Overldgsna resultat, matt
med ytan under ROC-kurvan, jamfort med 2D-bildtagning hos kvinnor med tata brost.
Sammanfattningsvis gav 2D plus 3D Overldgsna resultat jamfort med 2D-bildtagning,
bade i alla brostdensiteter och d@ven i undergruppen med téta brost.
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1.9 Sammanfattning av kliniska studier — tomosyntes med hog
upplosning
En preferensstudie genomfordes for att jamfora bildkvaliteten fo6r Hologic Clarity
HD® tomosyntesbildset med hog upplosning med tomosyntesbildset med
standardupplosning. Sju MQSA-kvalificerade radiologer granskade 119 bilder som tagits
med bade Hologic Clarity HD®hog upplosning och standardupplosning. Radiologerna
hade erfarenhet av att ldsa tomosyntesbilder. De lasare som deltog i utvarderingsstudien
hade olika bakgrund och tidigare erfarenhet, vilket beskrivs i foljande tabell:
Genomsnittlig
. arlig volym Fellowship : Tidigare
nﬁ?zra;;r Tr};ll);i‘li av mammo- i brostbilds- Aktiva ar szmteoci:iare;get erfarenhet av
P grafitolkningar diagnostik yn C-View
(personlig)
1 Akademisk 3 500+ Ja 2009-idag 4 Ja
2 Offentlig 6 000+ Nej 1998-idag 5 Ja
3 Offentlig 2 000 Nej 1983-idag 8 Ja
4 Akademisk 5 000+ Ja 2004-idag 7 Ja
5 Offentlig 6 000+ Nej 1993-idag 7 Ja
6 Offentlig 5 000+ Ja 1994-idag 7 Ja
7 Offentlig 2000 Nej 1982-idag 7 Ja

Fallen representerade en rad olika brostdensiteter och mammografiska fynd.

Fordelningen av fynden i fallen framgar av foljande tabell:

Maligna | Benigna | Totalt
Masslesion 35 27 62
Forkalkningslesion 18 24 42
Mass- och forkalkningslesion 7 3 10
Negativa 5
Totalsumma 119

Under lasningen ombads radiologerna att jamfora den 6vergripande bildkvaliteten
(inklusive bedémning av brus och artefakter), synligheten av massor och synligheten

av forkalkningar i tva bilder, varav den ena var ett Hologic Clarity HD® tomo-

syntesbildset med hog upplosning och den andra ett tomosyntesbildset med
standarduppldsning. Bilderna var blindade och visades i slumpmassig ordning pa

vanster och hoger arbetsstationsmonitor. Radiologen bedémde vilket bildset som var
overldgset, méattligt battre eller om det inte fanns ndgon preferens.
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Resultaten fran 833 lasningar (sju lasare, 119 bilder) visas i figur 7. Sammantaget befanns
bildkvaliteten hos Hologic Clarity HD®-bilder med hog upplosning, synligheten av
massor och synligheten av forkalkningar vara likvardiga med bilder fran tomosyntes
med standardupplosning. Sammanfattningsvis beddmdes 99 % av lasningarna avseende
overgripande bildkvalitet, 98 % av lasningarna avseende massor och 99 % av lasningarna
avseende forkalkningar som likvérdiga eller béttre f6r Hologic Clarity HD®-bilder med
hoég upplosning jamfort med tomosyntesbilder med standarduppldsning.

Kvalitet pa tomosyntesbilder
Overgripande bildkvalitet [l

Massornas synlighet .

Forkalkningarnas synlighet .

0% 20 % 40 % 60 % 80 % 100 %

W Clarity HD hog upplosning bittre
Clarity HD hog upplosning mattligt béttre
Ingen preferens
Standardupplésning mattligt bittre

W Standardupplosning bittre

Bild 7: Kvalitetspreferenser for tomosyntesbilder, 7 ldsare, 119 bilder. Sammantaget saknades inga virden
for bildkvalitet. Synligheten av massor hade 3 saknade virden av 504 svar (7 ldsare, 72 fall med massor).
Synligheten av forkalkningar hade 17 saknade virden av 364 svar (7 ldsare, 52 fall med forkalkningar)
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1.10 3DQuorum®-programvaruteknik

Hologic® Selenia® Dimensions® och 3Dimensions™ 3D-systemen genererar
rekonstruerade snitt med 1 mm intervall, vilket resulterar i ett stort antal bilder som
radiologerna behover granska. 3DQuorom®-programvaran dr ett alternativ for att
generera tjockare snitt pa 6 mm (kallas d@ven SmartSlices) for att minska det totala antalet
bilder som behover granskas av en radiolog utan att diagnostisk information gar
forlorad. Metoden att kombinera snitten bevarar de kliniskt viktiga detaljerna i bilderna
samtidigt som den minskar det totala antalet bilder som presenteras for granskning och
minskar den fillagring som krévs. Varje SmartSlice kan uppfattas som en tjock version av
ett tomosyntessnitt som syntetiserats for att representera den smart kombinerade
informationen fran sex tomosyntessnitt pa 1 mm. For att bevara informations-
kontinuiteten bibehalls en 6verlappning pa 3 snitt for att generera en serie SmartSlices,
vilket minskar det totala antalet snitt som ska granskas till ungefér en tredjedel av antalet
tomosyntessnitt pa 1 mm.

1.11 Sammanfattning av kliniska studier — 3DQuorum®-teknik

Hologic genomforde en klinisk studie med flera lasare och flera fall (MRMC) med en helt
korsad design (dvs. alla lasare laste alla fall) som genomfordes under 2 lasningssessioner
med minst 4 veckors uppehall mellan sessionerna. Totalt 1 705 fall av olika slag
forvarvades fran 5 kliniker mellan januari 2016 och april 2017. Fran detta set med

1705 fall drogs ett stratifierat slumpmassigt urval med 391 fall fran varje dispositions-
kategori for anviandning i den kliniska studien. Syftet med denna studie var att faststalla
sakerheten och effekten hos det foreslagna 3DQuorum-produktbildsetet (3D-bildset med
6 mm snittjocklek + syntetiserad Intelligent 2D™-bild, héar forkortat 3DQ/I2D) genom att
jamfora dess kliniska resultat med 3D-bildset med 1 mm snittjocklek + syntetiserad
Intelligent 2D™-bild (har forkortat ImmSet), godkant i PMA P080003/ S001, jamforelse-
grupp i en utbkad MRMC-studie. Alla primara och sekundéra forutbestimda effektmatt
uppnaddes.

Femton ldasare med varierande klinisk erfarenhet och erfarenhet av tomosyntes deltog

i studien. Alla ldsare var certifierade och MQSA-kvalificerade och representativa for de
avsedda anvandarna. Lasarna fick en serie med 10 utbildningsundersokningar
(oberoende av fallen som ingick i huvudstudien) for att granska de tva bildre-
konstruktionerna som ingick i MRMC (standardrekonstruktioner pa 1 mm och
3DQuorum-rekonstruktioner pa 6 mm, inklusive deras syntetiserade 2D-bildset) innan
lasarstudien inleddes. Inga fall som anvénts for utbildning eller beddmning av lasare
anvandes i den pivotala lasarstudien. En sammanfattande beskrivning av de 15 ldsarnas
erfarenhet finns i tabell 1.
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Tabell 1: Erfarenhetsnivder for deltagande ldsare

> 500 tomo- - Tidigare
Genomsnittlig o
syntes- arlig volym av Fellowship i Armed erfarenhet
Lasar- . undersokningar g Voly! v r. P Aktiva erfarenhet av C-View
Typ av praktik mammo- broéstbilds- o .
nummer under de senaste . . . . ar av (syntetiserad
. grafitolkningar diagnostik
tva aren (personlig) tomosyntes 2D-
P & mammografi)
1 Privat Ja 1000 Nej 2013~ 2 Ja
idag
2 Akademisk Ja 20 000 Ja 2007= 7 Ja
idag
3 Akademisk Ja 2500 Nej 1992 8 Nej
idag
ffentli 2007-
4 Offentligt Ja ~3 000 Nej 00 5,5 Ja
sjukhus idag
Offentligt . . 2015-
N 2 N
5 sjukhus €j 000 €j idag 6 Ja
Offentligt . 2009- .
2 N N
6 sjukhus Ja 500 €j idag 3 ej
7 Offentligt Nej 3500 Ja 2004~ 4,5 Ja
sjukhus idag
Offentligt Mini- 1996—- .
4 N
8 sjukhus Ja 680 fellowship idag > “
ffentli 2012-
9 Oftentligt Ja Cirka 4 000 Nej 0 4 Ja
sjukhus idag
10 Sjukhus- Ja 3761 Ja 2012 6 Ja
baserad idag
Offentlig/
2012-
11 akademisk/ Ja 18 500 Ja i?ja 6 Ja
privat g
2011-
12 Akademisk Ja 7 000 Ja .O 5 Ja
idag
Akademisk
13 och Ja 5000-6000 | V- | 2007 5 Ja
privat fellowship idag
praktik
14 Sjukhus- Ja 9 000 Ja 2010~ 6 Ja
baserad idag
15 Oppenvard Ja 6 700 Ja 2004~ 7 Ja
idag
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Primdra effektmdtt

Det forsta priméra effektmattet utvarderade om ROC-omrédet under kurvan (AUC)

for 3DQ/I2D (3D-bildset med 6 mm snittjocklek + syntetiserad Intelligent 2D™.-bild) var
icke-inferiort jamfort med 1mmSet (3D-bildset med 1 mm snittjocklek + syntetiserad
Intelligent 2D™-bild). Icke-inferioritetsmarginalen var forutbestamd: 3DQ/I2D-bildsetet
skulle anses vara icke-inferiort om den nedre grénsen for det ensidiga 95 %
konfidensintervallet for skillnaden i AUC (3DQ/I2D — ImmSet) var storre an -0,05.
Skillnaden i AUC 3DQ/I2D — ImmSet var +0,027 (nedre grans for 95 % KI = 0,002;
p-varde = 0,027), till férman f6r 3DQ/I2D. Det forsta priméra effektmattet, icke-inferior
AUC, uppnaddes darmed. I tabell 2 visas fordelningen av AUC per lasare och typ av
bildset. I figur 8 visas ROC-kurvor per lasare och sammanslagna kurvor for resultat

av 3DQ/I2D jamf{ort med ImmSet.

Tabell 2: AUC uppdelat per lisare och typ av bildset for det primira
effektmittet som utvirderar den diagnostiska noggrannheten for
3DQ/2D-bilder jamfort med 1 mm bildset

Lasare ROC AUC Skillnad
1mmSet 3DQ/12D
1 0,726 0,779 0,053
2 0,846 0,858 0,012
3 0,739 0,810 0,072
4 0,828 0,815 -0,014
5 0,746 0,815 0,069
6 0,781 0,798 0,017
7 0,809 0,842 0,033
8 0,715 0,722 0,007
9 0,811 0,825 0,014
10 0,851 0,838 -0,013
11 0,770 0,750 -0,020
12 0,824 0,843 0,019
13 0,859 0,846 -0,013
14 0,711 0,755 0,044
15 0,823 0,835 0,012
Medelvarde 0,789 0,809 0,020
p-varde 0,027
Nedre grans —95 % Kl 0,002
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Genomsnitt ROC-kurvor 3DQ/I2D kontra SOC

——

Sensitivitet

— 3DQ/12D-kurva , AUC: 0,809
———— S0C-kurva, AUC: 0,789
—-- Referenslinje

0 0,2 0,4 0,6 0,8 1
1-specificitet

Bild 8: Sammanslagna ROC-kurvor for 3DQ/I2D och 1mmSet, genomsnitt for
de 15 deltagande ldsarna, med referenslinje/slumpmdssig linje (AUC: 0,5)
som referens
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Det andra priméra effektméttet var att visa att lasarna hade en icke-inferior
aterkallelsefrekvens for cancerfall med enbart forkalkning (dvs. sensitivitet) vid
granskning av 3DQ/I2D-bildsetet i férhallande till ImmSet, med en forutbestamd icke-
inferioritetsmarginal pa -0,05 med 95 % konfidensintervall Blandad regression visade en
skillnad i aterkallelsefrekvens pa +0,047 (nedre gréans for 95 % KI = -0,005; p-vérde = 0,08)
for cancerfall med enbart forkalkning (N=43) till forman for 3DQ/I2D, vilket innebér att
det andra primara effektmattet, icke-inferior aterkallelsefrekvens for cancerfall med
enbart forkalkning, uppfylldes. I tabell 3 visas fordelningen per ldsare och typ av bildset
for det primara effektmattet som utvarderar aterkallelsefrekvensen for cancerfall med
enbart forkalkning.

Tabell 3: Uppdelning av dterkallelsefrekvensen per ldsare
och typ av bildset for det primira effektmdttet som
utvirderar dterkallelsefrekvensen for cancerfall med
enbart forkalkning (N=43)

} Aterkallelsefrekvens (%) )
Lasare Skillnad
ImmSet 3DQ/12D
1 37,2% 44,2 % 7,0%
2 30,2% 39,5% 9,3%
3 53,5 % 72,1% 18,6 %
4 55,8 % 60,5 % 4,7 %
5 60,5 % 69,8 % 9,3%
6 41,9 % 46,5 % 4,7 %
7 81,4 % 90,7 % 9,3%
8 41,9 % 41,9% 0,0%
9 46,5 % 51,2 % 4,7 %
10 62,8 % 62,8 % 0,0%
11 88,4 % 86,0 % -2,3%
12 67,4 % 62,8 % -4,7 %
13 48,8 % 41,9 % -7,0%
14 72,1 % 74,4 % 2,3%
15 48,8 % 62,8 % 14,0 %
Medelvarde 55,8 % 60,5 % 4,7 %
MAN-11889-1601 Revision 001, juni 2025 Hologic, Inc. Sida 20 av 22

600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856

© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum och associerade logotyper ar
varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander. Innehallet
i denna artikel ar endast avsett som information och &r inte avsett som medicinsk radgivning. Informationen i detta dokument ar
upphovsrattsligt skyddad. Otillaten spridning ar férbjuden.



Brosttomosyntes pa Selenia® Dimensions®- och 3Dimensions™-system
Produktinformation for lakare

Sekundira effektmitt

«  Aterkallelsefrekvensen for cancerfall per lasare (dvs. sensitivitet) med 3DQ/I2D ar
inte simre 4n ImmSet, i genomsnitt for alla ldsare, med en icke-inferioritetsmarginal
pa -0,05.

*  Aterkallelsefrekvensen for icke-cancerfall per ldsare (dvs. specificitet) med 3DQ/I2D
dr inte simre dn ImmSet, i genomsnitt for alla lasare, med en icke-inferioritets-
marginal pa +0,05.

* Frekvensen falskt positiva resultat pa grund av detektering av forkalkningar i kanda
negativa fall med 3DQ dr inte simre 4n med 1mmSet med en icke-inferioritets-
marginal pa +0,05.

* Den diagnostiska noggrannheten for fall med en fast vivnadskomponent (dvs.
massa) i genomsnitt bland alla lasare som ldser med 3DQ/I2D ar inte simre dn
den f6r ImmSet, med en icke-inferioritetsmarginal pa -0,05 métt som arean under
ROC-kurvan.

* Den genomsnittliga lastiden med 3DQ/I2D ar lagre (forvéantad effektstorlek 20 %)
an den lastid som kravs med 1mmSet, i genomsnitt for alla lasare, med en
diagnostisk noggrannhet som inte ar simre an den for ImmSet.

Alla sekundara effektmatt uppnaddes. Effektstorleken for det effektmatt som
utvdrderade den genomsnittliga lastiden var 13 %.
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1.12 Jamforelse av doser

1.13

Standardupplosning | Hog upplosning
Lige Dos (mGy)! Dos (mGy)!
2D 1,20 1,20
3D2 1,45 1,45
3D? + syntetiserad 2D 1,45 1,45
2D och 3D2 2,65 2,65
Skarmfilm3 1,90 1,90

14,2 cm komprimerat brost med 50 % kortelvavnad
2 Detta inkluderar antingen snitt pd 1 mm eller SmartSlices pa 6 mm.
3 Bloomquist AK, Yaffe MJ, Pisano ED et. al. Quality control for digital mammography in the ACRIN DMIST

trial: part I. Med Phys 2006; 33: 719-736.

Jamforelse av filstorlek

Genomsnittlig Genomsnittlig
filstorlek, enstaka vy studiestorlek
Lige (MB) (MB)
3D (standarduppldsning) 147 587
3D (st.:andardupplosnmg) med 154 615
syntetiserad 2D
. . ©
H?loglc C.l.arljcy HD 367 1467
(hog upplosning)
Hologic Clarity HD®
(hog upplosning) 384 1535
med syntetiserad 2D
3]?Quorurf1 SI_nartShces 138 563
(hog upplosning)
3DQuorum SmartSlices
(hog upplosning) med 155 622
syntetiserad 2D

Jamforelsen av filstorlek utfordes pa alla bilder frain MRMC-studien som beskrivs
i Sammanfattning av klinisk studie — 3DQuorum®-teknik i avsnitt 1.11.
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