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1.1 Kontaktni informace vyrobce
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1-800-447-1856
Technicka podpora:
1-877-371-4372

1.2  Prohlaseni o pouziti na Iékarsky predpis

Federalni zdkony USA omezuji pouZiti tohoto prostiedku pouze na lékare nebo

fonwy na jeho objednavku.

1.3  Uréené pouziti

1.3.1 Systém Selenia Dimensions

Systém Hologic® Selenia® Dimensions® generuje digitalni mamografické snimky,
které 1ze pouzit ke screeningu a diagnoze rakoviny prsu. Systém Selenia Dimensions
(2D nebo 3D) je urcen ke stejnému klinickému pouziti jako 2D mamografické systémy,
tedy pro screeningova mamograficka vysetfeni. Systém Selenia Dimensions lze pouzit
specificky ke generovani 2D digitalnich mamogramti a 3D mamogramii. Kazdé
screeningové vysetfeni miize zahrnovat:

¢ sadu 2D snimka FFDM, nebo

* sadu 2D a 3D snimk, pficemz 2D snimek muze byt bud FFDM, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimkd, pfiéemz sadu 3D snimkd 1ze zobrazit jako
1mm 3D fezy nebo 6mm 3D SmartSlices.

Systém Selenia Dimensions Ize dale pouzit k dal$im diagnostickym postuptim
pfi vysetfeni prsu.

Poznamka

& V Kanadé a Singapuru neni tomosyntéza schvalena pro screening a musi byt pouzita
ve spojeni s 2D snimkem (bud snimkem FFDM, nebo 2D snimkem generovanym
ze sady 3D snimk).
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1.3.2 Systém 3Dimensions

Indikaci systému Hologic® 3Dimensions™ je generovani digitalnich mamografickych
snimk, které lze pouZit ke screeningu a diagnoéze rakoviny prsu. Systém 3Dimensions
(2D nebo 3D) je urcen k pouziti pro stejné klinické aplikace jako 2D mamograficky
systém pro screeningové mamogramy. Systém 3Dimensions lze pouzit specificky

ke generovani 2D digitalnich mamogramti a 3D mamogramti. Kazdé screeningové
vysetfeni muze zahrnovat:

¢ sadu 2D snimkti FFDM, nebo

¢ sadu 2D a 3D snimki, pficemz 2D snimek mtize byt bud FFDM, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimkd, pficemz sadu 3D snimkd 1ze zobrazit jako
1mm 3D fezy nebo 6mm 3D SmartSlices.
Systém 3Dimensions lze dale pouZit k dalsim diagnostickym postuptim pfi vySetfeni
prsu.

Poznamka

& V Kanadé a Singapuru neni tomosyntéza schvalena pro screening a musi byt pouzita
ve spojeni s 2D snimkem (bud snimkem FFDM, nebo 2D snimkem generovanym
ze sady 3D snimk).

1.4 Definice tomosyntetického produktu spole¢nosti Hologic

Tomosyntéza se standardnim rozlisenim: Licencovana funkce Hologic umoznujici
tomosyntézu prsu (BT) se standardnim rozliSenim. Tomosynteticky snimek
se standardnim rozliSenim ma pixelové rozliSeni pfiblizné 100 mikronti.

Tomosyntéza s vysokym rozlisenim pomoci systému Hologic Clarity HD®:
Licencovana funkce Hologic umoznujici tomosyntézu prsu (BT) s vysokym rozliSenim.
Tomosynteticky snimek s vysokym rozliSenim ma pixelové rozliSeni 70 mikronti.

Tomosyntéza s vysokym rozliSenim s technologii 3DQuorum®: Licencovana funkce
Hologic umoznujici pofizeni tomosyntetického snimku prsu s vysokym rozlisenim
s pixelovym rozliSenim 70 mikronti a tloustkou fezu 6 milimetr{.

1.5  Potencialni nepfiznivé u€inky mamografickych systému
na zdravi
NiZe je uveden seznam moznych nepiiznivych téinki (napfiklad komplikaci) spojenych
s pouzivanim zafizeni (tato rizika jsou stejna jako u jinych systému filmové nebo digitalni
mamografie):
* Nadmérné stlaceni prsu
* Nadmérna expozice RTG zafeni
*  Uraz elektrickym proudem
* Infekce
* Podrazdéni ktize, odfeniny nebo bodna poranéni
U pacientti zafazenych do klinické studie nebyly hlaSeny zZaddné zavazné nezadouci
ucinky.

MAN-11889-2601 Revize 001, ¢erven 2025 Hologic, Inc. Strana 3z 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum a doprovodna loga jsou obchodnimi
znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi zna¢kami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a/nebo
dalSich zemich. Obsah tohoto ¢lanku slouzi pouze pro informaéni ucely a neni uréen jako Iékarska rada. Informace obsazené v tomto
dokumentu jsou chranény vlastnickymi pravy. Neopravnéna distribuce je zakazana.



Tomosyntéza prsu na systémech Selenia® Dimensions® a 3Dimensions™
Oznacovani lékafem

1.6  Hlavni varovani / upozornéni / kontraindikace

Poznamka
v Vice informaci o varovanich a upozornénich najdete v uZivatelské pfirucce.

1.6.1 Varovani

Zﬁ& VAROVANT!

Nebezpeci trazu elektrickym proudem. Zafizeni pripojujte pouze
do sité, ktera je opatfena uzemnénim.

VAROVANI!
Pozadavky na elektrickou bezpecénost v Severni Americe:
V zajmu zajisténi spravného uzemnéni pouzijte nemocnicni zasuvku.

VAROVANI!
Elektrické zafizeni pouzivané v blizkosti hoflavych anestetik mtze
zpusobit vybuch.

VAROVANI!

V zajmu zajisténi spravné izolace systému k nému pfipojujte pouze
schvalené prislusenstvi nebo doplnky. Zapojeni mohou ménit pouze
autorizovani pracovnici.

VAROVANI!

Udrzujte bezpecnou vzdalenost 1,5 metru mezi pacientem a vSemi
nepacientskymi prostfedky. Neinstalujte do pacientské oblasti
soucasti nepacientského systému (napfiklad Workflow Manager,
diagnostickou pracovni stanice nebo tiskarnu) do oblasti pacienta.

> B B P

é Varovani:
Pohyb C-ramene je motorizovany.
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Varovani:

Kdyz zvysite davku expozice AEC, zvysite pacientskou davku na vysokou
uroven. Kdyz snizite davku expozice AEC, zvysite obrazovy Sum nebo snizite
kvalitu snimku.

Varovani:
Pfistup k zafizeni regulujte podle mistnich pfedpisii pro ochranu
pred zafenim.

Varovani:
Abyste zajistili, Ze pacient neobdrzi vyssi davku zafeni, vkladejte do drahy
RTG paprsku pouze schvalené materialy.

Varovani:

Tento systém muze byt pro pacienta a uzivatele nebezpecny. Za vsech
okolnosti dodrzujte bezpecnostni opatfeni pro expozici rentgenovému
zafeni.

Varovani:

Riziko zachyceni. Dbejte na to, aby béhem otaceni C-ramene byla mezi
C-ramenem a libovolnym pfedmétem mezera 50 cm (20 palcil). Pokud je
vzdalenost od C-ramene mensi nez 50 cm (20 palct), nepouzivejte funkci
automatického otaceni.

> B B B P

1.6.2 Upozornéni

A Upozorneéni:
Systém je zdravotnicky prostfedek, nikoli bézny pocitac. Na hardwaru
nebo softwaru provadéjte pouze schvalené zmeény. V zajmu zajisténi sitové
bezpecnosti pouzivejte branu firewall. Antivirova ochrana ani sifové zabezpeceni
(napriklad pocitacova brana firewall) se pro tento zdravotnicky prostiedek
nedodavaji. Sitové zabezpeceni a antivirovou ochranu si musi zajistit sam uzivatel.

1.6.3 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.
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1.7 Souhrn klinickych studii — Tomosyntéza se standardnim
rozliSenim

Spolecnost Hologic porovnavala vykonnost 2D plus 3D zobrazovani prsu s béznym
(2D) zobrazovanim ve dvou studiich s rfiznymi hodnotiteli. Studie hodnotitel{i

1 a2 zahrnovaly 312 a 310 pripadti, které byly doplnény o 48, respektive 51 pfipadii
rakoviny. Studované piipady zahrnovaly snimky Zen s vyssi denzitou prsu s vyssim
mnozstvim tukové tkané. Tyto studie hodnotitelt byly navrZeny tak, aby vyhodnotily
pouziti 2D plus 3D zobrazovani ve screeningovém rezimu namisto bézného 2D
screeningu.

Prvni studie hodnotitelti (studie hodnotitelti 1) byla navrzena tak, aby prokazala,

ze plocha pod kfivkou ROC (Receiver Operating Characteristic) pro kombinaci 2D

a 3D snimkii je statisticky vyznamné vétsi nez plocha pod kfivkou ROC pro samotné

2D snimky. Byla také navrzena tak, aby prokazala, Ze 1ze dosahnout vyznamného snizeni
miry doplnkovych vysetfeni v pfipadech, které nejsou spojeny s rakovinou. Ve studii
hodnotitelti 1 vyuzivajici 12 vyskolenych radiologiti bylo téchto cilovych parametrti
dosazeno.

Druha studie hodnotitelti (studie hodnotitelt 2) vyuzivajici 15 radiologt, ktefi se
neucastnili studie hodnotitelti 1, byla provedena s cilem prozkoumat dopad pouziti
pouze 3D MLO zobrazeni prsu namisto 3D CC a 3D MLO zobrazeni. Ve studii
hodnotitelti 2 byly porovnany vysledky 3 samostatnych skupin: (1) 2D; (2) 2D plus 3D;
(3) 2D plus 3D MLO. Rameno 1 a rameno 2 byly ve studiich hodnotitelti 1 a 2 stejné,
zatimco rameno 3 ve studii hodnotitelt 2 bylo nové, pouze s jednim 3D zobrazenim —
MLO. Dalsim rozdilem ve studii 2 bylo, zZe byly také zaznamenany umisténi a typy 1ézi,
které hodnotitelé vysetrili, za tcelem zkoumani pozorovani ze studie 1. Tato informace
nebyla v prvni studii hodnotitelti zaznamenana. Cilovymi parametry studie hodnotitel(i
2 byly také ROC a snizeni miry doplitkovych vysetfeni pacientd s jinym onemocnénim
nez rakovinou. Vysledkem pro rameno 1 a rameno 2 studie hodnotitelti 2 byly témér
identické kiivky ROC pro 2D plus 3D a 2D samotné, jako tomu bylo v pfipadé studie
hodnotitelti 1. Byly dosazeny cilové parametry studie hodnotitelti 2. Nové rameno

3 studie hodnotiteli 2 mélo kfivku ROC leZici uprostfed mezi kfivkami ROC pro

2D a 2D plus 3D. Ve studii hodnotitell 2 bylo prokazano statisticky vyznamné sniZeni
miry doplnkovych vysetfeni v pfipadé nezhoubnych onemocnéni. VSechny sledované
cilové parametry byly ve studii hodnotitelii 2 opét splnény.

V obou studiich hodnotitelii existovala inherentni vybérova odchylka, ktera
znevyhodnovala 3D zobrazovani, pokud jde o detekci rakoviny u screeningové populace.
TéméTt vsechny druhy rakoviny zahrnuté do studif hodnotiteli byly detekovany

na 2D snimcich v ramci standardnich 2D screeningovych vysetfeni. Toto je odchylka

v neprospéch 3D zobrazovani, protoze ty rakoviny, které mohly byt detekovany

pomoci 3D zobrazovani, nejsou zahrnuty a neni mozné méfit skutecné zvyseni citlivosti
(detekce rakoviny), ke kterému by doslo v klinické praxi. V souborech pfipadu ze studie
hodnotitelit spolecnosti Hologic, kde byly rakoviny detekovany pomoci 2D zobrazovani,
neni realistické najit lepsi detekci rakoviny (citlivost) pomoci 2D plus 3D ve srovnani

s 2D samotnym. V klinickém screeningovém prostfedi by se vzhledem k vynikajicim
vysledkiim ROC prokazanym v klinickych studiich spolec¢nosti Hologic ocekavalo,

ze 2D plus 3D zvysi detekci rakoviny.
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Sdruzené kiivky ROC pro studii hodnotitelil 1 jsou zndzornény na obrazku 1. Sdruzené
ROC kfivky pro studie hodnotitelti 1 i 2 jsou zndzornény na obrazku 2. 2D plus 3D ma

v obou studiich lepsi kfivku ROC ve srovnani s 2D samotnou. Lepsi kiivka ROC je ta,
ktera je blize k levému hornimu rohu os. Dokonald zobrazovaci metoda by méla podil
skutecné pozitivnich frakci 1 (100 %) a podil faleSné pozitivnich frakci 0 (0 %). Tyto
ktivky také umoznuji odhadnout potencialni nartst senzitivity a specificity, kterych I1ze
dosdhnout pouzitim 2D plus 3D ve srovnani s 2D samotnym, a tento nartist je projednan
v Casti o riziku a pfinosu.

Studie hodnotitelti 2 také mé¥ila vysledky ROC pro 2D plus 3D MLO. Odhadovany
klinicky pfinos zaloZeny na kfivkach ROC s pridanim pouze 3D snimki MLO je
znazornén na obrazku 2 a pfedstavuje pfiblizné polovinu pfinosu, kterého lze dosahnout
pfidanim 3D snimki MLO i CC. Pouziti 2D plus 3D (MLO a CC) proto poskytuje nejvétsi
klinicky pfinos, coz umoznuje vétsi potencialni nartist jak senzitivity (detekce rakoviny),
tak i specificity (mira dopliikovych vySetfeni).

Sdruzené vysledky ROC studie pro primarni srovnani 2D versus 2D plus 3D spolu

s operacnimi body studii (mira doplnkovych vysetfeni u pacientti s rakovinou a mira
doplitkovych vysetfeni u pacientt bez rakoviny) jsou zndzornény na obrazku 3. Kfivky
ROC pro obé studie jsou téméf totozné a operacni body se nachazeji na téchto kiivkach.
S ohledem na odlisné uplatiiovani pokyniti ze skoleni hodnotitelii ve studiich hodnotitelt
1 a 2 se operacni body po kiivce ROC ,, pohybuji”. Toto je podle metodologie ROC
ocekavany vysledek, pokud se k hodnoceni mamogramii pouziji rtizné prahové hodnoty
vyhodnoceni na zakladé piistupu rtiznych radiologti k interpretaci. V obou studiich
hodnotitelt je primarnim vysledkem klinické studie statisticky lepsi plocha ROC pro 2D
plus 3D zobrazovani ve srovnani s 2D zobrazovanim, coz prokazuje lepsi pouzitelnost
2D plus 3D zobrazovani ve srovnani se samotnym 2D zobrazovéanim.
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Obrdzek 1: Sdruzené kiivky ROC pro vsechny hodnotitele; studie hodnotitelii 1
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Obrdzek 2: Sdruzené kiivky ROC pro vsechny hodnotitele;
studie hodnotitelit 1 a studie hodnotitelii 2
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Obrizek 3: ROC a operacni body pro studii hodnotitelii 1 a studii hodnotitelii 2

Bylo pozorovano, Ze tomosyntéza byla podstatné tcinnéjsi pti zlepsovani detekce titvarti

nez kalcifikaci, a Ze to, kromé potfeby srovnani s pfedchozimi studiemi, bylo diilezitym
dtivodem pro pokracujici pouzivani 2D snimk pro screening nad ramec 3D snimkii.
Obrazek 4 a obrazek 5 ilustruji tento bod. Ukazuji vylepseni ROC pro ttvary a kalcifikace
odvozené ze stejnych dat jako obrazek 1. Superpozice struktur mékkych tkani obecné
nezhorsuje viditelnost kalcifikace, ale zhorsuje viditelnost titvarti a dalsich 1ézi mékkych
tkani. Jelikoz tomosyntéza odstranuje superpozici tkani, vysvétluje, proc je pfinos pro
viditelnost itvaru mnohem vétsi nez pro viditelnost kalcifikace.
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Obrdzek 4: Sdruzené kiivky ROC pro pripady kalcifikace;
studie hodnotitelii 1 a studie hodnotitelii 2
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Obrdzek 5: Sdruzené kiivky ROC pro pripady bez kalcifikace; studie hodnotitelii 1
a studie hodnotitelii 2

Vyse shrnuté vysledky klinické studie ukazuji, Ze pouziti 2D a 3D zobrazovani pro
rutinni screeningovou mamografii ma vyznamny pfinos. PouZzitim obou zobrazovacich
modalit zistava detekce a charakterizace kalcifikaci na stejné arovni jako u bézného
mamogramu a detekce a charakterizace ttvart je vyrazné lepsi. Kromé toho se nijak
neméni zptlisob srovnavani s dfivéjsimi 2D snimky a radiolog mtize postupné piejit

na pouzivani tomosyntézy, jakmile se stane soucasti klinického mamografického
screeningu.

Poznamka

& Souhrn klinické studie konkrétné pro syntetizovany 2D systém naleznete v publikaci
Selenia® Dimensions®and 3Dimensions™ Synthesized 2D Software Physician Labeling,
MAN-10814.
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1.8  Souhrn klinickych studii — Data o denzité prsu

Spolecnost Hologic porovnala vykonnost 2D a 3D zobrazovani prsou s béznym (2D)
zobrazovanim u Zen s vy$si denzitou prsu. Do této analyzy bylo zahrnuto 25 pfipadi
rakoviny s vyssi denzitou prsu. U vSech prsou s vyssi denzitou byl pozorovan vyznamny
(P <0,001) ptinos pro AUC (8,42 %).
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Obrdzek 6: Sdruzené kitvky ROC pro analyzu denzity prsu; studie hodnotitelil 2

Vyse shrnuté vysledky klinické studie ukazuji, Ze pouziti 2D a 3D zobrazovani pro
rutinni screeningovou mamografii ma u Zen s vyssi denzitou prsu vyznamny prinos.
Bylo prokazano, ze pfesnost screeningu se pii pouziti 2D plus 3D ve srovnani s 2D
zobrazovanim zvysuje. 2D plus 3D zobrazovani vykazovalo lepsi vysledky, méfeno
pomoci plochy pod kfivkou ROC, ve srovnani s 2D zobrazovanim zejména u Zen s vyssi
denzitou prsu. Strucné feceno, 2D plus 3D zobrazovani vykazovalo lepsi vysledky ve
srovnani s 2D zobrazovanim, a to jak u prsou vsech denzit, tak i v podskupiné s vyssi
denzitou prsu.
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1.9 Souhrn klinickych studii — Tomosyntéza s vysokym rozliSenim
Byla provedena preferencni studie pro porovnani kvality sady tomosyntetickych snimkt
s vysokym rozliSenim ze systému Hologic Clarity HD® se sadou tomosyntetickych
obrazli se standardnim rozliSenim. Sedm radiologt s kvalifikaci MQSA zkontrolovalo
119 snimkt1 potizenych systémem Hologic Clarity HD® s vysokym rozliSenim
a standardnim rozliSenim. Radiologové méli zkusSenosti s hodnocenim tomosyntetickych
snimkil. Hodnotitelé zapojeni do hodnotici studie méli rfizna vzdélani a pfedchozi
zkusenosti, jak je popsano v nasledujici tabulce:
Pramérny rocni y p
Cislo objem interpretaci Brea'st Roky aktivni | Roky zkuSenosti Prsdchoz.l
. Typ praxe . Imaging v . , zkusSenosti s
hodnotitele mamografie ) ¢innosti s tomosyntézou ,
, Fellowship C-zobrazenim
(osobni)
1 Akademicka Pres 3500 Ano 2(309 - 4 Ano
soucasnost
1998 —
2 Komunitni Pres 6000 Ne 9v98 5 Ano
soucasnost
3 Komunitni 2000 Ne 1985 - 8 Ano
soucasnost
2004 -
4 Akademicka Ptes 5000 Ano (V)O 7 Ano
soucasnost
5 Komunitni Ptes 6000 Ne 1999 - 7 Ano
soucasnost
6 Komunitni Pres 5000 Ano 19v94 B 7 Ano
soucasnost
1982 -
7 Komunitni 2000 Ne . 7 Ano
soucasnost

Ptipady predstavovaly fadu denzit prsu a mamografickych nalezii. Rozlozeni zjisténych
piipadii je uvedeno v nasledujici tabulce:

Maligni | Benigni | Celkem
Pevna 1éze 35 27 62
Kalc. 1éze 18 24 42
Pevna a kalcifikacni 1éze 7 3 10
Negativni 5
Celkovy soucet 119
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V ramci hodnoceni snimk byli radiologové pozadani o porovnani celkové kvality
snimku (vCetné posouzeni Sumu a artefaktit), zfetelnosti itvart a zfetelnosti kalcifikaci
ze dvou snimkd, z nichz jeden byl ze sady tomosyntetickych snimkt s vysokym
rozliSenim ze systému Hologic Clarity HD® a druhy ze sady tomosyntetickych snimkt
se standardnim rozliSenim. Snimky byly zaslepené a zobrazovaly se v nahodném poradi
na levém a pravém monitoru pracovni stanice. Radiolog hodnotil svou preferenci podle
toho, ktera sada snimkd byla lepsi, mirné lepsi nebo zda neexistovala zadna preference.

Vysledky ziskané z 833 hodnoceni (sedm hodnotitel®, 119 snimki) jsou znazornény

na obrazku 7. Bylo zjisténo, Ze celkova kvalita snimkii s vysokym rozliSenim ze systému
Hologic Clarity HD®, zfetelnost titvarti a zfetelnost kalcifikaci jsou ekvivalentni snimktim
ziskanym tomosyntézou se standardnim rozliSenim. Souhrnné lze fici, Ze 99 %
hodnoceni celkové kvality snimku, 98 % hodnoceni ttvarti a 99 % hodnoceni kalcifikaci
bylo na snimcich s vysokym rozliSenim ze systému Hologic Clarity HD®hodnoceno

jako ekvivalentni nebo lepsi ve srovnani s tomosyntetickymi snimky se standardnim
rozliSenim.

Kvalita tomosyntetického snimku
Celkova kvalita snimku -

Ztetelnost atvara .

Zretelnost kalcifikaci .

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

W Clarity HD, vysoké rozliSeni lepsi
Clarity HD, vysoké rozliseni trochu lepsi
Zadna preference
Standardni rozliSeni trochu lepsi

B Standardni rozliSeni lepsi

Obrdzek 7: Preference kvality tomosyntetickych snimkii, 7 hodnotitelii, 119 snimkii. Celkové vzato neméla
kvalita snimku Zidné chybéjici hodnoty. Zietelnost vitvarit méla 3 chybéjici hodnoty z 504 odpovédi
(7 hodnotitelil, 72 ptipadii s uitvary). Zietelnost kalcifikaci méla 17 chybéjicich hodnot z 364 odpovédi

(7 hodnotiteltl, 52 ptipadii s kalcifikacemsi)
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1.10 Softwarova technologie 3DQuorum®

Systémy Hologic® Selenia® Dimensions® a 3Dimensions™ 3D generuji rekonstruované
fezy v intervalech 1 mm, coZ mé za nasledek velké mnozstvi snimk, které si radiologové
mohou prohlédnout. Software 3DQuorom® nabizi moznost generovani silnéjsich 6mm
fezli (oznacovanych také jako SmartSlices), aby se snizil celkovy pocet snimkii, které
musi radiolog zkontrolovat, bez ztraty diagnostickych informaci. Metoda kombinovani
feztl zachovava klinicky dtilezité detaily na snimcich a zaroven snizuje celkovy pocet
snimkt prezentovanych k prohlédnuti a snizuje potfebné tlozisté souborti. Kazdy fez
SmartSlice Ize vnimat jako tlustou verzi tomosyntetického fezu syntetizovaného tak, aby
reprezentoval inteligentné€ kombinované informace ze Sesti 1mm tomosyntetickych rezi.
Aby se zachovala kontinuita informaci, aplikuje se pfi generovani série fezti SmartSlice
piekryv 3 fezli, ¢imz se celkovy pocet feztl, které je tfeba prohlédnout, snizi na piiblizné
jednu tfetinu po¢tu Imm tomosyntetickych fezti.

1.11 Souhrn klinické studie — Technologie 3DQuorum®

Spolecnost Hologic provedla klinickou studii s vice hodnotiteli a vice pfipady

(MRMC) s vyuzitim pIné pfekfiZzeného formatu (tj. vSichni hodnotitelé hodnotili vSechny
pripady) béhem 2 hodnoticich sezeni oddélenych minimalné 4tydennim intervalem mezi
jednotlivymi sezenimi. V obdobi od ledna 2016 do dubna 2017 bylo z 5 klinickych
pracovist ziskano celkem 1705 pripadt riznych dispozic. Z této sady 1705 pripadt byl

z kazdé dispozicni kategorie vybran pro pouziti v klinické studii stratifikovany

nahodny vzorek 391 pripadii. Cilem této studie bylo stanovit bezpecnost a ti¢cinnost
navrhované sady snimkti z produktu 3DQuroum (sada 3D snimki s tloustkou fezu

6 mm + syntetizovany snimek Intelligent 2D™, zde zkracené 3DQ/I2D) porovnanim jeji
klinické ticinnosti se sadou 3D snimkd s tloustkou fezu 1 mm + syntetizovanym
snimkem Intelligent 2D™ (zde zkracené ImmSet), schvalenymi v ramci studie PMA
P080003/S001, srovnavaci skupina v obohacené studii MRMC. VSechny pfedem
stanovené primdrni a sekundarni cilové parametry byly splnény.

Studie se ztcastnilo patnact hodnotitelli s riiznymi klinickymi zkuSenostmi

a zkuSenostmi s tomosyntézou. Vsichni hodnotitelé byli certifikovani komisi

a kvalifikovani MQSA a reprezentovali zamyslené uzivatele. Hodnotitelé absolvovali
sérii 10 tréninkovych test(i (nezdvisle na pfipadech zahrnutych do hlavni studie),

aby si pfed zahajenim studie prohlédli dvé rekonstrukce snimkt zahrnuté v MRMC
(standardni 1mm a 3DQuroum 6mm rekonstrukce, vcetné jejich syntetizovanych sad
2D snimkii). V hlavni studii hodnotiteld nebyly pouzity zadné pfipady pouzivané pro
S$koleni ani hodnoceni hodnotitelti. Souhrnny popis zkuSenosti 15 hodnotiteli je uveden
v tabulce 1.
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Tabulka 1: ZkuSenosti ziiéastnényjch hodnotitelii

Primarny Predchozi
> 500 vysetieni . oL v Roky zkusenosti s
.. ) ro¢ni objem Breast ., N . ;
Cislo tomosyntézou . . R Roky aktivni | zkuSenosti | C-zobrazenim
. Typ praxe . interpretaci Imaging .. . . .
hodnotitele za posledni o ! cinnosti stomosyn | (syntetizovana
mamogramul | Fellowship ,
dva roky ) tézou 2D
(osobni) .
mamografie)
1 Soukroma Ano 1000 Ne 2(313 B 2 Ano
soucasnost
2 Akademicka Ano 20 000 Ano 2007 - 7 Ano
soucasnost
3 Akademicka Ano 2500 Ne 1992 - 8 Ne
soucasnost
4 Komunitni Ano Asi 3000 Ne 2007 - 5,5 Ano
nemochice soucasnost
5 Komunitni Ne 2000 Ne 2015 - 6 Ano
nemocnice soucasnost
6 Komunitni Ano 2500 Ne 2009 - 3 Ne
nemocnice soucasnost
7 Komunitni Ne 3500 Ano 2004 - 45 Ano
nemocnice soucasnost
3 Komunl'Fnl Ano 4680 Mini . 1?96— 5 Ne
nemochice fellowship | soucasnost
9 Komunitni Ano Asi 4000 Ne 2012 - 4 Ano
nemocnice soucasnost
10 Nemocnice Ano 3761 Ano 2912 B 6 Ano
soucasnost
Komunl.tnll/ 2012 —
11 akademicka/ Ano 18 500 Ano . 6 Ano
. soucasnost
Soukroma
12 Akademicka Ano 7000 Ano 2911 } 5 Ano
soucasnost
Akademicka ..
13 a Soukroma Ano 5000-6000 Mini 2007 - 5 Ano
fellowship | soucasnost
praxe
14 Nemocnice Ano 9000 Ano 2(310 - 6 Ano
soucasnost
15 Ambulantni Ano 6700 Ano 2904 - 7 Ano
soucasnost
MAN-11889-2601 Revize 001, ¢erven 2025 Hologic, Inc. Strana 17 z 22

600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856

© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum a doprovodna loga jsou obchodnimi
znackami a/nebo registrovanymi obchodnimi zna¢kami spole¢nosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole¢nosti v USA a/nebo
dalSich zemich. Obsah tohoto ¢lanku slouzi pouze pro informaéni ucely a neni uréen jako Iékarska rada. Informace obsazené v tomto

dokumentu jsou chranény vlastnickymi pravy. Neopravnéna distribuce je zakazana.




Tomosyntéza prsu na systémech Selenia® Dimensions® a 3Dimensions™
Oznacovani lékafem

Primdrni cilové parametry

Prvni primarni cilovy parametr hodnotil, zda vysledky oblasti ROC pod kiivkou (AUC)
pro 3DQ/I2D (sada 3D snimkii o tloustce fezu 6 mm + syntetizovany snimek Intelligent
2D™) nebyly horsi nez u ImmSet (sada 3D snimkii o tloustce fezu 1 mm + syntetizovany
snimek Intelligent 2D™). Hranice noninferiority byla pfedem specifikovana: sada
snimkt 3DQ/I2D méla byt povazovana za noninferiorni, pokud by dolni hranice
jednostranného 95% intervalu spolehlivosti pro rozdil v AUC (3DQ/I2D — ImmSet)

byla vétsi nez -0,05. Rozdil v AUC 3DQ/I2D — ImmSet byl +0,027 (95% CI dolni

hranice = 0,002; p-hodnota = 0,027) ve prospéch 3DQ/I2D. Prvni primarni cilovy
parametr, kterym byla noninferiorni AUC, byl tedy splnén. Tabulka 2 uvadi rozdéleni
AUC podle hodnotitele a typu sady snimkt. Obrazek 8 ukazuje grafy kiivek ROC pro
kazdého hodnotitele a sdruzené grafy pro vysledky 3DQ/I2D versus ImmSet.

Tabulka 2: Rozdéleni AUC podle hodnotitele a typu sady snimkil pro
primdrni cilovy parametr hodnotici diagnostickou piesnost
snimkii 3DQ/I2D v porovndni s 1mm sadou snimkii

Hodnotitel AUCROC Rozdil
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

Stfedni hodnota 0,789 0,809 0,020

p-hodnota 0,027

Dolni limit — 95%

interval spolehlivosti 0,002
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Pramérné kfivky ROC 3DQ/I2D vs. SO
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Obrdzek 8: Sdruzené kitvky ROC pro 3DQ/I2D a 1mm sadu, zpriimérované
z 15 zuéastnényjch hodnotitelii, s referencni/ndhodnou ki'ivkou (AUC: 0,5)
uvedenou jako reference
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Oznacovani lékafem

Druhym primarnim cilovym parametrem byla prokazani noninferiorni miry
doplnkovych vySetfeni pfipadt rakoviny pouze s kalcifikaci u hodnotitelii (tj. senzitivita)
pri kontrole sady snimkii 3DQ/I2D v porovnani s ImmSet, s pfedem stanovenou hranici
noninferiority -0,05 z 95% intervalu spolehlivosti. SmiSena regrese prokazala rozdil

v mife doplnkovych vysetfeni +0,047 (dolni hranice 95% intervalu spolehlivosti = -0,005;
p-hodnota = 0,08) u karcinomt pouze s kalcifikacemi (N = 43) ve prospéch 3DQ/I2D, ¢imz
byl splnén druhy primarni cilovy parametr, kterym byla noninferiorni mira dopliikovych
vysetfeni u karcinomii projevujicich se pouze kalcifikacemi. Tabulka 3 uvadi rozdéleni
primarniho cilového parametru hodnoticiho miru dopliikovych vySetfeni rakoviny
pouze s kalcifikaci podle hodnotitele a typu sady snimkdi.

Tabulka 3: Rozdéleni miry doplitkovych vysetient podle
hodnotitele a typu sady snimkii pro primdrni cilovy
parametr hodnotici miru doplitkovych vysetieni
rakoviny pouze s kalcifikaci (N = 43)

Mira dopliikovych
Hodnotitel vy3etieni (%) Rozdil
1mmSet 3DQ/I12D

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 %
Stiedni 55,8 % 60,5 % 4,7 %

hodnota
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Sekunddrni cilové parametry

*  Mira doplitkovych vySetfeni pfipadt rakoviny hodnotiteli (tj. senzitivita) s pouzitim
3DQ/12D je v priméru u viech hodnotitelti noninferiorni oproti ImmSet s rozpétim
noninferiority —0,05.

*  Mira dopliikovych vySetfeni pfipadid bez rakoviny hodnotiteli (tj. specificita)
s pouzitim 3DQ/I2D je v priiméru u vSech hodnotitelt noninferiorni oproti
1mmSet s rozpétim noninferiority +0,05.

*  Mira falesné€ pozitivnich vysledkt v disledku detekce kalcifikaci u znamych
negativnich pripadti ve 3DQ testu je noninferiorni ve srovnani s ImmSet
s rozpétim noninferiority +0,05.

* Diagnosticka presnost u pfipadii s pevnou tkanovou slozkou (tj. itvarem)
zprimérovana mezi véemi hodnotiteli s vyuzitim 3DQ/I2D je noninferiorni oproti
1mm©Set, s rozpétim noninferiority —0,05 méfenym oblasti pod kiivkou ROC.

*  Prtimérna doba hodnoceni pomoci 3DQ/I2D je kratsi (o¢ekavana velikost efektu
20 %) nez pottebna doba hodnoceni pfi pouziti ImmSet, a to v priiméru u vSech
hodnotitelt s noninferiorni diagnostickou pfesnosti oproti ImmSet.

Vsechny sekundarni cilové parametry byly splnény. Velikost efektu pro cilovy parametr,
ktery hodnotil primérnou dobu hodnoceni, byla 13 %.
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1.12

1.13

Porovnani davek

Standardni rozliSeni | Vysoké rozliSeni
Rezim Davka (mGy)! Davka (mGy)!
2D 1,20 1,20
3D2 1,45 1,45
3D?2 + syntetizované 2D 1,45 1,45
2D a 3D? 2,65 2,65
Film? 1,90 1,90

1 Prs stlaceny pfi vySetfeni o velikosti 4,2 cm, s 50% podilem zlazové tkané

2 To zahrnuje bud 1mm fezy, nebo 6mm SmartSlices.
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.

Porovnani velikosti soubort

Priimeérna velikost Prameérna
souboru, jedno velikost studie
Rezim zobrazeni (MB) (MB)

3D (standardni rozliseni) 147 587
3D (stan(?lardru 1:ozllsen1) 154 615
se syntetizovanym 2D

. . ©
Hologu/: Clar.lvty HD 367 1467
(vysoké rozliSeni)

. . ° .
Holf)fglc,Clarlty HD (vysc?ke 384 1535
rozliSeni) se syntetizovanym 2D
3DQuo,rum svmaftShces 138 553
(vysoké rozliSeni)
3DQ.110r,um Smart?hces (vrysoke 155 620
rozliSeni) se syntetizovanym 2D

Porovnani velikosti souborti bylo provedeno u vsech snimkii ze studie MRMC
popsané v casti 1.11 Souhrn klinické studie — Technologie 3DQuorum?®.
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