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1.1 A gyarté elérhetdségei
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE 19702 Amerikai Egyesiilt Allamok
1-800-447-1856
Miszaki tamogatas:

1-877-371-4372

1.2  Orvosi elrendelésre torténé hasznalati nyilatkozat

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az eszkoz kizardlag orvos altal

fonwy vagy orvosi rendelvényre hasznalhato.

1.3 Rendeltetés

1.3.1 Selenia Dimensions rendszer

A Hologic® Selenia® Dimensions® rendszer digitalis mammografids képeket general,
amelyek az eml6rak szliréséhez és diagnosztizalasdhoz hasznalhatok. A Selenia
Dimensions (2D vagy 3D) rendszer a mammografias sziir6vizsgalatokhoz hasznalt
2D-s mammografias rendszerekkel azonos klinikai alkalmazasokban hasznalhato.
A Selenia Dimensions rendszer kifejezetten digitalis 2D-s és 3D-s mammogramok
generaldsara hasznalhatd. Az egyes szlir6vizsgalatok a kovetkez6kbdl allhatnak:

*  2D-s FFDM-képkészlet vagy

*  2D-s és 3D-s képkészlet, ahol a 2D-s kép lehet FFDM- vagy a 3D-s képkészletbdl
generalt 2D-s kép, és a 3D-s képkészlet megtekinthet6 1 mm-es 3D-s szeletek
vagy 6 mm-es 3D-s SmartSlice szeletek formajaban.

A Selenia Dimensions rendszer haszndlhat6 az eml6 tovabbi diagnosztikai kivizsgalasara is.

Megjegyzés

& Kanadaban és Szingapurban a tomoszintézis nem engedélyezett szlirévizsgalat céljara,
és kizardlag 2D-s képpel (amely lehet FFDM-kép vagy a 3D-s képkészletbdl generalt
2D-s kép) egyiittesen hasznalhato.
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1.3.2 3Dimensions rendszer

A Hologic® 3Dimensions™ rendszer olyan digitalis mammografias képek létrehozasara
szolgal, amelyek az emldrak szliréséhez és diagnosztizaldsdhoz hasznalhatok.

A 3Dimensions (2D vagy 3D) rendszer a mammografias sziirévizsgalatokhoz hasznalt
2D-s mammografids rendszerekkel azonos klinikai alkalmazasokban hasznélhato.
Ezenbeliil a 3Dimensions rendszer digitalis 2D-s és 3D-s mammogramok generalasara
szolgal. Az egyes szlirOvizsgalatok a kovetkezOkbdl allhatnak:

*  2D-s FFDM-képkészlet vagy

*  2D-sés 3D-s képkészlet, ahol a 2D-s kép lehet FFDM- vagy a 3D-s képkészletbdl
generalt 2D-s kép, és a 3D-s képkészlet megtekintheté 1 mm-es 3D-s szeletek
vagy 6 mm-es 3D-s SmartSlice szeletek formajaban.

A 3Dimensions rendszer hasznalhaté az emld tovabbi diagnosztikai kivizsgalasara is.

Megjegyzés

& Kanadaban és Szingapurban a tomoszintézis nem engedélyezett szlirévizsgalat céljara,
és kizardlag 2D-s képpel (amely lehet FFDM-kép vagy a 3D-s képkészletbdl generalt
2D-s kép) egyiittesen hasznalhato.

1.4 A Hologic tomoszintézis termékének meghatarozasa

Normal felbontast tomoszintézis: Engedélyezett Hologic funkci6, amely normal
felbontasti eml8tomoszintézis (breast tomosynthesis, BT) vizsgalatot tesz lehet&vé.
A normal felbontdst tomoszintézises kép pixelfelbontasa koriilbeliil 100 mikron.

Hologic Clarity HD® nagy felbontast tomoszintézis: Engedélyezett Hologic funkcio,
amely nagy felbontdst eml6tomoszintézis (BT) vizsgalatot tesz lehet6vé. A nagy
felbontast tomoszintézises kép pixelfelbontdsa 70 mikron.

Nagy felbontast tomoszintézis 3DQuorum® technologiaval: Engedélyezett Hologic
funkcid, amely nagy felbontast, 70 mikronos pixelfelbontdst és 6 milliméteres
szeletvastagsagu emlStomoszintézises képet tesz lehetové.

1.5 A mammografias rendszerek egészségre kifejtett
lehetséges nem kivant hatasai

Az alabbiakban felsoroltuk a késziilék hasznalataval 0sszefiiggd lehetséges nem kivant
hatasokat (példaul szovédményeket) (a kockazat ugyanaz mint mas képernyds-filmes
vagy digitalis mammografias rendszerek esetében).

* Az emld tulzott mértékd kompresszidja

*  Tulzott mértékli rontgensugar-expozicid
«  Aramiités

* Fert6zés

*  Borirritacio, horzsolasok vagy szurt sebek

A Klinikai vizsgalatba bevont betegeknél nem jelentettek stilyos nemkivanatos
eseményeket.
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1.6  Fo6bb figyelmeztetések/ovintézkedések/ellenjavallatok

Megjegyzés
A figyelmeztetésekkel és ovintézkedésekkel kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd
a Felhaszndldi titmutaté cim(t dokumentumban.

1.6.1 Figyelmeztetések

VIGYAZAT!
Aramiités veszélye. A berendezést kizarélag védofoldeléssel
rendelkez6 halozati tapellatashoz szabad csatlakoztatni.

VIGYAZAT!

Az észak-amerikai elektromos biztonsagi kovetelmények
biztositasahoz hasznaljon koérhazi mindsitési csatlakozéaljzatot,
igy biztosithatja a megfelel6 foldelést.

VIGYAZAT!
Gyulékony anesztetikumok kozelében hasznalt gyogyaszati villamos
berendezések robbanast okozhatnak.

VIGYAZAT!

A rendszer helyes szigetelése érdekében kizardlag engedélyezett
tartozékokat vagy opciokat hasznaljon a rendszerhez. Csak az
engedéllyel rendelkez6 személyzet cserélheti ki a csatlakozasokat.

VIGYAZAT!

A beteg és minden nem beteghez kapcsolddd eszkoz kozott tartson
legalabb 1,5 méteres biztos tavolsagot. A betegellatasi teriiletre ne
telepitsen olyan rendszerkomponenseket (példaul munkafolyamat-
kezel6t, diagnosztikai ellen6rzé munkaallomast vagy nyomtatot),
amelyek nem kapcsoldodnak a beteghez.

> B B B P

Vigyazat:
A C-iv motorikus mozgatasu.
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A Vigyazat:

Ha néveli az automatikus expozicidszabalyozas (AEC) expoziciomodositast,
ezzel magas szintre emeli a beteget éré dozist. Ha csokkenti az automatikus
expozicidszabalyozas (AEC) expoziciomodositasi beallitasat, ezzel fokozza
a képzajt, vagy csokkenti a kép mindségét.

Vigyazat:
A berendezéshez valo hozzaférést a helyi sugarvédelmi szabalyozasoknak
megfelelen kell szabalyozni.

Vigyazat:
Kizar6lag engedélyezett anyagokat helyezzen a rontgensugar utjaba,
hogy elkeriilje a beteg fokozottabb sugarterhelését.

Vigyazat:
A rendszer veszélyes lehet a beteg és a felhasznal6 szamara. Mindig kovesse
a rontgensugar-expozicioval kapcsolatos biztonsagi 6vintézkedéseket.

Vigyazat:

Elakadas kockazata. Ugyeljen arra, hogy a C-iv 50 cm-es (20 hiivelykes)
korzetében semmilyen targy ne legyen atban a C-iv forgasa kozben.

Ne alkalmazza az automatikus forgatasi funkciot, ha a C-iv koriili szabad
teriilet kisebb mint 50 cm (20 hiivelyk).

> B B P

1.6.2 Ovintézkedések

A Ovintézkedés:
A rendszer nem egy szokvanyos szamitdgép, hanem orvostechnikai eszkoz.
A hardveren és szoftveren kizardlag jovahagyott modositasokat szabad végezni.
Az eszkozt tlizfal védelme ala kell telepiteni a hal6zati biztonsag érdekében.
Az orvostechnikai eszkézh6z nem biztositanak szamitdgépesvirus-védelmet vagy
halozati biztonsagi eszkozt (példaul szamitogépes tiizfalat). A halozati biztonsag
és a virusvédelem biztositasa a felhasznalo felelGssége.

1.6.3 Ellenjavallatok

Ellenjavallatok nem ismertek.
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1.7 Klinikai vizsgalatok 6sszefoglalasa — Normal felbontasu
tomoszintézis

A Hologic két kiilonboz6 értékel6vel végzett vizsgalatban hasonlitotta 6ssze a 2D

plusz 3D emléképalkotas teljesitményét a hagyomanyos (2D) képalkotassal. Az 1. és 2.
értékeldi vizsgalat 312, illetve 310 esetet foglalt magaban, amely 48, illetve 51 daganatos
esetet tartalmaztak. A vizsgalat esetei k6zott szerepeltek mind zsirszovetnek megfelel6
denzitast, mind denz eml6vel rendelkez6 nék képei. Ezeket az értékeldi vizsgalatokat
a 2D plusz 3D képalkotas szlirési tizemmodban, a hagyomanyos 2D sz{irés helyett
torténo alkalmazasanak értékelésére tervezték.

Az elsé értékeldi vizsgalatot (1. értékeldi vizsgalat) annak kimutatdsdra tervezték,

hogy a 2D plusz 3D képalkotas ROC-gorbe alatti teriilete statisztikailag szignifikansan
nagyobb volt, mint a csak 2D képalkotas ROC-gorbe alatti teriilete. Azt is kimutattak,
hogy a nem daganatos esetek visszahivasi aranya jelentdsen csokkenthetd. Az 1. szamu
értékeldi vizsgalatban 12 képzett radioldgus bevonasaval értékelték ezeket a végpontokat.

Egy masodik értékeldi vizsgalatban (2. értékeldi vizsgalat), amelyben 15, az 1. értékeloi
vizsgalatban nem részt vevé radiologus vett részt, azt vizsgaltak, hogy milyen hatassal
jar, ha az eml6 3D CC és 3D MLO nézete helyett csak a 3D MLO nézetet hasznaljak.

A 2. értékeldi vizsgalatban 3 kiilon kar teljesitményét hasonlitottak ossze: (1) 2D; (2) 2D
plusz 3D; (3) 2D plusz 3D MLO. Az 1. és 2. értékeldi vizsgalatban az 1. és 2. kar azonos
volt, mig a 2. értékeldi vizsgalat 3. karja volt az 4j kar, amelyben csak egy 3D nézet, az
MLO volt. A 2. vizsgalat masik kiilonbsége az volt, hogy az értékelSk altal visszahivott
elvaltozasok helyét és tipusat is rogzitették, hogy megvizsgaljdk az 1. értékeldi vizsgalat
egyik megfigyelését. Ezt az informacidt nem rogzitették az elsd értékeldi vizsgalatban.
A ROC és a nem daganatos esetek visszahivasi aranyanak csokkenése szintén a 2.
értékeldi vizsgalat végpontjai voltak. A 2. értékeldi vizsgalat 1. és 2. karjanak eredménye
a 2D plusz 3D, illetve a csak 2D képalkotas esetén majdnem azonos ROC-gorbéket
mutatott, mint az 1. értékeldi vizsgalatban kapott eredmények. A 2. értékeldi vizsgalat
végpontjait elérték. A 2. értékeldi vizsgalat 1j, 3. karjanak ROC-gorbéje a 2D és a 2D
plusz 3D ROC-gorbék kozott féltton helyezkedett el. A 2. értékeldi vizsgalat a nem
daganatos esetek visszahivasi aranyanak statisztikailag szignifikans csokkenését
mutatta ki. A 2. értékeldi vizsgalatban ismét minden vizsgalati végpont teljesiilt.

Mindkét értékeldi vizsgalatban inherens torzitas volt megfigyelhet6 a 3D-vel szemben

a szlir6populdacioban végzett rakkimutatas tekintetében. Az értékeldi vizsgalatokban
szereplé daganatos megbetegedések szinte mindegyikét 2D-s képeken észlelték

a normal 2D sziir6vizsgalatok részeként. Ez torzitast okoz a 3D képalkotassal szemben,
mivel azok a daganatok, amelyeket a 3D képalkotas kimutathatott volna, nem keriilnek
be a vizsgalatba, igy nem lehet megmérni azt az érzékenységnovekedést (rakkimutatast),
amely a klinikai gyakorlatban ténylegesen bekovetkezne. Azoknal a Hologic értékelSi
vizsgalataban szerepld eseteknél, ahol a rakot a 2D képalkotassal kimutattak, nem realis
azt varni, hogy a 2D plusz 3D hasznalata jobb rakkimutatast (érzékenységet) eredményez
a csak 2D képalkotashoz képest. Klinikai szlirvizsgalatok soran, tekintettel a Hologic
klinikai vizsgalataiban kimutatott kivalé6 ROC-teljesitményre, varhatd lenne, hogy a 2D
plusz 3D megndvelné a rak kimutatasat.
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Az 1. értékeldi vizsgalat Osszesitett ROC-gorbéi az 1. abran lathatok. A 2. dbra az 1.
értékeldi vizsgalat és a 2. értékeldi vizsgalat Osszesitett ROC-gorbéit mutatja. A 2D

plusz 3D mindkét vizsgalatban jobb ROC-gorbét mutat, mint a csak 2D képalkotas.

A jobb ROC-gorbe az, amelyik kozelebb van a tengelyek bal fels6 sarkahoz. Egy tokéletes
képalkot6é mddszer valodi pozitiv frakcidja 1 (100%), alpozitiv frakcidja pedig 0 (0%)
lenne. Ezek a gorbék lehetévé teszik a 2D plusz 3D hasznalataval elérhet6 potencialis
érzékenység- és specificitasnovekedés becslését is a csak 2D képalkotashoz képest,

és ezeket az elényoket a kockazat-haszon rész ismerteti.

A 2. értékeldi vizsgalat a 2D plusz 3D MLO ROC-teljesitményét is mérte. A 2. abra a csak
az MLO 3D-s képek hozzaadasanak ROC-gorbéi alapjan becsiilt klinikai hasznot mutatja,
és ez kortilbeliil a fele annak az elénynek, amelyet az MLO és a CC 3D-s képek egyiittes
hozzaadasaval lehetne elérni. Ezért a 2D plusz 3D (MLO és CC) hasznalata adja

a legnagyobb klinikai elényt, lehet6vé téve mind az érzékenység (rakkimutatas),

mind a specificitas (visszahivasi arany) nagyobb potencialis ndvekedését.

A 2D és a 2D plusz 3D vizsgalatok elsdleges Osszehasonlitasanak dsszesitett ROC-
eredményeit, valamint a vizsgalatok miikddési pontjait (rdkos és nem rakos esetek
visszahivasi ardnya) a 3. abra mutatja. A két vizsgalat ROC-gorbéi szinte azonosak,

és a miikodési pontok a ROC-gorbéken taldlhatok. Az 1. értékeldi vizsgalatban és a 2.
értékeldi vizsgalatban az értékelSk eltéré mértékben kovették a képzésiik soran
tanultakat, igy a miikddési pontok a ROC-gorbe mentén ,, mozognak”. Ez a varhatd
eredmény a ROC-modszer szerint, amikor a mammogramok leolvasasahoz kiilonb6z6
visszahivasi kiiszobértékeket hasznélnak a radiologusok eltérd értelmezési megkozelitése
alapjan. Mindkét értékeldi vizsgalatban a 2D plusz 3D képalkotas statisztikailag nagyobb
ROC-tertilete a 2D képalkotashoz képest az elsddleges klinikai vizsgalati eredmény,
amely azt bizonyitja, hogy a 2D plusz 3D képalkotas jobb a csak 2D képalkotashoz
képest.
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2. dbra: Osszesitett ROC-g0rbék az Gsszes értékeld esetében; 1. értékeldi vizsgdlat és
2. értékeldi vizsgdlat
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3. dbra: ROC és miikodési pontok az 1. és 2. értékeldi vizsgdlat esetén

Megfigyelték, hogy a tomoszintézis 1ényegesen hatékonyabban javitotta a terimék
kimutatasat a meszesedésekhez képest, és ez — a korabbi vizsgalatokkal vald
Osszehasonlitas sziikségessége mellett — fontos ok volt arra, hogy a sziirés soran tovabbra
is hasznaljdk a 2D-s képeket a 3D-s képek mellett. A 4. és 5. dbra ezt a pontot szemlélteti
az 1. dbran szerepl6 adatokbdl szarmazd ROC-gorbe javulasanak bemutatasaval terimék
és meszesedések esetén. A lagyszdovet-strukturak atfedése altalaban nem rontja

a meszesedés lathatosagat, mig a terimék és mas lagyrész-elvaltozasok lathatosagat igen.
Mivel a tomoszintézis megsziinteti a szovetek atfedését, ez megmagyarazza, miért sokkal
nagyobb az el6nye a terimék lathatésaga, mint a meszesedés lathatosaga esetén.
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4. dbra: Osszesitett ROC-g0rbék meszesedéses eseteknél; 1. értékeldi vizsgdlat
és 2. értékeldi vizsgalat
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5. dbra: Osszesitett ROC-girbék nem meszesedéses eseteknél; 1. értékel6i vizsgdlat
és 2. értékeldi vizsgalat

A fent 0sszefoglalt klinikai vizsgalati eredmények azt mutatjak, hogy jelentds

elényokkel jar a 2D plusz 3D képalkotas hasznalata a rutin szirémammografiaban.
Mindkét képalkoté modalitas alkalmazasaval a meszesedések kimutatasa és jellemzése
ugyanazon a szinten marad, mint a hagyomanyos mammografias vizsgalatnal, a terimék
kimutatdsa és jellemzése pedig jelentésen javul. Ezenkiviil a korabbi 2D-s képekkel valo
Osszehasonlitas valtozatlan marad, és a radiologusok szamara zokkenémentes tanulasi
gorbe all rendelkezésre, ahogy a tomoszintézis beépiil a klinikai mammografias sz{irésbe.

Megjegyzés

& A szintetizalt 2D-re vonatkoz6 klinikai vizsgalati 6sszefoglaldt lasd a Selenia®
Dimensions® és 3Dimensions™ szintetizalt 2D szoftverek orvosoknak szdl6
tajékoztatojaban (MAN-10814 dokumentum).
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1.8 Klinikai vizsgalatok 6sszefoglalasa — Denz emlékre
vonatkozé adatok

A Hologic 6sszehasonlitotta a 2D plusz 3D emléképalkotas teljesitményét a hagyomanyos
(2D) képalkotashoz képest denz emlji n6knél. Ebben az elemzésben 25 rakos eset volt
denz eml&jt n6knél. Minden denz emlénél szignifikans (P <0,001) elény mutatkozott

az AUC-ban (8,42%).
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6. dbra: Osszesitett ROC-gorbék denz emldk elemzése esetén; 2. értékeli vizsgdlat

A fent 0sszefoglalt klinikai vizsgalati eredmények azt mutatjak, hogy jelentds elényokkel
jar a 2D plusz 3D képalkotas hasznalata a denz emldkkel rendelkezd néi rutin sziirémam-
mografidja soran. A sziirés pontossaga nétt a 2D plusz 3D hasznalatakor a 2D
képalkotashoz képest. Féként a 2D plusz 3D mutatott jobb teljesitményt a ROC-gorbe
alatti teriilettel mérve a 2D képalkotashoz képest denz eml&jti néknél. Osszefoglalva,

a 2D plusz 3D jobb teljesitményt mutatott a 2D képalkotashoz képest az sszes
emlddenzitasnal és a denz eml6k alcsoportjaban is.
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1.9 Klinikai vizsgalatok 6sszefoglalasa — Nagy felbontasu
tomoszintézis
Preferenciavizsgalatot végeztek a Hologic Clarity HD® nagy felbontasti tomoszintézises
és a normal felbontasu tomoszintézises képkészletek képmindségének 0sszehasonlitasara.
Hét MQSA szerint mindsitett radiologus 119, Hologic Clarity HD®nagy felbontasu és
normal felbontdst mddszerrel készitett képet tekintett at. A radiologusok tapasztalattal
rendelkeztek a tomoszintézises képek elemzésében. Az értékeld vizsgalatban részt vevo
értékeldk valtozatos hattérrel és korabbi tapasztalatokkal rendelkeztek, amint az
a kovetkezd tablazatban lathato:
Atlagos éves
L mammografia- Emldkép- .. Korabbi
Ertékel korl T -
rtekelg |- Gyakorlat g axcelési alkotasi | Aktivévek | TSI |0 yiew
szama tipusa ., e e, tapasztalat evel
mennyiség specializacid tapasztalat
(személyes)
1 Akadémiai 3500+ OK 2009101 4 OK
napjainkig
1998-tol
2 Kozosségi 6000+ Nem 998-tol 5 OK
napjainkig
3 Kozdsségi 2000 Nem 1983-tol 8 OK
napjainkig
2004-t81
4 | Akadémiai 5000+ OK 00s-tol 7 OK
napjainkig
5 Kéz6sség 6000+ Nem 1993-tcl 7 OK
napjainkig
1994-t61
6 Kz6sségi 5000+ OK 994-tol 7 OK
napjainkig
7 Kozosségi 2000 Nem 1982-tl 7 OK
napjainkig

Az esetek kiilénb6z6 emlddenzitdsokat és mammografias elvaltozasokat képviseltek.
Az esetek eredményeinek eloszlasa a kovetkezo tablazatban lathato:

Rosszindulata | Joéindulata Osszesen
Terime elvaltozas 35 27 62
Meszesedéses elvaltozas 18 24 42
Terime és meszesedéses elvaltozas 7 3 10
Negativ 5
Osszesen 119
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Az értékelés soran a radiologusokat arra kérték, hogy hasonlitsak ossze két kép
altalanos képmindségét (beleértve a zaj és a miitermékek értékelését), a terimék
lathatésagat és a meszesedések lathatdsagat, amelyek koziil az egyik a Hologic Clarity
HD® nagy felbontasui tomoszintézises képkészlet, a masik pedig a normal felbontast
tomoszintézis képkészletes volt. A képek értékelése vakositva tortént, és véletlenszerti
sorrendben jelentek meg a bal és jobb oldali munkaallomas-monitorokon. A radiolégus
pontozta a preferencidjat, hogy melyik képkészlet volt jobb, mérsékelten jobb, vagy azt,
hogy nem volt preferencidja.

A 833 értékelésbdl (hét értékeld, 119 kép) szarmazo eredmények a 7. abran lathatok.
Osszességében a Hologic Clarity HD® nagy felbontast képek képmindsége, a terimék
lathatosaga és a meszesedések lathatosaga a normal felbontast tomoszintézises képekkel
egyenértékiinek bizonyult. Osszefoglalva, a Hologic Clarity HD® nagy felbontast képek
esetében az altalanos képmindségre vonatkozd értékelések 99%-a, a terimékre vonatkozd
értékelések 98%-a és a meszesedésekre vonatkozo értékelések 99%-a egyenértékii vagy
jobb értékelést kapott a normal felbontasti tomoszintézises képekhez.

Tomoszintézises kép mindsége
Altalanos képminéség [l
Terimék lathatosaga [

Meszesedések lathatosaga .

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

W Clarity HD nagy felbontés jobb
Clarity HD nagy felbontas mérsékelten jobb
Nincs preferencia
Normal felbontas mérsékelten jobb

W Normal felbontas jobb

7. dbra: Tomoszintézises képek mindségénck preferencidi, 7 értékeld, 119 kép. Osszességében a képmindség
esetén nem voltak hidnyzo értékek. A terimék lathatdsiga 504 vilaszbol 3 esetén hidnyzo értékkel rendelkezett
(7 értékeld, 72 terimével rendelkezd eset). A meszesedések ldthatosiga esetén 364 vdlaszbdl 17 esetén hidnyzo

érték volt (7 értékeld, 52 meszesedéses eset).
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1.10 3DQuorum?® szoftvertechnolégia

A Hologic® Selenia® Dimensions® és 3Dimensions™ 3D rendszerek 1 mm-es
rétegenként hoznak létre rekonstrualt szeleteket, igy a radiologusok nagyszamu képet
kapnak attekintésére. A 3DQuorom® szoftver segitségével vastagabb, 6 mm-es szeletek
(mas néven SmartSlice-ok) hozhatdk létre, igy a diagnosztikai informacidk elvesztése
nélkiil csokkentik a radioldgus altal attekintend6 képek teljes szamat. A szeletek kombina-
lasanak modszere meg6rzi a képek klinikai szempontbol fontos részleteit, mikozben
csokkenti az attekintendd képek teljes szamat és a fajlok tarolasahoz sziikséges tarhelyet.
Minden SmartSlice egy tomoszintézises szelet vastagabb valtozatanak tekinthetd,

amely hat 1 mm-es tomoszintézises szelet intelligensen kombinalt informacioit egyesiti.
Az informaciok folytonossaganak megérzése érdekében 3 szeletes atfedést tartanak

fenn a SmartSlice-sorozat létrehozasahoz, és igy az attekintend? szeletek teljes szamat
az 1 mm-es tomoszintézises szeletek szdmanak koriilbeliil egyharmadara csokkentik.

1.11 Klinikai vizsgalat 6sszefoglalasa — 3DQuorum® technolégia

A Hologic egy tobb értékel6t és tobb esetet magaba foglald (multi-reader, multi-case,
MRMC) klinikai vizsgalatot végzett teljesen keresztezett elrendezésben (azaz minden
értékeld minden esetet értékelt), 2 értékelési alkalommal, az alkalmak kozott legalabb

4 hetes ,,washout” id6szakkal. 2016 januarja és 2017 aprilisa kozott 6sszesen

1705 kiilonb6z6 diszpozicidja esetrdl késziiltek felvételek 5 vizsgaldhelyen. Az

1705 esetbdl all6 készlet minden diszpozicids kategdridjabol 391 esetbdl allo rétegzett
véletlenszer(i mintat valasztottak a klinikai vizsgalathoz. A vizsgalat célja az volt, hogy
megallapitsa a javasolt 3DQuroum termék képkészletének (6 mm-es szeletvastagsagu
3D-s képkészlet + szintetizalt intelligens 2D™ kép, roviditve 3DQ/I2D) biztonsagossagat
és hatasossagat tigy, hogy annak klinikai teljesitményét 6sszehasonlitottak az 1 mm-es
szeletvastagsagu 3D-s képkészlet + szintetizalt intelligens 2D™ kép (roviditve ImmSet),
PMA P080003/5001-ben engedélyezett 6sszehasonlitd karral egy gazdagitott MRMC
vizsgalatban. Minden elére meghatdrozott elsédleges és masodlagos végpont teljesiilt.

Tizendt, kiilonbo6z6 klinikai és tomoszintézises tapasztalattal rendelkez6 értékeld

vett részt a vizsgalatban. Minden értékel6 rendelkezett szakmai és MQSA-mindsitéssel,
és a célfelhasznalodi csoportot képviselte. Az értékeldk 10 képzési vizsgalatban vettek
részt (fliggetleniil a f6 vizsgalatban 1évd esetektdl), amely soran attekintették az MRMC
vizsgalatban szerepld két képrekonstrukciot (normal 1 mme-es és 3DQuroum 6 mm-es
rekonstrukcidk, beleértve a szintetizalt 2D-s képkészleteket) az értékeldi vizsgalat
megkezdése el6tt. A pivotalis értékel6i vizsgalatban nem hasznaltak képzésre vagy
értékeldi értékelésre szolgalo eseteket. A 15 értékeld tapasztalatainak dsszefoglald
leirasat az 1. tablazat tartalmazza.

MAN-11889-2801 001. szamu atdolgozas, 2025. janius Hologic, Inc. Oldalszam: 16 / 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702, Amerikai Egyesiilt Allamok e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. A Hologic, a Hologic Clarity HD, a 3Dimensions, a Selenia, a Dimensions, a 3DQuorum és a kapcsol6do logok
a Hologic, Inc. és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.
A dokumentum tartalma kizarolag tajékoztatasi célokat szolgal, és nem mindsul orvosi tanacsadasnak. A jelen dokumentumban
talalhaté informaciok a gyarto tulajdonat képezik. Engedély nélkuli terjesztése tilos.



EmlSétomoszintézis Selenia® Dimensions® és 3Dimensions™ rendszerekkel

Orvosoknak szo6l6 tajekoztatod

1. tdbldzat: A résztvevd értékeldk tapasztalatinak szintjei

>509 ] Atlagos éves o Korabbi CView
L tomoszinté- mammogram- EmlGkép- L. . o
Ertékel6 Gyakorlat . L AT it ., Tomoszintézis- (szintetizalt 2D
. , zises vizsgalat értékelési alkotasi Aktiv évek L. -
szama tipusa Lo, ., s tapasztalat évei | mammografia)
az elmult két mennyiség specializacié
P , tapasztalat
évben (személyes)
1 Magan oK 1000 Nem 2013-tal 2 oK
napjainkig
2 Akadémiai OK 20000 OK 2097._t0.| 7 OK
napjainkig
3 Akadémiai oK 2500 Nem 1992-t4l 8 Nem
napjainkig
4 Kézkorhaz oK kb. 3000 Nem 2007-6] 5.5 oK
napjainkig
5 Kozkorhaz Nem 2000 Nem 201546 6 oK
napjainkig
6 Kozkorhaz oK 2500 Nem 200946l 3 Nem
napjainkig
7 Kozkorhaz Nem 3500 oK 200446l 45 oK
napjainkig
8 Kozkorhaz oK 4680 Rovid | 1996-tol 5 Nem
specializacié | napjainkig
N Korulbelil 2012-t6l
9 Kozkérhaz OK 4000 Nem napjainkig 4 OK
10 | Kérhéz alapu oK 3761 oK 2012-4| 6 oK
napjainkig
K6z6sségi/ .
11 Akadémiai/ OK 18500 OK niogi:sil 6 OK
Magan P &
12 Akadémiai oK 7000 oK 201146l 5 oK
napjainkig
13 Akad,emlalgs oK 5000-6000 R.O\/.Id, 5 20(')7.—to'l 5 oK
maganpraxis specializacié | napjainkig
14 | Koérhdz alapu oK 9000 oK 2010-t6l 6 oK
napjainkig
15 Jarébeteg oK 6700 oK 2004-t6 7 oK
napjainkig
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Emlétomoszintézis Selenia® Dimensions® és 3Dimensions™ rendszerekkel
Orvosoknak szo6l6 tajekoztatod

Elsddleges végpontok

Az elsé elsédleges végpont azt értékelte, hogy a 3DQ/I2D (6 mm-es szeletvastagsagu
3D-s képkészlet + szintetizalt intelligens 2D™ kép) ROC-gorbe alatti teriiletének (AUC)
teljesitménye nem volt-e rosszabb, mint az ImmSet (1 mm-es szeletvastagsagu 3D-s
képkészlet + szintetizalt intelligens 2D™ kép) esetében. A nem-inferioritasi hatart

elére meghataroztak: a 3DQ/I2D képkészletet nem rosszabbnak kellett tekinteni, ha az
AUC-k kiilonbségére vonatkozé egyoldalas 95%-os konfidenciaintervallum alsé hatara
(3DQ/I2D — ImmSet) nagyobb volt, mint -0,05. Az AUC 3DQ/I2D — ImmSet kiilonbsége
+0,027 volt (95%-0s CI alsé hatar = 0,002; p-érték = 0,027) a 3DQ/I2D javara. A nem
rosszabb AUC elsé elsédleges végpontja igy teljesiilt. A 2. tablazatban az AUC értékeld
és képkészlettipus szerinti lebontasa lathaté. A 8. abran a 3DQ/I2D és az ImmSet
teljesitményének értékelénkénti és dsszesitett ROC-gorbéi lathatok.

2. tdbldzat: Az AUC értékeld és képkészlettipus szerinti lebontisa
az elsédleges végpont esetében, amely a 3DQ/I2D képek
diagnosztikai pontossdgat értékeli az 1 mm-es képkészlettel szemben

Ertékel6 ROC AUC Kiilonbség
ImmSet 3DQ/I12D
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
Atlag 0.789 0.809 0.020
p-érték 0.027
Alsé hatar — 95%-os CI 0.002
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Atlagos ROC-gérbék 3DQ/I2D és SOC

0.8 .
3 0.6 1
7]
>
[
i)
"
-
N
10 0.4 1
0.2 .
— 3DQ/I2D gdrbe, AUC: 0.809
———— S0C-goérbe, AUC: 0.789
- Referenciavonal
0 .-'. 1 L 1

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1
1-Specificitas

8. dbra: A 3DQ/I2D és 1mm Set dsszesitett ROC-g0rbéi, 15 résztvevd értékeld
dtlaga alapjdn, referencia-/véletlenszert vonallal (AUC: 0,5) referenciaként
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A masodik elsédleges végpont a csak meszesedéses rakos esetek nem rosszabb
visszahivasi aranyanak (azaz érzékenységének) kimutatasa volt az értékelSk

altal a 3DQ/I2D képkészlet attekintésekor az ImmSet készlethez képest, a 95%-os
konfidenciaintervallum -0,05-0s el6re meghatarozott non-inferioritasi hataraval.

A vegyes regresszio +0,047-es visszahivasi aranykiilonbséget mutatott (95%-os CI also6
hatar = -0,005; p-érték = 0,08) a csak meszesedéses rakos eseteknél (N=43) a 3DQ/I2D
javara, igy a masodik elsédleges végpont, a meszesedéses rakos esetek nem rosszabb
visszahivasi aranya teljesiilt. A 3. tdblazatban a csak meszesedéses rakos esetek
visszahivasi aranyat értékeld elsddleges végpont értékeld és képkészlettipus szerinti
lebontésa lathato.

3. tabldzat: A csak meszesedéses rikos esetek visszahivdsi
ardanydt értékeld elsddleges végpont értékeld
és képkészlettipus szerinti lebontdsa (N=43)

L Visszahivasi arany (%) L
Ertékel6 Kiilonbség
1mmSet 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%
Atlag 55,8% 60,5% 4,7%

MAN-11889-2801 001. szamu atdolgozas, 2025. janius Hologic, Inc. Oldalszam: 20 / 22

600 Technology Drive, Newark, DE 19702, Amerikai Egyesiilt Allamok e 1.800.447.1856

© 2025 Hologic, Inc. A Hologic, a Hologic Clarity HD, a 3Dimensions, a Selenia, a Dimensions, a 3DQuorum és a kapcsol6do logok
a Hologic, Inc. és/vagy leanyvallalatainak a védjegyei és/vagy bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.
A dokumentum tartalma kizarolag tajékoztatasi célokat szolgal, és nem mindsul orvosi tanacsadasnak. A jelen dokumentumban
talalhaté informaciok a gyarto tulajdonat képezik. Engedély nélkuli terjesztése tilos.



Emlétomoszintézis Selenia® Dimensions® és 3Dimensions™ rendszerekkel
Orvosoknak szo6l6 tajekoztatod

Masodlagos végpontok

* A rakos esetek 3DQ/I2D-t alkalmazo értékeldk 4ltali visszahivdsanak ardnya
(azaz érzékenysége) az Osszes értékeld atlagat tekintve nem rosszabb, mint
az ImmSet esetében, -0,05-0s nem-inferioritasi hatarral.

* A nem rakos esetek 3DQ/I2D-t alkalmazo értékelSk altali visszahivasanak aranya
(azaz specificitasa) az Osszes értékeld atlagat tekintve nem rosszabb, mint az ImmSet
esetében, +0,05-0s nem-inferioritasi hatarral.

* Azismert negativ esetekben a meszesedések kimutatasabol szarmazoé alpozitiv
arany 3DQ esetén nem rosszabb, mint az ImmSet esetében, +0,05-0s nen-inferioritasi
hatarral.

* A szilard széveti komponenssel (azaz terimével) rendelkezd esetek diagnosztikai
pontossaga a 3DQ/I2D-vel értékeld Osszes értékels atlagat tekintve nem rosszabb,
mint az ImmSet esetében, a ROC-gdrbe alatti teriilet alapjan mért -0,05-6s nem-
inferioritasi hatarral.

* Az 3DQ/I2D hasznalataval az atlagos értékelési id6 révidebb (a varhatd
hatdsméret 20%), mint az ImmSet haszndlata esetén sziikséges értékelési id6,
mikdzben az Osszes értékeld atlaga alapjan a diagnosztikai pontossag nem rosszabb,
mint az ImmSet esetében.

Minden masodlagos végpont teljesiilt. Az atlagos értékelési id6t értékeld végpont
esetében a hatasméret 13% volt.
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1.12

1.13

Dozis-0sszehasonlitas

Normal felbontas Nagy felbontas
Mod Dézis (mGy)! Dézis (mGy)!
2D 1.20 1.20
3D2 1.45 1.45
3D2 + szintetizalt 2D 1.45 1.45
2D és 3D 2.65 2.65
Screen-Film3 1.90 1.90

14,2 cm-es 6sszenyomott emld, 50%-os mirigyes szovettartalommal

2 Ez 1 mm-es szeleteket vagy a 6 mm-es SmartSlice-okat foglal magaban.
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.

Fajiméret-osszehasonlitas

Atlagos fajlméret, Atlagos
Moad egy nézet (MB) vizsgalatméret (MB)

3D (normal felbontas) 147 587
3]? (no.rn}al felbontas) 154 615
szintetizalt 2D-vel

. . o
Hologic Clarlt,y HD 367 1467
(nagy felbontas)

. . °
Hologic Clarlt,y HD o 384 1535
(nagy felbontas) szintetizalt 2D-vel
3DQuorum Sr}nartSllce—ok 138 553
(nagy felbontas)
3DQuorum Sr,11artS.11ce—f)l<, 155 22
(nagy felbontas) szintetizalt 2D-vel

A fajlméret-0sszehasonlitast az 1.11. szakasz Klinikai vizsgdlat dsszefoglaldsa — 3DQuorum®
technoldgia cimii részében ismertetett MRMC vizsgalat 6sszes képén elvégezték.
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