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1.1 Uretici iletisim Bilgileri
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE 19702 ABD
1-800-447-1856
Teknik Destek:
1-877-371-4372

1.2 Recgeteli Kullanim Beyani

Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlar1 bu cihazin ancak bir doktor tarafindan

fonwy veya bir doktor emriyle kullanilmas: seklinde kisitlama getirmektedir.

1.3 Kullanim Amaci

1.3.1 Selenia Dimensions Sistemi

Hologic® Selenia® Dimensions® sistemi, meme kanserinin taranmasi ve teshisi i¢in
kullanilabilecek dijital mamografik goriintiiler {iretir. Selenia Dimensions (2D veya 3D)
sistemi, mamogramlarin taranmasi i¢in kullanilan 2 boyutlu mamografi sistemi ile ayr
klinik uygulamalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir. Ozellikle, Selenia Dimensions
sistemi 2 boyutlu dijital mamogramlar ve 3 boyutlu mamogramlar tiretmek icin
kullarilabilir. Her tarama muayenesi sunlardan olusabilir:

* 2 boyutlu FFDM goriintii seti veya

* 2 boyutlu ve 3 boyutlu goriintii seti; burada 2 boyutlu goriintii, 3 boyutlu
goriintii setinden olusturulan 2 boyutlu goriintii ya da FFDM olabilirken,
3 boyutlu goriintii seti de 1 mm'lik 3 boyutlu kesitler veya 6 mm'lik 3 boyutlu
SmartSlices (Akilli Kesitler) olarak goriintiilenebilir.

Selenia Dimensions sistemi, memenin ek diagnostik tetkiki i¢in de kullanilabilir.

Not

& Kanada ve Singapur'da, Tomosentez tarama i¢in onaylanmamuistir ve 2 boyutlu bir
goriintii (3 boyutlu goriintii setinden olusturulan bir FFDM goriintiisii veya 2 boyutlu
goriinti) ile birlikte kullanilmalidir.
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1.3.2 3Dimensions Sistemi

Hologic® 3 Dimensions™ sistemi, meme kanserinin taranmasi ve teshisi i¢in
kullanilabilecek dijital mamografik goriintiiler tiretmek tizere endikedir. 3Dimensions
(2D veya 3D) sistemi, mamogramlarin taranmasi i¢in kullanilan 2 boyutlu mamografi
sistemi ile ayn1 klinik uygulamalarda kullanilmak {izere tasarlanmistir. Ozellikle,
3Dimensions sistemi 2 boyutlu dijital mamogramlar ve 3 boyutlu mamogramlar
tiretmek i¢in kullanilabilir. Her tarama muayenesi sunlardan olusabilir:

* 2 boyutlu FFDM goriintii seti veya

* 2 boyutlu ve 3 boyutlu goriintii seti; burada 2 boyutlu goriintii, 3 boyutlu
goriintii setinden olusturulan 2 boyutlu goriintii ya da FFDM olabilirken,
3 boyutlu goriintii seti de 1 mm'lik 3 boyutlu kesitler veya 6 mm'lik 3 boyutlu
SmartSlices (Akill1 Kesitler) olarak goriintiilenebilir.

3Dimensions sistemi, memenin ek diagnostik tetkiki i¢in de kullanilabilir.

Not

& Kanada ve Singapur'da, Tomosentez tarama igin onaylanmamuistir ve 2 boyutlu
bir goriintii (3 boyutlu goriintii setinden olusturulan bir FFDM goriintiisii veya
2 boyutlu goriintii) ile birlikte kullanilmalidur.

1.4 Hologic Tomosentez Uriiniiniin Tanimi

Standart Coziintirliiklii Tomosentez: Standart ¢oziiniirliikliit meme tomosentezi (BT)
taramasina olanak saglayan lisansh bir Hologic 6zelligi. Standart ¢oziiniirliikli
tomosentez goriintiisiiniin piksel ¢oziiniirliigii yaklasik 100 mikrondur.

Hologic Clarity HD® Yiiksek Coziiniirliiklii Tomosentez: Yiiksek ¢oziiniirliiklii
meme tomosentezi (BT) taramasina olanak saglayan lisansh bir Hologic 6zelligi.
Yiiksek ¢oziiniirliiklii tomosentez goriintiisiiniin piksel ¢oziiniirliigti 70 mikrondur.

3DQuorum® Teknolojisi ile Yiiksek Coziiniirliiklii Tomosentez: 70 mikron piksel
¢oziiniirliigii ve 6 milimetre kesit kalinligi ile ytiiksek ¢oziiniirliiklii meme tomosentezi
goriintiisii saglayan lisansh bir Hologic 6zelligi.

1.5 Mamografi Sistemlerinin Saglhk Uzerindeki Potansiyel
Olumsuz Etkileri

Asagida cihazin kullanimuyla iliskili potansiyel yan etkilerin (komplikasyonlar gibi)

bir listesi bulunmaktadir (bu riskler diger ekran-film veya dijital mamografi sistemleriyle
aynidir):

*  Asirt meme kompresyonu

*  Xiginina asirt maruz kalma

*  Elektrik carpmasi

* Enfeksiyon

*  Cilt tahrisi, siyriklar veya ponksiyon yaralar:

Klinik ¢aligmaya katilan hastalarda ciddi bir advers olay bildirilmemistir.

MAN-11889-3601 Revizyon 001, Haziran 2025 Hologic, Inc. Sayfa 3/22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 ABD e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum ve ilgili logolar, Hologic, Inc. sirketinin
ve/veya bagl kuruluslarinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger Ulkelerdeki ticari markalari ve/veya tescilli ticari markalaridir.
Bu yazidaki igerik yalnizca bilgilendirme amaghdir ve tibbi tavsiye niteliginde degildir. Bu belgede yer alan bilgiler mulkiyet hakki
kapsamindadir. Izinsiz dagitimlari yasaktir.



Selenia® Dimensions® ve 3Dimensions™ Sistemlerinde Meme Tomosentezi
Hekim Etiketlemesi

1.6  Onemli Uyarilar/Dikkat Edilmesi Gerekenler/
Kontrendikasyonlar

Not
v Uyarilar ve 6nlemler hakkinda daha fazla bilgi i¢in Kullanic: Kilavuzu'na bakin.

1.6.1 Uyanlar

A UYARTI!

Elektrik carpmasi riski. Bu ekipmani yalnizca Koruyucu Topraklamali
sebeke beslemesine baglayin.

UYARI!
Kuzey Amerika elektrik giivenligi gereklilikleri uyarinca dogru
bir topraklama saglamak i¢in bir Hastane Sinif1 priz kullanin.

UYARI!
Yanici anesteziklerin yakininda kullanilan elektrikli ekipmanlar
patlamaya neden olabilir.

UYARI!

Sistemi dogru sekilde izole etmek icin sisteme yalnizca onayl
aksesuarlar veya secenekler takin. Baglantilar1 yalnizca onayl
personel degistirebilir.

UYARI!

Hasta cihazlar ile hasta dis1 cihazlar arasinda 1,5 metrelik giivenli
bir mesafe birakin. Hasta Alanina, hasta dis1 sistem bilesenlerini
(is Akis1 Yoneticisi, tan1 amacli inceleme is istasyonu veya basili
kopya yazic gibi) kurmayin.

> B B P

é Uyar:
C kolu hareketi motorize edilmistir.
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Uyar:

AEC pozlama ayarim artirdiginizda hasta dozunu yiiksek seviyelere
cikarirsimiz. AEC pozlama ayarini azalttiginizda goriintii kumlanmasini
artirir veya goriintii kalitesini azaltirsinmiz.

Uyar:
Radyasyondan korunmaya iliskin yerel diizenlemelere gore ekipmana
erisimi kontrol edin.

>

Uyarn:
Hastaya daha yiiksek bir radyasyon dozu uygulanmasini 6nlemek i¢in
X 1511 yolagina yalnizca onayli materyaller koyun.

Uyar:
Bu sistem hasta ve kullanic i¢in tehlikeli olabilir. X 1s1nlarina maruz
kalma konusunda daima giivenlik 6nlemlerine uyun.

Uyar:

Sikisma riski. C kolunun doniisii sirasinda C kolu ile herhangi bir nesne
arasinda 50 cm (20 ing) agiklik birakildigindan emin olun. C kolu aciklig:
50 cm'den (20 in¢) daha az oldugunda Otomatik Déndiirme 6zelligini
kullanmayin.

> B P

1.6.2 Dikkat Edilmesi Gerekenler

Dikkat:

A Sistem tibbi bir cihazdir ve normal bir bilgisayar degildir. Donanim veya yazilimda
yalmizca onayli degisiklikler yapin. Ag giivenligi i¢cin bu cihaz1 bir giivenlik duvar
kullanarak kurun. Bu tibbi cihaz i¢in bilgisayar viriis korumasi veya ag giivenligi
(6rnegin, bir bilgisayar giivenlik duvar) saglanmaz. Ag giivenligi ve antiviriis
kosullar1 kullanicinin sorumlulugundadar.

1.6.3 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.
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1.7 Klinik Calismalar Ozeti — Standart Coéziiniirliiklii Tomosentez

Hologic, farkli okuyucularla yapilan iki okuyucu ¢alismasinda 2D art1 3D meme goriin-
tiillemenin performansini konvansiyonel (2D) goriintiilemeyle karsilastirdi. Okuyucu
Calismasi 1 ve Okuyucu Caligsmasi 2 sirasiyla 48 ve 51 kanser vakasiyla zenginlestirilmis
312 ve 310 vakay1 igeriyordu. Calismada hem yagli hem de yogun gogiis yapisina sahip
kadinlarin goriintiileri kullanildi. Bu okuyucu ¢alismalari, konvansiyonel 2D tarama
yerine tarama modunda 2D art1 3D goriintiilemenin kullanimim degerlendirmek {izere
tasarlanmisti.

Tk okuyucu calismasi (Okuyucu Calismasi 1), 2D art1 3D igin Alic Isletim Karakteristigi
(ROC) egrisi altindaki alanin, yalmizca 2D igin ROC egrisi altindaki alandan istatistiksel
olarak anlaml derecede iistiin oldugunu gostermek iizere tasarlanmigsti. Ayrica kanser
dis1 vakalarin geri ¢cagrilma oraninda 6nemli bir azalma saglanabileceginin gosterilmesi
amaclanmisti. 12 egitimli radyologun dahil oldugu Okuyucu Calismasi 1'de bu sonlanim
noktalarina ulasild.

Okuyucu Calismasi 1'e katilmayan 15 radyologun katildig: ikinci bir okuyucu ¢alismast
(Okuyucu Calismasi 2), hem 3D CC hem de 3D MLO goériintimlerinin kullanilmas:
yerine yalnizca memenin 3D MLO goriintimiiniin kullanilmasinin etkisini arastirmak
i¢in yiiriitiildii. Okuyucu Calismasi 2'de 3 ayr1 kolun performansi karsilastirildi: (1) 2D;
(2) 2D art13D; (3) 2D art1 3D MLO. Okuyucu Calismasi 1 ve 2'de Kol 1 ve Kol 2 ayniyds,
Okuyucu Calismasi 2'deki Kol 3 ise MLO olmak tizere yalnizca bir 3D goriiniim igeren
yeni koldu. Caligma 2'deki bir diger fark ise, okuyucularin hatirladiklari lezyonlarin
yerleri ve tiplerinin de Okuyucu Calismasi 1'deki bir gozlemi aragtirmak amaciyla
kaydedilmis olmasiydi. Bu bilgi ilk okuyucu ¢alismasinda kaydedilmemisti. ROC ve
kanser dis1 geri ¢cagirma oraninin azaltilmasi ayni zamanda Okuyucu Calismasi 2'nin

de sonlanim noktalariydi. Okuyucu Calismasi 2’de Kol 1 ve Kol 2 i¢in sonuglar, Okuyucu
Calismasi 1'de 2D art1 3D ve tek basina 2D i¢in elde edilen ROC egrileriyle neredeyse
ayniydi. Okuyucu Calismasi 2'nin ¢alisma sonlanim noktalarina ulasildi. Okuyucu
Calismasi 2’deki yeni Kol 3, 2D ve 2D art1 3D ROC egrilerinin ortasinda yer alan bir ROC
egrisine sahipti. Okuyucu Calismasi 2'de kanser dis1 geri ¢agirma oraninda istatistiksel
olarak anlamli bir azalma gosterildi. Yine Okuyucu Calismasi 2’de tiim ¢alisma sonlanim
noktalaria ulasild.

Her iki okuyucu ¢alismasinda da, tarama popiilasyonunda kanser tespiti agisindan 3D'ye
karsi igsel bir kapsayicilik yanliligt vardi. Okuyucu ¢alismalarina dahil edilen kanserlerin
neredeyse tamami, standart 2D tarama ¢alismalarinin bir parcasi olarak 2D goriintiilerde
tespit edilmisti. Bu, 3D goriintiilemeye kars1 yanliliktir ¢linkii 3D goriintiileme kullani-
larak tespit edilmis olabilecek kanserler dahil edilmemistir ve klinik uygulamada

ortaya ¢ikacak duyarliliktaki gercek kazanimi (kanser tespiti) 6l¢gmek miimkiin degildir.
Hologic'in okuyucu ¢alismasi vaka setlerinde, kanserlerin 2D goriintiileme kullanilarak
tespit edildigi durumlarda, tek bagina 2D goriintiilemeye kiyasla 2D art1 3D goriintiile-
menin birlikte kullanilmasiyla daha iyi kanser tespiti (duyarlilik) elde etmek gercgekgi
degildir. Klinik tarama ortaminda, Hologic'in klinik ¢alismalarinda gosterilen iistiin ROC
performansi géz Oniine alindiginda, 2D art1 3D'nin kanser tespitini artirmasi beklenir.
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Okuyucu Calismasi 1 igin havuzlanmis ROC egrileri Sekil 1'de gosterilmistir. Hem
Okuyucu Calismasi 1 hem de Okuyucu Calismasi 2 i¢in havuzlanmis ROC egrileri Sekil
2'de gosterilmistir. Her iki ¢calismada da 2D art1 3D, tek basina 2D'ye kiyasla daha iistiin
bir ROC egrisine sahiptir. Ustiin ROC egrisi, eksenlerin sol iist kdsesine daha yakin olan
egridir. Mitkemmel bir goriintiileme yonteminin gergek pozitif fraksiyonu 1 (100%) ve
yanlis pozitif fraksiyonu 0 (0%) olacaktir. Bu egriler ayrica, tek basina 2D’ye kiyasla 2D
art1 3D'nin kullanilmasiyla elde edilebilecek duyarlilik ve 6zgiilliikteki potansiyel
kazanimlarin tahmin edilmesine de olanak tanir ve bu kazanimlar risk-fayda boliimiinde
tartisilmaktadr.

Okuyucu Calismasi 2'de ayrica 2D artt 3D MLO'nun ROC performans: da 6l¢iildii.
Sadece MLO 3D goriintiilerin eklenmesiyle ROC egrilerine dayali tahmini klinik
fayda Sekil 2'de gosterilmistir ve hem MLO hem de CC 3D goriintiilerin eklenmesiyle
elde edilebilecek faydanin yaklasik yarisidir. Bu nedenle, 2D art1 3D (MLO ve CC)
kullanimi, hem duyarhilikta (kanser tespiti) hem de 6zgiilliikte (geri cagirma orani)
daha biiyiik potansiyel kazanimlara olanak taniyarak en biiyiik klinik fayday1 saglar.

2D ile 2D art1 3D'nin birincil karsilastirmasi i¢in havuzlanmis ROC sonuglari, ¢alismalarin
calisma noktalariyla (kanser geri cagirma orani ve kanser disi geri ¢cagirma orani) birlikte
Sekil 3'te gosterilmistir. Her iki ¢alisma i¢in ROC egrileri neredeyse aynidir ve ¢alisma
noktalar1 ROC egrileri tizerinde yer almaktadir. Okuyucularin Okuyucu Calismasi

1 ve Okuyucu Calismasi 2’de egitimlerine farkli sekilde bagl kalmalarina dayanarak,
calisma noktalar1 ROC egrisi boyunca "hareket eder". Bu, farkli radyologlarin yorumlama
yaklagimlarina gére mamogramlar: okumak i¢in farkl geri ¢agirma esikleri kullanildi-
ginda ROC metodolojisine gore beklenen sonugtur. Her iki okuyucu ¢alismasinda da 2D
art1 3D goriintiileme icin 2D goriintiillemeye kiyasla istatistiksel olarak {istiin ROC alani,
2D art1 3D goriintiilemenin tek basina 2D goriintiilemeye kiyasla tistiinliigiinii gosteren
birincil klinik ¢aligma sonucudur.
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Sekil 3. Okuyucu Caligmast 1 ve Okuyucu Caligmast 2 icin ROC
ve Calisma Noktalar

Tomosentezin, kalsifikasyonlara kiyasla kitlelerin tespitini onemli 6l¢lide daha etkili
bir sekilde iyilestirdigi ve bunun, 6nceki bulgularla karsilastirma ihtiyacinin yanu sira,
tarama icin 3D goriintiilere ek olarak 2D goriintiilerin kullanilmaya devam edilmesinin
onemli bir nedeni oldugu gozlemlendi. Sekil 4 ve Sekil 5, Sekil 1 ile ayni verilerden
tiiretilen kitleler ve kalsifikasyonlar i¢in ROC iyilestirmelerini gostererek bu noktay1
acitklamaktadir. Genellikle yumusak doku yapilarinin iist iiste gelmesi kalsifikasyon
goriiniirliigiinii bozmazken, kitlelerin ve diger yumusak doku lezyonlarinin goriiniir-
liigtinti bozar. Tomosentezin doku {ist tiste binmesini ortadan kaldirtyor olmasi,

kitle gortintirliigiindeki faydanin neden kalsifikasyon goriiniirliigiindeki faydadan

¢ok daha fazla oldugunu agiklar.
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Sekil 4. Kalsifikasyon Vakalar1 icin havuzlanmg ROC egrileri;
Okuyucu Calismast 1 ve Okuyucu Calismasi 2
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Sekil 5. Kalsifikasyon Digi Vakalar icin havuzlanmg ROC egrileri;
Okuyucu Calismasi 1 ve Okuyucu Calismasi 2

Yukarida 6zetlenen klinik ¢alisma sonuglari, rutin tarama mamografisinde 2D art1 3D
goriintiilemenin kullanilmasinin énemli bir fayda sagladigini gostermektedir. Her iki
goriintiileme yonteminin kullanilmasiyla kalsifikasyonlarin tespiti ve karakterizasyonu
konvansiyonel mamografidekiyle ayni seviyede kalmakta ve kitlelerin tespiti ve karakte-
rizasyonu 6nemli Ol¢iide artmaktadir. Ayrica, 6nceki 2D goriintiilerle karsilastirma
degismeden kalir ve tomosentezin klinik mamografi taramasina entegre edilmesiyle
radyolog icin kesintisiz bir 6grenme egrisi mevcut olur.

Not
& Sentezlenmis 2D'ye 6zgii Klinik Calisma Ozeti icin Selenia® Dimensions® ve
3Dimensions™ Sentezlenmis 2D Yazilim1 Hekim Etiketlemesi, MAN-10814'e bakin.
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1.8  Klinik Calismalar Ozeti — Yogun Meme Verileri

Hologic, yogun meme dokusuna sahip kadinlarda 2D art1 3D meme goriintiilemenin
performansim konvansiyonel (2D) goriintiilemeyle karsilastirdi. Bu analizde 25 adet
yogun meme dokusuna sahip kanser vakasi yer aldi. Tiim yogun memelerde AUC'ye
anlamli (P <0,001) bir fayda (%8,42) saglandi.
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Sekil 6. Yogun Meme Analizi Icin Havuzlanmis ROC Egrileri;
Okuyucu Calismast 2

Yukarida 6zetlenen klinik ¢alisma sonuglari, yogun meme dokusuna sahip kadinlarda
rutin tarama mamografisinde 2D art1 3D goriintiillemenin kullanilmasinin énemli bir
fayda sagladigini gostermektedir. 2D goriintiilemeye kiyasla 2D art1 3D kullanildiginda
tarama dogrulugunun arttig1 gosterilmistir. Ozellikle yogun meme dokusuna sahip
kadinlarda, ROC egrisi altinda kalan alan kullanilarak yapilan 6l¢iimlerde 2D art1 3D
goriintiileme, 2D goriintiilemeye gore daha {istiin performans gostermistir. Ozetle,

2D art1 3D, hem tiim meme yogunluklarinda hem de yogun meme alt grubunda 2D
goriintiilemeye kiyasla daha iistiin performans gostermistir.
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1.9 Klinik Calismalar Ozeti — Yiiksek Coziiniirliiklii Tomosentez
Hologic Clarity HD® Yiiksek Coziiniirliiklii tomosentez goriintii kiimelerinin goriintii
kalitesini Standart Coziiniirliiklii tomosentez goriintii kiimeleriyle karsilastirmak
amactyla bir tercih ¢alismas: yiiriitiildii. Yedi MQSA sertifikali radyolog, hem Hologic
Clarity HD® Yiiksek Coziiniirlitk hem de ve Standart Coziiniirliik ile elde edilmis
119 goriintiiytii inceledi. Radyologlar tomosentez goriintiilerini okuma konusunda
deneyime sahipti. Degerlendirme ¢alismasina dahil edilen okuyucularin, asagidaki
tabloda agiklandig gibi ¢esitli gegmisleri ve dnceki deneyimleri vardi:

Ok Olﬁl::‘lna :lfI:lk Meme Y1l Cinsinden Onceki
WY Tesis tiirii amogra Goriintiilleme | Aktif Yillar Tomosentez C-View
numarast Yorumlama Egitimi Deneyimi Deneyimi

Hacmi (Kisisel) 5 y y

1 Akademik 3500+ Evet 2009-devam 4 Evet
ediyor

2 Toplum 6000+ Hayir 1998—fievam 5 Evet
ediyor

3 Toplum 2000 Hayir 1983-f:1evam 8 Evet
ediyor

2004-

4 Akademik 5000+ Evet 00 fievam 7 Evet
ediyor

5 Toplum 6000+ Hayir 1993-devam 7 Evet
ediyor

1994-

6 Toplum 5000+ Evet % fievam 7 Evet
ediyor

7 Toplum 2000 Hay1r 1982-devam 7 Evet
ediyor

Vakalar gesitli meme yogunluklar: ve mamografi bulgular1 gosteriyordu.
Vaka bulgularinin dagilimi asagidaki tabloda gosterilmistir:

Kotii huylu | Iyi huylu Toplam
Kitle Lezyonu 35 27 62
Kalsifikasyon Lezyonu 18 24 42
Kitle ve Kalsifikasyon Lezyonu 7 3 10
Negatif 5
Genel Toplam 119
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Okuma oturumunda radyologlardan, biri Hologic Clarity HD® Yiiksek Coziiniirliiklii
tomosentez goriintii seti ve digeri Standart Coziiniirliiklii tomosentez goriintii seti

olan iki goriintiiniin Genel Goriintii Kalitesini (parazit ve artefaktlarin degerlendirilmesi
dahil), Kitlelerin Belirginligini ve Kalsifikasyonlarin Belirginligini karsilastirmalar1
istendi. Goriintiiler korlestirildi ve sol ve sag is istasyonu monitorlerinde rastgele

bir sirayla sunuldu. Radyologlar, skorlamada hangi goriintii setinin iistiin veya

orta derecede daha iyi oldugunu ya da tercihleri olmadigin belirttiler.

833 okumadan (yedi okuyucu, 119 goriintii) elde edilen sonuglar Sekil 7’de gosteril-
mektedir. Genel olarak, Hologic Clarity HD® Yiiksek Coziiniirliikli goriintiilerin
Goriintii Kalitesi, Kitlelerin Belirginligi ve Kalsifikasyonlarin Belirginliginin
Standart Coziiniirliiklii tomosentez goriintiilerine esdeger oldugu bulundu. Ozetle,
Genel Gortintii Kalitesi i¢in okumalarin %99'y, kitleleri iceren okumalarin %98'i

ve kalsifikasyonlari iceren okumalarin %99'u, Standart Coziintirliiklii tomosentez
goriintiileriyle karsilastirildiginda Hologic Clarity HD® Yiiksek Coziiniirliikli
goriintiiler icin esdeger veya daha iyi olarak derecelendirildi.

Tomosentez Goruntii Kalitesi
Genel Goruntii Kalitesi -
Kitlelerin Belirginligi [

Kalsifikasyonlarin Belirginligi .

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

B Clarity HD Yiiksek Coziintirliiklii Daha Iyi
Clarity HD Yiiksek Coziiniirliiklii Orta Derecede Daha lyi
Tercih Yok
Standart ¢ 6ziiniirliiklii Orta Derecede Daha Iyi

B Standart Coziinirlikli Daha lyi

Sekil 7. Tomosentez Goriintii Kalitesi Tercihleri 7 okuyucu, 119 goriintii. Genel olarak Goriintii

Kalitesinde eksik deger bulunmuyordu. Kitlelerin Belirginligi icin 504 yanitta 3 eksik deger mevcuttu

(7 okuyucu, kitleli 72 vaka). Kalsifikasyonlarin Belirginligi icin 364 yanitta 17 eksik deger mevcuttu
(7 okuyucu, kalsifikasyonlu 52 vaka)
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1.10 3DQuorum® Yazilim Teknolojisi

Hologic® Selenia® Dimensions® ve 3Dimensions™ 3D sistemleri, radyologlarin
inceleyebilecegi ¢ok sayida goriintiiyle sonuglanan, 1 mm araliklarla yeniden
yapilandirilmis kesitler {iretir. 3DQuorum® yazilimi, radyolog tarafindan incelenmesi
gereken toplam goriintii sayisini tanisal bilgi kayb1 olmadan azaltmak igin daha kalin
6 mm'lik kesitler (SmartSlice’lar olarak da bilinir) olusturmak i¢in bir segenektir.
Kesitleri birlestirme yontemi, goriintiilerdeki klinik agcidan 6nemli ayrintilar: korurken
inceleme i¢in sunulan toplam goriintii sayisim ve gereken dosya depolama alanini
azaltir. Her bir SmartSlice, alt1 adet 1 mm'lik tomosentez kesitinin akillica birlestirilmis
bilgisini temsil edecek sekilde sentezlenen bir tomosentez kesitinin kalin bir versiyonu
olarak algilanabilir. Bilginin siirekliligini saglamak amaciyla, 3 kesitin iist {iste
bindirilmesi saglanarak bir dizi SmartSlice olusturulur ve bdylece incelenecek toplam
kesit sayisi, 1 mm tomosentez kesitlerinin sayisinin yaklasik {icte birine diigtiriiliir.

1.11 Klinik Galisma Ozeti — 3DQuorum® Teknolojisi

Hologic, oturumlar arasinda minimum 4 haftalik bir arinma siiresi olacak sekilde

2 okuma oturumu boyunca yliriitiilen, tam ¢aprazlamali bir tasarim (yani tiim okuyucular
tiim vakalar1 okudu) kullanan ¢oklu okuyuculu, ¢oklu vakali (MRMC) klinik bir ¢alisma
gerceklestirdi. Ocak 2016 ile Nisan 2017 tarihleri arasinda 5 klinik merkezden cesitli
egilimlere sahip toplam 1705 vaka elde edildi. Bu 1705 vakadan, klinik ¢alismada kullanil-
mak tizere her bir egilim kategorisinden tabakalandirilmis rastgele 6rnek olarak 391 vaka
¢ekildi. Bu ¢alismanin amaci, 6nerilen 3DQuroum iiriin goriintii setinin (6 mm kesit
kalinliginda 3D goriintii seti + sentezlenmis Intelligent 2D™ goriintiisii, burada 3DQ/I2D
olarak kisaltilmistir) giivenliligini ve etkinligini, zenginlestirilmis MRMC ¢alismasinda
karsilastirma kolu olan PMA P080003/S001'de onaylanan 1 mm kesit kalinliginda

3D goriintii seti + sentezlenmis Intelligent 2D™ goriintiisii (burada ImmSet olarak
kisaltilmistir) ile klinik performans agisindan karsilastirarak belirlemektir. Tiim birincil

ve ikincil dnceden belirlenmis sonlanim noktalarina ulasildi.

Calismaya gesitli klinik ve tomosentez deneyimine sahip on bes okuyucu katild.

Tim okuyucular kurul onayli ve MQSA yeterlilikli olup hedeflenen kullanicilari
temsil ediyordu. Okuyuculara, okuyucu ¢alismasinin baglamasmdan énce MRMC'de
yer alan iki goriintii rekonstriiksiyonunu (standart bakim 1 mm ve 3DQuroum 6 mm
rekonstriiksiyonlari, bunlarin sentezlenmis 2D goriintii setleri dahil) gézden gegirmek
i¢in bir dizi halinde 10 egitim tetkiki (ana ¢alismaya dahil edilen vakalardan bagimsiz)
verildi. Pivot okuyucu ¢alismasinda, egitim veya okuyucu degerlendirmesi i¢in
kullarulan hi¢bir vaka kullanulmadi. 15 okuyucunun deneyimlerinin 6zet agiklamasi
Tablo 1'de yer almaktadir.
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Tablo 1. Katilimcr Okuyucu Deneyimi Diizeyleri

Son iki Ortalama Yillik Meme yil Onceki CView
Okuyucu Tesis tiirii yilda >500 Mamogram Gériintiileme Aktif Yillar Cinsinden (Sentezlenm|§
numarasi tomosentez Yorumlama Egitimi Tomosentez | 2D Mamografi)
tetkiki Hacmi (Kisisel) & Deneyimi Deneyimi
1 Ozel Evet 1000 Hayir 2013_.d evam 2 Evet
ediyor
2 Akademik Evet 20000 Evet 2007_.d evam 7 Evet
ediyor
3 Akademik Evet 2500 Hayir 1992-.devam 8 Hayir
ediyor
4 Toplum. Evet ~3000 Hayir 2007_.d evam 5,5 Evet
Hastanesi ediyor
5 Toplum. Hayir 2000 Hayir 2015-Flevam 6 Evet
Hastanesi ediyor
6 Toplum. Evet 2500 Hayir 2009-.devam 3 Hayir
Hastanesi ediyor
7 Toplum. Hayir 3500 Evet 2004-devam 45 Evet
Hastanesi ediyor
8 Toplum. Evet 4680 Mini egitim | 19°6-devam 5 Hayir
Hastanesi ediyor
9 Toplum . Evet Yaklasik 4000 Hayir 2012—.c|evam 4 Evet
Hastanesi ediyor
10 Hastane Evet 3761 Evet 2012-devam 6 Evet
merkezli ediyor
Toplum/
11 Akademik/ Evet 18500 Evet 2012_.d evam 6 Evet
.. ediyor
Ozel
12 Akademik Evet 7000 Evet 2011_.d evam 5 Evet
ediyor
Akademik
13 ve Ozel Evet 5.000-6.000 | Miniegitim | 2007-devam 5 Evet
ediyor
muayenehane
14 Hastang Evet 9000 Evet 2010-.d evam 6 Evet
merkezli ediyor
15 Ayakta tedavi Evet 6700 Evet 2004_.d evam 7 Evet
ediyor
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Birincil Sonlanim Noktalar

Birincil sonlanim noktasi, 3DQ/I2D (6 mm kesit kalinliginda 3D goriintii seti + sentez-
lenmis Intelligent 2D™ goriintii) i¢in egri altinda kalan ROC alani (AUC) performansinin
1 mmSet'e (1 mm kesit kalinliginda 3D goriintii seti + sentezlenmis Intelligent 2D™
goriintii) gore inferior olup olmadigini degerlendirdi. Non-inferiorite sinir1 6nceden
belirlenmisti: 3DQ/I2D goriintii seti, AUC'lerdeki farkin (3DQ/I2D — ImmSet) tek tarafl
%95 CI alt limiti -0,05'ten biiyiikse non-inferior olarak kabul edilecekti. AUC 3DQ/I2D —
1mmSet arasindaki fark, 3DQ/I2D lehine +0,027 (%95 CI alt limiti = 0,002; p degeri =
0,027) idi. Boylece, AUC'nin non-inferior ilk birincil sonlanim noktasina ulasildi.

Tablo 2'de okuyucu ve goriintii seti tiiriine gore AUC dagilimi verilmektedir. Sekil 8,
3DQ/I2D'ye karsi ImmSet performansi i¢in okuyucu basina

ve havuzlanmis ROC egrisi grafiklerini sunmaktadar.

Tablo 2. 3DQ/I2D goriintiilerinin 1 mm goriintii setine kiyasla tanisal
dogrulugunu degerlendiren birincil sonlanim noktast icin
okuyucu ve goriintii seti tiiriine gore AUC dagilim

ROC AUC

Okuyucu 1mmSet 3DQ/12D Fark

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
Ortalama 0,789 0,809 0,020
p degeri 0,027
Alt Limiti - %95 CI 0,002
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Selenia® Dimensions® ve 3Dimensions™ Sistemlerinde Meme Tomosentezi
Hekim Etiketlemesi

Ortalama ROC Egrileri 3DQ/I12D ve SOC Karsilastirmasi
1 T T T T

I__‘__,_..-—-—_

Duyarhlik

— 3DQ/I12D Egrisi, AUC: 0,809

———— SO0C Egrisi, AUC: 0,789
- Referans Cizgisi

0 L 1 1 1 1

0 0,2 0,4 0,6 0,8 1

1-Ozgulluk

Sekil 8. 15 katilimct okuyucunun ortalamas: almman 3DQ/I2D ve Imm
Set havuzlanmis ROC egrileri, referans igin saglanan referans/sans ¢izgisi
(AUC: 0,5) ile
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Selenia® Dimensions® ve 3Dimensions™ Sistemlerinde Meme Tomosentezi
Hekim Etiketlemesi

Tkinci birincil sonlamim noktasi, okuyucularin 1 mmSet'e gére 3DQ/I2D goriintii setini
incelerken yalnizca kalsifikasyon iceren kanser vakalarinda non-inferior bir geri cagirma
oraninin (yani duyarliligin) gosterilmesiydi; onceden belirlenmis non-inferiorite orans,
%95 giliven araliginin -0,05'1 idi. Karma regresyon, yalnizca kalsifikasyon iceren
kanserlerde (N=43) 3DQ/I2D lehine +0,047'lik bir geri cagirma oran farki (%95 CI alt
limiti = -0,005; p degeri = 0,08) gdsterdi; bdylece yalnizca kalsifikasyon igeren kanserler
i¢in non-inferior geri ¢cagirma orani ikinci birincil sonlanim noktasi karsilandi. Tablo 3,
yalnizca kalsifikasyon iceren kanser vakalarinin geri ¢cagirma oranini degerlendiren
birincil sonlanim noktas i¢in okuyucu ve goriintii seti tiiriine gore dagilimi sunmaktadir.

Tablo 3. Sadece kalsifikasyon iceren kanser vakalarinin geri

cagirma oranimi deerlendiren birincil sonlanim noktas:

icin okuyucu ve goriintii seti tiiriine gore geri cagirma
orant dagilimi (N=43)

Geri Cagirma Orani (%)
Okuyucu Fark
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
Ortalama %55,8 %60,5 %4,7
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Selenia® Dimensions® ve 3Dimensions™ Sistemlerinde Meme Tomosentezi

Hekim Etiketlemesi

Ikincil Sonlanim Noktalar:

Okuyucularin 3DQ/I2D kullanarak kanser vakalarmi geri ¢agirma oramn
(yani duyarlilik), tiim okuyucular arasinda ortalama olarak ImmSet'e gore
non-inferior olup, non-inferiorite marj1 -0,05'tir.

Okuyucularin 3DQ/I2D kullanarak kanser dis1 vakalar: geri ¢agirma oram
(yani 6zgiilliik), tiim okuyucular arasinda ortalama olarak ImmSet'e gore
non-inferiordur ve +0,05'lik bir non-inferiorite marji vardir.

3DQ'da bilinen negatif vakalarda kalsifikasyonlarin saptanmasina bagh yanls
pozitif orani, +0,05 non-inferiorite marji ile ImmSet'e gore non-inferiordur.

3DQ/I2D ile okuma yapan tiim okuyucular arasinda ortalama alindiginda,

solid doku bilegeni (yani kitle) bulunan vakalar icin tarusal dogruluk, ROC egrisi
altinda kalan alanla 6lctildiigiinde -0,05'lik non-inferiorite marji ile ImmSet’e gore
non-inferiordur.

3DQ/I2D kullanilarak yapilan ortalama okuma siiresi, ImmSet kullanilarak
yapilan okuma siiresinden daha diistiktiir (%20 beklenen etki biiyiikliigii) ve tiim
okuyucularda ortalama olarak ImmSet'e gore non-inferior tarusal dogruluk saglar.

Tiim ikincil sonlanim noktalar: karsilandi. Ortalama okuma siiresini degerlendiren
sonlanim noktas igin etki biiyiikliigii %13 olarak bulundu.
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Selenia® Dimensions® ve 3Dimensions™ Sistemlerinde Meme Tomosentezi
Hekim Etiketlemesi

1.12 Doz Karsilagtirmasi

Standart Coziiniirliik | Yiiksek Coziiniirliik
Mod Doz (mGy)! Doz (mGy)!
2D 1,20 1,20
3Dz 1,45 1,45
3D2 + Sentezlenmis 2D 1,45 1,45
2D ve 3D? 2,65 2,65
Tarama-Film3 1,90 1,90

1 %50 glandiiler yapida 4,2 cm sikigtirilmis meme

2 Buna 1 mm'lik kesitler veya 6 mm'lik SmartSlice'lar dahildir.

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.

1.13 Dosya Boyutu Karsilagtirmasi

Ortalama Ortalama
Dosya Boyutu, Calisma Boyutu

Mod Tek Gériiniim (MB) (MB)
3D (Standart ¢oziintirliik) 147 587
3D (Standaljt gozgnurluk), 154 615
sentezlenmis 2D ile
Hologic Clarity HD®

7 1467
(Yiiksek ¢oztiniirliik) 36 6
. . o v
I—'I.ol.(')g.l.c (;larlty HD (Yuksek ‘ 384 1535
¢Ozliniirliik), sentezlenmis 2D ile
3DQuorum SmartSlices
1

(Yiiksek ¢oztiniirliik) 38 553
3DQuorum SmartSlices (.Yukse.k 155 620
¢Ozliniirliik), sentezlenmis 2D ile

Dosya boyutu karsilastirmasi, boliim 1.11’deki Klinik Calisma Ozeti — 3DQuorum®
Teknolojisi kisminda agiklanan MRMC ¢alismasindan elde edilen tiim goriintiiler
tizerinde gergeklestirildi.
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