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1.1 KoHTakT nHcpopmaumje npoussohaya
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE 19702 CA4
1-800-447-1856
Texnmuka noapika:

1-877-371-4372

1.2 WUsjaBa o ynoTpebu Ha peuenT

Casesnn 3akon Cjeanmennx AMepnukux Jpxasa orpanndasa yrnorpeOy oBor

I&ONLY MeAULIMHCKOT CpeACTBa 04 CTpaHe JA€Kapa AN 110 HaA0Ty AeKapa.

1.3 HameHa

1.3.1 Cwuctem Selenia Dimensions

Cncrem Hologic® Selenia® Dimensions® renmepuire Anrnraase MaMmorpagcke camke Koje
ce MOTy KOPMUCTUTHU 3a CKPMHUHT U AUjaTHO3Y paka Aojke. CrcteM Selenia Dimensions
(2D nam 3D) je HaMemeH 3a yHOTpeOy Y MCTUM KAMHUYKUM IIpMMeHaMa Kao I CCTeM

3a 2D mamorpadujy 3a ckpuamuHr Mamorpaduje. KoukperHo, cucrem Selenia Dimensions
MO>Ke ce KOPUCTUTHU 3a reHepucarse 2D anruraannx mamorpama u 3D Mmamorpama.
CBaky CKpUMHIHI IIperae MOXKe Ce CacTojaTy O4;

* ckyna 2D FFDM cauxa, nan

*  komOuHoBaHor cKyma 2D n 3D canka, rae 2D canka moxe 6utnu 6mnao FFDM nan
2D camnxa reHepucana n3 ckymna 3D camka, a ckyn 3D camka Moxke ce mpuUKas3aTu
6uao y suay 3D npeceka o4 1 mm nau 3D SmartSlices o4 6 mm.

Cucrem Selenia Dimensions ce MO>ke KOpUCTUTI U 3a AOAATHY AMjaTHOCTUYKY 0Opasy
Aojke.

Hammomena

& Y Kanaau un Cunramnypy, TOMOCHHTe3a Hije 0400peHa 3a CKpMHIUHT, I MOpa ce
KopucTuTH y KoMOuHanuju ca 2D caukoM (6nao FFDM cauka nan 2D canka
reHepucaHa 13 3D ckyma canka).
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1.3.2 Cuctem 3Dimensions

Cncrem Hologic® 3Dimensions™ je mHAMKOBaH 3a reHepucame AUTUTaAHIX
MaMorpaCKIX cAMKa Koje ce MOTy KOPMCTUTH 3a CKpMHIHT U AMjaTHO3Y paka AOjKe.
Cucrem 3Dimensions (2D nan 3D) HaMembeH je 3a yIIOTpeOy Y MCTUM KAVMHUYKUM
IpuMeHaMa Kao 1 cucreM 3a 2D mamorpadujy 3a ckpuaMHr Mamorpaduje. KonkperHo,
cucreM 3Dimensions Moke ce KOPUCTUTH 3a TeHepucaibe 2D aurnraanux MmamMmorpama
n 3D mamorpama. CBaky CKpMHIHT IIperae/ MOKe Ce CacTojaT! OA!

* ckxyna 2D FFDM cauka, nan

*  xomOuHoBaHor ckyma 2D u 3D camnka, rae 2D canxa mozxe 6ty 6mao FFDM nan
2D camuka renepucana u3 ckyna 3D cauka, a ckyn 3D camka Mo>Ke ce IpUKa3aTH
610 y suay 3D npecexa o4 1 mm nan 3D SmartSlices o4 6 mm.

Cucrem 3Dimensions ce Takohe MO>Xe KOPUCTUTY 3a A0AATHY AUjarHOCTUUKY 0OpaAy AOjKe.

Hammomena

& ¥ Kanagau n Cunranypy, TOMOCHHTe3a Hije 0400peHa 3a CKpMHUHI, U MOpa ce
KopuctuTH y KomomHanuju ca 2D caukoMm (6nao FFDM cauka nan 2D canka
reHepucaHa 13 3D ckyma canka).

1.4 [OedwmHuumja nponssona Hologic 3a ToMocuHTE3y

TomMocunTesa crangapane pezoayuumje: Annennupana ¢pyaknuja Hologic xoja omoryhasa
cKeHUparmbe Aojke ToMocuHTe3oM (BT) crangapane pesoaynuje. Canka TOMOCHHTe3€
CTaHJapAHe pe3oAyluje MMa Pe3oAyunjy IuKceaa 04 IpubAMKHO

100 MukpoHa.

Hologic Clarity HD® TomocuHTe3a Bucoke pesoaynuje: Auriennnpana GpyHKIIMja
Hologic xoja omoryhasa ckennpame aAojke TomocunTesoM (BT) Bucoke pesoayriuje.
Canka TOMOCHHTe3e BICOKe pe30AyIiije MMa pe3oAylinjy nmkceaa o4 70 MIUKpoHa.

TomocuHTesa Brcoke pezoaynuje ca 3DQuorum® texHoaorujom: Antiennupana
¢ynxiuja Hologic xoja omoryhasa BcOKOpe30AyLIMOHY CAMKY TOMOCHHTE3e AOjKe
ca pe3oayumjoM nmkceaa og 70 MukpoHa u 4e6.bMHOM IIpeceKa 04 6 MuAuMeTapa.

1.5 [oTeHuujanHa HeXxerbeHa AejcTBa mamorpadCcKnx cuctema
Ha 34paBrbe

Y HacraBKy je crimcak IOTeHIIMjadHUX HeXXKebeHIX AejcTaBa (Kao IITO Cy KOMILAMKaIyje)
ITOBe3aHNX ca yIIOTpeOOM MeAULIMHCKOT CpeACTBa (OBM PUBHMLIM Cy MICTU Kao U 3a ApyTe
eKpaH-pUAM UAU AUTUTAaZAHE MaMOTpa(CcKe CUCTEME):

* IIpexomepna kommpecuja Aojke

* IlpexomepHa M340K€HOCT PeHAI€HCKOM 3paderhy
* Crpyjunu yaap

*  Undexnuja

* lpuranmja xoxxe, orpe6oTuHe 1Ay yoosHe paHe

Hucy npujasaenn 0361bHN HeXXebeHN AoTabaju Ko nanmjeHara YKbYIeHNX
Y KAMHUYKY CTYAMjy.
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1.6 maBHa yno3opemna / Mepe onpe3sa / KoHTpanHgukaumje

Haromena
A 4 IToraegaajre Kopucruuxo ynymcmeo 3a Buire nH$popMaIiija o yrosopemmMa 1 MepaMa
ompesa.

1.6.1 Ynosopewa

YITO3OPEILE!
Pusuxk oa crpyjHor yagapa. OBy onpemy IoBe3yjTe caMO Ha MpeXy
ca 3aIITUTHNM y3eM/berbeM.

A YIIO3OPEIE!

/Jla OucTe UCIIyHNAY cCeBepHOaMepHUKe IIPOoIIce O eAeKTPUYIHOj

0e30eAHOCTH, KOPUCTUTE YTUIHNUITY OOAHMYKOT KBaanTeTa Aa
OucTe 00e30eAM AN VICIIPAaBHO y3eM/belbe.

YIIO3OPEIBE!
EaexTpmuHa ornpeMa Koja ce KOpPUCTH y OAVM3VHN 3ariabUBVIX
aHecTeTHKa MOJKe 113a3BaTH eKCILA031jy.

A VIIO30OPEIHE!

/Ja 01CcTe MpaBMUAHO M3010BaAM CUCTEM, IPUYIBPCTUTE CAMO
0A00peHy AOAaTHY OIpeMy 1AM OININje Ha CUCTEeM.
Camo 0400peHO 0c00be MOXe Aa IIPOMEHU Be3e.

YITIO3OPEIBGE!

Ogap>xaBajTe CUTYpPHO pacTojame 04 1,5 meTpa nsmebhy manujenra

¥ 01110 KOT MeAVIIMTHCKOT CpeACTBa KOje Hlje HaMeHheHO
namjeHTy. HemojTe nHcTaapaTyi KOMOOHEHTe cUCTeMa KOje HICY
HaMelbeHe 3a ManujeHTe (kao mTo cy MeHallep pagHOT TOKa, pagHa
CTaHMIIA 3a AMjaTHOCTUYKY IIperiea 1Ay MTaMiiad) y HoAPYyYjy
nanyjeHTa.

Ynosopeme:
Kperame C-kpaka je MOTOpM30BaHO.
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é Ynosopeme:
ITosehasare 403y marnujeHTa Ha BUCOKe HUBOe Kajaa rmosehare
npuaarobhasame nzaoxenoctu AEC-y. Ilosehasare mym Ha canmu nan

CMarbyjeTe KBaAUTeT CAVIKe Kaja CMarblTe II0JelllaBaibe eKCIIO3nIje
AEC-a.

Ynosopeme:
KOHTPOZH/IIJ_II/ITE IIPUICTYII OIIpeMI y CKAaA4y €a A0KaAHVIM IIpOoIIncMa
3a 3aIITUTY OA 3pademba.

Ynosopeme:
Aa 6ucre cupeunan sehy 403y spauerba 3a rmammjeHra, craBuTe camo
0a00peHe MaTepHujaae Ha IyTy peHATeHCKOTI CHOIIa.

Ynosopeme:

OBaj cucTem MO>Ke OMTH OIlacaH 3a MaryjeHTa M KOPMCHIKA. YBeK ce
npugp>kasajre 0e30e4HOCHIX Mepa IIpeAOCTPOXXHOCTM 3a M3Aararbe
PEHATEHCKNM 3parma.

Ynosopeme:
Pusuk og 3saraasamusama. [Ipnankom poranmje C-kpaka yBepure ce aa

> B B P

nsmeby C-kpaka 1 0120 Kojer mpeaMeTa IIOCTOjU pa3Mak 04 50 cm
(20 maua). Hemojre kopuctut Auto Rotation (Ayromarcka porainja)
Kaja je pacTojame C-Kpaka Mambe 04 50 cm (20 mr4a).

1.6.2 Mepe onpesa

A Ormpes:
CucreM je 3ampaBo MeAMIITHCKO CPeACTBO, a He yOOMdajeHn padyHap.
Hampasure camo 0400peHe n3MeHe Ha XxapAsepy mam copTsepy. MHcTaanpajte
oBaj ypebaj ca samrrutHNM 3140M paau 6e30e4HOCTY MpeXe. 3allITUTA 04
padyHapCKMX BUpYyca 1AM Mpe>XXHa 6e30e AHOCT 3a OBaj MeAVUIIMHCKY ypebaj Hucy
ucriopydeHe (Ha IIpumMep, 3alITUTHA 314 padyHapa). KopucHuk je oagroBopan
3a 0e30eAHOCT MpeXXe ¥ aHTUBMPYCHY 3allITUTYy.

1.6.3 KoHTpauHaukaumje

Hema mo3naTux KOHTpaI/IHAI/IKaLU/Ija.
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1.7 CaxeTak KIIMHUYKUX CTyAuja — TOMOCUHTE3a cTaHgaapaHe
pesonyuuje

Hologic je ynopeauno nepgpopmance 2D nayc 3D cHumara 40jke ca KOHBEHIIMOHAAHNM
(2D) cunmameM y ABe CTyAMje TyMauema ca pasanautuM tymaunMa. CTyauja TyMadema
1 u cryanja tymauera 2 odyxsatuae cy 312 u 310 caydajesa xoju cy 6man oborahenn

ca 48, oanocHo 51 cayuajem paka. CTyaujcku cAydajeBu oOyXBaTuAM Cy CAMKE JKeHa ca
MacHMM U TycTuM Jojkama. OBe cTyauje TyMadera OCMUIILbEHE Cy 3a IIPOIleHy yroTpede
2D nayc 3D cHuMama y CKpMHMHI OKpY>Kelby YMecCTO KOHBeHIIMoHaAHor 2D ckpuHuHra.

IlpBa cTyanja TyMauema (CTyAMja TyMauera 1) ocMUIILbeHa je 4a TOKaKe Aa je
MIOBPIIINHA JICIIOA KpUBe pajHe KapakTepucruke npujemanka (ROC) sa 2D nayc 3D
CTaTUCTUYKM 3HaYajHO CyIlepMOpPHUja y 04HOCY Ha rospmunHy ucrnoa ROC kpuse camo
3a 2D. Takobe je ocmumbeHa 4a MoKaXke Aa ce MOXKe ITOCTMNM 3Ha4ajHO CMarmberhe CTOoITe
oIo3uBa caydajesa 6e3 paka. ¥ cryauju tyMadema 1, kopumrhemweM 12 obyueHnx
paauoaora, ope Kpajie Tauke Cy IIOCTUTHyTe.

Apyra ctyauja Tymaderba (CTyauja TyMadema 2), kopuithemeM 15 pagnoora Koju HUCY
y4ecTBoBaAu y CTyAuju TyMauerba 1, cirposejena je 4a 61 ce MCIIMTAO yTULIA]
xkopumrhema camo 3D MLO npukasa aojke ymecro oba 3D CC n 3D MLO npukasa.

Y cryamnju Tymauema 2, yrnopebene cy nepdpopmance 3 oasojere rpyne: (1) 2D; (2) 2D
nayc 3D; (3) 2D nayc 3D MLO. I'pymia 1 u rpymia 2 Ouae cy 1cTe Kao y CTyAUjU TyMaderha
1u 2, goxje rpyna 3y cryauju Tymaderba 2 O1aa HOBa Irpyma ca camo jeaunum 3D
npukasoM — MLO. Jomr jeana pasanka y ctyauju Tymaderba 2 O14a je TO IITO Cy Takobe
3abeae>keHe A0Kanuje ¥ TUIIOBU Ae3Mja Koje Cy paaroA031 OII03BaAu Kako Ou ce
UCTPakIA0 OACTyIlabe Y OAHOCY Ha CTyAujy TyMadema 1. Osa nudopmanmja Huje
3abeaexkeHa y pBoj cryauju Tymaderha. ROC 1 cmamerbe cTorle orios3usa caydajeBa Ge3
paka Takobe cy 6mae Kpajibe Tauke 3a CTy4ujy TyMadema 2. Vlcxog 3a rpyny 1 u rpymy

2 cryauje Tymauersa 2 610 je ckopo ugentryad ROC xpusaMa Kao 1ITO je 400ujeHo

y cTyauju TyMadema 1, u 3a 2D nayc 3D u 3a camo 2D. Kpajme Tauke cTyanje Tymadema
2 cy nocturnyte. HoBa rpyna 3 cryauje Tymauema 2 umaaa je ROC kpusy Koja ce
HaJa3uAa Ha cpeaunu usmebhy 2D u 2D nayce 3D ROC kpusa. CTatucTuuky 3Ha4ajHO
CMamberbe CTOITe OIIo31Ba cAyJajeBa Oe3 paka je II0Ka3aHO Y CTYyAMjU TyMaderba 2.
ITonoBo, cBe Kpajme Tauke CTyAuje Cy UCIybeHe Y CTyAUjU TyMaderba 2.

Y obe cTyauje Tymaderba, IIOCTOjaAa je MHXepPeHTHa IIPUCTPACHOCT TP YKAbYIUBaby
caydajesa mpotus 3D y o4HOCYy Ha OTKpuBarbe paka y CKpMHUHT nomyaanuju. CKopo cBu
cAydajeBU paka yKAbydeHU y cTyAuje TyMaderba Beh cy Oman otkpusenn Ha 2D cankama
Kao Aeo cTaHAapAHe 2D ckpuHUHT oOpage. OBo IpeAcTaB/ba IPUCTPACHOCT IpoTus 3D
CHIMarbha jep OHU CAy4ajeBM paka KOju Cy MOXJa OTKpuBeHu kKopumthemeM 3D cHumMarba
HIICY YKAbY4eHHU, U Huje Moryhe usmMepuTn crsapHn 400MUTaK y KAMHUYKO] IIpaKcu
(oTKpuBame paxa) Koju Ou ce 40roAno. ¥ cKynoBuMa cAydajesa CTyAuje TyMaderba
komrtanuje Hologic, rae je pak orkpusen nnomohy 2D cHuMarma, HepeaaHo je OYeKIBaTH
11000/bIIIaHO OTKpUBathe paka (oceTausocT) kopunrhemem 2D nayc 3D y nopebemy

ca camo 2D. ¥V okpy:Ketby KAMHUYKOT CKPMHIHTA, ¢ 0031poM Ha cyrepuopae ROC
nepdopmaHce IToKazaHe Y KAMHUIKUM cTyAujama komnanuje Hologic, oueknsaao ou

ce Aa he 2D nayc 3D nosehaTu oTkpuBame paka.
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O6jeaumene ROC xpuse 3a cTryaujy Tymauema 1 npuxasane cy Ha caunu 1. Objeanurbene
ROC kpuse u 3a ctyaujy Tymadera 1 1 3a cTyaujy Tymadema 2 IpMKasaHe Cy Ha cAuIM 2.
2D nayc 3D uma cynepuopunjy ROC kpusy y nopebemy ca camo 2D y obe cryamje.
Cynepuopnaa ROC kpusa je oHa Koja je 6a115ka ropmeM AeBoM yray oca. CaspIiireHa
MeTOJa CHUMama 1Mada 0u npaBy nosuTtusHy ¢ppakumjy oa 1 (100%) n aaxxny
nosuTnBHY ¢ppakumjy og 0 (0%). Ose xpuse Takobe omoryhasajy mporieHy
ITOTeHIIMjaAHIX A0OMTaKa y OCET/bUBOCTH U CIIeH(IIHOCTH Koju ce Mory rtoctuhn
xkopuurhemeMm 2D nayc 3D y mopebemy ca camo 2D, a oBu 2406m11u1 cy pasMOTpeHN y
04eKYy O O4HOCY pU3MKa M KOPUCTI.

Cryanja Tymauersa 2 Takobe je mepuaa ROC nepdopmance 3a 2D nayc 3D MLO.
INponemena kanHMYIKa KopucT 3acHoBaHa Ha ROC kpuBama gogasarsa camo MLO 3D
CAMKa IIPUKa3aHa je Ha CAMIN 2 M U3HOCU ITPUDOAVIKHO ITOA0BUHY KOPHUCTH KOja ce MOXe
rocthn gogasameM 1 MLO n CC 3D camxa. Crora, ynorpe6a 2D nayc 3D (MLO u CC)
Ipy>ka Hajpehy KauHMYKy Kopuct, omoryhasajyhu sehe norenujaane 400mtke

U Y OCET/bUBOCTU (OTKpMBambe paka) 1 y creliudpUIHOCTH (CTOIIa OIIO31BaA).

O6jeaumenn ROC pesyararu 3a mpumapso nopebeme 2D nacripam 2D nayc 3D 3ajeano
ca omepaTUBHMM TadKaMa CTyAuja (CTOIIa OIIO3MBa paka I CTOIIa OIIO3MBa He-paka)
npukaszanu cy Ha canny 3. ROC kpuse 3a ABe cTyauje Cy TOTOBO UAEHTUYHE,

a orneparusHe Tauke ce Haaade Ha ROC kpusama. Ha ocHOBY pasauunuTor npugp>Kasama
TyMaua BIX0BOj OOy 3a CTyAMjy TyMauema 1 1 cTyaujy Tymadema 2, ollepaTUBHE Tauke
ce ,iomepajy” ay>x ROC kpuse. Opo je ouexusanu peayarar npema ROC meTogoaoruju,
Kaja ce KOPUCTe pa3AM4NUTH IParoBy ONO3MBa 3a TyMadermhe MaMOIrpaMa Ha OCHOBY
Pa3sAMINTHX IPUCTYIIAa Pajuioa0Ta TyMauemy. ¥ obe cTyAnje TyMaderha, CTaTUCTUYKIA
cynepuopaa ROC nosprnHa 3a 2D nayc 3D canmarse y nopebemy ca 2D canmarmem

je IpuMapHM KAMHIUYKM pe3yATaT CTyAMje KOju IIpuKa3syje cynepuopsoct 2D niayc 3D
CHMMarba y mopebersy ca camo 2D.
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Causxa 1: Objedurverie ROC kpuse 3a cée mymaue; cmyouja mymaieroa 1
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Causxa 2: O6jedurverie ROC kpuee 3a cée mymaue; cmyouja mymaueroa 1
u cmyduja mymaverva 2
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Causxa 3: ROC u onepamusne mauie 3a cmyoujy mymaverva 1
u cmydujy mymaveroa 2

ITpumeheno je 4a je ToMocuHTe3a 6111a 3HaTHO epUKacHMja Y TIOOObIIAY OTKPHBaha
Maca HacIpaM Kaaludukaiuja, 1 4a je To, mopeg rnorpede 3a nopehemem ca
IIPeTXOAHUM CHMMIIMMa, 610 BaskaH pa3/1o0T 3a HacTasak Kopuithema 2D canka kao
aomnyHe 3D cankama 3a ckpunuHr. Canka 4 u canka 5 UAYCTPyjy OBY TauKy Ipukasyjyhu
ROC nobopmmarma 3a Mace 1 Kaanydukanuje n3BeeHe U3 UCTHUX II0jaTaka Kao U CAMKa
1. I'enepaano, cyniepniosniyja CTpyKTypa MeKIX TKIBa He JdeTpajnpa Kaanupukanuje,
AOK JeTpaaupa BUALUBOCT Maca U APYIMX Ae3lja MeKIX TKuBa. I1omro tomocuHTesa
yKJAama Cynepro3uiujy TKIBa, TO oOjalllbaBa 3aIllTo je KOPUCT 3a BUAbLUBOCT Mace
MHoro Beha Hero 3a B1AAMBOCT Kaariudukanuje.
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Causxa 4: O6jedurverie ROC kpuse 3a cayuajese karyuduiauje;
cmyoduja mymaverva 1 u cmyduja mymaverva 2
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Causxa 5: O6jedurvere ROC wpuee 3a cayuajese 0e3 karyupuxauje;
cmyoduja mymaverva 1 u cmyduja mymaverva 2

PesyaTaTu kauHMuKe CTyAMje CyMUpaHU U3HaA A€MOHCTpUpajy Aa IIOCTOjU 3HavYajHa
Kopuct y xopuinhemy 2D nayc 3D cHuMarba 3a pyTMHCKM CKPMHUHT MaMorpadujoMm.
Kopunthemwem o6a MogaanTera cHMMarba, OTKpVBarbe 1 KapaKkTepusalinja
Kaanmdukalimja ocTajy Ha ICTOM HIMBOY Kao KO/ KOHBEHIIMOHaAHOTI MaMoIpama, 40K
Cy OTKpUBambe I KapaKTepu3aalija Maca 3HadajHo 1mooosmann. Ilopeg Tora, mopebemse
ca rpetxogHuM 2D cHMMIINMMa OCTaje HeIIPOMEHeHO U AOCTYIIHA je OecripeKopHa KpuBa
ydema 3a paayo4ora Kako ce TOMOCHHTe3a MHTeTpUIITe Y KAMHIYKI MaMOTpadcKi
CKPMHUHI.

Hanmomena

& 3a ca’xeTak KAMHIYKE CTyAMje Koju ce ToceOHO OAHOCK Ha CHMHTeTM30BaHu 2D,
noraeajre Selenia® Dimensions® 1 3Dimensions™ Synthesized 2D Software Physician
Labeling, MAN-10814.
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1.8 CaxeTak KNMHUYKUX CTyAMja — noAaum o rycTumM gojkama

Hologic je ymopeauo neppopmance 2D nayc 3D cHuMara J0jKe ca KOHBEHITMOHAAHIM
(2D) cunMameM KoJ KeHa ca IyCTUM AojKaMa. Y 0BOj aHaAM3M, 0110 je 25 caydajeBa paka
KO/ >KeHa ca I'ycTuM Aojkama. Ilocrojaza je sHauajua xopuct (P <0,001) sa AUC (8,42%)

y CBUM TYCTUM AOjKaMa.

®paKumja MCTUHCKW NO3UTUBHUX

0,2
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— 2D nayc 3D
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Ppakumja NaKHO NO3IUTUBHMX

Causxa 6: Objedurvere ROC kpuse 3a anarusy ycmux 00jKu;
cmyoduja mymaverba 2

PesyaTtaTu KAMHMYKe CTyAMje CyMUpaHU 3HaA A€MOHCTpUpajy Aa IOCTOjU 3HavYajHa
kopuct y xopuirhemy 2D nayc 3D cauMama 3a pyTUHCKM CKPUHMHT MaMOTpadujoM KOA
>KeHa ca IyCTUM AojKaMa. TauHOCT CKpMHMHTA je IT0Ka3aala pacT Kada ce Kopuctu 2D mayc
3D y nopebemy ca 2D caumamem. Konkperso, 2D niayc 3D je mokaszao cyriepuopHe
nepdopmance, mepeno nospuinHom nucrog ROC kpuse, y nopebemy ca 2D caumarmem
KOZ >KeHa ca I'yCTM JojkaMa. YKpaTko, 2D nayc 3D je mokasao cynepuopHe
nepdopmance y nmopebemy ca 2D cHMMameM, Kako y CBUM I'yCTMHaMa AOjKe, TaKO

U Y IOATPYIM TYCTUX AOjKIA.
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1.9 CaxeTakK KINIMHUYKUX CTyAnja — TOMOCUHTE3a BUCOKe
pesonyuuje

CriposegeHa je ctyanja rpedpepeHIiuja Kako Ou ce yriopeAno KBaAUTeT CAMKe 3a CKYITOBe
canka Hologic Clarity HD® TomocuHTe3e BICOKe pe30AyIiyje ca CKyIIOBMMa CAMKa
TOMOCHHTe3e cTaHdapAHe pesoaynuje. Cegam MQSA-ksaanduKoBaHNX paanoaora
nperaeaaao je 119 cauxa koje cy ao6ujene ca Hologic Clarity HD® sucoke peszoaynuje

U cTaHAapAHe pe3oayuuje. Paaroao3u cy MMaay UCKYCTBO y TyMadery CAMKa
ToMocuHTe3e. TyMaun yKabydeH! y CTyAMjy eBalyanyje MMaau Cy pa3ANdnUTO UCKYCTBO
U IIPETXOAHO 3Harbe, KaKo je onmcaHo y caeaehoj tabean:

ITpoceuyan .
Cnemja-
. TOAUIIEBLY OOVIM A l'oaune IIperxoagno
bpoj Bpcra Am3amja 3a T'oaune
TyMauelba MCKYyCTBa ca MICKYCTBO ca
TyMada npakce ) CHIUMame | aKTUBHOCTU
Mamorpadruje oiKII ToMocyuHTe30M | C-mpukasom
(avramm) A0)
1 AxagemMmcka 3500+ Aa 2009.—aanac 4 Aa
2 /lokaaHa 6000+ He 1998.—panac 5 Aa
3 /lokaaHa 2000 He 1983.—panac 8 Aa
4 AxagemMmcka 5000+ Aa 2004.—apanac 7 Aa
5 /lokaana 6000+ He 1993.—aanac 7 Aa
6 /lokaana 5000+ Aa 1994 .—aanac 7 Aa
7 /lokaaHa 2000 He 1982.—sanac 7 Aa
Cayuajesu cy npeacTasnsaan pasAnduTe TyCTHHe AOjKe M MaMoTrpadcke Haaaze.
Auctpubynuja Hasa3a cAy4dajeBa IIpMKas3aHa je y caedehoj tabean:
Maavramn bennram Ykynmo
/le3uja Mace 35 27 62
/le3yja xaanypukanyje 18 24 42
/esuja Mace 1/1 7 3 10
Kaaumpukanyje
Heratusno 5
YkymaHn 30up 119
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Y cecnju Tymauerba, paAroA03u Cy 3aMObEeHN Ja yIopeje YKyIlaH KBaANUTeT CAMKe
(yxayayjyhu rporjeny mryma u apredaxara), youbUBOCT Maca U yOUbUBOCT
Kaaumdukaimja 4sa CKylia CAMKa, 04 Kojux je jeaan 6mo ckyn canka Hologic Clarity HD®
TOMOCHHTe3€ BUCOKe pe30oAyliyje, a APyTH CKYII CAMKa TOMOCUHTe3e CTaHAapAHe
pesoayiinje. Cauxe cy 611e aHOHUMHe U M0jaBbNBale Cy ce HaCyMUIHUM pejocaeA0M
Ha 1eBOM M 4€CHOM MOHUTOPY pagHe cTaHune. Paanoaor je onjenuno csojy
npedpepeHIINjy, OAHOCHO KOjU CKYTI CAMKa je CyIlepUOPHUjI, yMepeHO 0011, AU

aKo Huje 6140 ntpedpepeHIje.

Pesyartatu aobujern us 833 Tymauema (cegaM TyMmaua, 119 canka) mpuxaszaHu cy Ha
canuy 7. Ykynan ksaanutetT cauke Hologic Clarity HD® canka Bucoke pesoaynuje,
YOU4bMBOCT Maca I YOUbUBOCT KaAliuduKaIiyja, IoKa3aau Cy ce eKBIBaAeHTHIM
cAMKaMa TOMOCHHTe3e CTaHAapaHe pe3oayluje. YKpaTko, 99% Tymauersa 3a yKyIlaH
KBaAuUTeT cauke, 98% olleHa Koje YKaby4dyjy Mace 1 99% TyMmauerba Koje YKbYIYjy
KaamQukaluje, oleheHN Cy Kao eksuBadeHTHHU nau 6oau 3a Hologic Clarity HD®
CAMKe BUCOKe pe3oaynuje y nopebemy ca cankama ToMocuHTe3e cTaHAapAHe
pesoayuuje.

KBanuTeT ciiMke TOMOCHUHTE3E
YKyHHI/I KBAaJIUTCT CIIUKC -

YouJsuBOCT Maca .

YowbHBOCT KalupuKaimja .

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

B Clarity HD Bucoke pezonyuuje 6osme
Clarity HD Bucoke pesoiyunje ymepeHo 6osbe
bes npedepenumje
Cranaapana pe3onynuja yMepeHo 60Jbe

B Cranpapana pesosyuuja 6osbe

Causka 7: Ilpedepenyuje kearumema cauxa momocurmese 7 mymaua, 119 cauxa. Yxynan kearumem cauxe Huje
umao nedocmajyhux epedrocmu. Yowvusocm maca je umara 3 nedocmajyhe epedrocmu 00 504 odzosopa
(7 mymaua, 72 cayuaja ca macama). Youwvusocm karyuduiayuja je umara 17 nedocmajyhux epedrocmu 00
364 00z060pa (7 mymaua, 52 cAyuaja ca xaryudurkayujama)
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1.10 3DQuorum® codpTBepcKa TexHonoruja

Hologic® Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™ 3D cucremn renepurry
PeKOHCTpyMCaHe IIpeceKke Ha MHTepBaluMa o4, 1 mm, ITo pe3yaTupa BeAuKuM 6pojem
camKa 3a rperaed paanoaora. Coprsep 3DQuorom?® je omnruja 3a reHepucame 4e0.b1X
6 mm 1peceka (Koju ce Ha3uBajy u SmartSlices) kako Ou ce cMambMO yKyIlaH Opoj cAnKa
KOje paguoaor Tpeba da mperaea, aau 6e3 ryOuTKa AMjarHOCTMYKIX MHPOpMalimja.
Metoaa koMOMHOBaa IIpeceka dyba KAMHIIKY BaXKHe geTasbe Ha cAMKaMa 40K
UCTOBpEMEHO CMambyje YKyIlaH Opoj cAMKa IpeACTaBAbeHNX 3a IIperaej u cMamyje
noTpeOHY MeMOpHjy 3a CKAaauIITembe jaToTeka. Caku SmartSlice Moxe ce mocmaTpartu
Kao geOeaa Bep3uja MpeceKa TOMOCHHTe3e CUHTeT30BaHa Ja IIpeACTaBba HaMeTHO
KOMOUMHOBaHe MHpOopManmje mect 1-mm mpeceka TomocuHTese. Ja 61 ce ouyBao
KOHTMHYyHUTeT nH(pOpMaIiija, ogp>kasa ce IIpeKaariame o 3 IIpeceka 3a TeHeplcame
cepmje SmartSlices, unme ce yKymaH Opoj IIpeceka 3a IIperie/, cMamyje Ha IpuOAVNKHO
jeany Tpehuny 6poja 1 mm mpeceka TOMOCUHTESE.

1.11 CaxeTak KnuHunuke ctyamje — 3DQuorum® rexHonoruja

Hologic je crrposeo KAMHIYKY CTyAujy ca BuIlle TyMada, uie caydajesa (MRMC)
kopucrehy oTIyHo ykpitenn AnsajH (Tj. CBM TyMauu Cy TyMadlAm CBe cAydajeBe) Koja
je cripoBeeHa TOKOM 2 TyMaueba I1ogebeHa MUHIMaAHUM IIepUOAOM UCIIMparba 04

4 nepepe nsmeby cecuja. Yxynno 1705 caydajeBa pa3anInTIX AVICIIO3UIIVjA IIPUKYIILEHO
je ca 5 kamHMYKNX A0Kanyja naMelby janyapa 2016. n anpuaa 2017. roaune. Vs osor
ckyma o4 1705 cayuajesa, u3ByueH je cTpaTU(UKOBaHM HACyMUYHM y30pak o4 391 caydaja
U3 CBaKe KaTeropuje AUCIo3uiMje 3a ynotpedy y KAMHMYIKOj cTyauju. Lna ose cryamje
610 je aa ce yTBpAM H6e30e HOCT 1 e(PUKACHOCT IIpesA0KeHOT cKyna canka 3DQuroum
nponssoga (ckyn 3D canka aeb.pmHe 6 mm mpeceka + cuHTeTH30BaHa Intelligent 2D™
cauka, opae ckpaheno kao 3DQ/I2D) nopebermeM merosux KAMHUYKIX ITepdopMaHCU

ca ckyriom 3D camka gebaune 1 mm npeceka + cunretnsosana Intelligent 2D™ canka
(oBae ckpaheno xao ImmSet), oa06pennm y PMA P080003/S001, koMmapaTopHOM
rpyniom y oborahenoj MRMC cryanju tymadersa. CBe mpuMapHe U ceKyHAapHe YHaIIpe/
cnenm¢uIVIpaHe Kpajibe Tauke Cy UCIyHeHe.

ITetHaecT TyMaya ca pa3sAMIUTIM KAVHMYKIM MCKYCTBOM U MICKYCTBOM Y TOMOCUHTE3!
ydyecTBOBaAo je y cryauju. CBu Tymaunm cy 6man cepTuMKOBaHU 04 CTpaHe 0400pa

1 MQSA-xBaan¢uKoBaHN, U IIpeACTaBballl Cy IIUbHY TPYIly KopucHMKa. Tymaun cy

y I1aBHOj CTyAuju niperaegaau cepujy o4 10 riperaesa 3a oOyKy (He3aBICHO 04 cAydajeBa
ykaydeHnx y MRMC ctyaujy) kako 61 mperaegaan Ase peKOHCTPYKITUje cAMKa
ykaydeHe y MRMC cryaujy (crangapany 1 mm u 3DQuroum 6 mm peKoHCTpyKIuje,
yKay4dyjyhu mrxose cuHTeTH30BaHe 2D cKyIoBe cAMKa) IIpe IodeTka KabydHe CTyArje
TyMauemna. Hujeaan caydaj kopurrheH 3a oOyKy 1AM IpOLIeHy TyMada Huje KopuirheH
y KAYUHO] CTyAMju TyMauema. CakeTak omnuca UcKycrsa 15 Tymaua Aart je y Tabean 1.
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ToMocuHTe3a gojke Ha cuctemuma Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™
OsHayaBahe o[ CTpaHe JnekKapa

Tabeaa 1: Husou ucxkycmsa mymava Koju yuecmsyjy

>500
MpeTtxogHO
npernega MpoceyaH .
. CView
TOMO- rogulbu Cneuujan-
. . FfoguHe (cuHTeTH-
Bpoj CUHTE3e Y obum u3auumja 3a fopuHe
Bpcra npakce WUCKyCTBa ca 30BaHa 2D
Tymada nocneame Tymayemwa CHUMaHe AKTUBHOCTH
. . TOMOCUHTE30M mamor-
Ase mamorpadmje BOjKMN i
padwmja)
roguHe (nnunK)
WUCKYCTBO
1 MpneaTHa Oa 1000 He 2013.—paHac 2 [a
2 AKagemcka Oa 20000 Oa 2007.—paHac 7 [a
3 AKagemcka Oa 2500 He 1992.—paHac 8 He
NokanHa
4 GonHmLa Oa 3000 He 2007.—paHac 5,5 Oa
NokanHa
5 GonHmLa He 2000 He 2015.—paHac 6 Oa
JNlokanHa
6 GonHmLa Oa 2500 He 2009.—paHac 3 He
JNlokanHa
7 GonHmLa He 3500 [a 2004.—paHac 4,5 Oa
JNlokanHa Kpaha
8 Oa 4680 crneuujanuc 1996.—paHac 5 He
6onHMua
TUYKa 0byKa
JNlokanHa
9 GonHmLa Oa Oko 4000 He 2012.—paHac 4 Oa
10 Y 6onHnumM Oa 3761 [a 2012.—paHac 6 [a
Nokanna/AKag,
11 emcka/ Oa 18500 Oa 2012.—paHac 6 [a
MpuBaTHa
12 AKagemcKa Oa 7000 [a 2011.—paHac 5 Oa
AKagemcKa u Kpaha
13 MpuBaTHa [a 5.000-6.000 cneumjanunc 2007.—paHac 5 [a
npakca THYKa 0byKa
14 Y 601HUUM Oa 9000 Oa 2010.—paHac 6 [a
15 AmbynaHTHa Oa 6700 [a 2004.—paHac 7 [a
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ToMocuHTe3a gojke Ha cuctemuma Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™
OsHayaBahe o[ CTpaHe JnekKapa

IIpumapne kpajroe mauxe

IIpsa npumMapHa Kpajiba Tauka IIporeusasa je ga au je neppopmanca ROC nosprmne
ucnoZ xpuse (AUC) za 3DQ/I2D (ckyn 3D cauka ae0G.b1He 6 mm 1mpeceka +
cuHTeTn3oBaHa Intelligent 2D™ canxa) 6maa HemHpepropHa y o4HOCY Ha ImmSet
(ckym 3D canka ae6puue 1 mm npeceka + cunretusosana Intelligent 2D™ camnka).
I'pannna HeMHQepMOPHOCTH je YHaIpes crienuduipana: ckyn canka 3DQ/I2D
cMaTtpao Ou ce HeMHpEPUOPHUM akKo je A0ma rpaHuia jegaocrpasor 95% Cl za
pazanky y AUC Bpeagnoctuma (3DQ/I2D — ImmSet) 6uaa seha oz -0,05. Pazanka
y AUC speanoctn 3DQ/I2D — ImmSet nzHocnaa je +0,027 (aoma rparmma 95%
CI=0,002; p-speanocr = 0,027), y xopuct 3DQ/I2D. [IpBa npuMapHa Kpajiba Tauka
HeuHpepnopnoctu AUC je Tume ucnymeHa. Tabeaa 2 aaje panraaamusame AUC
1o Tymauy u tumy ckyna canka. Canka 8 aaje nojeaunaune ROC xpuse 110 Tymauy
u objeaumene ROC xpuse 3a 3DQ/I2D y oanocy Ha nepdpopmance ImmSet.

Tabeaa 2: AUC pawuaarbuearoe no mymady u muny ckyna cCAUKa a
NpUMAapHy Kpajry mauxy Koja npoveroyje OujazHocmuuxy
maurocm 3DQ/I2D cauxa nacnpam cxyna 1-mm cauka

Tymau ROC AUC Pa3nuka
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
MepgujaHa 0,789 0,809 0,020
p-BpeaHoCT 0,027
Okba rpaHuua -
§5% Cl i ) 0,002
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ToMocuHTe3a gojke Ha cuctemuma Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™
OsHayaBahe o[ CTpaHe JnekKapa

Mpoceune ROC kKpuse 3DQ/I12D Hacnpam SOC

I__‘_,_,_..--—_

OceT/bUBOCT

— 3DQV/I2D kpuea, AUC: 0,809
———— SOC kpuea, AUC: 0,789
e PedepeHTHa NMHKWja

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1
1-CneuyunduuHocT

Causxa 8: Objedurverte ROC xpuse 3DQ/I2D u Imm Set ckyna, y npocexy npexo
15 mymaua yuecruxa, ca pedepermrom Aurujom/rurom warice (AUC: 0,5)
damom Kao pedeperia
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ToMocuHTe3a gojke Ha cuctemuma Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™

OsHauaBahe 0 CTpaHe neKapa

Apyra mpuMapHa Kpajiba Tauka O1a je seMOHCTpaliija HenH(pepropHe CTOoIIe OI031Ba
caydJajeBa paka KOji ce IIpeAcTaBbajy caMo Kao Kaanudukaliuje o4 cTpaHe TyMada
(Tj. oceTMBOCT) IPUAMKOM IIperieaa ckyma canka 3DQ/I2D y oanocy Ha ImmSet,

ca yHarpe cueringuIpaHoM rpaHuiioM HenHgpepuopuoctu o4 -0,05 95% unrepsasa
roysaaHocTty. Memosura perpecija je 1okasaza pa3AnKy y CTOIIM OIIO3MBa OZ

+0,047 (a0ma rpanrmtia 95% CI = -0,005; p-speanoct = 0,08) K04 pakosa Koju ce
npeJcrasbajy camo kao kaanudukanuje (N=43), y xopuct 3DQ/I2D, crora je apyra
IIpUMapHa Kpajiba Tauka HenH(pepMOPHOCTH CTOIle OIIO31Ba 33 PaKoBe KOju ce
IpeACTaB/bajy caMo Kao Kaanudukanyje ucnymeHa. Tabeaa 3 gaje parrdaamyBarbe

II0 TyMayy U TUIIy CKyIla CAMKa 3a IIPMMapHy Kpajiby TauKy KOja IpoLiembyje CTOILy

OIIO3MBa CAy4dajeBa paka KOji ce IIpeAcTaB/bajy caMo Kao Kaarudukaliyje.

Tabeaa 3: Paururarousaroe cnione 0no3uea no mymady u
Muny cKyna CAUKA 3a NpUMApHy Kpajry maixy xoja
npouervyje crony 0no3usa cAyuajesa paxa Koju ce
npedcmasvbajy camo kao karyuduiayuje (N=43)

Crona ono3uea (%)
Tymau Pasnuka
ImmSet 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%
MepaujaHa 55,8% 60,5% 4,7%
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ToMocuHTe3a gojke Ha cuctemuma Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™
OsHayaBahe o[ CTpaHe JnekKapa

CexyndapHe Kkpajrve mavie

* Croma ono3nBa cay4ajeBa paka 04 CTpaHe TyMaua (Tj. OCeT/bUBOCT) KopuIrhemeM
3DQ/I2D je HemHpepuopHa y ogHOCY Ha ImmSet, y IIpoceKy Kog, CBUX TyMaua,
ca rpaHunioM HenHepuopHocTtu og -0,05.

* Cromna ono3uBa cay4vajeBa 6e3 paka 04 crpaHe TyMada (Tj. ClienpUIHOCT)
xopunrthemem 3DQ/I2D je nemndepnopna y oanocy Ha ImmSet, y mpocexy ko4,
CBUX TyMada, ca rpaHuIioM HenHpepropHoctu og +0,05.

* Cromna aa’xHO ITO3UTUBHIX pe3yATaTa 300T OTKpMBama Kalnudukanyja y IO3HaATUM
HeraTUBHMM cay4dajeuMa y 3DQ je HemHdepuopHa y ogHocy Ha ImmSet, ca
rpaHunioM HenHpepropHocTu og +0,05.

¢ JujarHocTMYKa TauHOCT 3a CAy4ajeBe KOji ce IIpeACTaB/bajy ca KOMIIOHEHTOM
9IBPCTOT TKUBA (Tj. Maca), IPOCEYHO KO/, CBUX TyMaua Koju Tymaue 3DQ/I12D, je
HenH}pepropHa y ogHocy Ha ImmSet, ca rpaniioM HenHQpeprOPHOCTHU 04,
-0,05 mepeno nospmmmHoM ucrog ROC kpuse.

* IIpoceuno Bpeme Tymauema kopunrhemem 3DQ/I2D je Hiuke (O4eKkMBaHa BeANIIHA
edexra 20%) 04 BpeMeHa TyMauderba IOTpeOHOT 3a ImmSet, y IpoceKy KOA CBUX
TyMada ca HemH($EepUOPHOM AMjarHOCTMYKOM TagHOIThy y ogHOCY Ha ImmSet.

CBe cexyHAapHe Kpajibe Tauke Cy UcIyibeHe. BeanunHa edekra 3a Kpajiby Tauky Koja
je mpoliemNBaja IPOCEYHO BpeMe TyMauema omaa je 13%.
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ToMocuHTe3a gojke Ha cuctemuma Selenia® Dimensions® u 3Dimensions™
OsHayaBahe o[ CTpaHe JnekKapa

1.12 YnopehuBamwe fo3a

Crangapana Bucoka
pesoaynuja pesoaynyja
Pexxnm Aosza (mGy)! Aosza (mGy)!
2D 1,20 1,20
3D2 1,45 1,45
3D2 + Cunrerusosanu 2D 1,45 1,45
2D u 3D2 2,65 2,65
Expan-¢pnam® 1,90 1,90

14,2 cm KOMIIpUMOBaHa A0jKa ca cacTaBoM o4 50% >kae3aaHe IycTuHe

2 OBo yKayuyje nanu 1-mm mpeceke nau 6-mm 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.

1.13 YnopehuBawe BennumnHe partoteke

IIpoceuna IIpoceuna
BeAMYIMHA BeAMYIMHA
AaToTeke, cryauje (MB)
MojeAVHAIHNI
Pexum npukas (MB)
3D (cranaapaHa pezoayiiuja) 147 587
3D (crangapaHa pezoayiiuja) ca 154 615
CHUHTeTN30BaHUM 2D
. . ©
Hologic Clarity HD 367 1467
(BMcoka pesoayniuja)
Hologic Clarity HD®
ologic C.arlty (BMCcoKa 384 1535
pesoayIiuja) ca CMHTeTH30BaHUM 2D
3DQuorum SmartE'}hces 138 553
(BMcoka pesoayiiuja)
3DQu0ruI'n SmartSlices (Br1coka 155 22
pesoayIiuja) ca CMHTeTU30BaHUM 2D

ITopebeme Beanunne garorexe u3BpIeHo je Ha csuM cankama n3 MRMC cryanje
TyMadema onucae y CaxkeTKy KAnHIMUIKe cryauje — 3DQuorum® Technologlarity
y oaenky 1.11.
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