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Oznacovani lékafem

1.1 Kontaktniinformace 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 zakony USA omezuji pouZiti tohoto prostfedku pouze na lékafe nebo na
Ronwy . oo
jeho objednavku.

1.3  Uréené pouziti

1.3.1 Systém Selenia Dimensions

Systém Hologic® Selenia® Dimensions® generuje digitalni mamografické snimky, které
lze pouzit ke screeningu a diagnoéze 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 mamogramt a 3D mamogramu. Kazdé screeningové
vysetfeni muze zahrnovat:

e sadu 2D FFDM snimkt

- NEBO -

* sadu 2D a 3D snimkd, pficemz 2D snimek mtize byt bud FFDM, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimkti a sadu 3D snimkii 1ze zobrazit jako Imm 3D fezy
nebo 6mm 3D SmartSlices.

Systém Selenia Dimensions Ize dale pouZzit k dal$im diagnostickym postuptim pii

vysetfeni prsu.

Poznamka

@ V Kanadé a Singapuru neni tomosyntéza schvalenou screeningovou metodou a musi
byt pouzita ve spojeni s 2D snimkem (bud FFDM snimek, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimki).

MAN-10814-2602 Revize 002, prosinec 2025 Hologic, Inc. Strana2z9
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA
© 2025 Hologic, Inc. Informace obsazené v tomto dokumentu jsou vlastnictvim spoleénosti. Neopravnéna distribuce je zakazana.



Software pro syntézu 2D snimku Selenia Dimensions a 3Dimensions
Oznacovani lékafem

1.3.2 Systém 3Dimensions

RonLy Upozornéni: Federdlni zékony (USA) omezuji prodej tohoto prostfedku pouze
na lékate nebo lékatskou objednavku.

Indikaci systému Hologic® 3Dimensions™ je generovani digitalnich mamografickych
snimk, které 1ze 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 1ze pouzit specificky ke
generovani 2D digitalnich mamogramti a 3D mamogramt. Kazdé screeningové vySetfeni
miiZze zahrnovat:

e sadu 2D FFDM snimku
- NEBO -

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

Systém 3Dimensions lze dale pouzit k dalsim diagnostickym postuptim pii vysetfeni prsu.

ZV‘E Poznamka

V Kanadé a Singapuru neni tomosyntéza schvalenou screeningovou metodou a musi
byt pouzita ve spojeni s 2D snimkem (bud FFDM snimek, nebo 2D snimek
vygenerovany ze sady 3D snimkd).

1.4  Definice syntézou vzniklého 2D produktu Hologic

Software C-View®: Licencovana funkce spolecnosti Hologic, kdy se z dat pofizenych
béhem tomosyntézy prsu (BT) se standardnim rozliSenim vygeneruje standardni
digitalni mamograficky (DM) snimek. Tomosynteticky snimek se standardnim
rozliSenim a snimek ze softwaru C-View maji pixelové rozliseni pfiblizné 100 mikrond.

Software Intelligent 2D™: Licencovana funkce spolecnosti Hologic, kdy se z dat
pofizenych béhem tomosyntézy prsu (BT) s vysokym rozliSenim vygeneruje digitalni
mamograficky (DM) snimek ve vysokém rozlisSeni. Tomosynteticky snimek ve vysokém
rozliSenim a snimek ze softwaru Intelligent 2D maji pixelové rozliSeni 70 mikrond.

15 Potencialni nezadouci u€¢inky mamografickych systémii
na zdravi
NiZe je uveden seznam moznych nezadoucich ticinkt (naptiklad komplikaci) spojenych
s pouzivanim zafizeni (tato rizika jsou stejna jako u jinych systému filmové nebo digitalni
mamografie):
¢ Nadmérné stlaceni prsu
e Nadmeérna expozice RTG zareni
o Uraz elektrickym proudem
e Infekce
* Podrazdéni kiize, odfeniny nebo bodna poranéni
U pacientti zafazenych do klinické studie nebyly hlaseny zadné zadvazné nezddouci
ptihody.

MAN-10814-2602 Revize 002, prosinec 2025 Hologic, Inc. Strana3z9
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA
© 2025 Hologic, Inc. Informace obsazené v tomto dokumentu jsou vlastnictvim spoleénosti. Neopravnéna distribuce je zakazana.



Software pro syntézu 2D snimku Selenia Dimensions a 3Dimensions
Oznacovani lékafem

1.6  Hlavni varovani / upozornéni / kontraindikace

Poznamka
A 4 Vice informaci o varovanich a upozornénich najdete v uZivatelské prirucce.

1.6.1 Varovani

A Varovani:

Nepfijimejte klinické rozhodnuti ani nestanovujte diagnézu na zakladé
syntézou vzniklého 2D snimku bez pfezkoumani doprovodné sady
tomosyntetickych snimki.

Syntézou vznikly 2D snimek pouzijte stejnym zptisobem, jakym byste pouzili konvencni
digitalni mamografii (2D) pfi provadéni screeningové studie s vyuZzitim tomosyntézy.
e Pfi vyhodnocovani polozek nebo oblasti zajmu na syntézou vzniklém 2D snimku
provedte srovnani s pfedchozim digitdlnim mamogramem (2D), pokud je
k dispozici, a nasledné peclivé vyhodnotte souvisejici tomosyntetické snimky.
* Nez udinite klinické rozhodnuti, peclivé analyzujte celou sadu
tomosyntetickych snimk.

A Varovani:

Syntézou vznikly 2D snimek se muze vzhledové lisit od snimku z konvencni
digitalni mamografie (2D), stejné jako se miizou lisit 2D snimky z filmové
a digitalni mamografie (2D) od riiznych dodavatel.

UZivatelé by méli byt nalezité vyskoleni a obeznameni se vzhledem syntézou vzniklych
2D snimkii, nez je pouziji ve spojeni se sadami tomosyntetickych snimki.

1.6.2 Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

1.7  Software pro syntézu 2D snimku

Software pro syntézu 2D snimkii vyuziva snimkova data ziskana z tomosyntetického
vysetfeni prsu k vytvoreni jednoho digitalniho mamogramu (2D) na jedno
tomosyntetické vysetfeni prsu. Syntézou vznikly 2D snimek se vytvofi bez nutnosti dalsi
expozice digitalni mamografii. Syntézou vznikly 2D snimek se ma v ramci screeningové
studie vyuzivajici tomosyntézu jevit stejné a slouzit stejnému ucelu jako digitalni
mamogram (2D). Interpretace syntézou vzniklého 2D snimku probiha ve spojeni se
sadou snimkt z tomosyntetického vySetfeni prsu a v ramci klinického rozhodovani

a diagnostiky se nesmi bez doprovodnych snimki tomosyntézy prsu pouzivat.
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1.8 Souhrn klinické studie

Poznamka
(¥\ Kombinace syntézou vzniklého 2D snimku a tomosyntetickych snimk bude
oznacovana jako syntézou vznikly 2D plus 3D.

1.8.1 Vysledky ze softwaru C-View

Spolecnost Hologic porovnala v ramci studie hodnotitelti, do které se zapojilo

15 radiologti, vykonnost softwaru C-View a 3D snimkovani prsu s konven¢nim plné
digitalnim mamografickym snimkovanim (2D). Studie hodnotitelii zahrnovala

302 piipadti, z nichz 77 bylo pfipadti rakoviny. Studie byla plné kfizenou studii

s hodnotiteli s jednomeésicnim odstupem mezi jednotlivymi relacemi hodnoceni. Vsichni
radiologové hodnotili vSechny pfipady v obou rezimech (2D a software C-View plus 3D).
Studované piipady zahrnovaly snimky Zen s vys$si denzitou prsu s vy$sim mnozstvim
tukové tkané. Zeny, které podstoupily excizni biopsii, maji vnitfni marker prsu, prsni
implantaty nebo prsa prilis velka na to, aby je bylo mozné zobrazit pfi jediné kompresi,
byly ze studie vylouceny. Vylouceni souvisela s designem studie hodnotiteldi, a aby

se podpoiilo klinické pouziti C-View a 3D v téchto pfipadech, byly o vyloucenych
subjektech shromazdény dalsi iidaje. Tato studie hodnotiteli byla navrzena tak, aby
hodnotila pouziti snimkovani C-View plus 3D ve screeningovém rezimu ve srovnani

s konvencnim 2D screeningem.

Primarnim cilovym parametrem této studie bylo prokazat, ze diagnosticka presnost
pomoci C-View plus 3D nebyla horsi nez 2D snimkovani. Diagnosticka pfesnost byla
méfena pomoci plochy pod kfivkou ROC (Receiver Operating Characteristic). Byly
stanoveny také dva sekundarni cilové parametry: 1) prokazat, ze diagnosticka presnost
C-View plus 3D nebyla horsi nez 2D u Zen s vyssi denzitou prsou (denzita prsu dle
BIRADS 3 nebo 4) a 2) prokazat, Ze mira dopliikového vysetfeni u nenadorovych pripada
u C-View plus 3D nebyla horsi nez u 2D. VSechny cilové parametry studie hodnotitelii
byly splnény a kromé prokazani noninferiority studie prokazala vyssi diagnostickou
presnost ve vSech piipadech (primarni cilovy parametr) a lepsi (tj. nizsi) miru
doplitkovych vySetfeni u nenadorovych pripadi u C-View plus 3D ve srovnani s 2D.

Pramérné kiivky ROC pro studii hodnotitel(i jsou znazornény na obrazku 1. C-View plus
3D ma lepsi kiivku 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 frakei 1 (100 %) a podil falesné pozitivnich frakei 0 (0 %). Tyto kfivky také
umoznuji odhadnout potencialni zvyseni citlivosti a specificity, kterého 1ze dosahnout
pouzitim C-View plus 3D ve srovnani s 2D.
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Obrizek 1. Priimérné kitvky ROC pro 15 hodnotitelii: vSechny piipady
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Obrdzek 2. Priumérné kitvky ROC pro 15 hodnotitelii: pfipady vyssi denzity prsou
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Vyse shrnuté vysledky klinické studie ukazuji, Ze pouziti snimkovani C-View plus 3D
pro rutinni screeningovou mamografii ma vyznamny pfinos. Bylo prokazano, ze pfi
pouziti snimkovani C-View plus 3D se ve srovnani s 2D snimkovani zvysuje
diagnosticka pfesnost, zatimco mira doplitkovych vySetfeni u nenadorovych pripada
klesa. Snimkovani C-View plus 3D vykazovalo lepsi vysledky, méfeno pomoci plochy
pod kiivkou ROC, ve srovnani s 2D snimkovanim zejména u Zen s vys$si denzitou prsu.
U Zen s vyssi denzitou prsou se také ukazalo, Ze mira dopliikového vySsetfeni

u nenadorovych piipadii se u snimkovani C-View plus 3D ve srovnani s 2D
snimkovanim snizila. Souhrnné lze fici, ze snimkovani C-View plus 3D vykazovalo lepsi
vysledky ve srovnani s 2D snimkovanim, a to jak u prsou vSech denzit, tak

i v podskupiné s vyssi denzitou prsu.
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1.9 Vysledky se softwaru Intelligent 2D
Byla provedena preferencni studie s cilem porovnat kvalitu snimku u syntézou vzniklych
2D snimkii ze softwaru Intelligent 2D a syntézou vzniklych 2D snimkti ze softwaru
C-View. Sedm radiologti s kvalifikaci MQSA zkontrolovalo 119 snimkf, které byly
zpracovany pomoci softwaru Intelligent 2D a softwaru C-View. Piipady predstavovaly
fadu denzit prsu a mamografickych nalezti. Radiologové méli zkuSenosti s hodnocenim
tomosyntetickych snimki. Hodnotitelé zapojeni do hodnotici studie méli rtizna vzdélani
a pfedchozi zkuSenosti, jak je popsano v nasledujici tabulce:
Prameérmy roéni
run:)?)r::}l,nrocm Breast Predchoz
Cislo . J , . Roky aktivni | Roky zkuSenosti | zkuSenosti
. Typ praxe interpretaci Imaging .. . ,
hodnotitele . ) ¢innosti s tomosyntézou | se softwarem
mamografie Fellowship ]
, C-View
(osobni)
2009 —
1 Akademicka Pres 3500 Ano 909 4 Ano
soucasnost
2 Komunitni Pfes 6000 Ne 1995 - 5 Ano
soucasnost
1983 —
3 Komunitni +2 000 Ne ?83 8 Ano
soucasnost
4 Akademické Pfes 5000 Ano 2004~ 7 Ano
soucasnost
1993 —
5 Komunitni Pres 6000 Ne ?93 7 Ano
soucasnost
6 Komunitni Ptes 5000 Ano 1?94 - 7 Ano
soucasnost
1982 —
7 Komunitni 2 000 Ne ?8 7 Ano
soucasnost

Ptipady predstavovaly fadu denzit prsu a mamografickych nalezi. RozlozZeni zjisténych
pfipadi 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 atvart a zfetelnosti kalcifikaci
ze dvou snimkd, z nichz jeden byl snimkem ze softwaru Intelligent 2D a druhy byl
snimkem ze softwaru C-View. Snimky byly zaslepené a zobrazovaly se v nahodném
pofadina levém a pravém monitoru pracovni stanice. Radiolog hodnotil svou preferenci
podle toho, ktery snimek byl lepsi, mirné lepsi nebo zda neexistovala zadna preference.

Vysledky ziskané z 833 hodnoceni (sedm hodnotitel®, 119 snimkil) jsou zndzornény na
obrazku 3. Celkova kvalita snimku pro snimky ze softwaru Intelligent 2D byla
srovnatelna se snimky ze softwaru C-View. Bylo zjisténo, ze zfetelnost titvarti

a zietelnost kalcifikaci jsou ekvivalentni snimkiim ze softwaru C-View. Souhrnné Ize
fici, Ze 87 % hodnoceni celkové kvality snimku, 90 % hodnoceni utvari a 83 % hodnoceni
kalcifikaci bylo na snimcich ze softwaru Intelligent 2D posouzeno jako ekvivalentni nebo
lepsi ve srovnani se snimky ze softwaru C-View. Mezi radiology existovala urcita
variabilita (jeden radiolog upfednostiioval u vétsiny snimkii software C-View pred
softwarem Intelligent 2D), ale v priiméru bylo velmi vysoké procento hodnoceni

u snimkti ze softwaru Intelligent 2D bud’ stejné, nebo lepsi.

Obrdzek 3. Predvolby kvality syntézou vzniklého 2D snimku

7 hodnotitelii, 119 snimkii. Celkovd kvalita snimku neméla Zadné chybéjici hodnoty z celkem 833 moznyjch odpovédi.
Ztetelnost titvarii méla 3 chybéjici hodnoty z celkem 504 moZnyjch odpovédi (7 hodnotiteli, 72 p¥ipadii s titvary).
Zietelnost kalcifikaci méla 16 chybéjicich hodnot z celkem 364 moznych odpovédi (7 hodnotitelii, 52 pFipadi

s kalcifikacems).

Kvalita synt€zou vzniklého 2D snimku

Celkova kvalita snimku [ |
Zietelnost Gtvaru - I

Zietelnost kalcifikaci - I

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

B Lepsi ze softwaru Intelligent 2D
Mimé lepsi ze softwaru Intelligent 2D
Zadna preference
Mirné lepsi ze softwaru C-View

B Lepsi ze softwaru C-View
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1.10 Porovnani davek

Standardni rozliseni Vysoké rozliseni
Rezim Davka (mGy)! Davka (mGy)!

2D 1,20 1,20
3D 1,45 1,45
Syntézou vznikly 2D + [ 1,45 1,45
3D

2D a 3D 2,65 2,65
Film? 1,90 1,90

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