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1.1 A gyarté elérhetoségei
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 Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint az eszkdz kizarélag orvos

oLy altal vagy orvosi rendelvényre hasznalhato.

1.3 Rendeltetés

1.3.1 Selenia Dimensions rendszer

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

e 2D 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 megtekinthetd 1 mm-es 3D-s szeletek vagy
6 mm-es 3D-s SmartSlice szeletek formajaban.
A Selenia Dimensions rendszer hasznalhaté az emld tovabbi diagnosztikai kivizsgalasara
is.

Megjegyzés

& Kanaddban és Szingapurban a tomoszintézis nem engedélyezett sziir6vizsgalat céljara,
és kizarolag 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

Figyelem! A szbvetségi torvények szerint az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi

fonwy rendelvényre értékesithetd.

A Hologic® 3Dimensions™ rendszer olyan digitalis mammografias képek létrehozasara
szolgdl, amelyek az emlérak szliréséhez és diagnosztizalasdhoz hasznalhatok.

A 3Dimensions (2D vagy 3D) rendszer a mammografias sziir6vizsgalatokhoz hasznalt
2D-s mammografias rendszerekkel azonos klinikai alkalmazasokban hasznalhat6. Ezen
beliil a 3Dimensions rendszer digitalis 2D-s és 3D-s mammogramok generalasara szolgal.
Az egyes szlirOvizsgalatok a kovetkezdkbdl allhatnak:

e 2D 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 megtekinthetd 1 mm-es 3D-s szeletek
vagy 6 mm-es 3D-s SmartSlice szeletek formajaban.

A 3Dimensions rendszer hasznalhatd az eml6 tovabbi diagnosztikai kivizsgaldsara is.

/' Megjegyzés
Kanadaban és Szingapurban a tomoszintézis nem engedélyezett sziir6vizsgalat céljara,

és kizarolag 2D-s képpel (amely lehet FFDM-kép vagy a 3D-s képkészletbdl generalt
2D-s kép) egyiittesen hasznalhato.

1.4 A Hologic szintetizalt 2D termékének meghatarozasa

C-View® szoftver: Egy licencelt Hologic funkcid, amelynek soran a rendszer egy standard
digitalis mammografids (DM) képet hoz létre egy normal felbontasti emlétomoszintézis
(BT) felvétel soran rogzitett adatokbol A normal felbontasti tomoszintézises kép és

a C-View kép pixelfelbontasa koriilbeliil 100 mikron.

Intelligent 2D™ szoftver: Egy licencelt Hologic funkcio, amelynek soran a rendszer egy
nagy felbontasu digitalis mammografiai (DM) képet hoz létre egy nagy felbontasu
emlétomoszintézis (BT) felvétel soran rogzitett adatokbol A nagy felbontasu
tomoszintézises kép és az Intelligent 2D kép pixelfelbontasa 70 mikron.

1.5 A mammografiads rendszerek egészségre kifejtett
lehetséges nem kivant hatasai
Az aldbbiakban felsoroltuk a késziilék hasznalataval Osszefiiggd lehetséges nem kivant
hatasokat (példaul szovédményeket) (a kockazat ugyanaz mint mas képernyds-filmes
vagy digitalis mammografias rendszerek esetében).
e Az emld tulzott mértékii kompresszidja
e Tulzott mértékii rontgensugar-expozicid
e Aramiités
o Fert6zés
e Bdrirritacio, horzsolasok vagy sztrt sebek

A Klinikai vizsgalatba bevont betegeknél nem jelentettek stlyos nemkivanatos
eseményeket.
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1.6 FObb figyelmeztetések/évintézkedések/ellenjavallatok

Megjegyzés
(V¥ A figyelmeztetésekkel és dvintézkedésekkel kapcsolatos tovabbi informacidkat l14sd
a Felhaszndldi titmutaté cim dokumentumban.

1.6.1 Figyelmeztetések

A Vigyazat:

Tilos klinikai dontést hozni vagy diagnozist felallitani a szintetizalt
2D-s képek alapjan a hozzajuk tartoz6 tomoszintézises képkészlet attekintése
nélkiil.

A szintetizalt 2D képet ugyanugy kell felhasznalni, mint a hagyomanyos digitalis
mammografias (2D) képeket a tomoszintézist alkalmazé szlirévizsgalatok soran.

* Egy szintetizalt 2D kép attekintése soran a vizsgalt elemeket vagy teriileteket ssze
kell hasonlitani egy korabbi digitalis (2D) mammogrammal, ha vannak ilyenek, majd
gondosan at kell nézni a kisér6 tomoszintézises képeket.

¢ Klinikai dontéshozatal el6tt alaposan nézze at a teljes tomoszintézises képkészletet.

A Vigyazat:

A szintetizalt 2D kép kiilonbozhet a konvencionalis digitalis (2D)
mammografias képektdl, ugyanugy, ahogyan a 2D filmek és a kiilonb6z6
szallitok altal készitett digitalis (2D) mammografias képek eltéréen
nézhetnek ki.

A felhasznalok megfeleld oktatasban kell részt vegyenek, és alaposan meg kell ismernitiik
a szintetizalt 2D kép kinézetét, miel6tt tomoszintézises képkészletekkel egytitt értékelnék
azokat.

1.6.2 Ellenjavallatok

Ellenjavallatok nem ismertek.

1.7  Synthesized 2D szoftver

A Synthesized 2D szoftver tomoszintézises emléfelvételekbdl szarmazd képadatokat
hasznal fel egyetlen digitalis (2D) mammogram létrehozasdhoz tomoszintézises
emlbfelvételenként. A rendszer a szintetizalt 2D képet anélkiil hozza létre, hogy tovabbi
digitalis mammografias expozicidra lenne sziikség. Kialakitasa révén a szintetizalt

2D kép hasonldan néz ki és azonos célt szolgal, mint egy digitalis (2D) mammogram,
amikor tomoszintézist alkalmazd sztirévizsgalat részeként alkalmazzak. A szintetizalt
2D képet egy emlStomoszintézis képpel egyiitt kell értékelni, és nem hasznalhaték
klinikai dontéshozatalhoz vagy diagnozis felallitdsahoz a kiséré eml8tomoszintézises
képek nélkiil.
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1.8 Kilinikai vizsgélat 6sszefoglalasa

Megjegyzés
(¥ A szintetizalt 2D kép és a tomoszintézises képek kombinacidjat szintetizalt 2D plusz 3D
képnek nevezziik.

1.8.1 C-View eredmények

A Hologic 6sszehasonlitotta a C-View szoftver plusz 3D eml6képalkotas teljesitményét

a hagyomanyos teljes mezds digitalis mammografias (2D) képalkotassal egy

15 radioldgussal végzett értékeldi vizsgalatban. A vizsgalat 302 esetet tartalmazott,
amelyek koziil 77 rdkos megbetegedés volt. A vizsgalat egy teljes mértékben keresztezett
értékeldi vizsgalat volt, 1 honapos eltéréssel az értékelési alkalmak kozott. Minden
radiolégus mindkét modban (2D és C-View szoftver plusz 3D) értékelte az Osszes esetet.
A vizsgalat esetei kozott szerepeltek mind zsirszovetnek megfelel6 denzitasd, mind denz
emlével rendelkezd nék képei. A vizsgalatbol kizartak azokat a néket, akiknél korabban
excizids biopszia, belsé emldjeldlé vagy mellimplantatum volt, illetve, akiknek a melle tul
nagy volt ahhoz, hogy egyetlen kompresszidval képalkotast lehessen végezni rajta.

A kizarasok az értékeldi vizsgalat elrendezéséhez kapcsolddtak, és a kizart résztvevokrol
tovabbi adatokat gyijtottek a C-View és a 3D klinikai alkalmazasanak alatamasztasara
ezekben az esetekben. Ez az értékeldi vizsgalat a C-View plusz 3D képalkotas sztirési
modban torténd hasznalatanak értékelésére késziilt a hagyomanyos 2D

szliréssel Osszevetve.

A vizsgalat elsédleges végpontja annak bizonyitasa volt, hogy a C-View plusz 3D
hasznalataval elért diagnosztikai pontossag nem rosszabb, mint a 2D képalkotasé.

A diagnosztikai pontossagot a ROC (Receiver Operating Characteristic) gorbe alatti
tertilettel mérték. Két masodlagos végpont is volt: 1) kimutatni, hogy a C-View plusz 3D
diagnosztikai pontossaga nem volt rosszabb, mint a 2D a denz eml&szovettel rendelkezd
nok esetében (3-as vagy 4-es BIRADS eml@stirtiség), és 2) kimutatni, hogy a C-View
plusz 3D nem rakos megbetegedések miatti visszahivasi aranya nem volt rosszabb, mint
a 2D-nél. Az értékeldi vizsgalat dsszes végpontja teljesiilt, és a nem rosszabb eredmény
kimutatdsa mellett a vizsgalat minden esetben jobb diagnosztikai pontossagot
(els6dleges végpont), valamint jobb (alacsonyabb) nem rakos megbetegedések miatti
visszahivasi aranyt mutatott a C-View plusz 3D esetében a 2D-hez képest.

Az értékeldi vizsgalat atlagos ROC-gorbéit az 1. dbra mutatja. A C-View plus 3D jobb
ROC-gorbével rendelkezik, mint a csak 2D-s képalkotas. A jobb ROC-gorbe az, amelyik
kozelebb van a tengelyek bal fels6 sarkahoz. Egy tokéletes képalkotd modszer valddi
pozitiv frakcidja 1 (100%), alpozitiv frakcidja pedig 0 (0%) lenne. Ezek a gorbék lehet6vé
teszik a C-View plusz 3D hasznalataval elérhetd potencialis érzékenység- és
specificitdsnovekedés becslését is a csak 2D képalkotashoz képest.
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Abra 1. A 15 értékeld dtlagos ROC-gorbéi: Osszes eset
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Abra 2. A 15 értékeld dtlagos ROC-gorbéi: Esetek denz emlGvel
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A fent 6sszefoglalt klinikai vizsgalati eredmények azt mutatjak, hogy jelentds elényokkel
jar a C-View plusz 3D képalkotas hasznalata a rutin sziromammografiaban. A C-View
plusz 3D esetén a diagnosztikai pontossag nétt, mig a nem rakos megbetegedések miatti
visszahivasi arany csokkent a 2D képalkotashoz képest. Féként a C-View plusz 3D
mutatott jobb teljesitményt a ROC-gorbe alatti teriilettel mérve a 2D képalkotashoz
képest denz eml6jii n6knél. A C-View plusz 3D esetén a nem rakos megbetegedések
miatti visszahivasi arany csokkent a 2D képalkotashoz képest a denz emlével rendelkez6
n6éknél. Osszefoglalva, a C-View plusz 3D jobb teljesitményt mutatott a 2D

képalkotashoz képest az 9sszes emlddenzitasndl és a denz eml8k alcsoportjaban is.

MAN-10814-2802 002-es atdolgozas, 2025. december Hologic, Inc. Oldalszam: 6/9
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 Amerikai Egyesiilt Allamok
© 2025 Hologic, Inc. Az ebben a dokumentumban talalhaté informaciok a gyarto6 tulajdonat képezik. Engedély nélkiili terjesztése tilos.



Selenia Dimensions és 3Dimensions Synthesized 2D szoftver
Orvosoknak sz6l6 tajékoztatd

1.9 Intelligent 2D eredmények
Preferenciavizsgalatot végeztek az Intelligent 2D-vel szintetizalt 2D képek és
a C-View-vel szintetizalt 2D képek képmindségének osszehasonlitdsara. Hét MQSA
mindsitésti radioldgus 119 képet tekintett at, amelyeket az Intelligent 2D és a C-View
szoftverrel dolgoztak fel. Az esetek kiilonb6z6 emlédenzitasokat és mammografias
elvaltozasokat képviseltek. A radiologusok tapasztalattal rendelkeztek a tomoszintézises
képek elemzésében. Az értékeld vizsgalatban részt vevd értékelSk valtozatos hattérrel és
korabbi tapasztalatokkal rendelkeztek, amint az a kdvetkezd tdblazatban lathato:
Atlagos éves
L mammografia- e, , . ) . Korabbi
Ertékel6 | Gyakorlat , L . Emléképalkotasi| Aktiv Tomoszintézis- .
i i értelmezési ., , L. C-View
szama tipusa . . specializacié évek tapasztalat évei
mennyiség tapasztalat
(személyes)
2009-t61
1 Akadémiai 3500+ Igen 009 to. 4 Igen
napjainkig
1998-tol
2 Koz0sségi 6000+ Nem om0 5 igen
napjainkig
1983-t6l
3 K6z6sségi 2000 Nem 983-t0l 8 Igen
napjainkig
4 Akadémiai 5000+ Igen 2004-t0l 7 Igen
napjainkig
1993-t6l
5 Kozdsségi 6000+ Nem 993-10l 7 Igen
napjainkig
1994-t61
6 Kozosségi 5000+ Igen 7o 7 Igen
napjainkig
1982-t6l
7 Kozdsségi 2000 Nem e 7 Igen
napjainkig

Az esetek kiilonboz6 emlédenzitasokat és mammografias elvaltozasokat képviseltek.
Az esetek eredményeinek eloszlasa a kovetkez6 tablazatban lathato:

Rosszindulatt | Jéindulata | Osszesen
Terime elvaltozas 35 27 62
Meszesedéses elvaltozas 18 24 42
Terime és meszesedéses
. . 7 3 10
elvaltozas
Negativ 5
Osszesen 119
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Az értékelés soran a radioldgusokat arra kérték, hogy hasonlitsak dssze két kép altalanos
képmindségét (beleértve a zaj és a miitermékek értékelését), a terimék lathatosagat és

a meszesedések lathatdsagat, amelyek koziil az egyik az Intelligent 2D kép, a masik
pedig a C-View kép 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 kép volt jobb, mérsékelten jobb, vagy azt, hogy
nem volt preferencidja.

A 833 értékelésbdl (hét értékeld, 119 kép) szarmazo eredmények a 3. abran lathatok.

Az Intelligent 2D képek altalanos képmindségét a C-View képek mindségével
egyenértékiinek talaltak. A terimék lathatosagat és a meszesedések lathatdsagat
egyenértékiinek talaltdk a C-View képekkel. Osszefoglalva, az Intelligent 2D képek
altalanos képmindségre vonatkozd értékelések 87%-a, a terimékre vonatkozo értékelések
90%-a és a meszesedésekre vonatkozo értékelések 83%-a egyenértékii vagy jobb
értékelést kapott a C-View képekhez viszonyitva. A radiolégusok kozott volt némi
eltérés (az egyik radioldgus a képek tobbségénél a C-View-t részesitette elényben

az Intelligent 2D-vel szemben), de atlagosan az értékelések nagyon magas szazaléka
egyenértékii vagy jobb volt az Intelligent 2D képek esetében.

Abra 3. Synthesized 2D képmin6ségi bedllitdsok
7 értékeld, 119 kép. Osszességében a képmindség esetén nem voltak hidnyzo értékek a 833 lehetséges vdlaszban.
A terimék lathatdsiga 504 lehetséges vilaszbol 3 esetén hidnyzo értékkel rendelkezett (7 értékeld, 72 teriméuvel
rendelkezd eset). A meszesedések lathatdsdga esetén 364 lehetséges vilaszbol 16 esetén hidnyzo érték volt
(7 értékeld, 52 meszesedéses eset).

Szintetizalt 2D képek képmindsége

Altalanos képmindség _ |

Meszesedések lathatosaga - I
Meszesedések lathatosaga - I
0% 20% 40% 60% 80% 100%

B Az Intelligent 2D jobb
Az Intelligent 2D mérsékelten jobb
Nines preferencia
A C-View mérsékelten jobb

B A C-View jobb
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1.10 Dobzis-60sszehasonlitas

Normal felbontas Nagy felbontas
Mod Dézis (mGy)! Dézis (mGy)!
2D 1,20 1,20
3D 1,45 1,45
Szintetizalt 2D + 3D 1,45 1,45
2D és 3D 2,65 2,65
Screen-Film? 1,90 1,90

14,2 cm-es Osszenyomott emld, 50%-o0s mirigyes szovettartalommal
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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