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1.1 Kontaktné informacie vyrobcu
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE
19702 USA
1-800-447-1856
Technicka podpora:
1-877-371-4372

1.2  Vyhlasenie o pouziti na predpis

Podla federalnych zdkonov Spojenych Statov sa pouZzivanie tejto pomocky obmedzuje
Ko : , .
na lekarov alebo na lekarsky predpis.

1.3 Zamyslané pouzitie
1.3.1 Systém Selenia Dimensions

Systém Hologic® Selenia® Dimensions® vytvara digitalne mamografické snimky, ktoré
mozno pouzit na skrining a diagnostiku rakoviny prsnika. Systém Selenia Dimensions
(2D alebo 3D) je urceny na pouzitie pri rovnakych klinickych aplikaciach ako

2D mamograficky systém na skrining mamogramov. Systém Selenia Dimensions

sa konkrétne da pouzit na vytvaranie digitalnych 2D mamogramov a 3D mamogramov.
Kazdé skriningové vySetrenie moze zahrnat:

e subor 2D FFDM snimok

— ALEBO -

* stbor 2D a 3D snimok, pricom 2D snimka moze byt bud FFDM, alebo 2D snimka
vygenerovana zo suboru 3D snimok, a sibor 3D snimok mozno zobrazit ako bud
1 mm 3D vrstvy, alebo 6 mm 3D vrstvy SmartSlices.

Systém Selenia Dimensions sa da pouzit aj na dopliiujtice diagnostické spracovanie

prsnika.

Poznamka

& V Kanade a Singapure nie je tomosyntéza schvalend na skrining a musi sa pouzivat
v kombindcii s 2D snimkou (bud FFDM snimkou alebo s 2D snimkou vytvorenou
z 3D stiboru snimok).
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1.3.2 Systém 3Dimensions

R Upozornenie: Podla federalnych zakonov sa predaj tejto pomocky obmedzuje
ONLY S ; .
na predaj lekdrom alebo na lekarsky predpis.

Systém Hologic® 3Dimensions™ je indikovany na vytvaranie digitalnych
mamografickych snimok, ktoré mozno pouzit na skrining a diagnostiku rakoviny
prsnika. Systém 3Dimensions (2D alebo 3D) je uréeny na pouzitie pri rovnakych
klinickych aplikaciach ako 2D mamograficky systém na skriningové mamogramy.
Systém 3Dimensions sa konkrétne da pouzit na vytvaranie digitalnych 2D
mamogramov a 3D mamogramov. Kazdé skriningové vySetrenie moze zahrnat:

e subor 2D FFDM snimok

— ALEBO -

e stbor 2D a 3D snimok, pricom 2D snimka moze byt bud FFDM, alebo 2D snimka
vygenerovana zo suboru 3D snimok, a sibor 3D snimok mozno zobrazit ako bud
1 mm 3D vrstvy, alebo 6 mm 3D vrstvy SmartSlices.

Systém 3Dimensions sa da pouzit aj na dopliiujtice diagnostické spracovanie prsnika.

Poznamka

& V Kanade a Singapure nie je tomosyntéza schvalena na skrining a musi sa pouzivat
v kombindcii s 2D snimkou (bud FFDM snimkou alebo s 2D snimkou vytvorenou
z 3D stiboru snimok).

1.4  Definicia produktu Hologic Synthesized 2D

Softvér C-View®: Licencovana funkcia Hologic, pri ktorej sa Standardna digitalna
mamograficka (DM) snimka vytvara z tidajov nasnimanych pocas tomosyntetického
skenu prsnika (BT) so Standardnym rozliSenim. Tomosynteticka snimka so Standardnym
rozliSenim a snimka C-View maju rozliSenie pixelov priblizne 100 mikrénov.

Softvér Intelligent 2D™: Licencovana funkcia Hologic, pri ktorej sa digitalna
mamograficka (DM) snimka s vysokym rozliSenim vytvara z tidajov nasnimanych pocas
tomosyntetického skenu prsnika (BT) s vysokym rozliSenim. Tomosynteticka snimka

s vysokym rozliSenim a snimka Intelligent 2D majt rozlisenie pixelov 70 mikrénov.

15 Mozné neziaduce u€inky mamografickych systémov
na zdravie
Nizsie je uvedeny zoznam moznych neziaducich tcinkov (napriklad komplikacii)
spojenych s pouzivanim pomocky (tieto rizika si rovnaké ako pri inych mamografickych
systémoch, ¢i uz s filmovou platiiou alebo digitalnych):
e Nadmerna kompresia prsnika
* Nadmerné vystavenie rontgenovému Ziareniu
® Zasah elektrickym pradom
¢ Infekcia

¢ Podrazdenie pokozky, odery alebo vpichové poranenia

U pacientov zaradenych do klinickej Stiidie neboli hlasené Ziadne zavazné neziaduce
udalosti.
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1.6  Hlavné vystrahy/upozornenia/kontraindikacie

Poznamka
A 4 Viac informacii o vystrahach a bezpeénostnych upozorneniach néjdete
v pouzivatel'skej prirucke.

1.6.1 Vystrahy

A Vystraha:

Nevykonavajte klinické rozhodnutie ani diagnostiku na zaklade
syntetizovanej 2D snimky bez preskimania sprievodného stboru
tomosyntetickych snimok.

Syntetizovanu 2D snimku pouzivajte rovnakym sposobom ako konvencénu digitalnu
mamografiu (2D) pri vykonavani skriningovej stidie s vyuzitim tomosyntézy.
* Pri vyhladdvani objektov alebo cie[ovych oblasti na syntetizovanej 2D snimke
ju porovnajte s predchadzajucim digitalnym mamogramom (2D), ak existuje,
a potom dokladne skontrolujte sivisiace tomosyntetické snimky.

* Pred vykonanim klinického rozhodnutia dokladne preskiimaijte cely stbor
tomosyntetickych snimok.

A Vystraha:

Vzhlad syntetizovanej 2D snimky sa moéze lisit od konvencnej digitalnej
mamografickej (2D) snimky, rovnako ako sa mézu lisit 2D snimky na filme
alebo digitalne mamografické (2D) snimky od r6znych dodavatelov.

Pouzivatelia by mali zabezpecit, aby boli primerane vyskoleni a oboznameni
so vzhladom syntetizovanej 2D snimky pred jej pouzitim v kombinacii so subormi
tomosyntetickych snimok.

1.6.2 Kontraindikacie

Nie sti1 zname ziadne kontraindikdcie.

1.7  Softvér Synthesized 2D

Softvér Synthesized 2D vyuZziva tidaje snimok ziskané pri tomosyntetickom snimani
prsnika na vytvorenie jedného digitalneho mamogramu (2D) pri kazdom
tomosyntetickom snimani prsnika. Syntetizovana 2D snimka sa vytvori bez potreby
dodatocnej digitalnej mamografickej expozicie. Syntetizovana 2D snimka je navrhnutd
tak, aby sa javila ako podobna a sltizila na rovnaky tcel ako digitalny mamogram (2D)
pri pouziti v ramci skriningovej stadie vyuZzivajticej tomosyntézu. Syntetizovana 2D
snimka sa interpretuje v kombinacii so siborom tomosyntetickych snimok prsnika a nie
je urcena na pouzivanie bez sprievodnych tomosyntetickych snimok prsnika pri
klinickom rozhodovani alebo diagnostike.
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1.8  Suahrn klinickej studie

Poznamka
(¥\ Kombinacia syntetizovanej 2D snimky a tomosyntetickych simok sa bude oznacovat
ako syntetizované 2D plus 3D.

1.8.1 Vysledky C-View

Spoloc¢nost Hologic porovnala vykon softvéru C-View v kombinacii s 3D zobrazovanim
prsnika s konvenénym digitdlnym mamografickym zobrazovanim v plnom poli (2D)

v hodnotitel'skej stadii s 15 rddiologmi. Hodnotitel'skd stadia zahrnala 302 pripadov,

z toho 77 boli pripady rakoviny. Stidia bola hodnotitel'ské Stidia s plne skrizenym
dizajnom a s 1-mesa¢nym oneskorenim medzi jednotlivymi hodnoteniami.

Vsetci radioldgovia hodnotili véetky pripady v oboch rezimoch (2D zobrazovanie

a softvér C-View v kombindcii s 3D zobrazovanim). Do sttidie boli zaradené snimky Zien
s tukovymi aj hustymi prsnikmi. Zo stiidie boli vyltcené Zeny s predchadzajiicou
exciznou biopsiou, vnitornym markerom prsnika, prsnymi implantatmi alebo prsnikmi
prilis velkymi na to, aby sa dali zobrazit pri jednej kompresii. Vyltcenia suviseli

s dizajnom hodnotitel'skej stiidie a zhromazdovali sa dalsie tidaje o vyltcenych
ucastnikoch na podporu klinického pouzitia C-View a 3D v tychto pripadoch. Tato
hodnotitel'ska stiidia bola navrhnuta na vyhodnotenie pouzitia C-View v kombinacii

s 3D zobrazovanim v rezime skriningu v porovnani s konvencnym 2D skriningom.

Primarnym cielom tejto stadie bolo preukazat, ze diagnosticka presnost pouzivania
C-View v kombinacii s 3D zobrazovanim nie je horsia ako pri 2D zobrazovani.
Diagnosticka presnost sa merala pomocou plochy pod krivkou Receiver Operating
Characteristic (ROC). K dispozicii boli aj dva sekundarne koncové ukazovatele: 1)
preukazat, ze diagnostickd presnost C-View v kombindcii s 3D zobrazovanim bola
neinferiérna voci 2D zobrazovaniu u zZien s hustym tkanivom prsnika (hustota prsnika
podla BIRADS 3 alebo 4) a 2) preukazat, ze miera opatovného predvolania pacientok bez
rakoviny pri C-View v kombindcii s 3D zobrazovanim bola neinferiérna voci 2D
zobrazovaniu. VSetky koncové ukazovatele hodnotitel'skej stdie boli splnené a okrem
toho, Ze studia preukazala neinferioritu, preukdzala aj lepsiu diagnostickt presnost pre
vsetky pripady (primarny koncovy ukazovatel) a lepSiu (nizsiu) mieru opatovného
predvolania pacientok bez rakoviny v pripade C-View v kombinadcii s 3D zobrazovanim
v porovnani s 2D zobrazovanim.

Priemerné krivky ROC pre hodnotitel'sku studiu sti znazornené na obrazku 1. C-View
v kombindcii s 3D zobrazovanim ma lepsiu krivku ROC v porovnani so samotnym
2D zobrazovanim. Lepsia krivka ROC je taka, ktora je blizsie k Tavej hornej casti osi.
Dokonala zobrazovacia metéda by mala pravdivy pozitivny podiel 1 (100 %) a falosne
pozitivny podiel 0 (0 %). Tieto krivky tiez umoziiuju odhadnut potencidlne zvySenie
citlivosti a Specifickosti, ktoré mozno dosiahnut pouzitim C-View v kombinacii

s 3D zobrazovanim v porovnani s 2D zobrazovanim.
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Obrdzok 1. Priemerné krivky ROC pre 15 hodnotitelov: Vsetky pripady
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Obrdzok 2. Priemerné krivky ROC pre 15 hodnotitelov: Pripady s hustymi prsnikmi
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Vyssie zhrnuté vysledky klinickej stiidie dokazujt, Ze pouzivanie C-View v kombindcii
s 3D zobrazovanim na rutinnt skriningovti mamografiu je vyznamnym prinosom.
Ukazalo sa, ze diagnosticka presnost sa zvysila, zatial co miera opatovného predvolania
pacientok bez rakoviny sa znizila pri pouziti C-View v kombindcii s 3D zobrazovanim
v porovnani s 2D zobrazenim. C-View v kombindcii s 3D zobrazovanim preukazalo
najma lepsi vykon, merany pomocou plochy pod krivkou ROC, v porovnani s 2D
zobrazovanim u Zien s hustymi prsnikmi. Ukazalo sa tieZ, Ze miera opatovného
predvolania pacientok bez rakoviny sa pri C-View v kombindcii s 3D zobrazovanim
znizila v porovnani s 2D zobrazovanim u zien s hustymi prsnikmi. Sthrnne mozno
povedat, ze C-View v kombinacii s 3D zobrazovanim preukdzalo v porovnani s 2D
zobrazovanim lepsi vykon, a to pri vSetkych hustotach prsnikov, ako aj v podskupine

s hustymi prsnikmi.
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1.9 Vysledky Intelligent 2D
Vykonala sa preferencna stuidia na porovnanie kvality obrazu 2D snimok
syntetizovanych pomocou Intelligent 2D s 2D snimkami syntetizovanymi pomocou
C-View. Sedem radiolégov s kvalifikaciou MQSA preskimalo 119 snimok, ktoré boli
spracované pomocou softvéru Intelligent 2D a C-View. Pripady predstavovali rozne
hustoty prsnikov a mamografické nalezy. Radiol6govia mali skiisenosti s hodnotenim
tomosyntetickych snimok. Hodnotitelia zahrnuti do hodnotiacej stiidie mali rozne
vzdelanie a predchéadzajtice skiisenosti, ako je opisané v nasledujicej tabulke:
Priemerny roény Specializacia
v, objem P Roky Roky Predchadzajtce
Cislo .1 na L , . , .
., | Druh praxe | mamografickych . aktivnej sktisenosti skusenosti
hodnotitela K L2 zobrazovanie | ., . p .
interpretacii ) cinnosti s tomosyntezou s C-view
prsnikov
(osobne)
s . ‘ 2009 - .
1 Akademicka| Viacako 3500 Ano . | 4 Ano
sucasnost
2 Komunitna |  Viac ako 6 000 Nie 1998 5 4no
sucasnost
1983 — .
3 Komunitna 2 000 Nie i v9 8 | 8 Ano
sucasnost
D1z . ‘ 2004 - .
4 Akademicka Viac ako 5 000 Ano . ; 7 Ano
sucasnost
1993 - .
5 Komunitna Viac ako 6 000 Nie : v9 %3 | 7 Ano
sucasnost
o . < 1994 — .
6 Komunitna Viac ako 5 000 Ano . , 7 Ano
sucasnost
1982 — .
7 Komunitna 2 000 Nie : v9 8 | 7 Ano
sucasnost

Pripady predstavovali r6zne hustoty prsnikov a mamografické nalezy. Distribticia
nalezov v jednotlivych pripadoch je uvedena v nasledujucej tabulke:

Maligne | Benigne | Celkovo
Loziskova lézia 35 27 62
Kalc. 1ézia 18 24 42
Loz , leifik ,
oziskova a, k.a cifikovana 7 3 10
lézia

Negativne 5

Celkovy sucet 119
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Pri hodnoteni boli radiolégovia poziadani, aby porovnali celkovt kvalitu snimky
(vratane postuidenia Sumu a artefaktov), viditelnost lozisk a viditeInost kalcifikacii na
dvoch snimkach, z ktorych jedna bola Intelligent 2D snimka a druha C-View snimka.
Snimky boli zaslepené a zobrazovali sa v ndhodnom poradi na lavom a pravom monitore
pracovnej stanice. Radiolég vyjadril svoje preferencie, ktora snimka bola lepsia, mierne
lepsia alebo ¢i nemal Ziadnu preferenciu.

Vysledky ziskané z 833 hodnoteni (sedem hodnotitelov, 119 snimok) st1 zndzornené na
obrazku 3. Zistilo sa, ze celkova kvalita Intelligent 2D snimok je rovnocenna s C-View
snimkami. Zistilo sa, ze viditeInost loZisk a viditeInost kalcifikacii st rovhocenné

so snimkami C-View. Celkovo bolo 87 % hodnoteni celkovej kvality snimky, 90 %
hodnoteni tykajucich sa lozisk a 83 % hodnoteni tykajtcich sa kalcifikacii hodnotenych
rovnako alebo lepSie v pripade Intelligent 2D snimok v porovnani s C-View snimkami.
Medzi radioldgmi sa vyskytla urcita variabilita (jeden radioldg uprednostnil C-View
pred Intelligent 2D pri vacSine snimok), ale v priemere bolo velmi vysoké percento
hodnoteni bud' rovnocennych, alebo lepsich v pripade Intelligent 2D snimok.

Obrdzok 3. Preferencie v kvalite Synthesized 2D snimky

7 hodnotitelov, 119 snimok. Celkovd kvalita snimky nemala Ziadne chybajiice hodnoty v 833 moznych odpovediach.
Viditel'nost' lozisk mala 3 chybajiice hodnoty z 504 mozZnyjch odpovedi (7 hodnotitel'ov, 72 pripadov s loZiskami).
Viditel'nost' kalcifikdcii mala 16 chybajiicich hodnot z 364 moZnych odpovedi (7 hodnotitelov, 52 pripadov s
kalcifikdciami).

Kvalita syntetizovaného 2D obrazu

Celkova kvalita obrazu _ |
ViditeI'nost’ mas - |

Viditelnost' kalcifikacii [0 I

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

B Intelligent 2D lepsie
Intelligent 2D mierne lepsie
Bez preferencie
C-View mierne lepsie

B C-View lepsie
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1.10 Porovnanie davok

Standardné rozlisenie Vysoké rozlisenie
Rezim Davka (mGy)! Davka (mGy)!
2D 1,20 1,20
3D 1,45 1,45
Synthesized 2D +3D  [1,45 1,45
2D a3D 2,65 2,65
Filmova platiia2 1,90 1,90

14,2 cm stlaceny prsnik s 50 % podielom Zl'azového tkaniva
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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