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Selenia Dimensions ve 3Dimensions Synthesized 2D Yazilimi
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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 Regeteli Kullanim Beyani

R Amerika Birlesik Devletleri federal kanunlari bu cihazin ancak bir doktor tarafindan
ON veya bir doktor emriyle kullanilmasi 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 ayni
klinik uygulamalarda kullanilmak {izere tasarlanmistir. Ozellikle, Selenia Dimensions
sistemi 2 boyutlu dijital mamogramlar ve 3 boyutlu mamogramlar tiretmek i¢gin
kullarnilabilir. 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 igin onaylanmamustir ve 2 boyutlu bir
goriintii (3 boyutlu goriintii setinden olusturulan bir FFDM goriintiisii veya 2 boyutlu
goriintii) ile birlikte kullanilmalidir.
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1.3.2 3Dimensions Sistemi

RlONLY Dikkat: Federal yasaya gore, bu cihaz yalmizca hekim tarafindan veya siparisiyle satilabilir.

Hologic® 3Dimensions™ sistemi, meme kanserinin taranmasi ve teshisi igin
kullanilabilecek dijital mamografik goriintiiler {iretmek {izere endikedir. 3Dimensions
(2D veya 3D) sistemi, mamogramlarin taranmast i¢in kullanilan 2 boyutlu mamografi
sistemi ile ayni klinik uygulamalarda kullanilmak iizere tasarlanmugtir. Ozellikle,
3Dimensions sistemi 2 boyutlu dijital mamogramlar ve 3 boyutlu mamogramlar iiretmek
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 (Akilli Kesitler) olarak goriintiilenebilir.

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

Not

(¥\ Kanada ve Singapur'da, Tomosentez tarama igin onaylanmamustir ve 2 boyutlu bir
goriintii (3 boyutlu goriintii setinden olusturulan bir FFDM goriintiisii veya 2 boyutlu
goriintii) ile birlikte kullanilmalidir.

1.4  Hologic Synthesized 2D Uriiniiniin Tanimi

C-View® yazilimi: Standart ¢oziintirliiklii meme tomosentezi (BT) taramasi sirasinda
alinan verilerden standart dijital mamografi (DM) goriintiisiiniin olusturuldugu lisansh
bir Hologic 6zelligi. Standart ¢oziiniirliiklii tomosentez goriintiisiiniin ve C-View
goriintiisiiniin piksel ¢oziiniirliigii yaklasik 100 mikrondur.

Intelligent 2D™ yazilim: Yiiksek ¢oziiniirliiklii meme tomosentezi (BT) taramasi
sirasinda alinan verilerden yiiksek ¢oziiniirliiklii dijital mamografi (DM) goriintiisiiniin
olusturuldugu lisansl bir Hologic 6zelligi. Yiiksek ¢oziintirliiklii tomosentez
goriintiisiiniin ve Intelligent 2D goriintiisiiniin piksel ¢oziiniirliigii 70 mikrondur.

1.5  Mamografi Sistemlerinin Saghk Uzerindeki Potansiyel
Olumsuz Etkileri
Asagida cihazin kullanimiyla iliskili potansiyel yan etkilerin (komplikasyonlar gibi) bir listesi
bulunmaktadir (bu riskler diger tarama-film veya dijital mamografi sistemleriyle aynidir):
* Asirt meme kompresyonu
e Xigmina asirt maruz kalma
¢ Elektrik carpmasi
* Enfeksiyon
¢  (ilt tahrigi, siyriklar veya ponksiyon yaralari

Klinik ¢alismaya katilan hastalarda ciddi bir advers olay bildirilmemistir.
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1.6 Onemli Uyarilar/Dikkat Edilmesi Gerekenler/
Kontrendikasyonlar

Not
A 4 Uyarilar ve énlemler hakkinda daha fazla bilgi igin Kullanic: Kilavuzu'na bakin.

1.6.1 Uyarnilar

A Uyar:

Eslik eden tomosentez goriintii setini incelemeden sentezlenmis 2 boyutlu
goriintiileri esas alarak klinik kararlar vermeyin veya tan1 koymayin.

Sentezlenmis 2D goriintiiyii, tomosentezin kullanildig1 bir tarama tetkiki
gerceklestirirken konvansiyonel dijital mamografiyi (2D) kullanacagmiz sekilde kullanin.

 Ilgilenilen 6geler veya alanlar igin sentezlenmis bir 2 boyutlu gériintiiyii incelerken,
varsa Onceki bir dijital mamogramla (2D) karsilastirin ve ardindan ilgili tomosentez
goriintiilerini dikkatlice inceleyin.

¢ Klinik bir karar vermeden 6nce tiim tomosentez goriintii setini dikkatlice inceleyin.

A Uyar:

Farkl: saticilarin 2D film ve dijital mamografi (2D) goriintiileri farkl
goriinebilecegi gibi, sentezlenmis 2D goriintiiniin goriiniimii de
konvansiyonel bir dijital mamografi (2D) goriintiisiinden farkli olabilir.

Kullanicilar, tomosentez gortintii setleriyle birlikte kullanmadan 6nce yeterli diizeyde
egitim aldiklarindan ve sentezlenmis 2D goriintiiniin goriintimiine agina olduklarindan
emin olmalidir.

1.6.2 Kontrendikasyonlar

Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

1.7  Synthesized 2D Yazilimi

Synthesized 2D yazilimi, her meme tomosentezi alimi basina bir dijital mamogram (2D)
olusturmak i¢in meme tomosentezi aliminda elde edilen goriintii verilerini kullanur.
Sentezlenen 2D goriintii, ek bir dijital mamografi pozlamasi gerekmeden olusturulur.
Sentezlenen 2D goriintii, tomosentezin kullanildig: tarama tetkikinin bir pargasi olarak
kullanildiginda dijital bir mamograma (2D) benzer goriinecek ve ayni amaca hizmet
edecek sekilde tasarlanmistir. Sentezlenen 2D gdriintii, meme tomosentezi goriintii
setiyle birlikte yorumlanir ve klinik bir karar vermek veya tani koymak icin
beraberindeki meme tomosentezi goriintiileri olmadan kullanilmas1 amaglanmamastir.
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1.8  Klinik Galisma Ozeti

Not
{ v \  Sentezlenmis 2D goriintii ile tomosentez goriintiilerinin birlesimi, sentezlenmis 2D art1
3D goriintii olarak adlandirilacaktir.

1.8.1 C-View Sonuglan

Hologic, 15 radyologun katildig: bir okuyucu ¢alismasinda C-View yazilimi art1 3D
meme goriintiilemenin performansini konvansiyonel tam alan dijital mamografi (2D)
goriintiilemesiyle karsilastirmistir. Okuyucu ¢alismasi 302 vakay1 kapsamig olup
bunlarin 77'si kanser vakasidir. Bu ¢alisma, okuma oturumlari arasinda 1 aylik gecikme
bulunan, tamamen ¢apraz okuyucu yontemiyle gerceklestirilen bir ¢alismadir. Tiim
radyologlar tiim vakalar1 her iki modda da (2D ve C-View yazilimi art1 3D) incelemigtir.
Calismada hem yagli hem de yogun gogiis yapisina sahip kadinlarin goriintiileri
kullaruldi. Daha 6nce eksizyonel biyopsi ge¢irmis, meme igi isaretleyiciye sahip,

meme implanti bulunan veya tek bir sikistirma ile goriintiilenemeyecek kadar biiytiik
memeleri olan kadinlar ¢alisma disinda tutulmustur. Harig¢ tutulma durumlari,
okuyucu ¢alismasinin tasarimiyla ilgili olmus ve bu durumlarda C-View ve 3D'nin
klinik kullanimini desteklemek amaciyla hari¢ tutulan katilimcilara iliskin ek

veriler toplanmaistir. Bu okuyucu ¢alismasi, konvansiyonel 2D taramaya kiyasla

tarama modunda C-View art1 3D goriintiilemenin kullanimini degerlendirmek

uzere tasarlanmistir.

Bu calismanin birincil sonlanim noktasi, C-View art1 3D kullanilarak elde edilen

tanisal dogrulugun 2D goriintiilemeye gore daha diisiik olmadigini gostermektir.
Tanisal dogruluk, Alici Isletim Karakteristigi (ROC) egrisi altindaki alan kullanilarak
Olciilmiistiir. Ayrica iki ikincil sonlanim noktasi da vardir: 1) C-View art1 3D'nin tanisal
dogrulugunun, yogun meme dokusuna sahip kadinlarda (BIRADS meme yogunlugu

3 veya 4) 2D'ye gore daha diisiik olmadigin ve 2) C-View art1 3D icin kanser dis1 geri
cagirma oranmin 2D'ye gore daha diisiik olmadigini gostermek. Okuyucu ¢alismasinin
tiim hedeflerine ulasilmis ve esdegerligi gostermenin yani sira, ¢alisma tiim vakalar i¢in
iistlin tanusal dogruluk (birincil sonlanim noktast) ve C-View art1 3D'nin 2D'ye kiyasla
iistiin (daha diisiik) kanser dis1 geri ¢agirma oranina sahip oldugunu gostermistir.

Okuyucu ¢alismasina ait ortalama ROC egrileri Sekil 1'de gosterilmistir. C-View art1 3D,
tek bagina 2D'ye kiyasla iistiin bir ROC egrisine sahiptir. Iyilestirilmis 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, 2D'ye kiyasla C-View art1 3D'nin kullanilmasiyla elde
edilebilecek duyarhilik ve 6zgiilliikteki potansiyel kazanimlarin tahmin edilmesine

de olanak tarur.
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Sekil 1: 15 Okuyucu I¢in Ortalama ROC Egrileri: Tiim Vakalar
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Sekil 2: 15 Okuyucu Icin Ortalama ROC Egrileri: Yogun Meme Vakalari
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Yukarida 6zetlenen klinik ¢alisma sonuglari, rutin tarama mamografisinde C-View art1
3D goriintiillemenin kullanilmasinin 6nemli bir fayda sagladigini gostermektedir. C-View
art1 3D goriintiileme yonteminin, 2D goriintiilemeye kiyasla tanisal dogrulugu artirdig,
kanser dig1 geri gagirma oranini ise azalttig1 gosterilmistir. Ozellikle yogun meme
dokusuna sahip kadinlarda, ROC egrisi altinda kalan alan kullanilarak yapilan
Olctimlerde C-View art1 3D, 2D goriintiilemeye gore daha {istiin performans gostermistir.
Ayrica, yogun meme dokusuna sahip kadinlarda C-View art1 3D goriintiileme
yonteminin, 2D goriintiileme yontemine kiyasla kanser dis1 geri cagirma oranin

azalttig1 da gosterilmistir. Ozetle, C-View 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 Intelligent 2D Sonuglari
Intelligent 2D sentezlenmis 2D goriintiileri ile C-View sentezlenmis 2D goriintiilerinin
goriintii kalitesini karsilagtirmak amaciyla bir tercih ¢alismas: yapilmistir. MQSA
sertifikali yedi radyolog, Intelligent 2D ve C-View yazilimlariyla islenmis 119 goriintiiyii
incelemistir. Vakalar cesitli meme yogunluklar1 ve mamografi bulgular: gosteriyordu.
Radyologlar tomosentez goriintiilerini okuma konusunda deneyime sahipti.
Degerlendirme ¢alismasma dahil edilen okuyucularin, asagidaki tabloda agiklandig:
gibi cesitli gecmisleri ve 6nceki deneyimleri vardz:
Okuvuca OI;Z;:::‘ :;glk Meme Y1l Cinsinden Onceki
y Tesis tiirii & Goriintiillem | Aktif Yillar Tomosentez C-View
numarast Yorumlama e Egitimi Deneyimi Deneyimi
Hacmi (Kisisel) & y y
1 Akademik 3500+ Bvet 2009-devam 4 Evet
ediyor
1998-d
2 Toplum 6000+ Hayir 996-devam 5 evet
ediyor
3 Toplum 2000 Hay1r 1983-devam 8 Evet
ediyor
4 Akademik 5000+ Evet 2004-devam 7 Evet
ediyor
5 Toplum 6000+ Hayir 1993-devam 7 Evet
ediyor
1994-d
6 Toplum 5000+ Evet % cevam 7 Evet
ediyor
7 Toplum 2000 Hayir 1982-devam 7 Evet
ediyor
Vakalar gesitli meme yogunluklar1 ve mamografi bulgular gosteriyordu.
Vaka bulgularmin dagihimi asagidaki tabloda gosterilmisgtir:
- Iyi
Kétii huylu huylu Toplam
Kitle Lezyonu 35 27 62
Kalsifikasyon Lezyonu 18 24 42
Kitle ve Kalsifikasyon ” 3 10
Lezyonu
Negatif 5
Genel Toplam 119
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Okuma oturumunda radyologlardan, biri Intelligent 2D gériintiisii ve digeri C-View
goriintiisii olan iki goriintiiniin Genel Goriintii Kalitesini (parazit ve artefaktlarin
degerlendirilmesi dahil), Kitlelerin Belirginligini ve Kalsifikasyonlarin Belirginligini
karsilastirmalar istenmistir. Goriintiiler korlestirildi ve sol ve sag is istasyonu
monitdrlerinde rastgele bir sirayla sunuldu. Radyologlar, skorlamada hangi goriintiiniin
iistiin veya orta derecede daha iyi oldugunu ya da tercihleri olmadigini belirttiler.

833 okumadan (yedi okuyucu, 119 goriintii) elde edilen sonuglar Sekil 3'te
gosterilmektedir. Intelligent 2D goriintiilerinin Genel Goriintii Kalitesinin C-View
goriintiilerine esdeger oldugu tespit edilmistir. Kitlelerin ve Kalsifikasyonlarin
Belirginligi, C-View goriintiileriyle esdeger bulunmustur. Ozetle, Genel Goriintii Kalitesi
i¢in okumalarin %87'si, kitleleri iceren okumalarin %901 ve kalsifikasyonlar1 iceren
okumalarin %83'ii, C-View goriintiileriyle kargilastirildiginda Intelligent 2D goriintiileri
i¢in esdeger veya daha iyi olarak derecelendirilmistir. Radyologlar arasinda bazi
farkliliklar vardir (bir radyolog goriintiilerin ¢ogunda Intelligent 2D yerine C-View'1
tercih etmistir), ancak ortalama olarak, Intelligent 2D goriintiileri i¢cin okumalarmn ¢ok
yliksek bir ylizdesi ya esdegerdir ya da daha iyidir.

Sekil 3: Sentezlenmis 2D Goriintii Kalitesi Tercihleri

7 okuyucu, 119 goriintii. Genel Goriintii Kalitesi, 833 olast yanitin higbirinde eksik deger icermemektedir. Kitlelerin
Belirginligi icin 504 olasi yamttan 3'iinde eksik deger mevcuttur (7 okuyucu, kitle bulunan 72 vaka).
Kalsifikasyonlarin Belirginligi icin 364 olast yamittan 16’sinda eksik deger mevcuttur (7 okuyucu, kalsifikasyon
bulunan 52 vaka).

Sentezlenmis 2D Gortintii Kalitesi

Genel Goriintii Kalitesi _ |
Kitlelerin Belirginlizi [ |

Kalsifikasyonlarin Belirginligi - I

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

B Intelligent 2D Daha Iyi
Intelligent 2D Orta Derecede Daha Iyi
Tercih Yok
C-View Orta Derecede Daha Iyi

W C-View Daha Ivi
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1.10 Doz Karsilagtirmasi

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

1 %50 glandiiler yapida 4,2 cm sikigtirilmis meme
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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