Systeme de mammographie Selenia® Dimensions® 6000 HOLOGIC

The Genius 3D Exam
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Un meilleur dépistage, plus précoce, du cancer du sein

Le systeme de mammographie Selenia® Dimensions® est le premier systeme commercialisé a tenir la
promesse de la tomosynthese mammaire. Les examens Genius 3D Mammography™ sont plus précis que
les mammographies 2D conventionnelles, détectant 20 a 65 % de cancers du sein invasifs en plus."”
Combinez avec lI'imagerie 2D synthétique C-View™" pour réduire la dose et le temps passé par la patiente
sous compression.?

Faites le saut vers la nouvelle norme de soins. Le
systeme 3D™ qui offre la référence que les clients
de Hologic attendent, avec une ergonomie
essentielle et des caractéristiques de flux de
travail fonctionnelles.

Réduction des rappels

Une plus grande précision signifie une réduction

du risque d'étre rappelé pour des examens
supplémentaires. L'examen Genius 3D
Mammography réduit les rappels jusqu'a 40 % par
rapport a I'examen 2D seul.>®

Supérieure pour les seins denses*

O Seul I'examen mammographique Genius 3D est
m approuvé par la FDA comme étant supérieur a h
I'examen 2D seul pour les femmes ayant des seins
denses.'? Les études montrent que I'examen
mammographique Genius 3D est plus précis pour
les femmes d'ages et de densités mammaires
variés."?

Configurations flexibles

Le systéme est disponible en plusieurs
configurations et options pour répondre a vos
besoins spécifiques, sans compromettre les
performances cliniques. Le systéme peut étre mis a
niveau en fonction de I'évolution des besoins.

* Comparé a la 2D seule.
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Configurable selon vos besoins

Personnalisez votre systeme avec des licences et des équipements supplémentaires pour une
utilisation mobile, des capacités de diagnostic et d'intervention.

Des images claires

Un balayage continu sur arc
de 15 degrés au-dessus du
sein permet d'obtenir une
série d'images de projection a
faible dose sous des angles
multiples. Pas de risque de
mouvement inhérent a la
technique "step and shoot".

Acces rapide

Les commandes du statif et
les pédales sont situées de
part et d'autre du détecteur
pour en faciliter l'acces.

Distance focale plus
grande (SID)

Un vaste espace de travail
pour les procédures
interventionnelles.

Assemblage
de la grille

Augmente la fiabilité et le
temps de fonctionnement du

systeme. \,\\ P4

Des scans rapides et confortables

Le temps de balayage 3D™ de 3,7 secondes
réduit le risque de reprise d( aux
mouvements du patient, ainsi que le temps

de compression.'3

Ecran facial réglable
Rétractable pour faciliter le positionnement
pendant I'examen.

Technologie FAST Paddle™

Permet a la palette de s'incliner vers le
mammelon pour aider a maintenir une
compression et un étalement uniforme.

Palettes ergonomiques

Les palettes Iégeres offrent un bord clair et
lisse pour un meilleur confort du patient et
une meilleure prise en main pour faciliter
le positionnement. La compression se
relache automatiquement aprés un
examen rapide et efficace. Le systéme
comprend des palettes de différentes
tailles pour s'adapter a la morphologie de
chaque patiente ainsi que des palettes
de localisés et d'agrandissement.

Options

Passez facilement du dépistage aux examens diagnostiques ou a la biopsie. Hologic propose des solutions
rentables, peu encombrantes et ergonomiques pour élargir votre gamme de services. Les options de
connectivité améliorent la communication et le flux de travail.

¢ La surface de compression incurvée du
systéeme de stabilisation mammaire
SmartCurve™ épouse la forme du sein de la
patiente et répartit la pression plus
uniformément pour réduire l'inconfort.

*  Mammographie I-View™ avec produit
contraste crée des images en 2D avec plus
d'informations cliniques.

+ Le systeme de biopsie mammaire Affirm®
permet de réaliser des biopsies en 2D, 3D
ou avec produit de contraste en utilisant le
méme équipement d'imagerie que pour les
examens de mammographie.*

Advanced Workflow Manager integre plusieurs
systemes Dimensions dans un environnement
opérationnel cohérent, garantissant un acces
immédiat aux données et accélérant le flux de
travail des départements.

La licence Dimensions Advanced Connectivity
permet a MPPS de signaler I'état actuel d'un
examen et a RDSR d'envoyer un rapport de
doses a des applications tierces.

La licence Dimensions Notices assure la
communication entre le manipulateur de I'AWS
et le radiologue du poste de travail SecurView®.



Outils du radiologue

Les licences optionnelles améliorent I'efficacité clinique et le flux de travail. Ces licences
s'integrent dans I'AWS, ce qui élimine le besoin d'un serveur séparé :

La technologie C-View" élimine la nécessité d'un

examen 2D séparé, ce qui minimise le temps passé

par la patiente sous compression.

La technologie C-View qui alimente I'examen de
mammographie 3D Genius ultrarapide vous aide a
atteindre des niveaux de précision plus élevés par
rapport a la mammographie 2D pour tous les types
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La technologie de détection Genius Al" identifie
les Iésions suspectes dans tous les types
d'images 3D Hologic et fournit des outils de flux

de travail pour améliorer votre pratique.15

Le logiciel Quantra™ de densité mammaire
permet une évaluation rapide et précise afin de
standardiser les rapports et le dépistage

complémentaire dans I'ensemble de votre
.16

de seins'™ a une dose comparable a celle de

I'examen de mammographie 3D Genius
Mammographie aux Etats-Unis.3->: 713 ‘
Les images sont approuvées par la FDA pour

cabine
Le logiciel ImageChecker® CAD fournit une aide

a la détection sur les images 2D conventionnelles

remplacer a des fins diagnostiques les images FFDM etles images synthetiques 2D intelligentes.

dans le cadre d'un examen de dépistage en 3p™!

La configuration standard du Selenia Dimensions 6000 AWS comprend un réglage motorisé de la hauteur du
pupitre, une prise de clichés au pied et un onduleur intégré. Les options comprennent un choix de moniteur
d'affichage avec un bras fixe ou pivotant, des commandes a écran tactile LCD, un lecteur de codes-barres et
un ensemble ergonomique comprenant une connexion biométrique avec un réglage automatique de la
hauteur.

Options d'affichage**

Positionnez I'écran couleur 2MP ou
3MP pour optimiser la visualisation
grace au bras articulé avec l'inclinaison
et le pivotement de I'écran**.

Connexion biométrique**
Permet de préconfigurer
les préférences en matiere de flux de
travail et les parametres
ergonomiques tels que le réglage

de la hauteur du pupitre pour chaque
utilisateur.

Controles de I'écran LCD

Des icones intuitives et des
commandes fonctionnelles a I'écran
permettent une navigation rapide.
Commandes par écran tactile
disponibles.**

Surface de travail plane
La surface de travail plane et
fonctionnelle et le support du clavier
rationalisent les examens et
accélerent le flux de travail.

Réglage motorisé de la hauteur
S'adapte a la hauteur préférée des
utilisateurs pour un positionnement
ergonomique. Option de réglage
automatique de la hauteur en fonction
de la connexion.**

Lecteur de code-barres**
Permet de gagner du temps et
d'accélérer le flux de travail.
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Ordinateur standard
Héberge des applications d'analyse
d'images* dans la console, ce qui
permet un triage immédiat des
patients.

N
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Imagerie mains libres

Permet de controler I'exposition en
gardant les mains libres, ce qui réduit
les contraintes sur les mains et les
poignets.

**Achat optionnel



Genius® 3D
Examen mammographique |

Une mammographie plus précise, concue

pour toutes les femmes.

Partenaire de Hologic

Lorsque vous vous associez a Hologic, vous obtenez bien plus

qu'une technologie de pointe.

+ Installation : Planification du site et
installation des équipements, y compris
['assistance en matiere de connectivité.

*  Formation: Formation pratique, a distance et
vidéo a la demande assurée par des
spécialistes des applications cliniques.

»  Service : Plans de service SureCare®
personnalisés comprenant le service Hologic
Connect™ pour que vous puissiez vous
concentrer sur votre activité et vos patients.

*  Formation médicale : Cours dispensés par
des experts et destinés a améliorer les soins
aux patients grace a l'excellence de
I'enseignement et de la communication des
données cliniques et scientifiques.

Des preuves et non des promesses.

Economie de la santé : Soutien d'une
équipe de pointe en matiere de politique
de santé et de remboursement.

Marketing : Acces a une place de marché
Platinum, un centre de marketing en ligne
pour aider a promouvoir vos services aupres
des patients et des médecins référents. Y
compris une série de documents mettant en
scéne Sheryl Crow, survivante du cancer du
sein et lauréate de neuf GRAMMY® Awards,
qui fait la promotion de I'examen Genius®.

Innovation : Recherche et développement
ciblés pour améliorer la santé des femmes
tout au long de la chaine de soins.
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Genius Al Detection est un logiciel de détection et de diagnostic assisté par onlinateur (CADe/CADx) destiné a étre utilisé avec des systemes de tomosynthese mammaire
numérique (DBT) compatibles pour identifier et marquer des régions d'intérét y compris les densités de tissus mous (masses, distorsions architecturales et asymétries) et les
calcifications, lors de la lecture des examens de DBT a partir de systemes de DBT compatibles, et pour fournir des scores de confiance qui permettent d'évaluer la certitude des
résultats et un score de cas. Le dispositif vise a faciliter I'interprétation des examens de tomosynthese mammaire numérique de maniere simultanée lorsque le médecin
confirme ou infirme les résultats lors de la lecture de I'examen. Dispositif médical de Classe lla. Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

Le systeme de mammographie numérique plein champ Selenia Dimensions d'Hologic produit des images mammographiques numériques pouvant étre utilisées pour le
dépistage et le diagnostic du cancer du sein. Le systéme Selenia Dimensions (2D ou 3D) est destiné aux mémes applications cliniques qu'un systéme de mammographie 2D
traditionnel. Le systeme Selenia Dimensions peut étre utilisé pour générer des images mammographiques numériques en 2D ou 3D. Chaque examen de dépistage
peutcomprendre les éléments suivants un jeu d'images de MNPC en 2D, ou un jeu d'images 2D et 3D, ou I'image 2D peut étre soit une image MNPC soit une image 2D
générée a partir du jeu d'images 3D, et ou le jeu d'images 3D peut étre visualisé soit en coupes 3D de 1 mm soit en SmartSlices 3D de 6 mm. Il est également possible d'utiliser
le systeme Selenia Dimensions lors d'examens diagnostiques complémentaires du sein. Dispositif médical de Classe lIb. Lire attentivement les instructions figurant dans le
manuel d’utilisation.

Le systeme Hologic 3Dimensions génére des images mammographiques numériques pouvant étre utilisées pour le dépistage et le diagnostic du cancer du sein. Le systeme
3Dimensions (2D ou 3D) est destiné aux mémes applications cliniques qu'un systéme de mammographie 2D pour les mammographies de dépistage. Le systéme 3Dimensions
peut étre utilisé pour générer des images mammographiques numériques en 2D ou 3D. Chaque examen de dépistage peut comprendre les éléments suivants : un jeu d'images
de MNPC en 2D, ou un jeu d'images 2D et 3D, ou I'image 2D peut étre soit une image MNPC soit une image 2D générée a partir du jeu d'images 3D, et ou le jeu d'images 3D
peut étre visualisé soit en coupes 3D de 1 mm soit en SmartSlices 3D de 6 mm.ll est également possible d'utiliser le systeme 3Dimensions lors d'examens diagnostiques
complémentaires du sein;Dispositif médical de Classe llIb.Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

Le systeme de stabilisation mammaire SmartCurve est congu pour offrir plus de confort aux patientes sans compromettre la précision. Les surfaces de compression profilées
répartissent mieux la force de compression sur I'ensemble du sein et réduisent les pincements au niveau de la paroi

thoracique.Dispositif médical de Classe I.Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

I-View est une option d'imagerie 2D a contraste amélioré qui ajoute des informations d'imagerie fonctionnelle aux images 2D trés détaillées du Selenia Dimensions. Ce systeme
combine également I'imagerie 2D a contraste amélioré avec la mammographie 3D de Hologic, créant ainsi de puissantes études combinées d’imagerie 2D |-View.L'option
d'imagerie 2D I-View d'Hologic est un simple complément a tout systeme Selenia Dimensions, offrant aux radiologues une nouvelle capacité clinique puissante.Dispositif
médical de Classe lla.Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

Le systeme de guidage de biopsie mammaire Affirm est un accessoire optionnel des systemes de mammographie numérique et de tomosynthése numérique Selenia
Dimensions et 3Dimensions. Sa fonction est de localiser précisément les Iésions du sein en trois dimensions. Cet appareil est destiné a permettre le guidage du ciblage pour
des procédures interventionnelles telles qu'une biopsie, une localisation chirurgicale ou des aspects d'un traitement.Dispositif médical de Classe llb. Lire attentivement les
instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

Les logiciels C-View et Intelligent 2D utilisent des données d'imagerie disponibles a partir d'une acquisition de tomosynthése pour produire une mammographie numérique
(2D) par acquisition de tomosynthése mammaire. L'image 2D synthétique est concue pour étre similaire a, et avoir le méme but que, une mmamographie numérique (2D) en cas
d'utilisation dans le cadre d'une étude de dépistage a I'aide de la tomosynthese. L'image C-View ou Intelligent 2D est interprétée en association avec un jeu d'images de
tomosynthése mammaire; elle ne doit pas étre utilisée, sans les images de tomosynthése mammaire afférentes pour une prise de décisions ou de diagnostic cliniques.Dispositif
médical de Classe lla. Lire attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

Usage prévu de la Station de diagnostic SecurView DX. La console DX de Hologic est congue pour la sélection, I'affichage, la manipulation et I'échange films/média d'images
multimodalité en provenance de divers systemes d'imagerie. Elle fournit aussi des interfaces avec divers appareils de stockage et d'impression utilisant DICOM ou d'autres
standards d'interface similaires. En conjonction avec des écrans agréés par la FDA l'appareil peut étre utilisé par un médecin qualifié pour afficher, manipuler et interpréter des
images mammographiques non-compressées ou compressées sans perte, dans un cadre de mammographie de diagnostic ou de dépistage et de tomosynthése numérique du
sein, tout comme toute autre image de multimodalité DICOM. SecurView DX est généralement utilisé par des professionnels y compris, mais sans s'y limiter, les médecins, les
radiologues, les infirmiéres, les manipulateurs et les assistants médicaux. Usage prévu de la Station des manipulateurs SecurView RT La station des manipulateurs SecurView
RT est une console d' affichage destinée uniquement la visualisation et elle pas en charge la lecture de la mammographie de diagnostic. Elle est capable de récupérer pour
affichage des images antérieures de mammographie en provenance de PACS ou d'autres systémes de stockage d'images DICOM. Dispositif médical de Classe lla. Lire
attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.

L'application logicielle Quantra est congue pour étre utilisée avec des images mammographiques acquises au moyen de systemes de mammographie numériques. Le logiciel
Quantra calcule la densité mammaire volumétrique sous forme d'un rapport de tissu fibroglandulaire et d'estimations du volume total du sein. Le logiciel Quantra fournit
également la densité mammaire surfacique sous forme d'un rapport de la surface du tissu fibroglandulaire et d'estimations du volume total du sein. Le logiciel Quantra distingue
les densités mammaires en catégories, qui pourraient étre utiles dans le rapport des catégories cohérentes de composition mammaire BI-RADS, conformément a certaines
réglementations nationales. Le logiciel Quantra rapporte les résultats pour chaque image, sein et patiente, qui sont destinés a aider les radiologues dans I'évaluation de la
composition du tissu mammaire. Le logiciel Quantra fournit des informations complémentaires; il ne s'agit pas d'une aide au diagnostic. Dispositif médical de Classe lla. Lire
attentivement les instructions figurant dans le manuel d’utilisation.
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