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W tym oprogramowanie 3DQuorum®

MAN-11889-3401 Wersja001, czerwiec 2025 Hologic, Inc. Strona 1 z 22

600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum i powigzane logo sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach. Tre$¢ niniejszego artykutu ma charakter wytgcznie informacyjny i nie stanowi porady medyczne;.
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg objete ochrong praw wtasnosci. Nieautoryzowana dystrybucja jest zabroniona.



Tomosynteza piersi w systemach Selenia® Dimensions® 3Dimensions™
Etykietowanie dla lekarzy

1.1 Informacje kontaktowe producenta
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE 19702 USA
1-800-447-1856
Wsparcie techniczne:

1-877-371-4372

1.2 Oswiadczenie o wydawaniu na recepte

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na uzytkowanie niniejszego

fonwy wyrobu wylgcznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 System Selenia Dimensions

System Hologic® Selenia® Dimensions® generuje cyfrowe obrazy mammograficzne,
ktore moga by¢ uzywane w badaniach przesiewowych w kierunku raka piersi oraz
w rozpoznaniu raka piersi. System Selenia Dimensions (2D lub 3D) jest przeznaczony
do uzytkowania w tych samych zastosowaniach klinicznych, co system mammografii
2D przeznaczony do wykonywania mammograméw przesiewowych. System Selenia
Dimensions moze by¢ w szczegolnosci stosowany do generowania cyfrowych
mammograméw 2D oraz mammogramow 3D. Kazde badanie przesiewowe moze
sktadac sie z:

e zestawu obrazéw 2D FFDM lub

* zestawu obrazow 2D i 3D, gdzie obraz 2D moze by¢ albo zestawem FFDM,
albo obrazem 2D wygenerowanym z zestawu obrazéw 3D, a obraz 3D mozna
wyswietlac¢ jako przekroje 3D 1-mm lub SmartSlices 3D 6-mm.

System Selenia Dimensions moze by¢ takze stosowany na potrzeby dodatkowego
procesu diagnostycznego w odniesieniu do piersi.

Uwaga

& W Kanadzie i Singapurze metoda tomosyntezy nie jest zatwierdzona do badan
przesiewowych i musi by¢ stosowana w pofaczeniu z obrazem 2D (obrazem FFDM
lub obrazem 2D wygenerowanym z zestawu obrazéw 3D).
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1.3.2 System 3Dimensions

System 3Dimensions™ firmy Hologic® stuzy do generowania cyfrowych obrazéw
mammograficznych, ktdére moga by¢ wykorzystywane do badan przesiewowych

i diagnostyki raka piersi. System 3Dimensions (2D lub 3D) jest przeznaczony do tych
samych zastosowan klinicznych co system mammograficzny 2D do mammograficznych
badan przesiewowych. W szczegdlnosci system 3Dimensions moze by¢ wykorzystywany
do generowania cyfrowych mammogramoéw 2D i mammogramow 3D. Kazde badanie
przesiewowe moze skltadac sie z:

* zestawu obrazow 2D FFDM lub

* zestawu obrazéw 2D i 3D, gdzie obraz 2D moze by¢ albo zestawem FFDM,
albo obrazem 2D wygenerowanym z zestawu obrazow 3D, a obraz 3D mozna
wyswietlac¢ jako przekroje 3D 1-mm lub SmartSlices 3D 6-mm.

Ponadto system 3Dimensions moze by¢ uzywany do dodatkowej diagnostyki piersi.

Uwaga

& W Kanadzie i Singapurze metoda tomosyntezy nie jest zatwierdzona do badan
przesiewowych i musi by¢ stosowana w potaczeniu z obrazem 2D (obrazem FFDM
lub obrazem 2D wygenerowanym z zestawu obrazéw 3D).

1.4  Definicja produktu tomosyntezy Hologic

Tomosynteza o standardowej rozdzielczosci: Licencjonowana funkcja firmy Hologic
umozliwiajgca skanowanie tomosyntezy piersi (BT) w standardowej rozdzielczosci.
Standardowa rozdzielczo$¢ obrazu tomosyntezy wynosi okoto 100 mikronéw.

Hologic Clarity HD® Tomosynteza o wysokiej rozdzielczosci: Licencjonowana funkcja
firmy Hologic umozliwiajagca wykonywanie tomosyntezy piersi (BT) w wysokiej
rozdzielczo$ci. Obraz tomosyntezy o wysokiej rozdzielczo$ci ma rozdzielczos¢ pikseli
wynoszaca 70 mikronéw.

Tomosynteza o wysokiej rozdzielczosci z technologia 3DQuorum®: Licencjonowana
funkgja firmy Hologic umozliwiajaca uzyskanie obrazu tomosyntezy piersi w wysokiej
rozdzielczo$ci, z rozdzielczoscig pikseli wynoszaca 70 mikronow i gruboscia warstwy
wynoszaca 6 milimetréw.

1.5 Potencjalne dziatania niepozgdane systemow mammografii
na zdrowie ludzkie
Ponizsza lista zawiera potencjalne dziatania niepozadane (takie jak powiktania)
skojarzone z uzyciem tego urzadzenia (te zagrozenia sg takie same, jak dotyczace innych
systemow mammografii z detektorem filmowym lub systemdéw mammografii cyfrowe;j):
* Nadmierna kompresja piersi
* Nadmierne narazenie na promieniowanie RTG
* Porazenie pragdem
* Zakazenie

* Podraznienia, otarcia skory lub rany kitute
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U pacjentow wiaczonych do badania klinicznego nie odnotowano zadnych powaznych
zdarzen niepozadanych.

1.6  Wazne ostrzezenia/srodki ostroznosci/przeciwwskazania

Uwaga
& Wiecej informacji na temat ostrzezen i srodkow ostroznosci zawiera Instrukcja obstugi.

1.6.1 Ostrzezenia

OSTRZEZENIE!
Ryzyko porazenia pradem. Ten sprzet nalezy podlacza¢ wylacznie
do gniazda zasilajacego z uziemieniem ochronnym.

OSTRZEZENIE!

W celu zapewnienia zgodnos$ci z wymogami bezpieczenstwa
elektrycznego dla Ameryki PéInocnej nalezy stosowac gniazdo
klasy szpitalnej zapewniajace poprawne przylacze do uziemienia.

OSTRZEZENIE!
Sprzet elektryczny uzywany w poblizu palnych srodkéw
znieczulajacych moze spowodowa¢ wybuch.

OSTRZEZENIE!

Aby prawidlowo odizolowac¢ system, nalezy podlacza¢ do niego tylko
zatwierdzone akcesoria lub opcje. Polaczenia moze zmienia¢ tylko
zatwierdzony personel.

OSTRZEZENIE!
Nalezy zachowac¢ bezpieczna odleglos¢ 1,5 metra miedzy pacjentem
a urzadzeniami niebedacymi przeznaczonymi dla pacjenta. Nie nalezy

> B B B P

instalowac¢ w strefie pacjenta zadnych elementow systemu, ktore nie
sa przeznaczone dla pacjenta (takich jak Workflow Manager, stacja
robocza do diagnostyki lub drukarka).

Ostrzezenie:
Ruch ramienia C jest napedzany silnikiem.

MAN-11889-3401 Wersja001, czerwiec 2025 Hologic, Inc. Strona 4 z 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum i powigzane logo sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach. Tre$¢ niniejszego artykutu ma charakter wytgcznie informacyjny i nie stanowi porady medyczne;.
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg objete ochrong praw wtasnosci. Nieautoryzowana dystrybucja jest zabroniona.



Tomosynteza piersi w systemach Selenia® Dimensions® 3Dimensions™
Etykietowanie dla lekarzy

A Ostrzezenie:

Zwiekszenie ustawienia automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) powoduje
wzrost dawki przyjmowanej przez pacjentke do wysokich poziomoéw.
Zmniejszenie ustawienia automatycznej kontroli ekspozycji (AEC) powoduje
zwiekszenie zaszumienia obrazu lub zmniejszenie jakoSci obrazu.

Ostrzezenie:
Dostep do sprzetu nalezy kontrolowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami
ochrony antyradiacyjnej.

Ostrzezenie:

Aby nie dopusci¢ do zwigkszenia dawki promieniowania oddzialujacego
na pacjenta, w $ciezce wiazki promieniowania RTG nalezy umieszcza¢
tylko zatwierdzone materialy.

Ostrzezenie:
System moze by¢ niebezpieczny dla pacjenta i uzytkownika. Zawsze nalezy
przestrzegac sSrodkow ostroznosci dotyczacych ekspozycji na promieniowanie X

Ostrzezenie:

Ryzyko uwiezniecia. Upewnic¢ sie, ze podczas obrotu ramienia C znajduje
sie ono w odleglosci 50 cm (20 cali) od wszelkich obiektow. Nie nalezy
uzywac funkcji automatycznego obracania, jesli odleglos¢ od ramienia

C jest mniejsza niz 50 cm (20 cali).

> B B b

1.6.2 Srodki ostroznosci

A Przestroga:

System jest urzadzeniem medycznym, a nie zwyklym komputerem. W odniesieniu
do sprzetu i oprogramowania mozna wprowadzac tylko zatwierdzone zmiany.
To urzadzenie nalezy zainstalowac za zapora w celu zapewnienia bezpieczenstwa
sieciowego. Razem z tym urzadzeniem medycznym nie jest dostarczane zabezpie-czenie
przeciwko wirusom komputerowym ani zabezpieczenie sieciowe (na przykltad zapora).
Zapewnienie bezpieczenstwa w sieci i ochrony przed wirusami jest obowiaz-kiem
uzytkownika.

1.6.3 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.
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1.7 Podsumowanie badan klinicznych — tomosynteza o standar-
dowej rozdzielczosci

Firma Hologic poréwnata wydajnos¢ obrazowania piersi 2D i 3D z obrazowaniem
konwencjonalnym (2D) w dwéch badaniach dla réznych odczytujacych. Badania dla
odczytujacych 1i 2 obejmowaty 312 i 310 przypadkow, ktére wzbogacono odpowiednio
0 48151 przypadkow raka. W badaniu wzigto pod uwage zdjecia kobiet z piersiami
zarowno ttustymi, jak i gestymi. Celem tych badan odczytujacych byta ocena wykorzy-
stania obrazowania 2D i 3D w trybie badan przesiewowych zamiast konwencjonalnego
badania 2D.

Pierwsze badanie odczytujacych (Badanie odczytujacych 1) zostato zaprojektowane

z mysla o wykazaniu, ze pole pod krzywa charakterystyki operacyjnej odbiornika (ROC)
dla 2D i 3D bylo statystycznie istotnie wieksze niz pole pod krzywa ROC dla samego 2D.
Mialo on rowniez na celu wykazanie, ze mozna uzyskac znaczaca redukcje wskaznika
powrotéw do zdrowia w przypadkach innych niz nowotwory. W badaniu odczytujacych
nr 1, w ktdrym wzieto udzial 12 przeszkolonych radiologow, osiagnieto te punkty
koncowe.

Drugie badanie odczytujacych (Badanie czytelnikéw 2) z udziatem 15 radiologéw
niebioracych udzialu w Badaniu odczytujacych 1 miato na celu zbadanie wptywu
stosowania wytacznie widoku 3D MLO piersi zamiast obu widokéw 3D CC i 3D MLO.
W badaniu odczytujacych nr 2 poréwnano skuteczno$¢ 3 oddzielnych ramion: (1) 2D;
(2) 2D plus 3D; (3) 2D i 3D MLO. Ramie 1 i ramie 2 byly takie same w badaniu odczytu-
jacych 11i 2, natomiast ramie 3 w badaniu odczytujacych 2 byto nowym ramieniem

z tylko jednym widokiem 3D — MLO. Kolejng réznicqg w badaniu 2 bylo to, ze lokalizacje
i rodzaje zmian zapamietane przez odczytujacych byty rowniez rejestrowane w celu
zbadania obserwacji z badania odczytujacych 1. Informagji tych nie odnotowano

w pierwszym badaniu odczytujacych. Punktami koricowymi badania odczytujacych

2 byly réwniez redukcja ROC i wskaznika ponownych wizyt kontrolnych bez
rozpoznania nowotworu. Wyniki dla ramienia 1 i ramienia 2 badania odczytujacych

2 byly niemal identyczne pod wzgledem krzywych ROC dla 2D plus 3D i 2D osobno,
jak te uzyskane w badaniu odczytujacych 1. Osiagnieto punkty koricowe badania
czytelnikdw 2. W nowym ramieniu 3 badania odczytujacych 2 krzywa ROC znajdowata
sie w potowie drogi miedzy krzywag ROC 2D a krzywa ROC 2D i 3D. W badaniu odczy-
tujacych 2 wykazano statystycznie istotna redukcje wskaznika ponownych wizyt u leka-
rzy specjalistow z przyczyn innych niz nowotwory. Ponownie, w badaniu odczytujacych
2 wszystkie punkty koncowe badania zostaty spetnione.

W obu badaniach odczytujacych wystepowalo wrodzone uprzedzenie do stosowania
technologii 3D w kontekscie wykrywania raka w populacji objetej badaniami przesiewo-
wymi. Prawie wszystkie nowotwory uwzglednione w badaniach odczytujacych wykryto
na obrazach 2D w ramach standardowych badan przesiewowych 2D. Jest to blad

w ocenie obrazowania 3D, poniewaz nowotwory, ktére mozna wykry¢ za pomoca
obrazowania 3D, nie s3 uwzgledniane i nie jest mozliwe zmierzenie faktycznego wzrostu
czutosdci (wykrywania nowotwordw), jaki nastapilby w praktyce klinicznej. W przypadku
badan Hologic, w ktérych nowotwory wykryto za pomoca obrazowania 2D, nie jest
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realistyczne stwierdzenie poprawy wykrywania nowotworéw (czulosci) za pomoca
obrazowania 2D i 3D w poréwnaniu z samym obrazowaniem 2D. W kontekscie badan
przesiewowych, biorac pod uwage wyzsza skuteczno$é¢ ROC wykazana w badaniach
klinicznych firmy Hologic, mozna by oczekiwa¢, ze skanowanie 2D i 3D zwigkszy
wykrywalnos¢ raka.

Potaczone krzywe ROC dla badania odczytujacych nr 1 pokazano na rysunku 1.
Potaczone krzywe ROC dla badania odczytujacych 1 i badania odczytujacych 2
przedstawiono na rysunku 2. W obu badaniach krzywe ROC 2D plus 3D sa lepsze

w poréwnaniu z samym 2D. Lepsza krzywa ROC to taka, ktora znajduje sig blizej lewego
gbrnego rogu osi. I[dealna metoda obrazowania miataby odsetek wynikéw prawdziwie
dodatnich wynoszacy 1 (100%) i odsetek wynikéw fatszywie dodatnich wynoszacy 0
(0%). Krzywe te pozwalajg rowniez oszacowac potencjalne korzysci w zakresie czutosci

i swoistosci, ktore mozna osiagna¢ dzieki zastosowaniu krzywych 2D i 3D w porow-
naniu z zastosowaniem wyltacznie krzywych 2D. Korzysci te oméwiono w czesci
dotyczacej stosunku ryzyka do korzysci.

W badaniu odczytujacych 2 zmierzono réwniez wydajnos¢ ROC 2D i 3D MLO.
Szacunkowe korzysci kliniczne w oparciu o krzywe ROC wynikajace z dodania
wylacznie obrazéw MLO 3D przedstawiono na rysunku 2. Stanowig one mniej

wiecej potowe korzysci, jakie mozna uzyskac dzieki dodaniu zaréwno obrazéw MLO,
jak i CC 3D. Dlatego zastosowanie obrazowania 2D plus 3D (MLO i CC) przynosi
najwieksze korzysci kliniczne, umozliwiajac wiekszy potencjalny wzrost zaréwno
czutosci (wykrywanie nowotwordw), jak i swoistosci (wskaznik powtérnych badan).
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Potaczone wyniki ROC uzyskane dla poréwnania wstepnego metod 2D i 2D plus 3D,
wraz z punktami operacyjnymi badan (wskaznik przypomnien o nowotworach i wskaz-
nik przypomnien o braku nowotworu) przedstawiono na rysunku 3. Krzywe ROC dla
obu badan sa niemal identyczne, a punkty operacyjne znajduja sie na krzywych ROC.
Na podstawie zréznicowanego stopnia przestrzegania przez odczytujacych zasad
przygotowania do Badania odczytujacych 1 i Badania odczytujacych 2, punkty
operacyjne , poruszaja si¢” wzdtuz krzywej ROC. Jest to wynik oczekiwany zgodnie

z metodologia ROC, gdy do odczytania mammograméw stosuje sig rdzne progi odczytu
w oparciu o podejscie réznych radiologéw do interpretacji. W obu badaniach odczytu-
jacych statystycznie lepszy obszar ROC dla obrazowania 2D plus 3D w poréwnaniu

z obrazowaniem 2D jest gtownym wynikiem badania klinicznego, ktéry wykazuje
wyzsz0s¢ obrazowania 2D plus 3D w poréwnaniu z samym obrazowaniem 2D.
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Rysunek 1: Potgczone krzywe ROC dla wszystkich odczytujgcych;
badanie odczytujgcych 1
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Rysunek 2: Potgczone krzywe ROC dla wszystkich odczytujacych:
badanie odczytujacych 1 i badanie odczytujgcych 2
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Rysunek 3: ROC i punkty operacyjne dla badania odczytujacych 1
i badania odczytujgcych 2

Zaobserwowano, ze tomosynteza byta znacznie skuteczniejsza w wykrywaniu

mas w poréwnaniu do zwapnien, co, oprdcz koniecznosci poréwnania z wynikami
uzyskanymi wczesniej, stanowito wazny powod dalszego stosowania obrazow

2D oproécz obrazow 3D w badaniach przesiewowych. Rysunek 4 i rysunek 5 ilustruja

te kwestie, pokazujac poprawe ROC dla mas i zwapnien uzyskanych na podstawie
tych samych danych co na rysunku 1. Ogdlnie rzecz biorac, natozenie struktur tkanek
miekkich nie pogarsza widocznos$ci zwapnien, natomiast pogarsza widocznos$¢ mas

i innych zmian tkanek miekkich. Tomosynteza usuwa natozenie sie tkanki, co wyjasnia,
dlaczego korzysci w zakresie widocznosci masy sa znacznie wigksze niz w zakresie
widocznosci zwapnienia.

MAN-11889-3401 Wersja001, czerwiec 2025 Hologic, Inc. Strona 10 z 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum i powigzane logo sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach. Tre$¢ niniejszego artykutu ma charakter wytgcznie informacyjny i nie stanowi porady medyczne;.
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg objete ochrong praw wtasnosci. Nieautoryzowana dystrybucja jest zabroniona.



Tomosynteza piersi w systemach Selenia® Dimensions® 3Dimensions™
Etykietowanie dla lekarzy

o o1 02 03 04 05 06 07 08 09 1

1 | ] | ] ] | | | - l 1

0,9

03 -
o 0F
B
o
£ 06 - R
N
=2
§ 015 1 —Badanie1-2D 015
% . ~—Badanie 1- 2D plus 3D
'g 0,4 ’ Badanie 2 - 2D [ 0,4
g Badanie 2 - 2D plus 3D
§ 0’3 —5 r 0,3
3 E
2021 0,2
m .
o | _
% 0,1 1 01
E E
35 0 1 \ I \ I | I ‘ 1 -0

0 o1 02 03 04 05 06 07 08 09 1
Utamek fatszywie dodatnich (1-swoistos¢)
Rysunek 4: Potgczone krzywe ROC dla przypadkéw zwapnienia;
badanie odczytujgcych 1 i badanie odczytujgcych 2
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Rysunek 5: Potgczone krzywe ROC dla przypadkéw bez zwapnienia;
badanie odczytujgcych 1 i badanie odczytujgcych 2

Podsumowane powyzej wyniki badan klinicznych wykazuja, ze stosowanie obrazowania
2D i 3D w rutynowych badaniach mammograficznych przynosi znaczne korzysci. Dzieki
zastosowaniu obu metod obrazowania wykrywanie i charakteryzowanie zwapnien
pozostaje na tym samym poziomie co w przypadku konwencjonalnej mammografii,

a wykrywanie i charakteryzowanie mas ulega znacznej poprawie. Ponadto poréwnanie

z poprzednimi obrazami 2D pozostaje niezmienione, a radiolog ma mozliwos¢ ptynnego
uczenia sig, poniewaz tomosynteza jest wiaczana do klinicznego badania
mammograficznego.

Uwaga

& Podsumowanie badania klinicznego dotyczacego syntetyzowanego obrazu 2D mozna
znalez¢ w dokumencie Selenia® Dimensions® and 3Dimensions™ Synthesized 2D
Software Physician Labeling, MAN-10814.
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1.8 Podsumowanie badan klinicznych — dane dotyczace
gestych piersi
Firma Hologic poréwnata skutecznos$¢ obrazowania piersi 2D i 3D z obrazowaniem
konwencjonalnym (2D) u kobiet o gestej budowie piersi. W tej analizie odnotowano

25 przypadkoéw raka piersi u pacjentek z gesta budowa piersi. Istotng korzys¢ (P < 0,001)
w zakresie AUC (8,42%) stwierdzono we wszystkich piersiach o duzej gestosci.

Utamek prawdziwie dodatnich
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Utamek fatszywie dodatnich

Rysunek 6: Polgczone krzywe ROC do analizy gestej piersi; badanie odczytujgcych 2

Podsumowane powyzej wyniki badan klinicznych wykazuja, ze stosowanie obrazowania
2D i 3D w rutynowych badaniach mammograficznych u kobiet o duzej gestosci piersi
przynosi znaczne korzysci. Wykazano, ze doktadnos¢ badan przesiewowych jest wigksza
w przypadku stosowania obrazowania 2D i 3D w poréwnaniu z obrazowaniem 2D.

W szczegolnosci obrazowanie 2D plus 3D wykazato lepsza wydajnos¢, mierzona za
pomoca pola pod krzywa ROC, w poréwnaniu do obrazowania 2D u kobiet o gestej
tkance piersi. Podsumowujac, obrazowanie 2D plus 3D wykazalo lepsza wydajnos¢

w pordwnaniu z obrazowaniem 2D, zaréwno w przypadku wszystkich gestosci piersi,
jak i w podgrupie piersi o duzej gestosci.
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1.9 Podsumowanie badan klinicznych — tomosynteza o wysokiej
rozdzielczosci
Przeprowadzono badanie preferencji w celu pordwnania jakosci obrazu dla zestawow
obrazow tomosyntezy Hologic Clarity HD® o wysokiej rozdzielczosci do zestawow
obrazéw tomosyntezy o standardowej rozdzielczosci. Siedmiu radiologéw posiadajacych
kwalifikacje MQSA przeanalizowato 119 obrazow uzyskanych przy uzyciu skanera
Hologic Clarity HD® o wysokiej rozdzielczosci i standardowej rozdzielczosci. Radiolodzy
mieli doswiadczenie w odczytywaniu obrazow tomosyntezy. Odczytujacy objeci bada-
niem ewaluacyjnym reprezentowali rézne wyksztalcenie i mieli r6zne doswiadczenia,
jak opisano w ponizszej tabeli:
Srednia roczna Stvpendium
. liczba yP Lata Poprzednie
Nr Rodzaj . .. z zakresu Lata . . . .
. interpretacji . , . | doswiadczenia | dos$wiadczenie
badacza | praktyki .. | obrazowania | aktywnosci . )
mammografii .. w tomosyntezie w C-View
. piersi
(osobista)
1 Akademicki ponad 3500 Tak 2009- obecnie 4 Tak
2 Spotecznos¢ ponad 6000 Nie 1998-obecnie 5 Tak
3 Spotecznos¢ 2000 Nie 1983-obecnie 8 Tak
4 Akademicki ponad 5000 Tak 2004-obecnie 7 Tak
5 Spotecznos¢ ponad 6000 Nie 1993-obecnie 7 Tak
6 Spotecznos¢ ponad 5000 Tak 1994-obecnie 7 Tak
7 Spotecznos¢ 2000 Nie 1982-obecnie 7 Tak

Przypadki te dotyczyly szerokiego zakresu gestosci piersi i wynikow
mammograficznych. Rozklad ustalen przypadkéw przedstawiono w ponizszej tabeli:

Z1osliwy |Lagodny| Suma

Zmiana w masie 35 27 62

Zmiana zwapnieniowa 18 24 42
Zmiana w masie
. - 7 3 10
i zwapnieniowa
Wynik ujemny 5
Suma catkowita 119

MAN-11889-3401 Wersja001, czerwiec 2025 Hologic, Inc. Strona 14 z 22

600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856

© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum i powigzane logo sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach. Tre$¢ niniejszego artykutu ma charakter wytgcznie informacyjny i nie stanowi porady medyczne;.
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg objete ochrong praw wtasnosci. Nieautoryzowana dystrybucja jest zabroniona.




Tomosynteza piersi w systemach Selenia® Dimensions® 3Dimensions™
Etykietowanie dla lekarzy

Podczas sesji odczytu radiolodzy zostali poproszeni o poréwnanie ogolnej jakosci
obrazu (w tym oceny szuméw i artefaktéw), widocznos$ci mas i widocznosci zwapnient
dwéch obrazéw, z ktérych jeden byt obrazem zestawu obrazéw tomosyntezy o wysokiej
rozdzielczo$ci Hologic Clarity HD®, a drugi zestawu obrazéw tomosyntezy o standar-
dowej rozdzielczosci. Obrazy byly zaslepione i wyswietlane w losowej kolejnosci

na lewym i prawym monitorze stanowiska roboczego. Radiolog oceniat, ktory zestaw
obrazow jest lepszy, umiarkowanie lepszy lub nie ma preferengji.

Wyniki uzyskane z 833 odczytéw (siedmiu odczytujacych, 119 obrazéw) pokazano

na rysunku 7. Ogolnie jakos¢ obrazu Hologic Clarity HD® o wysokiej rozdzielczosci,
widoczno$¢ mas i widocznos¢ zwapnien okazaly sie rOwnowazne obrazom tomosyntezy
o standardowej rozdzielczosci. Podsumowujac, 99% odczytéw dotyczacych ogolnej
jakosci obrazu, 98% odczytéw obejmujacych masy i 99% odczytéw obejmujacych
zwapnienia zostato ocenionych jako rownowazne lub lepsze w przypadku obrazow

o wysokiej rozdzielczosci Hologic Clarity HD® i w pordwnaniu z obrazami tomosyntezy
o standardowej rozdzielczosci.

Jakos¢ obrazu tomosyntezy
Ogolna jakos¢ obrazu -
Widocznos¢ mas .

Widocznos¢ zwapnien .

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

B Wyrazno$¢ HD Wysoka rozdzielczo$¢ Lepsza
Wyrazisto$¢ HD Wysoka rozdzielczo$¢ Umiarkowanie Lepsza
Brak preferencji
Standardowa rozdzielczo$¢ Umiarkowanie lepsza

W Standardowa rozdzielczos$¢ Lepsza

Rysunek 7: Preferencje dotyczqce jakoSci obrazu tomosyntezy 7 odczytujgcych, 119 obrazow. Ogdlnie rzecz biorgc,
jako$¢ obrazu nie wykazata brakujqcych wartodci. W przypadku wyraznosci mas brakowato 3 wartosci sposrod
504 odpowiedzi (7 odczytujacych, 72 przypadki z masamsi). Widocznos¢ zwapnien zawierata 17 brakujgcych
wartosci sposrod 364 odpowiedzi (7 odczytujacych, 52 przypadki zwapnier)

MAN-11889-3401 Wersja001, czerwiec 2025 Hologic, Inc. Strona 15 z 22
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 USA e 1.800.447.1856
© 2025 Hologic, Inc. Hologic, Hologic Clarity HD, 3Dimensions, Selenia, Dimensions, 3DQuorum i powigzane logo sg znakami
towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i/lub jej spétek zaleznych w Stanach Zjednoczonych
i/lub innych krajach. Tre$¢ niniejszego artykutu ma charakter wytgcznie informacyjny i nie stanowi porady medyczne;.
Informacje zawarte w niniejszym dokumencie sg objete ochrong praw wtasnosci. Nieautoryzowana dystrybucja jest zabroniona.



Tomosynteza piersi w systemach Selenia® Dimensions® 3Dimensions™
Etykietowanie dla lekarzy

1.10 Technologia oprogramowania 3DQuorum®

Systemy Hologic® Selenia® Dimensions® i 3Dimensions™ 3D generuja zrekonstruowane
przekroje w odstepach 1 mm, co pozwala na uzyskanie duzej liczby obrazow do wgladu
dla radiologéw. Oprogramowanie 3DQuorom® umozliwia generowanie grubszych
warstw o grubosci 6 mm (zwanych réwniez SmartSlices), co pozwala na zmniejszenie
Iacznej liczby obrazow, ktére musi przejrzec radiolog, bez utraty informacji diagnos-
tycznych. Metoda taczenia warstw pozwala zachowac klinicznie wazne szczegoly

na obrazach, jednoczesnie zmniejszajac catkowita liczbe obrazéw prezentowanych

do przegladu i zmniejszajac wymagana ilos¢ miejsca do przechowywania plikow.
Kazdy przekrdj SmartSlice mozna postrzegac jako grubsza wersje plastra tomosyntezy,
zsyntetyzowang w celu przedstawienia inteligentnie polaczonych informagji z szesciu
1-milimetrowych plastrow tomosyntezy. Aby zachowac ciagtos¢ informacji, zachowano
nakfadanie si¢ 3 warstw w celu wygenerowania serii SmartSlices, co pozwolito

na zmniejszenie tacznej liczby przegladanych warstw do okoto jednej trzeciej liczby
warstw tomosyntezy o grubosci 1 mm.

1.11 Podsumowanie badania klinicznego — technologia
3DQuorum®

Firma Hologic przeprowadzila badanie kliniczne z udziatem wielu odczytujacych i wielu
przypadkéw (MRMC) w ramach projektu w pelni skrzyzowanego (tj. wszyscy odczytu-
jacy czytali wszystkie przypadki) przeprowadzonego w ciagu 2 sesji czytania przedzielo-
nych okresem wyplukiwania trwajacym co najmniej 4 tygodnie miedzy sesjami. L.acznie
w 5 oé$rodkach klinicznych w okresie od stycznia 2016 r. do kwietnia 2017 r. pozyskano
1705 przypadkow o réznym nasileniu objawdw. Z tego zestawu 1705 przypadkow
wybrano warstwowa probe losowa sktadajaca sie z 391 przypadkow z kazdej kategorii
do wykorzystania w badaniu klinicznym. Celem tego badania byto ustalenie bezpie-
czenstwa i skutecznosci proponowanego zestawu obrazéw produktu 3Dquroum

(zestaw obrazéw 3D o grubosci 6 mm + zsyntetyzowany obraz Intelligent 2D™,

w skrocie 3DQ/I2D) poprzez poréwnanie jego skutecznosci klinicznej z zestawem
obrazow 3D o grubosci 1 mm + zsyntetyzowany obraz Intelligent 2D™ (w skrécie
1mmSet), zatwierdzonym w PMA P080003/S001, ramie porownawcze w wzbogaconym
badaniu MRMC. Wszystkie pierwotne i wtorne okreslone wczesniej punkty koncowe
zostaty osiagniete.

W badaniu wzigto udzial pietnastu odczytujacych o réznym doswiadczeniu klinicznym
i w zakresie tomosyntezy. Wszyscy odczytujacy posiadali certyfikaty i kwalifikacje
MQSA oraz byli reprezentatywni dla docelowych uzytkownikow. Odczytujacym
polecono serig¢ 10 egzaminéw szkoleniowych (niezaleznych od przypadkéw uwzgled-
nionych w badaniu gtéwnym), aby zapoznac sie z dwiema rekonstrukcjami obrazéw
zawartymi w MRMC (standardowe rekonstrukcje 1 mm i rekonstrukcje 3DQuroum

6 mm, w tym zsyntetyzowane zestawy obrazdw 2D) przed rozpoczeciem badania
odczytujacych. W kluczowym badaniu odczytujacych nie wykorzystano zadnych
przypadkow stuzacych szkoleniu lub ocenie odczytujacych. Podsumowanie
doswiadczen 15 odczytujacych znajduje sie¢ w Tabeli 1.
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Tabela 1: Poziomy doswiadczenia odczytujgcych biorqcych udzial w programie

PonadS00 | ¢ dniaroczna Woezesniejsze
badan . Stypendium Lata . ) .
liczba L. doswiadczenie
Nr . . | tomosyntezy . . z zakresu Lata doswiadcze- )
Rodzaj praktyki A interpretacji . L. . z CView
badacza W ciggu . obrazowania aktywnosci niaw
> mammografii . . (syntetyzowang
ostatnich (osobista) piersi tomosyntezie mammografia 2D)
dwach lat gratia
1 Prywatny Tak 1000 Nie 2013? 2 Tak
obecnie
2 Akademicki Tak 20 000 Tak 2007- 7 Tak
obecnie
3 Akademicki Tak 2500 Nie 1992- 8 Nie
obecnie
4 Szpital Tak ~3000 Nie 2007- 5,5 Tak
Spoteczny obecnie
Szpital 2015
5 P Nie 2000 Nie do chwili 6 Tak
Spoteczny .
obecnej
6 Szpital Tak 2500 Nie 2009- 3 Nie
Spoteczny obecnie
7 Szpital Nie 3500 Tak 2004- 4,5 Tak
Spoteczny obecnie
3 Szpital Tak 4680 Mlnlsty— 1996? 5 Nie
Spoteczny pendium obecnie
9 szpital Tak Okoto 4000 Nie 2012- 4 Tak
Spoteczny obecnie
2012-
10 Szpitalny Tak 3761 Tak . 6 Tak
obecnie
Spoteczny/ 2012-
11 Akademicki/ Tak 18 500 Tak . 6 Tak
obecnie
Prywatny
12 Akademicki Tak 7000 Tak 2011- 5 Tak
obecnie
Akademicki L
13 i Prywatna Tak 5000-6000 | inisty- 2007- 5 Tak
pendium obecnie
praktyka
2010-
14 Szpitalny Tak 9000 Tak 0 0. 6 Tak
obecnie
15 Pacjent Tak 6700 Tak 2004- 7 Tak
dochodzacy obecnie
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Tomosynteza piersi w systemach Selenia® Dimensions® 3Dimensions™
Etykietowanie dla lekarzy

Podstawowe punkty koricowe

Pierwszy gtéwny punkt koricowy oceniat, czy wydajnos¢ obszaru ROC pod krzywa
(AUC) dla 3DQ/I2D (zestaw obrazow 3D o grubosci przekroju 6 mm + syntetyczny obraz
Intelligent 2D™) byta nie gorsza od zestawu ImmSet (zestaw obrazéw 3D o grubosci
przekroju 1 mm + syntetyczny obraz Intelligent 2D™). Margines rownowaznosci zostat
okreslony z gory: zestaw obrazéw 3DQ/I2D miatl by¢ uznany za réwnowazny, jesli dolna
granica jednostronnego 95% przedziatu ufnosci dla réznicy w obszarach AUC (3DQ/I2D —
1mmSet) byta wieksza niz -0,05. Réznica w AUC 3DQ/I2D — ImmSet wyniosta +0,027
(dolna granica 95% CI = 0,002; warto$¢ p = 0,027) na korzys¢ 3DQ/I2D. Pierwszy gtowny
punkt konicowy dotyczacy rdwnowaznosci AUC zostal zatem osiagniety. Tabela 2
przedstawia podziat AUC wedlug czytnika i typu zestawu obrazéw. Na rysunku

8 przedstawiono wykresy krzywych ROC dla kazdego odczytujacego i dla zbiorczych
zestawow dla wydajnosci 3DQ/I2D w poréwnaniu z ImmSet.

Tabela 2: Podziat AUC wedtug odczytujgcego i typu zestawu obrazéw
dla gtéwnego punktu koricowego oceniajgcego doktadnosé
diagnostyczng obrazéw 3DQ/I2D w poréwnaniu z zestawem
obrazéw o wielkosci 1 mm

. ROC AUC e
Odczytujacy p—— 30Q/12D Rézinica
1 0,726 0,779 0,053
2 0,846 0,858 0,012
3 0,739 0,810 0,072
4 0,828 0,815 -0,014
5 0,746 0,815 0,069
6 0,781 0,798 0,017
7 0,809 0,842 0,033
8 0,715 0,722 0,007
9 0,811 0,825 0,014
10 0,851 0,838 -0,013
11 0,770 0,750 -0,020
12 0,824 0,843 0,019
13 0,859 0,846 -0,013
14 0,711 0,755 0,044
15 0,823 0,835 0,012
Srednia 0,789 0,809 0,020
Wartos¢ p 0,027
Dolna granica - 95% ClI 0,002
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Srednie krzywe ROC 3DQ/I2D vs. SOC

—

Czutosc

— Krzywa 3DQ/I12D, AUC: 0,809
- ——— Krzywa SOC, AUC: 0,789
~----- Linia odniesienia

0 ."l--. 1 1 1 1
0 0,2 0,4 0,6 0,8 1

1—swoistosé

Rysunek 8: Usrednione krzywe ROC 3DQ/I2D i 1 mm dla 15 uczestnikéw badania,
z linig odniesienia/szansy (AUC: 0,5) podano w celach informacyjnych
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Drugim gtéwnym punktem koncowym bylo wykazanie nie gorszej czestosci ponownego
wezwania pacjentéw z przypadkami raka wylacznie z wapnieniem przez czytelnikdéw
(. czutos¢) podczas przegladania zestawu obrazéw 3DQ/I2D w poréwnaniu z zestawem
1mmSet, z wczesniej okreslonym marginesem réwnowaznosci wynoszacym -0,05 prze-
dzialu ufnosci 95%. Regresja mieszana wykazata réznice w odsetku ponownych badan
wynoszaca +0,047 (dolna granica 95% CI = -0,005; wartos¢ p = 0,08) w przypadku nowo-
tworow wystepujacych wylacznie w postaci zwapnien (N = 43) na korzys¢ 3DQ/I12D,

co oznacza, ze drugi gtéwny punkt koncowy dotyczacy nie gorszej skutecznosci

w zakresie odsetka ponownych badan w przypadku nowotwordéw wystepujacych
wylacznie w postaci zwapnien zostat osiagniety. Tabela 3 przedstawia podziat wedlug
odczytujacego i typu zestawu obrazéow dla gtownego punktu konicowego oceniajacego
wskaznik nawrotéw w przypadku nowotworéw z obecnoscig wylacznie zwapnienia.

Tabela 3: Podziat wskaznika przypomnien wedtug odczytujgcego
i typu zestawu obrazéw dla gtdwnego punktu koricowego
oceniajgcego wskaznik przypomnient w przypadku
nowotworéw z samym zwapnieniem (N =43)

. Wspétczynnik nawrotéw (%) L
Odczytujacy Réznica
1mmSet 3DQ/12D
1 37,2% 44,2% 7,0%
2 30,2% 39,5% 9,3%
3 53,5% 72,1% 18,6%
4 55,8% 60,5% 4,7%
5 60,5% 69,8% 9,3%
6 41,9% 46,5% 4,7%
7 81,4% 90,7% 9,3%
8 41,9% 41,9% 0,0%
9 46,5% 51,2% 4,7%
10 62,8% 62,8% 0,0%
11 88,4% 86,0% -2,3%
12 67,4% 62,8% -4,7%
13 48,8% 41,9% -7,0%
14 72,1% 74,4% 2,3%
15 48,8% 62,8% 14,0%
Srednia 55,8% 60,5% 4,7%
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Wtorne Punkty koricowe

*  Wskaznik wykrywalnosci przypadkéw raka przez czytelnikdw (tj. czutosc) przy
uzyciu 3DQ/I2D nie jest gorszy od ImmSet, Srednio dla wszystkich czytelnikow,
z marginesem réwnowaznosci wynoszacym -0,05.

*  Wskaznik rozpoznawalnosci przypadkow nie nowotworowych przez czytelnikow
(. swoistos¢) przy uzyciu 3DQ/I2D nie jest gorszy od ImmSet, $rednio dla
wszystkich czytelnikdw, z marginesem rownowaznosci wynoszacym +0,05.

*  Wskaznik wynikéw fatszywie dodatnich spowodowanych wykryciem zwapnien
w znanych przypadkach ujemnych w 3DQ nie jest gorszy od wskaznika dla zestawu
1 mmSet przy marginesie rownowazno$ci wynoszacym +0,05.

* Doktadnos¢ diagnostyczna w przypadkach wystepowania elementéw tkanki litej
(. guzdw) Srednio wirdd wszystkich czytelnikéw korzystajacych z 3DQ/I2D nie jest
gorsza od doktadnosci ImmSet, przy marginesie réwnowaznosci wynoszacym -0,05,
mierzonym jako pole pod krzywa ROC.

*  Sredni czas odczytu przy uzyciu 3DQ/I2D jest krétszy (przewidywana wielkosé
efektu 20%) niz czas czytania wymagany przy uzyciu ImmSet, $rednio dla
wszystkich czytelnikdw, przy zachowaniu dokladnosci diagnostycznej nie gorszej
niz w przypadku ImmSet.

Wszystkie drugorzedne punkty koricowe zostaly osiagniete. Wielkos¢ efektu dla punktu
koncowego oceniajacego $redni czas czytania wyniosta 13%.
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1.12 Poréwnanie dawek
Rozdzielczosé Wysoka
standardowa rozdzielczos¢
Tryb Dawka (mGy)! Dawka (mGy)!
2D 1,20 1,20
3Dz 1,45 1,45
3D2 + Syntetyzowane 2D 1,45 1,45
2D i3D? 2,65 2,65
Screen-Film3 1,90 1,90

14,2 cm skompresowana piers o sktadzie 50% tkanki gruczotowej

2 Dotyczy to zardwno plasterkéw o grubosci 1 mm, jak i plasterkéw SmartSlice o grubo$ci 6 mm.

3 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.

1.13 Poréwnanie rozmiaréw plikéw

Sredni rozmiar Srednia wielkosé
pliku, pojedynczy badania

Tryb widok (MB) (MB)
3D (standardowa rozdzielczo$c) 147 587
3D (rozdzielczos¢ standardowa) 154 615
z syntezowanym obrazem 2D
Hologic Clarity HD®
(Wysoka rozdzielczosc) 367 1467
Hologic Clarity HD®
(Wysoka rozdzielczosc) 384 1535
z syntetyzowanym obrazem 2D
3DQuorum Sm'artShc,e,s 138 553
(wysoka rozdzielczosc)
3DQuorum SmartSlices
(wysoka rozdzielczosc) 155 622
z syntezowanymi 2D

Poréwnanie rozmiaréw plikow przeprowadzono dla wszystkich obrazéw z badania
MRMC opisanego w Podsumowaniu badania klinicznego — 3DQuorum © Technologlarity
w rozdziale 1.11.
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