Oprogramowanie Selenia Dimensions i 3Dimensions Synthesized 2D
Etykietowanie dla lekarzy

Selenia® Dimensions® i 3Dimensions™ Synthesized 2D -
oprogramowanie do etykietowania dla lekarzy
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Oprogramowanie Selenia Dimensions i 3Dimensions Synthesized 2D
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

R Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na uzytkowanie niniejszego
ON wyrobu wylacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

1.3 Przeznaczenie

1.3.1 System Selenia Dimensions

System Hologic® Selenia® Dimensions® generuje cyfrowe obrazy mammograficzne, ktére
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 mammogramow przesiewowych. System Selenia
Dimensions moze by¢ w szczego6lnosci stosowany do generowania cyfrowych
mammogramow 2D oraz mammograméw 3D. Kazde badanie przesiewowe moze
skladac sie z:

e zestawu obrazow FFDM 2D
— LUB —

e zestawu obrazow 2D i 3D, gdzie obraz 2D moze byc¢ albo zestawem FFDM, albo
obrazem 2D wygenerowanym z zestawu obrazow 3D, a obraz 3D mozna wyswietla¢
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

{ v \ W Kanadzie i Singapurze tomosynteza 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).
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1.3.2 System 3Dimensions

R Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszego wyrobu wylacznie
ONLY . A
lekarzowi lub na zamoéwienie lekarza.

System 3Dimensions™ firmy Hologic® stuzy do generowania cyfrowych obrazéw
mammograficznych, ktére 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 mammogramow 2D i mammograméw 3D. Kazde badanie
przesiewowe moze skladac sie z:

e zestawu obrazow FFDM 2D
— 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
wyswietla¢ jako przekroje 3D 1-mm lub SmartSlices 3D 6-mm.

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

Uwaga

i v‘ W Kanadzie i Singapurze tomosynteza nie jest zatwierdzona do badan przesiewowych
i musi by¢ stosowana w potaczeniu z obrazem 2D (obrazem FFDM lub obrazem
2D wygenerowanym z zestawu obrazow 3D).

1.4  Definicja syntezowanego produktu holistycznego 2D

Oprogramowanie C-View®: Licencjonowana funkcja firmy Hologic, ktora polega na tym,
ze standardowy obraz mammografii cyfrowej (DM) jest generowany z danych
zarejestrowanych podczas standardowego skanu tomosyntezy piersi (BT).

Obraz tomosyntezy o standardowej rozdzielczosci oraz obraz C-View majq
rozdzielczo$¢ pikseli wynoszaca okoto 100 mikronow.

Inteligentne oprogramowanie 2D™: Licencjonowana funkcja firmy Hologic, ktéra polega
na tym, ze obraz mammografii cyfrowej (DM) w wysokiej rozdzielczosci jest generowany
z danych zarejestrowanych podczas skanu tomosyntezy piersi (BT) w wysokiej
rozdzielczo$ci. Wysokiej rozdzielczosci obraz tomosyntezy i inteligentny obraz

2D maja rozdzielczo$¢ pikseli wynoszaca 70 mikrondw.

1.5 Potencjalne dziatania niepozgdane systeméw mammografii
na zdrowie ludzkie

Ponizsza lista zawiera potencjalne dzialania niepozadane (takie jak powiktania)

skojarzone z uzyciem tego urzadzenia (te zagrozenia sa takie same, jak dotyczace innych
systemOw mammografii z detektorem filmowym lub systeméw mammografii cyfrowej):

* Nadmierna kompresja piersi

¢ Nadmierne narazenie na promieniowanie RTG
® Porazenie pradem

e Zakazenie

® Podraznienia, otarcia skéry lub rany kiute

U pacjentow wigczonych do badania klinicznego nie odnotowano zadnych powaznych
zdarzen niepozadanych.
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1.6 Wazne ostrzezenia/srodki ostroznosci/przeciwwskazania

Uwaga
A 4 Wigcej informacji na temat ostrzezen i srodkow ostroznosci zawiera Instrukcja obstugi.

1.6.1 Ostrzezenia

A Ostrzezenie:

Nie nalezy podejmowac decyzji klinicznych ani stawia¢ diagnozy na
podstawie zsyntetyzowanego obrazu 2D bez wczesniejszego przejrzenia
zalaczonego zestawu obrazow tomosyntezy.

Nalezy uzywac zsyntetyzowanego obrazu 2D w taki sam sposéb, w jaki zostataby uzyta
konwencjonalna mammografia cyfrowa (2D) podczas przeprowadzania badania
przesiewowego z zastosowaniem tomosyntezy.

® Podczas przegladania zsyntetyzowanego obrazu 2D w celu wykrycia interesujacych
elementow lub obszaréw, porownac go z wczesniejszym cyfrowym mammogramem
(2D), jesli takowe istnieja, a nastepnie doktadnie przejrze¢ powiazane obrazy
tomosyntezy.

¢ Przed podjeciem decyzji klinicznej nalezy uwaznie przeanalizowac caly zestaw
obrazéw z tomosyntezy.

A Ostrzezenie:

Wyglad syntetyzowanego obrazu 2D moze rézni¢ sie od wygladu
konwencjonalnego obrazu mammografii cyfrowej (2D), podobnie jak obrazy
2D pochodzace z filmu i mammografii cyfrowej (2D) pochodzace od r6znych
dostawcow moga wygladac¢ inaczej.

Uzytkownicy powinni upewnic sig, ze zostali odpowiednio przeszkoleni i znajg wyglad
syntetyzowanego obrazu 2D, zanim zaczng go uzywac¢ w polaczeniu z zestawami
obrazéw tomosyntezy.

1.6.2 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

1.7 Oprogramowanie syntetyzujace 2D

Oprogramowanie 2D syntetyzuje dane obrazowe uzyskane w wyniku tomosyntezy
piersi, aby wygenerowac jeden cyfrowy mammogram (2D) na kazdg akwizycje
tomosyntezy piersi. Zsyntetyzowany obraz 2D jest tworzony bez koniecznosci
dodatkowej ekspozycji celem wykonania mammografii cyfrowej. Zsyntetyzowany obraz
2D wyglada podobnie i ma takie samo przeznaczenie, jak cyfrowy mammogram (2D),
gdy jest uzywany jako czes¢ badania przesiewowego wykorzystujacego tomosynteze.
Zsyntetyzowany obraz 2D interpretowany jest w polaczeniu z zestawem obrazow
tomosyntezy piersi i nie powinien by¢ wykorzystywany bez towarzyszacych mu
obrazéw tomosyntezy piersi w celu podejmowania decyzji klinicznych lub stawiania
diagnozy.
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1.8 Podsumowanie badania klinicznego

Uwaga
(¥\ Polaczenie syntetyzowanego obrazu 2D i obrazéw tomosyntezy bedzie nazywane
syntetyzowanym obrazem 2D plus 3D.

1.8.1 Wyniki C-View

Firma Hologic poréwnata wydajnos¢ oprogramowania C-View i obrazowania piersi

3D z konwencjonalnym obrazowaniem petnopolowej mammografii cyfrowej (2D)

w badaniu z udziatem 15 radiologdw. Badanie odczytéw objeto 302 przypadki, z ktoérych
77 stanowily przypadki raka. Badanie bylo w pelni krzyzowym badaniem odczytéw

z 1-miesiecznym opo6znieniem miedzy sesjami. Wszyscy radiolodzy odczytuja wszystkie
przypadki w obu trybach (oprogramowanie 2D i C-View oraz 3D). W badaniu wzieto
pod uwage zdjecia kobiet z piersiami zaréwno thustymi, jak i gestymi. Z badania
wykluczono kobiety, u ktérych wykonano wczesniej biopsje wycinajaca, zastosowano
wewnetrzny znacznik piersi, implanty piersi lub ktorych piersi byty zbyt duze, aby
mozna je bylo uwidoczni¢ za pomoca jednego ucisku. Wykluczenia byly zwiazane

z projektem badania odczytéw, a dodatkowe dane na temat wykluczonych osob zostaly
zebrane w celu wsparcia klinicznego wykorzystania C-View i 3D w tych przypadkach.
Celem tego badania odczytow byta ocena wykorzystania obrazowania C-View plus

3D w trybie badania przesiewowego w poréwnaniu z konwencjonalnym badaniem
przesiewowym 2D.

Pierwszorzedowym punktem koncowym tego badania bylo wykazanie, ze doktadnos¢
diagnostyczna przy uzyciu C-View plus 3D nie jest gorsza od obrazowania

2D. Doktadnos¢ diagnostyczna zostata zmierzona za pomoca pola pod krzywa
charakterystyki operacyjnej odbiorcy (ROC). Byty takze dwa drugorzedne punkty
koncowe: 1) wykazanie, ze dokladno$¢ diagnostyczna C-View plus 3D nie jest gorsza
od 2D w przypadku kobiet z gesta tkanka piersi (gestos¢ piersi BIRADS réwna 3 lub
4) oraz 2) wykazanie, ze wskaznik ponownego wykrycia nowotworu w przypadku
C-View plus 3D nie jest gorszy od 2D. Wszystkie punkty koricowe badania odczytow
zostaly spelnione, a oprécz wykazania rownowaznos$ci badanie wykazalo wyzsza
doktadnos¢ diagnostyczng we wszystkich przypadkach (gléwny punkt koncowy)

i wyzszy (nizszy) wskaznik ponownego wykrycia nowotworu w przypadku C-View
i 3D w porownaniu z 2D.

Srednie krzywe ROC dla badania odczytéw pokazano na rysunku 1. C-View plus 3D
ma lepsza krzywa ROC w poréwnaniu z samym 2D. Ulepszona krzywa ROC znajduje
sie blizej lewego gornego rogu osi. Idealna metoda obrazowania miataby odsetek
wynikéw prawdziwie dodatnich wynoszacy 1 (100%) i odsetek wynikow fatszywie
dodatnich wynoszacy 0 (0%). Krzywe te pozwalajg réwniez oszacowac potencjalne
korzysci w zakresie czuto$ci i swoistosci, jakie mozna osiagnac dzieki zastosowaniu
C-View plus 3D w poréwnaniu z 2D.
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Rysunek 1. Srednie krzywe ROC dla 15 odczytdw: Wszystkie przypadki
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Rysunek 2. Srednie krzywe ROC dla 15 odczytéw: Przypadki gestych piersi
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Podsumowane powyzej wyniki badan klinicznych wykazuja, ze stosowanie C-View
z obrazowaniem 3D w rutynowych badaniach mammograficznych przynosi znaczne
korzysci. Wykazano, ze doktadnosc¢ diagnostyczna wzrosta, natomiast wskaznik
ponownego wykrycia zmian nienowotworowych zmniejszyl sie w przypadku
stosowania C-View plus 3D w poréwnaniu z obrazowaniem 2D. W szczego6Inosci,
obrazowanie C-View plus 3D wykazalo lepsza wydajnos¢, mierzong za pomoca
powierzchni pod krzywa ROC, w poréwnaniu do obrazowania 2D u kobiet o gestej
tkance piersi. Wykazano réwniez, ze wskaznik ponownego wykrycia nowotworu byt
nizszy w przypadku stosowania C-View plus 3D w poréwnaniu z obrazowaniem
2D u kobiet o gestej tkance piersi. Podsumowujac, C-View plus 3D wykazat lepsza
wydajno$¢ w poréwnaniu z obrazowaniem 2D, zaréwno w przypadku wszystkich
gestosci piersi, jak i w podgrupie piersi o duzej gestosci.
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1.9 Wyniki Inteligent 2D
Przeprowadzono badanie preferencji w celu poréwnania jakosci obrazu 2D
wygenerowanego za pomoca programu Intelligent 2D z obrazami 2D wygenerowanymi
za pomoca programu C-View. Siedmiu radiologow posiadajacych kwalifikacje MQSA
przeanalizowato 119 obrazdw, ktdre przetworzono przy uzyciu oprogramowania
Intelligent 2D i C-View. Przypadki te dotyczyty szerokiego zakresu gestosci piersi
i wynikéw mammograficznych. Radiolodzy mieli doswiadczenie w odczytywaniu
obrazow tomosyntezy. Odczytujacy objeci badaniem ewaluacyjnym reprezentowali
rozne wyksztalcenie i mieli r6zne doswiadczenia, jak opisano w ponizszej tabeli:
Srednia roczna Stvpendium
. liczba ypendiu Lata Poprzednie
Nr Rodzaj . .. z zakresu Lata . . L. .
. interpretacji . , . | doswiadczenia | doswiadczenie
badacza praktyki .. | obrazowania | aktywnos$ci . .
mammografii .. w tomosyntezie z C-View
. piersi
(osobista)

1 Akademicka ponad 3500 Tak 2009- obecnie 4 Tak

2 Spotecznos¢ ponad 6000 Nie 1998-obecnie 5 tak

3 Spotecznosé 2000 Nie 1983-obecnie 8 Tak

4 Akademicka ponad 5000 Tak 2004-obecnie 7 Tak

5 Spotecznos¢ ponad 6000 Nie 1993-obecnie 7 Tak

6 Spotecznosé 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 @asie i 7 3 10
zwapnieniowa
Wynik ujemny 5
Suma catkowita 119

Podczas sesji odczytu radiolodzy zostali poproszeni o poréwnanie ogdlnej jakosci obrazu
(w tym oceny szumow i artefaktéw), widocznosci mas i widoczno$ci zwapnien na dwoéch
obrazach, z ktérych jeden byt obrazem Intelligent 2D, a drugi obrazem C-View.

Obrazy byly zaslepione i wyswietlane w losowej kolejnosci na lewym i prawym
monitorze stanowiska roboczego. Radiolog ocenial, ktory obraz jest lepszy,
umiarkowanie lepszy lub nie ma preferencji.
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Wyniki uzyskane z 833 odczytéw (siedmiu odczytujacych, 119 obrazéw) pokazano

na rysunku 3. Ogdlna jakosc¢ obrazu uzyskanego w obrazach Inteligent 2D okazata

sie rOwna jakosci obrazu uzyskanego w obrazach C-View. Stwierdzono, ze widoczno$¢
mas i widocznos¢ zwapnien s réwnowazne obrazom C-View. Podsumowujac,

87% odczytéw dotyczacych ogolnej jakosci obrazu, 90% odczytéw obejmujacych masy

i 83% odczytow obejmujacych zwapnienia oceniono jako rownowazne lub lepsze

w przypadku obrazéw Intelligent 2D w pordwnaniu z obrazami C-View. Istniata pewna
zmiennos¢ wérdd radiologow (jeden radiolog preferowat C-View zamiast Intelligent

2D w przypadku wigkszosci obrazéw), ale srednio bardzo duzy odsetek odczytéw byt
réwnowazny lub lepszy w przypadku obrazéw Intelligent 2D.

Rysunek 3. Preferencje jakosci syntetyzowanego obrazu 2D

7 odczytéw, 119 obrazéw. W przypadku ogdlnej jakosci obrazu nie brakowato Zadnych wartosci wsréd 833 mozliwych
odpowiedzi. W przypadku wyrazistosci mas brakowato 3 wartosci wsréd 504 mozliwych odpowiedzi

(7 odczytow, 72 przypadki z masami). W przypadku widocznosci zwapnien brakowato 16 wartosci w 364 mozliwych
odpowiedziach (7 odczytow, 52 przypadki zwapnien).

Jakos¢ syntetyzowanego obrazu 2D

O jakosé obraz | |
Widocznoscé mas - I

Widocznos¢ zwapnien - I

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

B Inteligentny 2D lepszy
Inteligentny 2D umiarkowanie lepszy
Brak preferencji
C-View umiarkowanie lepszy

W C-View lepszy
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1.10 Poroéwnanie dawek

Rozdzielczosé Wysoka
standardowa rozdzielczosé
Tryb Dawka (mGy)! Dawka (mGy)!

2D 1,20 1,20
3D 1,45 1,45
Zsyntetyzowane 2D + | 1,45 1,45
3D

2Di3D 2,65 2,65
Screen-Film? 1,90 1,90

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