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1.1  KoHTakT nHcpopmaumje npoussohayva
Hologic, Inc.
600 Technology Drive
Newark, DE
19702 CAA
1-800-447-1856
Texunuka IIoApIiIKa:

1-877-371-4372

1.2 MWsjaBa o ynoTpe6u Ha peuenT

R Casesnn 3akoH Cjeanmennx Ameprukux Jp>kasa orpaHndasa yrnorpe0y osor ypebaja
ONLY ynorpeOy o4 cTpaHe AeKapa UAU I10 HaAO0Ty AeKapa.

1.3 HameHa

1.3.1 CwucTtem Selenia Dimensions

Cucrem Hologic® Selenia® Dimensions® renepuiite gurnraise Mamorpadcke CHIMKe
KOjM ce MOTY KOPMCTUTH 3a CKpMHMHT I AMjarHO3y paka gojke. CucreM Selenia
Dimensions (2D nau 3D) HamerbeH je 3a ynorpeOy y UCTUM KAMHUYKUM IIPUMeHaMa Kao
u 2D mamorpadcku cucrem 3a Mamorpadcku ckpuHUHT. KonkperHo, cucrem Selenia
Dimensions Mo>ke ce KOpMCTUTH 3a TeHepucame 2D gurnraannx Mmamorpadckmx
cunMaka 1 3D mamorpadckux canmaxa. CBaky CKpMHMHT IIperae/, MoxKe ce

cacTojaTl OA:

* ckxyna 2D FFDM crumaka
- AN -

e cxyna 2D u 3D cuumaka, nmpu uemy 2D caumak moxke 6utyt FFDM nan 2D canmax
reHepucaH 13 ckyna 3D cunmMaxa, a ckyn 3D cHuMaka MoKe ce IpuKasaTy 01410
y Buay 3D ncegaka oz 1 mm man 3D SmartSlices o4 6 mm.

Cucrem Selenia Dimensions Mo>xe ce KOpUCTUTU U 3a AOAATHY AMjaTHOCTUUKY

obOpagy Aojke.

Hamomena

& ¥ Kanaau u Cunramnypy ToMOCHHTe3a Hije 0400peHa 3a CKpMHIHT 1 MOpa ce
KopuctuTn y Komonuanmju ca 2D canmkom (FFDM canmaxk man 2D cHuMax reHepucas
n3 ckyma 3D cHumaka).
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1.3.2 3Dimensions cuctem

Omnpes: CaBe3Hu 3aKOH orpaHmMJaBa I1poaajy oBor ypebaja na aekape man 1o Haaory

KonLy

JAeKapa.

Cucrem Hologic® 3Dimensions™ namerseH je 3a TeHepucarme AUTMTaAHNX
MaMOrpadCKIX CHUMaKa KOji ce MOTy KOPMCTUTH 38 CKPMHUHT M AMjaTHO3y paka AOjKe.
Cucrem 3Dimensions (2D nau 3D) HamerseH je 3a ynoTpeOy y MCTUM KAMHIIKIM
nmpuMeHama Kao 1 2D mamorpadcku cucteM 3a cKpuHUHT Mamorpaduje. KonkperHo,
cucreM 3Dimensions Mo>ke ce KOPUCTUTH 3a TeHepucaibe 2D aurnraanmx
mamorpadckux cauMaka u 3D mamorpadpekux canmaxa. CBaky CKPMHUHT IIperae, Moxe
ce cacTojaTh OA;

e cxyna 2D FFDM cHumMaka
-NAN -

¢ ckyna 2D u 3D cunmaxa, npu uemy 2D caumak moxxe outyt FFDM nan 2D
CHMMaK TeHepucaH 3 ckyna 3D cHumaka, a ckym 3D cHumaka MoxKe ce
npukasaty 6110 y Buay 3D mceuaka og 1 mm mam 3D SmartSlices o4 6 mm.

Cucrem 3Dimensions Mo>ke ce KOPUCTUTHI U 3a A0AATHY AMjaTHOCTMYKY 00pajy Aojke.

Hamomena

& Y Kanaan n CuHramypy ToMocuHTe3a Huje o400peHa 3a CKpMHUHT 1 MOpa ce
Kopuctuty y komounanuju ca 2D cuumixom (FFDM cauMax nan 2D cHuMak reHepricaH
n3 ckyna 3D cHuMaka).

1.4  [OedwmHnumja npoussopa Hologic Synthesized 2D

Codtsep C-View®: Aunennumpana pyukumja kommnanuje Hologic ko koje ce crangapann
Aurnrtaanu mamorpadceku (DM) cHuMak reHepulile U3 mojaTaka 400MjeHUX TOKOM
cHrMara ToMmocuHTese gojke (BT) y crangapanoj pesoaynuju. CHuMak TOMOCHHTe3e

y cTangapAnoj pesoaynuju u C-View cHUMaK UMajy pe30AyLlujy MuKceaa OZ,
npubamxsHo 100 MmuxpoHa.

Codrtsep Intelligent 2D™: Aunennupana ¢yskiyja kommnanuje Hologic xog xoje ce
Aaurutaanu Mmamorpadceku (DM) caumak BCOKe pe30Ayliuje TeHepuIlle U3 IojaTaka
A00MjeHNX TOKOM CHMMama ToMocuHrese gojke (BT) y Bucokoj pesoayumju. CHnmax
TOMOCHHTe3€e BICOKEe pe3oayLuje 1 Intelligent 2D cHuMak umajy pe3oaynujy nmkceaa
04,70 MyKpoHa.
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15 NMoTeHunjanHa HeXxerbeHa AejctBa mamorpadgckmx cucrtema
Ha 3apaBibe

Y HacTraBKy ce Hada3u AKCTa IIOTEHIUjaAHIX HeXKebeHUX AejcTaBa (Kao IITO Cy
KOMILAMKaIlMje) IToBe3aHuX ca yrnorpebom ypebaja (0B pu3uIu cy MCTU KaO U KOJ,
Apyrux GUAMCKMUX MAY AUTUTAAHUX MaMOTrpadCKIX CICTeMa 338 CKPUHIHT):

* IpekoMepHa KOMIIpecuja AOjKe,

®* IpeKOMepHa M3A0KEeHOCT PeHATeHCKOM 3paderny,

* CTpyjHU yaap,

e ynHbeKknuja,

* upuTanuja Koxe, orpedoTuHe nau yoosHe pase.

Huje npujassen Hujeaan 036mbaH HeskebeHN Jorabaj Ko ImarujeHaTa yK/AbydeHX
Y KAMHIUYKO UCIIUTHABAmbe.

1.6 maBHa yno3opewa/mepe onpesa/KOHTpauHAUKaumje

Hammomena
v IToraeaajre Kopucruuxu npupyunux 3a suiile nH$OpMalmja O YIIO30pemIMa 1 MepaMa
orpesa.

1.6.1 Ynosopewa

A Ynosopeme:

HeMojTe goHOCHTHI KAMHWYKY 04AyKY VA IIOCTaBbaTU AMjarHO3y Ha
OCHOBY cuHTeTn3oBaHor 2D canMka Ges niperaega npareher ckyna
CHMMaKa TOMOCHHTe3e.

Kopucrure cuntetnzosanu 2D cHMMaK Ha MCTY Ha4MH Ha KoOju 611CTe KOPUCTUAN
KOHBEHITMOHAAHY AUTUTaaHy Mmamorpadujy (2D) mpuankom criposoberba CKpUHIHT
CTyauje Koja yKaydyje TOMOCHHTe3Y.

¢ Ilpmaukom nperaesa cuHTeTH30BaHOT 2D cHMMKa paay yodaBarba Hadasda AU
IoApydja 04 MHTepeca, yIIopeAuTe Ia ca IIPeTXOAHUM AUIUTAAHUM MaMorpadcKum
cHIMKOM (2D) axo 1nmocroje mpeTxogHu CHUMIIY, a 3aTUM ITa>KAbUBO HIperaejajre
oArosapajyhe cHuMKe TOMOCHHTE3E.

¢ JlaxxauBO Iperaejajre 11e0 CKyI CHIMaKa TOMOCHHTe3e IIpe JOHOIIeba KAVHIIKe
0AAyKe.

A Ynosopeme:

Usraea cuareTnsosanor 2D cHMKa MOJKe ce pa3anKOBaTH OJ M3raeja
KOHBEHIIVIOHAAHOT AUTUTaaHor Mamorpadgckor (2D) canMka, Kao mro ce
u 2D ¢umamcku n gurntaaHy MmaMorpagp ek (2D) caHMMIIMI pazamanTx
npoussobhada mory mel)yco6HO pasankosaTi.
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Kopucuunm tpeba 4a 00ezbese ga Oyay adeKBaTHO OOydeHH U Ja Cy YIIO3HATH ca
U3TAe40M CMHTeTM30BaHOT 2D cHMMKa IIpe mBIXoBe yoTpebe y KOMOMHAIIUjI ca
CKYIIOBMMa CHMMaKa TOMOCHHTe3e.

1.6.2 KoHTpanHaukaumje

Hema mosuaTux KOHTpaI/IH,Z!,I/IKaLU/Ija.

1.7 CodrBep Synthesized 2D

Codrtsep Synthesized 2D kopuctu iogaTke 0 CHUMKY AOCTYIIHE U3 aKBU3ULIje
TOMOCHHTe3e J0jKe KaKo 01 reHepucao jegaH AUrnTaaHn Mamorpadpcku caumak (2D) mmo
CBaKOj aKBU3NIMjU ToMOcuHTe3e Aojke. CunteTnsosanu 2D cHuMak ce kpenpa 6e3 morpebe
3a 404aTHOM eKCITO3UIIUjOM TOKOM AnrntaaHe Mamorpaduje. Cunaretusosanm 2D cHmMax
je An3ajHMpaH 4a U3raeja CAMIHO AUTUTAAHOM MaMorpadckoM cHUMKY (2D) u aa cayxu
JICTOj CBPCM KaJa ce KOPUCTU Kao Ae0 CKPMHMHI CTyAMje KOja YKAYydyje TOMOCHHTE3Y.
Cuntetnsosanu 2D cHuMak ce Tymaun y KOMOMHAIUjU ca CKYIIOBMMa CHIMaKa
TOMOCHHTe3e JOjKe I Huje HaMemeH 3a ynorpedy 6e3 mparehux cuumaka TomocuHTese
AOjKe IPUAUKOM AOHOIIIeha KANMHUYKE 044yKe VAU TIOCTaBbatba AMjarHose.

1.8 Pe3ume KnuHn4ke ctyauvje

Hamomena
4 Kombunanmja cuaTeTnsosanor 2D cHuMKa U cHMMaKa ToMOcuHTe3e 6uhe o3HaueHa
Kao cuHTeTn3oBaHu 2D nayc 3D.

1.8.1 C-View pesynrtaTtu

Kommnanmja Hologic je ynopeanaa nepgopmance coprepa C-View y komOuHarmju ca 3D
CHIMarbeM AOjKe ca KOHBeHITMOHAAHIM CHIMAaHeM IIYHUM I10beM AUTUTaAHe
mamorpaduije (2D) y cTyauju unrama y K0joj je yaectsoBaao 15 paguoaora. CTyauja unrama
obyxsaTtnaa je 302 cay4aja, 04 Kojux je 77 6110 caydajesa KapunHoMma. Ctyauja je Omaa y
MIOTITYHOCTM YKpIIITeHa CTyAMja YiTamba ca ogJarameM oz 1 meceria mameby cecuja unrama.
CBu paanoao3u cy miperaejaan cse caydajese y oda pesknma (2D u coprsep C-View nayc
3D). Cay4ajesu y cTyAujy oOyXxBaTaAl Cy CHMMKe >KeHa ca MaCHUM M TYCTUM TKMBOM AOjKIL.
Kene ca mpeTX0AHOM €KCIM3MOHOM OMOIICHjOM, YHYTpaIlIbIIM MapKepoM Yy A0jI,
UMIIAaHTaTHMa AOjKe UAM AOjKaMa IpeBeANKUM Aa O1 ce CHUMILAE Y jeAHOj KOMITpecuju
Ouae cy nckaydeHe us cryauje. Oba UCKbyderba Cy Onaa IToBe3aHa ca A13ajHOM CTyAuje
9NTama, a A0AATHM TI0AALM O UCKbYYeHIM MCIUTaHUIaMa IPUKYTIbLEeHN Cy KaKo 6u ce
nop>kada KanHmdka yrorpeda C-View u 3D y oBuM caydajesuma. OBa cTyAuja unTamba
O1aa je ocmuIbeHa Aa mpotieHn yrorpedy C-View nayc 3D cHuMama y pexxumy
CKpMHMHTA Y Iopeherby ca KOHBeHIIMOHAaAHNM 2D CKpMHIHIOM.
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IIpmmapHa Kpajiba Tauka oBe cTyAmje O14a je 4a ce ITOKakKe Ja AMjarHOCTIYIKa TaYHOCT
npu yrnorpebu C-View nayc 3D nuje undgepuopna y ogaocy Ha 2D cuumarbe.
AujarHocTigKa Ta4HOCT MepeHa je IMOBPIIMHOM KcIoj Kpuse Receiver Operating
Characteristic (ROC). ITocTojase cy u gBe ceKyHAapHe Kpajibe Tauke: 1) TokasaTu 4a
AnjarHoctiaka Tag”oct C-View nayc 3D Huje nadepuopHa y ogHocy Ha 2D Koz >KeHa ca
rycrum TKusoM gojke (BIRADS rycruna tkmsa gojke 3 man 4) u 2) mokasatu Aa cTora
IIOHOBHOT IT03MBa KOA cAy4ajeBa 06e3 kapruHoMa 3a C-View nayc 3D Huje nudepuopna
y oanocy Ha 2D. Cpe Kpajibe Tauke CTyAuje YuTama Cy IIOCTUTHYTe, a IIopeJ AOKa3aHe
HenH(]epUOPHOCTH, CTyAHja je IT0Ka3asa 1 CylIepMOPHY AMjarHOCTMYKY TauHOCT 3a CBe
cay4ajese (IpMMapHa Kpajiba Tauka) U CyIIepHOPHY (HIKY) CTOIY IOHOBHOT IO3MBa KOJ,
cay4ajesa Oe3 Kapunaoma 3a C-View nayc 3D y nopebemy ca 2D.

ITpoceune ROC kpuse 3a cTyaujy unTama npukasase cy Ha caniu 1. C-View nayc 3D
nma cynepuopny ROC xpusy y nopebemwy ca camum 2D. [To6osmrana ROC kpusa je oHa
KOja je 041>Ka TOpHeM AeBOM Jely KoopanHaTHux oca. CappllleHa MeTOAa CHUMarba
uMasa Ou Qppaxiujy UCTUHATO MO3UTUBHMX pesyaTaTa o4, 1 (100%) u ppaxiujy aaxH0
ro3nTUBHMX pesyaTtaTa o4 0 (0%). Ose kpuse Takobe omoryhasajy nmporeny
IIOTeHI[MjadHIX A0OMUTaKa Y OCeT/AUBOCTU U CIIeIpIIHOCTI KOju ce MOTy roctuhn
ynorpedbom C-View nayc 3D y mopebemy ca 2D.

Cauxa (Slika) 1. ITpoceure ROC xpuse 3a 15 uumaua: Céu cayuajesu
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®pakuuja NaxHO NO3SUTUBHUX pe3ynTaTta
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Cauxa (Slika) 2. Ipoceurie ROC kpuse 3a 15 uumaua: CAyuajesu ca zycmum mxueom 0ojKu
1
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®pakumja NaKHO NO3UTUBHUX pesynTaTa

PesyaTtaTu kauHmuuke cTyAmje CyMupaHu M3Ha/ IOKa3yjy Aa IIOCTOjU 3Ha4ajHa KOPUCT 04,
yrotpede C-View nayc 3D cHumarma y pyTHHCKOj ckpuHuHT Mamorpaduju. [TokasaHo je
Aa ce AMjarHOCTMYKa TauHOCT ItoBehapa, 40K ce CTOIIa ITOHOBHOT IT03MBa KOJ CAyJajesa
Oes xapiMHOMa cMarbyje rpu ynorpedbu C-View nayc 3D y nopebemy ca 2D cunmameM.
ITocebno, C-View nayc 3D nokasao je cynepuopHe nieppopmMaHce, MepeHe HOBPIIIHOM
ucnoZ, ROC xpuse, y mopebemy ca 2D cHuMameM K04 KeHa ca IyCTUM TKMBOM AOjKI.
Takobe je 1moxazaHo Ja ce cTOIIa ITOHOBHOT ITO3MBa KOJ CAy4JajeBa Oe3 KapIitHOMa
cMmamyje mpu yrotpedbu C-View nayc 3D y nopebemy ca 2D cHuMameM Kog, >KeHa ca
TYCTMM TKMBOM A0jK1. YKpaTKo, C-View mayc 3D mokasao je cynepmopHe nepdpopmaHce
y oaHocy Ha 2D cHuMarbe, Kako KOJ, CBMX TYCTUHA TKUBA AOjKe, TaKO U y IIOATPYIIN JKeHa
ca TyCTUM TKMBOM AOjKI.
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1.9 Pesyntatu Intelligent 2D
CriposegeHa je cryanja rpedpepeHIiuje Kako Ou ce yropeauo KBaAUTeT CHUMKa
cuHTeTn3oBaHNX 2D cHnMaka Intelligent 2D ca cunTernsosannm 2D canmmuma C-View.
Cegam paguozora ksaandukosaHux rpema MQSA nperaesazo je 119 cuumaxa Koju
cy obpabenn u codprsepnuma Intelligent 2D u C-View. CaydajeBu cy mpescrasbain
pasananTe rycTiHe TKMBa AOjKe 1 MaMorpadcke Haaase. Pag1104103u ¢y mMaan MCKyCTBa
y 9MTarby CHMMaKa TOMOCHHTe3e. UnTaun yKAbydeHn y eBalyaliioHy CTYANjy MMaaAn
Cy pazanuute npodecroHalHe IT03ayHe U IIPeTXOAHO MCKYCTBO, Kao IIITO je IIpUKa3aHo
y caeaehoj Tabean:
IIpoceyan
Epoi Bocra TOAVIIELY OPOj Cy6cnermjaamsarny | F'ogume T'oaune IIpeTrxogno
Po) P VIHTepIIpeTHpaHUX | ja M3 pagnoaoruje | akTuBHe | MCKYCTBa ca VICKYCTBO
gnTada | IIpakce . . .
Mamorpaduja AOjKe npakce | TomocuHTe30M | ca C-View
(a1raHO)
2009 -
1 Axagemcka 3500+ Aa 4 Aa
AaHac
1998 -
2 3ajeaHn1Ia 6000+ He 5 Aa
AaHac
1983 -
3 3ajeaHnIia 2000 He 8 Aa
AaHac
2004 -
4 AxkaaeMcka 5000+ Aa 7 Aa
AaHac
1993 -
5 3ajegnuria 6000+ He 7 Aa
AaHac
1994 -
6 3aj 5000+ 7
ajegHuIIa Aa Janac Aa
1982 -
7 3ajegnuria 2000 He 7 Aa
AaHac

CaydgajeBu cy mpeAcTaBaball pa3ANdnUTe IyCTUHE TKIBa AOjKe 1 MaMorpadcke Halase.

Pacriogeaa Haaasa y cayuajeBuma rpukasasa je y caegehoj rabean:

Maaurno | beanrno | Ykymno
/le3nja y 00AMKy Mace 35 27 62
Kaaumdukosana ae3uja 18 24 42
Maca u kaanudukoBaHa
widp 7 3 10
Ae3nja
Heratusno 5
YkymnHo 119
MAN-10814-3902 PeBusuja 002, leuembap 2025. Hologic, Inc. CtpaHa 8 og 10

600 Technology Drive, Newark, DE 19702 CA[]
© 2025 Hologic, Inc. NHdopmauuje cagpxaHe y 0BOM AOKYMEHTY cy BrnacHuyke. HeosnawheHa amctpubyuuja je 3abpareHa.




Selenia Dimensions n 3Dimensions Synthesized 2D Software
Physician Labeling

TokoMm cecmje unTara, 04 paanoA0ra je 3aTpakeHo Aa yropee YKyIIHM KBaAUTeT
cHMMKa (YKAay4dyjyhu rporjeny mryma u apredaxara), youbUBOCT Maca U yOU/bUBOCT
KaAuMqDMKaL[Mja Ha ABa CHMMKa, 0/, KOjIX je jejaH OMO CHUMaK Intelligent 2D, a apyru
cunmak C-View. CHuMIIM Cy OMaAM 3acAeTbeHN M IPUKa3aHN Y HACyMIYHOM pejocaeay
Ha 1€BOM U A€CHOM MOHUTOpPY paaHe cTaHuue. Pagio0103u cy ouemusaan cBojy
npedepeHnnjy y IOraeay Tora Koji je CHUMakK CyIlepMOPHUjU, yMepeHO 60K 1au 4a
Ay HeMa ipedepeHIije.

Pesyartatu aobujenn u3 833 ounrtasama (cedam untada, 119 cunmaka) mpmukasaHu cy

Ha cannu 3. YTBpDheHo je 4a je yKyItHu KBaauTeT cHuMaka Intelligent 2D exsuBasenTan
cunmnuma C-View. Takobe je yrspbeno ga cy yoususoct Maca 1 yO4/bUBOCT
kaarudukaluja eksupadeHTHe y mopebemy ca caumnmma C-View. Ykpatko, 87%
ounTaBama y IIoraely yKyIIHOT KBaanuTeTa cHuMKa, 90% ounrasama Koja Cy ce 0AHOCHAA
Ha Mace 1 83% ounTaBara Koja Cy ce 0gHOCKAa Ha KaalyduKalyje oliereHo je Kao
€KBIBaJAEHTHO 1AM Oose 3a canMKe Intelligent 2D y nopebemy ca canmiuma C-View.
Youena je oapebena sapujabuanocr meby paguoaosuma (jeaan paguoaor je y sehunn
caydajeBa gasao npeaHoct C-View y oanocy Ha Intelligent 2D), aau je y mpoceky Beoma
BIICOK IIpOlIeHaT OuMTaBara 01O 1AM eKBMBaAeHTaH 1uan 601 3a cauMmke Intelligent 2D.

Cauxa (Slika) 3. Ilpeeperiyuje y nozaedy xearumema cunmemusosarux 2D cnumaxa

7 wumaua, 119 cnumaxa. Ykynuu kéarumem cnumxa Huje umao nedocmajyhe epedrocmu y oxeupy 833 mozyha
0dz060pa. Youousocm maca umara je 3 nedocmajyhe epednocmu y oxkeupy 504 mozyha odzosopa (7 wumaua,

72 cayuaja ca macama). Yowvusocm xaryudurayuja umara je 16 nedocmajyhiux spednocmu y oxeupy 364 mozyha
002060pa (7 wumava, 52 cAyuaja ca karuyugpukayujama).

KBanuret cuHTeTH30BaHuX 2D CHUMAaKa

VKyNHU KBaJUTET CHUMKA _ |
YousbHBOCT Maca - I

YousbuBOCT Kanuupukanuja - I

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

B Intelligent 2D Gosbu
Intelligent 2D ymepeno 6osbit
Hewma npedepenrnje
C-View ymepeHo 00IbI

B C-View Gosplt

MAN-10814-3902 PeBusuja 002, leuembap 2025. Hologic, Inc. CtpaHa 9 og 10
600 Technology Drive, Newark, DE 19702 CA[]
© 2025 Hologic, Inc. NHdopmauuje cagpxaHe y 0BOM AOKYMEHTY cy BrnacHuyke. HeosnawheHa amctpubyuuja je 3abpareHa.



Selenia Dimensions n 3Dimensions Synthesized 2D Software
Physician Labeling

1.10 Mopehewe nose

CranaapaHa pesoaynmja

Bucoka pesoaynuja

Pexum Aosza (mGy)! Aos3a (mGy)!
2D 1.20 1.20
3D 1.45 1.45
Cunrernsosanm 2D + | 1.45 1.45
3D
2D u 3D 2.65 2.65
Puam-expan? 1.90 1.90

1 KomnpumoBaHa Aojka ae0.auHe 4,2 cm ca cactaBoM 04 50% >Kae34aHor TKUBa
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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