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UzZivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 1: Uvod

Kapitola 1 Uvod

Software Genius AI® Detection je softwarovy modul urceny k identifikaci podeztelych
1ézi prsu projevujicich se jako zhusténi mékké tkané (nahromadénd hmota, naruseni
struktury a asymetrie) nebo kalcifika¢ni shluky na snimcich pofizenych pomoci
tomosyntézy prsu. Software Genius Al Detection analyzuje kazdy fez kazdého zobrazeni
z vysetfeni Hologic 3D Mammography™ za ticelem identifikace takovych 1ézi pomoci
neuronovych siti s hlubokym ucenim. Pro kazdou identifikovanou 1ézi vytvori software
Genius Al Detection nasledujici nalezy CAD:

*  Umisténi léze.

*  Obrys léze.

*  Skore jistoty léze.

Kromé toho software Genius Al Detection vytvari skore pripadu pro celé vysetfeni prsu
tomosyntézou vyjadrujici jistotu, ze vysledky vySetfeni obsahuji maligni 1ézi.

Software Genius Al Detection uklada vsechny vlastnosti téchto naleztit CAD do objektu
DICOM Mammography CAD SR pro uloZeni a zobrazeni na pracovnich stanicich
kompatibilnich se systémem DICOM a v archivacnich systémech. V piipadé, kdy
pracovni stanice nejsou schopny interpretovat objekty DICOM Mammography CAD SR,
je k dispozici moznost vytvoreni objektu sekundarniho snimku DICOM.

Informace v této prirucce predstavuji voditko pro vyhodnocujici 1ékate a dalsi
zdravotniky, ktefi potfebuji porozumét tomu, jak lze software Genius Al Detection
zaclenit do své praxe.

Poznamka
(¥\ Vysetfeni 3D Mammography™ je dostupné pouze v systémech Hologic Selenia®
Dimensions® a 3Dimensions™.
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UzZivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 1: Uvod

1.1

R only

1.1.1

Uréené pouziti

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku pouze na lékatre
nebo na objednavku lékafem.

Genius Al Detection je softwarové zarizeni pro pocitacem podporovanou detekci

a diagnostiku (CADe/CADXx), urcené k pouziti v kombinaci s kompatibilnimi systémy
digitalni tomosyntézy prsu (DBT) pro identifikaci a oznacovani oblasti zajmu, véetné
udajt o hustoté mékkych tkani (nahromadéni tkané, naruseni struktury a asymetrie)

a kalcifikaci pfi DBT vysetfenich z kompatibilnich DBT systémt a poskytovani ukazatelt
spolehlivosti, které nabizeji moznost hodnocent jistoty nalezti a skdre pfipadu. Zafizeni
slouzi k podpofe soubézné interpretace vysledki vySetfeni digitdlni tomosyntézou prsu,
kdy vyhodnocujici lékat potvrzuje nebo vylucuje nalezy béhem hodnoceni vySetieni.

Uréeni uzivatelé

Uréenymi uzivateli softwaru Genius Al Detection jsou interpretujici 1ékafi s kvalifikaci
MQSA. Pro uzivatele zobrazovacich pracovnich stanic Hologic je v uzivatelské prirucce
k pracovni stanici k dispozici Skoleni o nastrojich pro prohlizeni snimkt souvisejicich se
softwarem Genius Al Detection. U ostatnich pracovnich stanic se ocekava, Ze je uzivatel
vyskolen s vyuzitim materialti poskytnutych dodavatelem pracovni stanice.

Urcena populace pacienti

Piistroj je urcen k pouZiti u populace Zen podstupujicich mamograficky screening.

Kontraindikace

Pro software Genius Al Detection nejsou znamy zadné kontraindikace. Diagnosticka
ucinnost softwaru Genius Al Detection vSak nebyla hodnocena pro mamogramy
pacientti s prsnimi implantaty a ¢astecnymi zobrazenimi (naptiklad

,mozaikové” zobrazeni).

Strana 2
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UzZivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 1: Uvod

1.2  Pouziti této prirucky
Prirucka je usporadana nasledovné:
*  Uvod na strané 1 uvadi prehled o softwaru Genius Al Detection véetné funkci, vyhod
a bezpecnostnich opatieni pro pouziti.

*  Zpracovdni snimku a pracovni postup na strané 9 vysvétluje, jak informace prochazeji
systémy se softwarem Genius Al Detection, uvadi podporovana zobrazeni

tomosyntézy prsu a zptisob fizeni pracovniho postupu.

*  Queéreni ti¢innosti na strané 23 popisuje, jak softwarovy algoritmus Genius Al

Detection analyzuje snimky tomosyntézy.

Tato prirucka pouziva k poskytovani technickych a bezpecnostnich informaci zvlastniho
zajmu nasledujici konvence.

VAROVANI!
Pokyn, jehoz nedodrzeni mtize vést k nebezpecné situaci.

Upozornéni:
Pokyn, jehoz nedodrzeni miize vést k poskozeni systému.

Dilezité
Pokyn, ktery ma zajistit spravnost vysledk a optimalni funkcnost nebo vysvétlit
omezeni pfistroje.

Poznamka
Dovysvétleni urcitého kroku daného postupu.

o B

1 Dostupné zdroje

Kromé této uzivatelské prirucky jsou k dispozici nasledujici zdroje, které vam mohou
pomoci.

*  Skoleni: Pro vyhodnocujici lékafe pouzivajici zobrazovaci pracovni stanice Hologic
je k dispozici Skoleni. Dalsi informace vam poskytne zastupce spolecnosti Hologic.

*  Webova stranka: Webové stranky Hologic (www.hologic.com) poskytuji pfistup
k elektronické verzi uzivatelské prirucky. V pfipadé zajmu o tisténou verzi
kontaktujte vaseho zastupce spolecnosti Hologic.

* Technicka podpora a servis: Kontaktni informace naleznete na strance autorskych
prav této prirucky.
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Uzivatelska priru€ka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius

Kapitola 1: Uvod

1.4 Varovani a bezpeénostni opatieni

Poznamka

& Varovani a bezpecnostni opatteni tykajici se instalace, provozu a tdrzby systému pro
tomosyntézu prsu Selenia Dimensions a 3Dimensions naleznete v pfislusné Uzivatelské
prirucce pro systémy Selenia Dimensions nebo 3Dimensions.

Dilezité
A

Pfed kontrolou snimkii zpracovanych softwarem Genius Al Detection dodrZujte pro
zajisténi spravnych vysledki a optimalni ticinnosti nebo vyjasnéni omezeni algoritmu
nasledujici pokyny.

Vyhodnocujici 1ékatf musi interpretaci zalozit pouze na snimcich dosahujicich
kvality vhodné pro diagnostiku a nemiize se pii urcovani klinické dispozice
spoléhat vyhradné na znacky softwaru Genius Al Detection.

Software Genius Al Detection predstavuje podptrny nastroj, ktery slouzi
vyhodnocujicim lékaitim pfi soubézné interpretaci souborti snimkti vytvorenych
vySetfenim Hologic 3D Mammography™.

Software Genius Al Detection nevylepsSuje informace, které se zobrazuji uzivateli,
ale pomaha identifikovat oblasti na mamogramech 3D™, které je potfeba vySetfit.
Pracovni stanice pouZzivajici schéma doporucené spolecnosti Hologic k piekryti
znacek generovanych softwarem Genius Al Detection budou pro rtizné typy znacek
pouzivat konzistentni pfekryvné symboly. Obvykle jsou nalezy kalcifikaci
identifikované softwarem Genius Al Detection oznaceny trojuhelniky (znacky Calc)
a nalezy mékkych tkani jsou oznaceny hvézdickami (znacky Mass). Pokud se nalez
hmoty a kalcifikace objevi na snimku na stejném misté, pak pracovni stanice oznaci
nalezy pomoci znacek ve tvaru ¢tyframenného kompasu (znacky Malc™). Tyto
nalezy mohou nebo nemusi pfedstavovat rakovinu a pro spravnou interpretaci
oznacenych oblasti jsou stéle potfebné znalosti uzivatele.

Pracovni stanice, které nabizeji znacky s proménnou velikosti (znacky
EmphaSize™), zobrazi znacky, kde je velikost znacek Calc, Mass nebo Malc timérna
skore spolehlivosti (jistota nalezu) pro kazdou znacku. Tyto oznacené nalezy
mohou nebo nemusi pfedstavovat rakovinu a pro spravnou interpretaci oblasti
oznacenych zafizenim jsou stale potfebné znalosti uzivatele.

Strana 4
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UzZivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 1: Uvod

Q Diilezité
v Software Genius Al Detection nebyl hodnocen a nemusi fungovat na ocekdvané trovni
vykonu pro pacienty s témito stavy:
e Abnormality se symptomatickymi a hmatnymi lézemi
e Prsni implantaty
e Kardiostimulatory v zobrazovacim poli mamografie
e Kozni markery
e Pohyb béhem snimkovani
e Mezni anatomie
e Diivéjsi chirurgicky zakrok a/nebo piitomnost bioptickych svorek viditelnych na
zobrazeni

e Studie s chybéjicimi standardnimi zobrazenimi nebo hlaenym vyloucenim

Dilezité

(¥ Bezpe¢nost a ti¢innost systému nebyla stanovena u pacienti s biopticky prokdzanymi
malignimi primarnimi karcinomy prsu, které nebyly patrné na 2D nebo DBT
mamografickych snimcich, ale byly detekovany na zakladé ultrazvukovych nebo MRI
nalezti.

Dulezité

& Bezpecnost a uc¢innost systému nebyla stanovena u pacientii s mamograficky
viditelnymi malignimi lymfatickymi uzlinami, ale bez mamograficky viditelného
primarniho karcinomu prsu.

Dulezité
Bezpecnost a ucinnost systému nebyla stanovena pro snimky s diikazy o predchozi
operaci (napft. chirurgické svorky nebo zmenseni prsou).

©

Dilezité

Jistota nalezu a skdre pripadi nemaji slouzit jako klinicky pouzivana
»pravdépodobnost malignity”. Jistota nalezu a skore pripadii nejsou kalibrovany na
prevalenci v populaci uréeného pouziti. Proto jsou skore jistoty nalezu a skore pripadti
obecné vyssi, nez je skute¢na pravdépodobnost malignity v populaci uréeného pouziti
s méné nez 50% prevalenci rakoviny. Tato skdre pfedstavuji relativni tiroven obav nebo
uroven podezfeni, protoze nepfedstavuji absolutni klinickou pravdépodobnost

malignity.

<
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UzZivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 1: Uvod

A

Dulezité

Vyhodnocujici 1ékaf stale musi k odliSeni benignich 1ézi od malignich pouzivat
diagnostické dovednosti a vSechna dalsi nezbytna vySetfeni. Proto se rozhodnuti Iékate
o vySetfeni nema meénit, pokud systém nedokaze detekovat oblast, kterou lékat urcil

a o které rozhodl, Ze vyzaduje dalsi vySetfeni. Rozhodnuti nema byt ovlivnéno ani

v pfipadé, Ze systém detekuje oblast, o které 1ékai usoudi, Ze neni dostatecné podezrela,
aby vyzadovala dalsi vySetieni.

Dilezité

Se softwarem Genius Al Detection lze pouzivat pouze snimky z podporovaného
digitalniho systému tomosyntézy prsu, jak je definovano v ¢asti Systémy digitdlni
tomosyntézy prsu na strané 9 této prirucky.

Dulezité

Produkt detekuje falesné pozitivni vysledky a miize zvysit Cetnost falesné pozitivnich
vysledkd, jak urcil vyhodnocujici 1ékaf pro screening i diagnostickou mamografii.
Zvysena falesna pozitivita mtize vést ke zbytecnému dodate¢nému vystaveni
radia¢nimu zafeni, biopsii, izkosti pacienta atd.

Dilezité
e Pro rutinni interpretaci 3D™ mamogramt pomoci softwaru Genius AI Detection

spolecnost Hologic doporucuje pouziti mamografické pracovni stanice, kterd byla
schvalena FDA, nedavno zkalibrovana a vyuziva schéma znaceni Hologic CAD.

e Software Genius Al Detection neidentifikuje vSechny oblasti s podezfenim na
vyskyt rakoviny.

e Zafizeni nemusi oznacit vSechny rakovinné léze. Pokud zafizeni dané misto
neoznaci, nesmi to uzivatele odradit od provedeni vhodného vysetieni.

e Zafizeni neni v soucasné dobé navrzeno tak, aby sledovalo zmény oproti
pfedchozim mamograftim.

e Zafizeni neni navrzeno tak, aby detekovalo ztlusténi kiize, stazeni bradavek,
asymetrickou prsni tkan nebo tubularni hustotu / solitarni dilatacni kanal.

e Jednotlivé tréninkové vzory mohou ovlivnit vysledky ziskané pfi pouziti softwaru
Genius Al Detection. Kazdé pracovisté a vyhodnocujici 1ékai proto musi pfi své
mamografické praxi peclivé sledovat vysledky, které zafizeni ma, aby se
optimalizovala jeho tcinnost.

Dulezité

Software Genius Al Detection pouzivd jako vstup rekonstruované tomosyntetické fezy.
Budouci piepracovani pfipadu nebude mozné, pokud pracovisté neuchovava
rekonstruované tomosyntetické fezy nebo nezpracované tomosyntetické projekce.
Pokud by pracovisté chtélo pfipadné ziskat pfistup k vysledkiim CAD pozdéji, je treba
vystupy CAD ulozit v PACS jako snimky DICOM Mammography CAD SR nebo
DICOM Secondary Capture Image.

Strana 6
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UzZivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 1: Uvod

Poznamka
o

Software Genius Al Detection nezpracovava snimky obsahujici nasledujici modifikatory
zobrazeni DICOM (s kody RT Systematized Nomenclature of Medicine [SNOMED)]):

e Dekolt (R-102D2)
e Bodova komprese (R-102D7)

Poznamka
o

Diagnosticka tc¢innost softwaru Genius Al Detection nebyla charakterizovana pro
mamografy pacienti s témito stavy:

e Prsni implantaty

e (astecnd zobrazeni (napfiklad ,,mozaikova” zobrazeni)

1.5 Prehled softwaru Genius Al Detection

Software Genius Al Detection je nastroj, ktery pomaha identifikovat vizualné
sledovatelné oblasti zdjmu s moznym vyskytem rakoviny. Tyto oblasti zajmu mohou
zahrnovat shluky kalcifikaci a 1ézi mékkych tkéani, jako jsou hmoty, strukturalni
deformace a asymetrie na snimcich digitalni tomosyntézy. Kdyz vyhodnocujici lékar
posuzuje snimky na kontrolni pracovni stanici pro urceni klinické dispozice, jsou
oznacené oblasti prezentovany ve formé piekryvnych vrstev. Pfekryvné vrstvy lze
zapinat nebo vypinat pomoci zobrazovacich nastroji pracovni stanice.

Software Genius Al Detection vyuziva umélou inteligenci (AI), konkrétné slozité
neuronové sité. Vyuziva nejmodernéjsi technologii , hlubokého uceni”, ktera

v poslednim desetileti zptisobila revoluci v oblasti umélé inteligence. Hluboké ucent je
dil¢i specializace strojového uceni, kterd vyuziva pokrocily vypocetni vykon nabizeny
GPU (grafickych procesorovych jednotek) k trénovani velmi slozitych statistickych
modelti obsahujicich stovky vrstev parametrt. Proto se oznacuje jako , hluboké uceni”.

1.6  Vyhody softwaru Genius Al Detection Software

Tomosyntéza se stava dostupnéjsi modalitou nahrazujici konvenéni mamografii diky své
schopnosti zvysit miru detekce rakoviny a omezit zbytecné pozvanky na dodatecna
vySetfeni. Vysledkem je, Ze namisto ¢tyt standardnich snimk pofizenych konvenéni
mamografii musi vyhodnocujici 1ékai prochéazet stovkami rekonstruovanych
tomosyntetickych fezii. Vyhodnocujici 1ékaf rovnéz musi vyvazit potiebu presné detekce
rakoviny s omezenim poctu zbyte¢nych pozvanek na opakovana vysetfeni. Kombinace
prohlizeni velkého poctu fezti v kazdé studii, inavy vyhodnocujiciho 1ékafe, sloZitosti
snimku struktury prsu a jemné povahy urcitych pozorovatelnych charakteristik
onemocnéni muize vést k falesSné negativnim hodnocenim, zejména u hustych prsou.
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Software Genius Al Detection funguje na snimcich tomosyntézy jako dalsi par oci, které
1ze pfi kontrole snimkii pouzivat soubézné. Software Genius Al Detection je navrzen tak,
aby pomahal vyhodnocujicim lékaftim pfi kontrole tomosyntetickych fezti vytvorenim
prekryvnych znacek nad potencidlnimi abnormalitami na tomosyntetickych fezech.
Soucasné pouziti softwaru Genius Al Detection pro interpretaci snimkii tomosyntézy
prokazalo zvyseni diagnostické pfesnosti vyhodnocujicich 1ékaft, jak je popsano v ¢asti
Ouvéreni 1icinnosti na strané 23.

V zavislosti na moznostech kontrolni pracovni stanice mohou byt vysledky softwaru
Genius Al Detection véetné znacek predstavujicich potencialni léze zobrazeny
automaticky jako soucast nakonfigurovaného zavislého protokolu nebo kdykoli
povoleny podle tlacitka na panelu nastrojii. Vyhodnocujici lékat je odpovédny za
piezkoumani nalezi v kombinaci s kontrolou snimkti a za potvrzeni ¢i odmitnuti nalezi
v ramci kone¢ného vyhodnoceni.

1.7 Prohlaseni o zaruce

Neni-li ve smlouvé vyslovné uvedeno jinak: i) u zafizeni vyrdbéného spole¢nosti Hologic
je pitvodnimu zakaznikovi zaruceno, ze bude v zasadé fungovat v souladu

s publikovanymi specifikacemi produktu po dobu jednoho (1) roku pocinaje datem
odeslani nebo, je-li vyZzadovana instalace, datem instalace (,,zaru¢ni doba“”); ii) na
rentgenky pro digitalni zobrazovaci mamografii je zaruka po dobu dvaceti ¢tyrf

(24) mésicti, béhem nichz maji rentgenky po dobu prvnich dvandcti (12) mésicti plnou
zaruku a béhem 13.-24. mésice je zaruka rovnomérné pomérna; iii) na ndhradni dily

a repasované polozky se poskytuje zaruka po zbyvajici zaru¢ni dobu nebo devadesat
(90) dnti od odeslani, podle toho, co je delsi; iv) u spotfebniho materidlu se zarucuje
shoda se zvefejnénymi specifikacemi po dobu koncici dnem exspirace uvedenym na
piislusnych obalech; v) u licencovaného softwaru se zarucuje, Ze bude fungovat

v souladu s publikovanymi specifikacemi; vi) u sluzeb se zarucuje, Ze budou
poskytovany délnickym zptisobem; vii) na zafizeni nevyrobené spolecnosti Hologic
poskytuje zaruku prislusny vyrobce a zaruky takového vyrobce se vztahuji na zékazniky
spolecnosti Hologic v rozsahu povoleném vyrobcem tohoto zafizeni nevyrobeného
spolecnosti Hologic. Spolecnost Hologic neposkytuje zaruku na to, Ze pouzivani
produktii se neobejde bez pferuseni nebo bez chyb ani Ze vyrobky budou fungovat

s autorizovanymi vyrobky tfetich stran nevyrabénymi spolecnosti Hologic. Tyto zaruky
se nevztahuji na polozky, které jsou: (a) opraveny, pfemistény nebo modifikovany jinym
nez autorizovanym servisnim personalem spolecnosti Hologic; (b) vystaveny fyzickému
(véetné tepelného nebo elektrického) zneuziti, namahani nebo nespravnému pouziti;

(c) uloZeny, udrzovany nebo provozovany jakymkoli zptisobem, ktery je v rozporu

s platnymi specifikacemi nebo pokyny spolecnosti Hologic, véetné odmitnuti zakaznika
povolit spole¢nosti Hologic doporucené aktualizace softwaru; nebo (d) oznaceny jako
dodané na zakladé zaruky, ktera nepochazi od spole¢nosti Hologic, nebo na zakladé
pfedbézného vydani ¢i ,jak jsou”.
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Kapitola 2 Zpracovani snimku a pracovni postup

Tato kapitola vysvétluje, jak informace prochazeji systémy se softwarem Genius Al
Detection, uvadi podporovana zobrazeni tomosyntézy a zptisob fizeni pracovniho
postupu.

21  Systémy digitalni tomosyntézy prsu

Software Genius Al Detection je schopen zpracovat pouze rekonstruované fezy
tomosyntézy z téchto systémti 3D Mammography™:
¢ Systém Hologic Selenia Dimensions podporujici rezimy akvizice snimkii
tomosyntézy se standardnim rozliSenim nebo s vysokym rozliSenim.
* Systém Hologic 3Dimensions podporujici rezimy akvizice snimkd tomosyntézy
se standardnim rozliSenim nebo s vysokym rozliSenim.
Software Genius Al Detection nezpracovava snimky 6mm fezti SmartSlice z objemii
3DQuorum®. Namisto toho poté, co software Genius Al Detection zpracuje odpovidajici
1mm objem tomosyntézy, pracovni stanice pro pofizovani snimku prevede Imm
tomosyntetické fezy kazdé detekované léze na referencni 6mm fezy SmartSlice. Pfevod je
jednoduché mapovani z Imm objemu tomosyntézy na objem 3DQuorum.

Protoze jsou 6mm fezy SmartSlice generovany podle zndmého a normalniho vzoru
kombinace Sesti 1mm fez(i do jednoho 6mm fezu SmartSlice pfi soucasném posunu

0 3 mm pfi zachovani 3mm piekryti, pfemapovani CAD nalez( z jednoho 3D svazku na
dalsi je prostym pocetnim tikonem. Pracovni stanice pro pofizovani snimku napriklad
urdci, ze shluk kalcifikaci identifikovany na fezu ¢. 22 v ramci Imm 3D objemu odpovida
fezu SmartSlice ¢. 8 objemu 3DQuorum.

Pracovni stanice pro pofizovani snimkii vytvori az ¢tyfi rizné objekty DICOM
Mammography CAD SR: jeden odkazujici na Imm tomosynteticky objem, jeden
odkazujici na 6mm fez SmartSlice, jeden odkazujici na odpovidajici syntetizované 2D
snimky postupu TomoHD nebo ComboHD a jeden odkazujici na odpovidajici konvenéni
2D snimky postupu Combo nebo ComboHD. Nasledné kontrolni pracovni stanice spoji
odpovidajici objekt CAD SR s typy snimki, které jsou k dispozici pro zobrazeni na
kontrolni pracovni stanici (fj. Imm fezy tomosyntézy, 6mm fezy SmartSlice,
syntetizované 2D snimky nebo konvenéni 2D snimky). Jediny soubor nalezii CAD, ktery
je vysledkem prace softwaru Genius Al Detection, tak lze stejnym zptisobem aplikovat
na vytvorfené 3D objemy i na odpovidajici syntetizované 2D nebo konvenéni 2D snimky.

Dulezité
(¥ Software Genius Al Detection nepodporuje zpracovani snimku digitalni tomosyntézy
prsu z jinych systém digitalni tomosyntézy prsu nez Hologic.
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A

Dulezité

Software Genius Al Detection pouzivd jako vstup rekonstruované tomosyntetické fezy.
Budouci piepracovani pfipadu nebude mozné, pokud pracovisté neuchovava
rekonstruované tomosyntetické fezy nebo nezpracované tomosyntetické projekce.
Pokud by pracovisté chtélo pfipadné ziskat pfistup k vysledkiim CAD pozdéji, je treba
vystupy CAD ulozit v PACS jako snimky DICOM Mammography CAD SR nebo
DICOM Secondary Capture Image.

2.2 Typy snimkt a formaty vystupu Al

V této ¢asti jsou popsany rizné typy snimkii zahrnutych do zpracovani nebo zobrazeni

prostiednictvim softwaru Genius Al Detection. Typicka screeningova vysetfeni pofizend

pomoci systémii Hologic Selenia Dimensions a 3Dimensions vytvafi nasledujici typy
snimkt pro zobrazovaci protokol tomosyntézy:

*  Snimky nezpracované projekce (Raw Projection), coZ je soubor nezpracovanych
jednotlivych projekénich snimki prsu porfizenych z riiznych thli a pouzitych
k rekonstrukci objemu 3D tomosyntézy pro kontrolu.

*  Snimky zpracované projekce (Processed Projection), coz je soubor jednotlivych
projekénich snimki prsu porizenych z riiznych thlt a zpracovanych pro zobrazeni
na kompatibilnich kontrolnich pracovnich stanicich.

* Rekonstruované fezy tomosyntézy, coz jsou rekonstruované fezy prsu s fokalnimi
rovinami v intervalech po 1 mm pouzivané jako primarni diagnostické snimky.
Rekonstruované fezy tomosyntézy se potizuji ve standardnim rozliSeni a vysokém
rozliSeni (jinak oznacované jako snimky Hologic Clarity HD®).

*  Sady snimkti 3DQuorum a fezy SmartSlice: 3DQuorum jsou syntetizované platkové
objemy prsu a SmartSlice jsou jednotlivé fezy prsu o tloustce 6 mm s pfesahem 3 mm
pouzivané jako primarni diagnostické snimky namisto Imm rekonstruovanych fezi
tomosyntézy.

*  Snimky C-View™ a Intelligent 2D™: C-View™ jsou 2D snimky syntetizované
z rekonstruovanych fezli tomosyntézy se standardnim rozliSenim, Intelligent 2D™
jsou 2D snimky syntetizované z rekonstruovanych fezti tomosyntézy s vysokym
rozliSenim.

Snimky C-View a Intelligent 2D se pouzivaji ve spojeni s rekonstruovanymi fezy
tomosyntézy nebo objemy 3DQuorum.

* Konvencni 2D snimky pofizované v kombinaci s projek¢énimi snimky tomosyntézy
pri stejné kompresi prsu, které se pouzivaji ve spojeni s rekonstruovanymi rezy
tomosyntézy, objemy 3DQuorum nebo syntetizovanymi 2D snimky.

Software Genius Al Detection vyuziva rekonstruované fezy tomosyntézy jako vstupni a

vystupni informace CAD. Informace CAD jsou zabaleny do objektu DICOM

Mammography CAD SR pro distribuci a zobrazeni na kontrolnich pracovnich stanicich

podporujicich format DICOM. V ptipadé, kdy pracovni stanice nejsou schopny

interpretovat objekty DICOM Mammography CAD SR, je k dispozici rovnéz moznost
vytvoreni objektu sekundarniho snimku DICOM.
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6mm fezy SmartSlice i syntetizované 2D snimky jsou generovany zkombinovanim
stejného Imm objemu tomosyntézy do silnéjsich fezti nebo do jednoho fezu. Povaha
rekombinace je takova, Ze vSechny x-y prostorové vztahy pixelt jsou mezi ptivodnimi
1mm tomosyntetickymi fezy a vyslednymi 6mm fezy SmartSlice nebo syntetizovanym
2D snimkem zachovany. Umisténi x-y 6mm fezii SmartSlice nebo syntetizovanych 2D
snimkii se tedy pfesné shoduji s x-y umisténimi v kazdém fezu tomosyntézy.

Kromé toho jsou 6mm fezy SmartSlice generovany podle pravidelného vzoru kombinaci
Sesti Imm fezii do jednoho 6mm fezu SmartSlice pfi soucasném posunu o 3 mm pfi
zachovani 3mm pfesahu. Vysledkem je, Ze poloha z Imm objemu tomosyntézy je presné
piifazena k poloze z v objemu 3DQuorum. Pfemapovani soufadnice z jednoho 3D
objemu do dalsiho je tak jednoduchym pocetnim ttkonem. Napitiklad kalcifika¢ni shluk
identifikovany na fezu ¢. 22 v Imm 3D objemu odpovidé fezu SmartSlice ¢. 8 objemu
3DQuorum, jak pfedpovida pravidelnost vzoru pouzitého k vytvorfeni kontinua
SmartSlice v rdmci objemu 3DQuorum.

Konvencni 2D snimky pofizované pii stejné kompresi jako projekéni snimky
tomosyntézy Hologic Clarity HD maji stejné x-y prostorové vztahy a pixelové matice.
Umisténi x-y konvenénich 2D snimkii se tedy pfesné shoduje s polohami x-y v kazdém
fezu tomosyntézy. Konvencni 2D snimky pofizované se stejnou kompresi jako projekéni
snimky tomosyntézy se standardnim rozliSenim maji stejné x-y prostorové vztahy, ale
odli$nou matici pixel.. Pfemapovani soufadnic x a y nalezti z Imm objemu tomosyntézy
na konvenéni 2D snimek vyuZziva matematicky pomér matic pixelti.

MAN-11062-2602 revize 002 Strana 11



Uzivatelska priru€ka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 2: Zpracovani snimku a pracovni postup

2.3

Sekvence zpracovani snimku

1.

Kdyz technolog pfijme vhodné zobrazeni tomosyntézy na pracovni stanici pro
pofizovani snimkii, software Genius Al Detection zobrazeni zpracuje a preda
informace CAD do pracovni stanice pro pofizovani snimki.

Kdyz technolog uzavfe na pracovni stanici pro porizovani snimki postup jako
,dokonceny”, poskytne pracovni stanice pro pofizovani snimktit CAD informace pro
vSechna zpracovand zobrazeni a identifikaci zobrazeni vybranych pro zpracovani
pripadu softwaru Genius Al Detection. Software Genius Al Detection poté provede
zpracovani pfipadu a preda informace CAD pro vySetfeni tomosyntézy do pracovni
stanice pro pofizovani snimki.

Pracovni stanice pro pofizovani snimkii zabali pfijaté CAD informace do objektu
DICOM Mammography CAD SR véetné CAD znacek, obryst 1ézi, umisténi
jednotlivych kalcifikaci, skore 1ézi a skore pfipadu. U objektu DICOM Secondary
Capture Image vytvofi pracovni stanice pro pofizovani snimkt mozaiku
syntetizovanych 2D snimki nebo konvencnich 2D snimkii s prekryvajicimi se
znackami CAD, skore 1ézi a skore pfipadu.

Po dokonceni veskerého zpracovani jsou objekty DICOM CAD SR a/nebo CAD SC
odeslany ke kontrole pracovnim stanicim spolu se zpracovanymi snimky
tomosyntézy.

U kazdého vysetfeni 3D Mammography™ mitiZe kontrolni pracovni stanice podle
potteby prekryt informace CAD softwaru Genius Al Detection na kterémkoli nebo
vSech nasledujicich snimcich:

a) rekonstruované fezy digitalni tomosyntézy, b) fezy SmartSlice 3DQuorum,

c) syntetizované 2D snimky a d) konvencni 2D snimky.

Na kontrolni pracovni stanici ma vyhodnocujici lékat moznost vyuzivat informace

CAD softwaru Genius Al Detection soubéZzné s prohliZenim snimkii. Informace CAD
Ize podle potfeby zapnout nebo vypnout.

Poznamka

Zobrazeni informaci softwaru Genius Al Detection zavisi na schopnostech kontrolni
pracovni stanice interpretovat informace. Nékteré kontrolni pracovni stanice mohou
zobrazovat pouze podmnozinu informaci softwaru Genius Al Detection v zavislosti na
jejich implementaci.
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24 Podporovana zobrazeni

Software Genius Al Detection analyzuje standardni screeningova zobrazeni tomosyntézy,
ekvivalentni zobrazeni a modifikatory zobrazeni, jak ukazuje nasledujici tabulka.

Tabulka 1: Podporovand zobrazeni DICOM a modifikdtory zobrazeni

Podporovana zobrazeni DICOM

a modifikatory zobrazeni Stitek zobrazeni ACR
Screeningova zobrazeni Kraniokaudalni CcC
Mediolateralni sikmé MLO
Ekvivalentni zobrazeni* Mediolateralni ML
Kraniokaudalni zvétsené XCC
Kraniokaudalni lateralné zvétsené XCCL
Kraniokaudalni medialné zvétSené XCCM
Z)]:l;rréacze;fi: kvivalentni Lateromedidlni LM
Lateromedialni sikmé LMO
Kraniokaudalni zdola FB
Inferomedidlni na superolateralni sikmé ISO
Superolateralni na inferomedialni sikmé SIO
Modifikatory zobrazeni* :(c:};ir};azierrllii)jamka (éprava pouze MLO AT
Tangencialni TAN
Inferiorni polohovani ...RI
Lateralni polohovani ...RL
Medialni polohovani ...RM
Superiorni polohovani ...RS
Implantat posunut ...ID
Bradavka v profilu ...NP
Anteriorni komprese ..AC
Inframamarni ryha ...IMF
Axilarni tkan ..AX

*Tato zobrazeni nebyla soucasti klinického hodnoceni popsaného v kapitole 3.
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2.5 Zpracovani snimku a pripadu

Software Genius Al Detection zpracovava jednotlivé snimky (,,zpracovani snimku”) ve
studii a poté rovnéz zpracovava informace ze snimku seskupenych podle studie pro
jednoho pacienta (tzv. ,,zpracovani pfipadu”). Pocet snimkdi, které mohou byt zahrnuty
do studie nebo piipadu, neni specifikovan. U mnoha pacientt vsak studii tvori ¢tyti
screeningova zobrazent:

e LCC-leva kraniokaudalni (Left e RCC - prava kraniokaudalni (Right
Cranio-Caudal) Cranio-Caudal)

e LMLO - levd mediolateralné Sikma e RMLO - prava mediolateralné sikma
(Left Medio-Lateral Oblique) (Right Medio-Lateral Oblique)

2.5.1 Zpracovani snimku

Béhem zpracovani snimku software Genius Al Detection analyzuje kazdé prijaté
tomosyntetické zobrazeni, pokud je zafizenim podporovano, jak je uvedeno v ¢asti
Podporovand zobrazeni na strané 13. Zatizeni vyhledava oblasti zajmu, jako jsou shluky
kalcifikace a hustoty mékkych tkani (hmoty, strukturalni deformace a asymetrie)

s podezienim na malignitu. Zafizeni poté kazdy nalez charakterizuje a pfifadi skore
spolehlivosti nazyvané ,jistota nalezu” pro kazdou oblast zdjmu identifikovanou

v kazdém zobrazeni. Algoritmus urcuje a uklada informace o poloze a jistoté nalezu pro
kazdou podezielou lézi identifikovanou v kazdém zobrazeni.

2.5.2 Zpracovani pripadu

Pokud studie zahrnuje dvé nebo vice zobrazeni, vybere pracovni stanice pro pofizovani
snimki az ¢tyfi vhodna zobrazeni a poskytne softwaru Genius Al Detection vSechny
informace odvozené ze zpracovani snimku jako vstup do procesu zndmého jako
zpracovani pfipadu. Zpracovani ptipadu analyzuje informace o umisténi a spolehlivosti
kazdého nélezu a pfifadi kazdé studii skore piipadu.

2.5.3 Vybér snimku pro zpracovani pripadu

Software Genius Al Detection k urcent, které snimky zpracovani pfipadu pouzije pro
svou analyzu, pouziva nasledujici kritéria:
* Pokud studie zahrnuje jeden snimek pro kazdé ze ¢tyt standardnich screeningovych
zobrazeni (typicky), zpracovani piipadu zpracuje vsechna ¢tyfi standardni zobrazeni.
* Pokud studie zahrnuje vice snimk stejného zobrazeni a laterality (napiiklad dvé
zobrazeni RCC) s nebo bez modifikatorti zobrazeni nebo ekvivalentnich zobrazeni
s dokoncenym zpracovanim snimku, vybere pracovni stanice pro pofizovani snimku
ke zpracovani pfipadu jeden snimek, ktery nejlépe odpovida kazdému
screeningovému zobrazeni (RCC, LCC, RMLO, LMLO) podle téchto pravidel
v uvedeném pofadi:
*  Utzivatelem vybrané zobrazeni, pokud je tato konfigurace povolena a pouzita.

¢ Pied ekvivalentnimi zobrazenimi jsou preferovana zobrazeni CC nebo MLO.
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* Pfed zobrazenimi s modifikatory jsou preferovana zobrazeni bez
modifikatora.

*  Nejnovéjsi nebo nejstarsi ze zbyvajicich snimkt na zakladé
nakonfigurovanych ptedvoleb.

2.6 Sprava pracovniho postupu

Pokud studii tvori pouze ¢tyfi screeningova zobrazeni (LCC, RCC, LMLO a RMLO), neni
tfeba brat v ivahu potadi, ve kterém byla zobrazeni pofizena. U studii zahrnujicich
pouze Ctyfi screeningova zobrazeni nehraje pfi zpracovani nebo vysledcich doba
pofizeni zadnou roli.

2.6.1 Vice instanci stejného zobrazeni

Pokud studie zahrnuje vice instanci stejného zobrazeni a laterality (napfiklad dvé
zobrazeni RCC), vysledky softwaru Genius Al Detection mohou byt minimalné
ovlivnény zobrazenim, které pracovni stanice pro porizovani snimki vybere pro
zpracovani pripadu. Pracovni stanici pro pofizovani snimkti lze nakonfigurovat tak, aby
vybrala snimek pro zpracovani piipadu témito zptisoby:

*  Vzdy pouzit zobrazeni s nejnovéjSim casovym razitkem.
* Vzdy pouzit zobrazeni s nejstarsi casovym razitkem.

*  Umoznit technologovi vybrat zobrazeni pro zpracovani pripadu.

2.6.2 Snimky s prsnimi implantaty

Software Genius Al Detection dokaZze zpracovat mamografické snimky od pacientek
s prsnimi implantaty pouze v pfipadé, Ze byla pofizena zobrazeni Implantat posunut
(Implant Displaced).

Jsou-li ve studii zahrnuta zobrazeni implantatu na misté i Implantat posunut, budou
softwaru Genius Al Detection pro zpracovani snimku poskytnuta pouze zobrazeni
Implantat posunut. (Zobrazeni Implantat posunut nebyla soucasti klinického hodnoceni
popsaného v kapitole 3.)

2.6.3 Snimky s ¢aste€énymi zobrazenimi

Nékteré studie vyzaduji segmentované zobrazeni prsu, tedy vice snimki stejného
zobrazeni a laterality. Pokud v takovych pfipadech nelze zobrazeni sefadit konzistentné
tak, Ze je zobrazeni s nejvétsim klinickym vyznamem pofizeno jako prvni nebo jako
posledni v pofadi, doporucuje se k identifikaci zpracovani pfipadu nakonfigurovat vybér
zobrazeni uzivatelem. Pokud napfiklad studie vyZzaduje tii zobrazeni RCC a pokud Ize
nejvice zlaznatou oblast prsu konzistentné zobrazit jako prvni nebo posledni,
konfigurace pracovni stanice pro pofizovani snimkii na vybér prvniho nebo posledniho
zobrazeni pro optimalizované zpracovani piipadu automaticky identifikuje zobrazeni

s nejvice zlaznatou tkani. Tim je zajisténo, zZe do zpracovani pfipadu budou zahrnuta
zobrazeni s nejvétsim klinickym vyznamem.
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2.7 Jistota nalezu a skoére pripadu

Funkce Zpracovani snimku prifadi kazdé detekované 1ézi relativni skére. Relativni skore
predstavuje jistotu zpracovani snimku, ze je podezreld léze maligni.

Relativni skdre jsou normalizovana na jistotu nalezu. Proces normalizace vyuzival
soubor dat po sobé jdoucich biopticky malignich 1ézi. Relativni skére z téchto 1ézi bylo
sefazeno vzestupné. Poté byla vytvorena vyhledavaci tabulka, kterd mapovala relativni
skore kazdé léze na procento lézi, které mély v ramci souboru dat nizsi relativni skore.
Toto procento je oznacovano jako jistota nalezu. Naptiklad léze s jistotou nalezu 80 %
znamena, ze sit hlubokého uceni pfifadila této 1ézi relativni skore, které bylo vyssi nez

u 80 % podobnych 1ézi, a tudiZ je velmi podezfela z malignity. Léze s jistotou nalezu 20 %
znamena, Ze se zafadila do 20. percentilu reprezentativniho souboru dat, a proto je

z hlediska malignity méné podezrela. Jistota nalezu je k dispozici pro zobrazeni vedle
kazdé podezrelé léze pfi kontrole snimku.

Funkce Zpracovani pfipadu pfifadi celému vysetfeni 3D Mammography™ relativni
skore, které pfedstavuje jistotu zpracovani pfipadu, Ze vySetfeni tomosyntézy obsahuje
maligni 1éze.

Zpracovani pfipadu normalizuje své relativni skore na skoére pripadu pomoci datové
sady po sobé jdoucich biopticky malignich pfipadii, podobné jako je normalizovana
jistota nalezu. Z toho vyplyva, Ze vySetfeni 3D Mammography™ se skdre piipadu 80 %
znamena, Ze se vysetieni fadi do 80. percentilu ve srovnani s jinymi vySetfenimi

s potvrzenou maligni 1ézi. Vzhledem k tomu, Ze skdre pfipadu je normalizaci relativniho
skore, Ze celkovy piipad, a nikoli konkrétni podeziela léze, je maligni, nema skore
piipadu pfimy vztah k jistoté nalezu jakékoli podezielé léze pfi vySetieni tomosyntézy.
Skore ptipadu 0 % je pfifazeno vySetfenim s nulovymi vysledky.

Jistota nalezu i skdre pfipadu jsou poskytovany vyhodnocujicimu lékafi jako pomoc pfi
posouzenim, zda podeziely nalez vyZzaduje dalsi kontrolu. Ani jedno skore
nepfedstavuje absolutni pravdépodobnost malignity — jednoduse navadéji
vyhodnocujiciho lékafe na tiroven podezieni ve srovnani s malignimi lézemi nebo

pripady.
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2.8 Zobrazeni znacek softwaru Genius Al na kontrolnich
diagnostickych pracovnich stanicich Hologic

Zobrazeni znacek softwaru Genius Al Detection na kontrolni pracovni stanici zavisi na
podrobnostech implementace, kterymi se fidi kazdy dodavatel pracovni stanice. Obsah
DICOM Mammography CAD SR lze vykreslit riiznymi zptisoby, aby se vytvorilo
prekryti pro oznaceni oblasti zajmu identifikovanych softwarem Genius Al Detection.

V této casti jsou popsana nektera schémata znaceni, ktera spolecnost Hologic doporucuje
a kterd jsou implementovana na kontrolnich pracovnich stanicich Hologic.

Je dtilezité poznamenat, Ze znacky softwaru Genius Al Detection lze podle potfeby
umistit na rekonstruované tomosyntetické fezy, fezy SmartSlice 3DQuorum,
syntetizované 2D snimky (snimky C-View nebo Intelligent 2D) a spole¢né registrované
konvencni 2D snimky.

2.8.1 Znacky RightOn
Pracovni stanice vyuzivajici schéma navrzené spole¢nosti Hologic poskytuji tfi typy

znacek softwaru Genius Al Detection, nazyvané znacky RightOn™. Kazda znacka

v Vv

RightOn zahrnuji dva zakladni typy znacek a kombinovanou znacku:

* Mass — oznacuje oblasti navrhované hustoty (hmoty, strukturalni
deformace a asymetrie).

A Calc - oznacuje oblasti s pravdépodobnou kalcifikaci.

Malc - znacka slozena ze znacek Calc a Mass vyskytujicich se na
snimku na stejném miste.

Nasledujici obrazky znazornuji typické priklady oblasti oznacenych kazdym typem znacky
RightOn. Kazda sada zobrazuje rovnéz oblast s prekrytim znackami RightOn a bez nich.

Obrizek 1: Oblast bez znacky RightOn Mass Obrizek 2: Oblast se znackou RightOn Mass
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Obrizek 3: Oblast bez znacky RightOn Calc Obrizek 4: Oblast se znackou RightOn Calc

I *
i
Obrizek 5: Oblast bez znacky RightOn Malc ~ Obrdzek 6: Oblast se znackou RightOn Malc

Poznamka

& Ne vSechny mamografické pracovni stanice mohou zobrazovat znacky Malc. Ohledné
dostupnosti a integrace funkci softwaru Genius Al Detection s vasi pracovni stanici se
poradte s dodavatelem vasi pracovni stanice.
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2.8.2 Znacky EmphaSize

Znacky EmphaSize™ jsou volitelnou funkci poskytujici softwarové znacky Genius Al
Detection s promeénlivou velikosti skalované podle jistoty nalezu. Kdyz software Genius
Al Detection povaZzuje oblast za vyznamné;jsi, 1ze nékteré kontrolni pracovni stanice
nakonfigurovat tak, aby zvétsily velikost odpovidajici znacky softwaru Genius Al
Detection. Velikost znacky nekoreluje s velikosti léze, ale s jistotou nalezu dané 1éze.

Normalné kontrolni pracovni stanice zobrazuje vSechny znacky softwaru Genius Al
Detection ve stejné velikosti, bez ohledu na hodnoceni. Pokud vase pracovisté povolilo
funkci EmphaSize a nakonfigurovalo kontrolni pracovni stanici, aby ji pouzivala, mtze
pracovni stanice upravit velikost kazdé znacky podle jejtho hodnoceni. Pokud funkci
EmphaSize nechcete pouzivat, mtzete ji vypnout.

Obrizek 7: Oblasti se zobrazenymi znackami Obrizek 8: Oblasti se zobrazenymi znackami se
s vypnutou funkci EmphaSize zapnutou funkci EmphaSize

Poznamka

& Ne vSechny mamografické pracovni stanice mohou zobrazovat znacky EmphaSize.
Ohledné dostupnosti a integrace funkci softwaru Genius Al Detection s vasi pracovni
stanici se poradte s dodavatelem vasi pracovni stanice.
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2.8.3

Znacky PeerView

Funkce znacek PeerView™ je navrzena tak, aby pomohla vyhodnocujicim lékaftm lépe
porozumét rozsahu oznacené oblasti zajmu. Na kontrolni pracovni stanici muze
vyhodnocujici Iékat pouzit funkci PeerView ke zvyraznéni oblasti zdjmu detekovanych
softwarem Genius Al Detection.

Hmoty — funkce PeerView definuje a vymezuje oblast nejvyznamnéjsi centralni
hustoty léze mékkych tkani. Vyhodnocujici lékat pak mtize posoudit celkovy rozsah
identifikované oblasti a vyhodnotit okrajové, tvarové a vnitini charakteristiky
identifikované léze mékkych tkani.

Obrizek 9: Oblast bez znacky Obrizek 10: Oblast se znackou
PeerView Mass PeerView Mass

Strana 20

MAN-11062-2602 revize 002



Uzivatelska prirucka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 2: Zpracovani snimku a pracovni postup

* Calc - funkce PeerView zobrazuje jednotlivé kalcifikace a shluky kalcifikaci.

Poznamka

& Funkce PeerView nemusi oznacit vSechny kalcifikace ve shluku a mize vykazovat
nalezy naznacujici kalcifikace, které kalcifikacemi nejsou. Znacky PeerView zavisi na
tom, které prvky shluku byly softwarem Genius Al Detection identifikovany.

Obrizek 11: Oblast bez znacky Obrizek 12: Oblast se znackou
PeerView Calc PeerView Calc

*  Hmoty s kalcifikaci — sloZzené znacky Malc oznacuji situaci, kdy se jedna nebo vice
znacek Mass a Calc vyskytuje na snimku na stejném misté. Funkce PeerView
zvyrazni jednotlivé kalcifikace v identifikovaném shluku a také oznac¢i centralni
oblast 1éze mékkych tkani nalezenou softwarem Genius Al Detection.

M i i ;
Obrizek 13: Oblast bez znacky Obrizek 14: Oblast se znackou
PeerView Malc PeerView Malc

Poznamka

& Ne vSechny mamografické pracovni stanice mohou zobrazovat zvyraznéni PeerView.
Ohledné dostupnosti a integrace funkci softwaru Genius Al Detection s vasi pracovni
stanici se poradte s dodavatelem vasi pracovni stanice.
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2.8.4 Funkce CC-MLO Correlation

Funkce CC-MLO Correlation je navrzena tak, aby pomohla vyhodnocujicim lékaitm
najit pary znacek softwaru Genius Al Detection odpovidajici stejné 1ézi ve dvou
ortogondlnich zobrazenich CC a MLO. Na kontrolni pracovni stanici mohou byt takové
dvojice znacek zobrazeny specifickym zptisobem, aby uzivatel védeél, které dvé znacky
detekuji stejnou 1ézi. Nasledujici obrazek znazornuje piiklad toho, jak by mohly byt
zvyraznény korelované pary znacek CC-MLO pomoci specifického pismena spojeného se
znackami. Tento obrazek znazornuje tfi pary znacek, z nichz kazdy je oznacen

pismeny A (shluk kalcifikace za bradavkou), B (deformovany utvar) a C (cysta).

Obrizek 15: Pdry korelovanych znacek odpovidajicich stejné lézi ve dvou zobrazenich na kontrolni pracovni stanici
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Kapitola 3 Ovéreni ucinnosti

Na dtikaz, Ze je software Genius Al Detection pro urcené pouziti bezpecny a tc¢inny, bylo
provedeno hodnoceni klinické ti¢innosti podle pokynti stanovenych FDA Spojenych statti
americkych. V této kapitole jsou popsany navrh a vysledky hodnoceni jeho ti¢innosti.

3.1 Usporadani klinické studie a soubor pripadi

Spolec¢nost Hologic provedla multi-reader vicepfipadovou (MRMC) studii, aby stanovila
bezpecnost a efektivitu vykonu vyhodnocujicich 1ékaiti pfi interpretaci tomosyntetickych
snimkii Hologic soubéZzné se znackami generovanymi algoritmem softwaru Genius Al
Detection. Cilem studie bylo porovnat diagnosticky vykon vyhodnocujicich Iékaft pfi
hodnoceni souboru pripadti s pouzitim a bez pouziti vysledkt softwaru Genius Al
Detection. Studie zahrnovala celkem 390 tomosyntetickych pfipadti véetné

160 negativnich, 27 s opakovanym vysetfenim, 97 benignich a 106 biopticky prokazanych
piipadii rakoviny. VSechny studie zahrnovaly pouze ¢tyfi standardni screeningova
zobrazeni. Kazdy pfipad byl prostudovan 17 posuzovateli s pouzitim i bez pouziti
softwaru Genius Al Detection s minimalné 4tydennim intervalem mezi hodnocenimi

v plné piekiizeném rezimu. U kazdého pfipadu vyhodnocujici lékafi zaznamenali
pocatecni BIRADS, vynucené BIRADS a skore pravdépodobnosti malignity (POM).
Stejny soubor dat byl pouzit ke stanoveni ekvivalence ti¢cinnosti mezi snimky se
standardnim rozliSenim a snimky s vysokym rozliSenim.

Snimky pouzité v reader studii pro software Genius Al Detection podléhaly nasledujicim
kritériim vylouceni:

*  Abnormality se symptomatickymi a hmatnymi lézemi

*  Prsni implantaty

* Pacient s kardiostimulatorem v zobrazovacim poli mamografie

*  Kozni markery

*  Pohyb béhem snimkovani

*  Mezni anatomie

vvvvvv

zobrazeni

*  Studie bez standardnich zobrazeni

3.2 Vysledky bezpecnosti a uc¢innosti

ROC analyza byla provedena pomoci vyhodnocujicim lékafem pridéleného skore POM
pro vypocet ROC oblasti pod kiivkou (AUC) s pouzitim a bez pouziti softwaru Genius
Al Detection. Kromé toho byla citlivost detekce rakoviny odhadnuta stanovenim podilu
doplnujicich vySetieni pripadii rakoviny pomoci pocatecnich skére BI-RADS™

s pouzitim softwaru Genius Al Detection a bez néj. Podobnym zptisobem byl rovnéz
porovnan podil doplnujicich vySetifeni negativnich pfipadi s pouZzitim softwaru Genius
Al Detection a bez néj. V této ¢asti jsou shrnuty nejvyznamnéjsi vysledky této studie.
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V nasledujici tabulce jsou uvedeny oblasti ROC pod kfivkou pro kazdého hodnotitele
ucastniciho se studie s pouzitim softwaru Genius Al Detection a bez néj. Primérny rozdil
v AUC mezi vSemi hodnotiteli a vSemi pfipady byl +0,031 ve prospéch soubéznych
podminek hodnoceni na displeji softwaru Genius Al Detection (95 % CI: 0,012, 0,051;
p-hodnota=0,002).

Tabulka 2: Ucinnost AUC podle hodnotitele
na zdkladé toho, zda informace softwaru Genius Al Detection byly nebo nebyly dostupné
pro diagnostické posouzeni p¥i interpretaci pfipadu.

AUCROC
Cislo hodnotitele Bez softwaru Genius | Se softwarem Genius pro Rozdil
Al Detection detekci umélé inteligence

1 0,719 0,773 0,054

2 0,680 0,742 0,063

3 0,702 0,725 0,023

4 0,783 0,789 0,006

5 0,882 0,881 -0,001

6 0,880 0,888 0,009

7 0,873 0,896 0,023

8 0,705 0,766 0,061

9 0,753 0,810 0,056

10 0,754 0,808 0,053

11 0,840 0,880 0,040

12 0,843 0,878 0,036

13 0,851 0,885 0,034

14 0,742 0,756 0,014

15 0,820 0,842 0,023

16 0,797 0,808 0,011

17 0,871 0,893 0,022
Stfedni hodnota 0,794 0,825 0,031
p-hodnota 0,002
Standardni chyba 0,010
Stupen volnosti 243,76
95 % (0,012,
oboustranného CI 0,051)
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Nasledujici obrazek ukazuje srovnani sdruzenych graf kfivek ROC demonstrujicich
pramérny vykon hodnotitelti pfi interpretaci vySetfeni 3D Mammography™ se
softwarem Genius Al Detection a bez néj u 17 zucastnénych hodnotiteld. Zelena kiivka
znézortiuje primérny vykon hodnotitele se softwarem Genius Al Detection. Cervena
kfivka znazortiuje primérny vykon hodnotitele bez softwaru Genius Al Detection. Cerna
kfivka znazornuje vykon samotného softwaru Genius Al Detection pracujiciho na
stejnych pripadech.
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0 0,1 0,2 0.3 0.4 0.5 0,6 0,7 0,8 0,9 1
1-Specificita

Primérna Etadka baz Al — Samang A

——— Priméma Etadka s Al

Obrizek 16: Priimérné kiivky ROC studie softwaru Genius Al Detection

Tato studie rovnéz prokazala, ze vyhodnocujici 1ékafi presné vysetfili o 9 % vice
zhoubnych nadort (CI 6 % az 12 %, p < 0,001) pfi hodnoceni za pouziti softwaru Genius
Al Detection nez pfi hodnoceni bez néj. Toto zvyseni citlivosti k detekci malignich
pripadu pripisované pouziti softwaru Genius Al Detection vyznamné neovlivnilo pomér
doplnkovych vysetfeni vyhodnocujicich 1ékaii u negativnich pfipadd.
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3.3

3.4

Srovnani softwaru Genius Al Detection s primérem
hodnotitel

K porovnani celkového samostatného vykonu AUC softwaru Genius Al Detection

s panelem hodnotitelt ticastnicich se této studie byl pouzit software vefejné domény
iMRMC (verze 4.0.3, Divize zobrazovani, diagnostiky a spolehlivosti softwaru,
OSEL/CDRH/FDA, Silver Spring, MD). Po této analyze bylo zjisténo, ze AUC softwaru
Genius Al Detection byla v priiméru ekvivalentni AUC hodnotiteli, pficemz AUC
softwaru Al Genius Detection méla v priiméru o +0,01 vyssi AUC v ramci vSech
hodnotitelt (95 % CI: +0,0584, —0,0380, SE: 0,0246, p = 0,677).

Podpora akviziéniho rezimu tomosyntézy Hologic se
standardnim rozliSenim

Studie reader MRMC shrnuta v ¢asti Usporiddni klinické studie a soubor pripadii na strané 23
byla provedena s pouzitim snimkt Hologic Clarity HD pofizenych v akvizi¢nim rezimu
tomosyntézy Hologic s vysokym rozliSenim. Software Genius Al Detection vSak mtize
pracovat stejné efektivné i na snimcich potfizenych pomoci akvizi¢niho rezimu tomosyntézy
Hologic se standardnim rozliSenim. V této casti jsou shrnuty vysledky samostatné studie,
ktera byla provedena za ticelem stanoveni ekvivalence vykonu softwaru Genius Al
Detection v akvizi¢nim rezimu tomosyntézy Hologic se standardnim rozliSenim

v porovnani s akvizi¢nim rezimem tomosyntézy Hologic s vysokym rozliSenim. Samostatna
studie byla provedena na parovych souborech 3D dat s vysokym rozliSenim a se
standardnim rozliSenim, kde kazdy rekonstruovany 3D objem s vysokym rozliSenim mél
odpovidajici 3D objem se standardnim rozliSenim, oba ziskané z jedné expozice pii stejné
kompresi. Toto parovani dvou 3D datovych souborti pfidava samostatné studii dalsi
hodnotu tim, Ze eliminuje zkresleni, kterd mohou byt pozorovana v disledku umisténi prsu,
stlaceni prsu, radiacni davky, radiografickych technik, pouzitém vybaveni a pofadi akvizice.

Vysledky softwaru Genius Al Detection ze dvou typti akvizi¢nich rezimt byly porovnany
pomoci analyzy fROC, analyzy ROC a klicovych vykonnostnich metrik v provoznim bodé
produktu. Mistné specificka fROC analyza byla provedena za pouziti vystupu klasifikatoru
urovné 1ézi ze skore 1ézi. Kiivka fROC je generovana vypoctem senzitivity a specificity
napfic vSemi moznymi hypotetickymi prahovymi hodnotami skore 1ézi. Osa y kiivky fROC
predstavuje mistné specifickou senzitivitu na zakladé pfipadii rakoviny. Pfipad rakoviny je
povazovan za skutecné pozitivni, kdyz je jakadkoliv léze v tomto pripadu presné detekovana
znackou CAD na nebo nad hypotetickym prahem skore 1éze na kiivce fROC v pfesné poloze.
Osa x kiivky fROC se sklada z fady faleSné pozitivnich znacek v pfipadech negativnich na
rakovinu. Analyza ROC byla provedena pomoci skore ptipadu pro kazdou studii. Skore
piipadu je vytvofeno klasifikatorem trovné pripadu, ktery kombinuje vSechny detekéni
informace ze ¢tyt zobrazeni. U vSech pfipadt bez detekce 1ézi je skore piipadu nastaveno na
nulu. Kfivka ROC je generovéana vypoctem senzitivity a specificity napfi¢ vSemi moznymi
hypotetickymi prahovymi hodnotami skdre pfipadu. Osa y kiivky ROC predstavuje
senzitivitu na zakladé pfipadt rakoviny. Pfipad rakoviny je povazovan za skutené
pozitivni, kdyZ je skdre pfipadu na nebo nad hypotetickym prahem na kfivce ROC. Osa x
kfivky ROC predstavuje specificitu u pfipadii negativnich na rakovinu.
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Nasledujici obrazky znazornuji vysledky srovnani vysledki softwaru Genius Al
Detection v akvizi¢nich rezimech tomosyntézy se standardnim rozliSenim a s vysokym
rozliSenim. Je evidentni, Ze kiivky pro standardni rozliSeni a rezimy s vysokym
rozliSenim na sebe velmi tésné navazuji. To naznacuje, Ze celkovy vykon softwaru
Genius Al Detection je ekvivalentni pro akvizi¢ni rezimy tomosyntézy Hologic se
standardnim rozliSenim i s vysokym rozliSenim.

Mezi rezimem standardniho rozliSeni a rezZimem s vysokym rozliSenim je maly rozdil
0,08 falesné pozitivnich znacek na jedno zobrazeni. Je to vysledek softwaru Genius Al
Detection, ktery ma jeden provozni bod pro rezimy standardniho rozliSeni i rezimy

s vysokym rozliSenim, zatimco model byl trénovan na kombinaci pripadt, které
zahrnovaly snimky tomosyntézy z rezimti standardniho i vysokého rozliSeni. Tento maly
rozdil mtze byt diisledkem nevyvazeného poctu pripadt pouzitych z rezimt
standardniho rozliSeni a z rezimu vysokého-rozlieni béhem tréninku. ProtoZe je vSak
rozdil velmi maly a vyskyt faleSnych znacek je niZsi nez jedna na kazdé zobrazeni pro
oba rezimy, neni tfeba tento maly rozdil povazovat za znepokojivy. Rozsifeni faleSné
pozitivnich znacek na jedno zobrazeni v akvizi¢nim rezimu se standardnim rozliSenim
uc¢inné produkuje jednoprocentni (0,94%) zvyseni citlivosti, coz vyvazuje zvyseni

0 0,08 falesSné pozitivnich znacek na jedno zobrazeni.

Senzitivita
=
T

Standardni rozlifenl ———
Vysoké rozlifeni

i

01 02 03 04 05 06 OF 08 09 1
Faledné pozitivni (na zobrazenl)
Obrizek 17: Srovnini FROC mezi snimky se standardnim rozlisenim

a snimky s vysokym rozlisenim na zdkladé souboru dat 106 druhii rakoviny
a 658 pripadii bez rakoviny.
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L

0 0.1 0.2 0.3 04 05 0,6 07 08 09 1
(1-Specificita)
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Obrizek 18: Srovndni ROC mezi snimky se standardnim
a vysokym rozlisenim

V nasledujicich tabulkach jsou uvedeny metriky tc¢innosti v provoznim bodé produktu.

Nevyvazeny pocet pfipadii pouzitych z akvizi¢nich rezimt se standardnim rozliSenim

a s vysokym rozliSenim béhem tréninku ma rovnéz za nasledek nasledujici drobné

rozdily:

*  vyssi pocet falesné pozitivnich poctii o 0,08 na jedno zobrazeni v akvizi¢nim rezimu
standardniho rozliSeni;

*  nizsi specificita v akvizi¢nim rezimu standardniho rozliseni o 4,8 %;

*  vyssisenzitivita v akvizi¢nim rezimu standardniho rozliseni o 0,94 %

Intervaly spolehlivosti uvedené v tabulkdch jsou vypocteny na zakladé metody

bootstrapping s 1000 iteracemi.

MAN-11062-2602 revize 002



Uzivatelska priru€ka k softwaru pro detekci umélé inteligence Genius
Kapitola 3: Ovéreni ucinnosti

V tabulce 1 je uvedena senzitivita samotného softwaru Genius Al Detection.

V tabulkach 2 a 3 je uvedena specifi¢nost u nenadorovych pfipadii s biopticky benignimi
pripady a bez nich. Podobné jsou v tabulkach 4 a 5 uvedeny falesné znacky na zobrazeni
pomoci softwaru Genius Al Detection u pfipadii bez rakoviny s biopsii benignich
piipadii a bez ni. FaleSné pozitivni vysledky generované softwarem Genius Al Detection
u biopticky benignich pfipadii vzdy predstavuji vyssi procento z celkovych
nenadorovych pfipadti pouzitych ve studii reader. Diivodem je, Ze bioptické pripady
zahrnuji léze, které 1ze ovlivnit. Metriky specificity a miry faleSné pozitivnich vysledki
jsou proto vypocteny nejprve za pouziti vsech nenadorovych pripadi a poté pouze za
pouziti screeningu normalnich pfipadii a pfipadi s doplnkovymi vySetfenimi, u nichz
nebyla nikdy provedena biopsie. Jinymi slovy metriky se rovnéz vypocitavaji pro
podmnozinu databaze s vyloucenim biopticky benignich pfipadii. To umoznuje spravné
pochopeni falesnych znacek generovanych softwarem Genius Al Detection.

Tyto klicové metriky vykonu ukazuji ekvivalentni ti¢innost softwaru Genius Al
Detection v akvizi¢nich rezimech tomosyntézy Hologic se standardnim rozliSenim
a s vysokym rozliSenim.

Klicové metriky vijkonu

Tabulka 1: Senzitivita na trovni pfipadii (procento poctu nalezti rakoviny pfesné
oznacenych softwarem Genius Al Detection)

Pocet pripadti rakoviny = 106 Standardni rozliSeni | Vysoké rozliseni
Senzitivita (%) 94,34 93,40
Interval spolehlivosti (89,87, 98,83) (88,30, 98,25)

Tabulka 2: Specificita na trovni pfipadu u vSech nerakovinnych onemocnéni
(procentudlni pocet negativnich pfipadti bez znacek softwaru Genius Al Detection)

Pocet pripadti bez rakoviny = 658 Standardni rozliSeni | Vysoké rozliseni
Specificita (%) 36,63 41,33
Interval spolehlivosti Bootstrap (33,05, 40,26) (37,60, 45,14)
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3.5

Tabulka 3: Specificita na tirovni pfipadii pouze u pfipadit BIRADS 0, 1 a 2 (procentualni
pocet negativnich pfipadii bez znacek softwaru Genius Al Detection)

Pocet negativnich, dalsich vySetfent Standardni rozliSeni | Vysoké rozliseni
=561

Specificita (%) 41,18 45,99

Interval spolehlivosti Bootstrap (37,02, 45,35) (41,78, 50,16)

Tabulka 4: FaleSné znamky na zobrazeni

Pocet pripadti bez rakoviny = 658 Standardni rozliSeni | Vysoké rozliseni
FP/zobrazeni 0,61 0,53
Interval spolehlivosti Bootstrap (0,55, 0,66) (0,49, 0,59)

Tabulka 5: FaleSné znacky na zobrazeni u pfipadti BIRADS 0, 1 a 2

Pocet negativnich, dalsich vySetfent Standardni rozlieni Vysoké rozliSeni

=561

FP/zobrazeni 0,53 0,47

Interval spolehlivosti Bootstrap (0,47, 0,59) (0,41, 0,52)
Zaver

Studie provedené za ticelem posouzeni bezpecnosti a ticinnosti dospély k zavéru, ze
pouziti softwaru Genius Al Detection mtize v pfipadé, kdy se pouzije soucasné

s tomosyntetickymi snimky, pfinést nasledujici klinické vyhody. Na zakladé analyz,
které nekontroluji chybu typu I, a proto je nelze zobecnit na konkrétni srovnani mimo
tuto konkrétni studii:

*  Pramérnd pozorovana hodnota AUC ¢inila 0,825 (95 % CI: 0,783, 0,867) s CAD a
0,794 (95 % CI: 0,748, 0,840) bez CAD. Rozdil v pozorovaném AUC byl +0,031 (95 %
CI: (0,012, 0,051).

*  Pramérnd pozorovand senzitivita hodnotitelt u pripadii rakoviny byla 75,9 % s CAD
a 66,8 % bez CAD. Rozdil v pozorované senzitivité ¢inil +9,0 (99 % CL 6,0 %, 12,1 %).

*  Pramérna pozorovand mira doplikovych vysetfeni u nenadorovych pripadi byla
25,8 % s CAD a 23,4 % bez CAD. Pozorovany rozdil v mife negativnich doplriikovych
vysetfeni ¢inil +2,4 % (99 % CI: 0,7 %, 4,2 %).

*  Prtimérny pozorovany ¢as hodnoceni pfipadu ¢inil 52,0 s s CAD a 46,3 s bez CAD.
Pozorovany rozdil v dobé hodnoceni ¢inil 5,7 s (95 % CI: 4,9 s az 6,4 s).

Tyto charakteristiky ¢innosti pretrvavaly v analyzach specifickych podskupin pro

hustotu prsi (tucné a husté) a typy 1ézi (hmota a kalcifikace).
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Rejstfik

Rejstfik
A
Aplikace 3DQuorum e 9

B

bezpecnostni opatfeni ¢ 4
bodova komprimovana zobrazeni ® 4

C

Castecna zobrazeni ¢ 4, 15
Clarity HD e 10, 26

D

DICOM
mamografie CAD SR ¢ 1, 4, 9, 10, 12, 17
sekvence zpracovani snimku ¢ 12

F

falesna znacka ® 26

H

hluboké uceni 7
hmoty e 17, 20

I

implantaty, prsa ® 4, 13, 23

J

jistota nalezu e 16, 19

K

kalcifikace ¢ 17, 19, 20

kompatibilni systémy e 4, 9

kontrolni pracovni stanice ¢ 1,7, 10, 12, 17
konvence dokumentu ¢ 3

M

mamografie CAD SR » 1, 4, 9, 10, 12, 17
modifikatory zobrazeni ¢ 13

P

podporovana zobrazeni ® 13
poradi preference * 14
pozadavky ® 4,9

pracovni postup ® 9, 15
pracovni stanice pro pofizovani snimki ¢ 9, 12
piehled e 7

provozni body ® 26

prsni implantaty e 4, 13, 23

S

Sady snimkii 3DQuorum e 10

screeningova zobrazeni ® 13, 14, 15
sekvence zpracovani snimku ¢ 12

senzitivita ¢ 23, 26
skore

jistota nalezu 16, 19
skore pfipadu ¢ 16

skore pfipadu ® 16
SmartSlice ¢ 9, 10

Snimky C-View ¢ 10
Snimky Intelligent 2D ¢ 10

Clarity HD e 10, 26

Sady snimk(i 3DQuorum e 10

SmartSlice ¢ 9, 10
Snimky C-View ¢ 10
Snimky Intelligent 2D ¢ 10

Software Genius Al Detection

podporovana zobrazeni ® 13
prehled o 7

urcené pouziti ¢ 2

avod e 1

vyhody ¢ 7

zpracovani snimku a pfipadu * 14

specificita ® 26
specifikace snimku e 13
systém pofizovani snimkii ® 9

U

uméla inteligence 7

urcené pouziti ® 2
avod ¢ 1
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Rejstfik

A"

varovani a bezpecnostni opatfeni ® 4
varovani a bezpecnostni vystrahy, definované ¢ 3
vice instanci stejného zobrazeni ® 15
vyhody ¢ 7
vysledky e 23, 26
vystupni format e 10
vystupni format e 10

zZ

zaruka ® 8
znacky e 17,19, 20
variabilni velikost ¢ 19
znacky calc * 17, 20
znacky EmphaSize * 19
znacky malc ¢ 17, 20
znacky mass ® 17, 20
Znacky PeerView ¢ 20
Znacky RightOn e 17
znacky calc ¢ 17, 20
variabilni velikost ¢ 19
znacky EmphaSize ¢ 19
Znacky Genius Al Detection ® 17
variabilni velikost ¢ 19
znacky calc ¢ 17, 20
znacky EmphaSize ¢ 19
znacky malc ® 17, 20
znacky mass ® 17, 20
Znacky PeerView ¢ 20
Znacky RightOn e 17
znacky malc ® 17, 20
variabilni velikost ¢ 19
znacky mass ® 17, 20
variabilni velikost ¢ 19
Znacky PeerView ¢ 20
Znacky RightOn e 17
zobrazeni dekoltu ® 4
Zobrazeni DICOM e 13
zobrazeni, podpora ® 13
bodova komprimovana zobrazeni e 4
¢astecna zobrazeni ® 4, 15
podporovana zobrazeni ® 13
screeningova zobrazeni ® 13, 14, 15
vice instanci stejného zobrazeni ® 15

zobrazeni dekoltu ® 4
Zobrazeni DICOM e 13
zpracovani pripadu ¢ 14
zpracovani sekvence, zpracovani snimku ¢ 12
zpracovani snimku ® 9, 12, 14
zpracovani snimku a pfipadu ¢ 14
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