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1. Informationen zum Handbuch

1.1. Version

Dieses Handbuch enthalt Anweisungen fiir die korrekte und sichere Anwendung von Second
Opinion® v2. Der GTIN-Barcode, der die Versionsnummer der Software angibt, zu der dieses
Handbuch gehort, wird unten angezeigt:

(01)00860003567920(8012)1.0

1.2. Zweck
Dieses Handbuch enthalt Anweisungen fiir die Bedienung des Second Opinion®-Client-
Softwaregerats gemal seiner Funktion und seiner bestimmungsgemafien Verwendung.

1.3. Zielgruppe
Dieses Handbuch richtet sich an alle Personen, die das Second Opinion® Client-
Softwaregerat verwenden, warten oder Fehler am Gerat beheben.
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1.4. Anfordern einer Druckversion dieses Handbuchs

Um eine Druckversion dieses Handbuchs zu erhalten, senden Sie bitte eine Anfrage an
Pearl Inc. unter support@hellopearl.com unter Angabe lhres Unternehmens mit
vollstandiger Adresse, der Bezeichnung des Produkts, fir das Sie ein Handbuch
anfordern, sowie dessen Softwareversion. Pearl Inc. sendet Ihnen eine Druckversion des
Handbuchs per Post zu.

1.5. Einhaltung von Vorschriften
Second Opinion® entspricht den behdrdlichen Anforderungen der folgenden Normen:

e EN ISO 13485:2016 - Medizinprodukte — Qualitatsmanagementsysteme.

e Anforderungen an Qualitdtsmanagementsysteme flur regulatorische Zwecke, FDA 21
CFR Teil 820 mit dem Titel Qualitdtsmanagementsystemverordnung (QSR).

e EU-Verordnung uber Medizinprodukte (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments

und des Rates vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte (MDR).

Australische Therapeutic Goods (Medizinprodukte) Verordnung von 2002.

Kanadische Medizinprodukteverordnung SOR 98-282.

Brasilianische Gesundheitsuberwachungsbehorde (ANVISA)

Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (MHRA) UK MDR 2002 &

Medicines and Medical Devices Act 2021.

Schweizer Medizinprodukteverordnung (MedDO).

e Das Gesetz uber die Portabilitat und Verantwortung von Krankenversicherungen
(HIPAA).

e Allgemeine Datenschutzverordnung (EU) 2016/679 (GDPR).

2,

2.1. Kurzbeschreibung des Gerats

Second Opinion® ist ein Softwaregerat zur computergestiitzten Feststellung (CADe), das
Zahnarzte beim Lesen von intraoralen Rontgenaufnahmen unterstitzen soll. Diese
proprietare Softwareanwendung wurde entwickelt, um intraorale Rontgenaufnahmen zu
verarbeiten und darin enthaltene Indizienbeweise fur funf pathologische und funf nicht
pathologische Merkmale automatisch zu lokalisieren.

Second Opinion® besteht aus drei Komponenten:

e Praxisanwendung oder Client-Benutzeroberflache (,Client®)
e Schnittstelle zur Anwendungsprogrammierung (,API%)
e Computer-Vision-Modelle (,CV-Modell®, ,CV-Modelle®)

Der Client befindet sich in der Praxis des Arztes. Die API- und CV-Modelle befinden sich
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auf einer Cloud-Computing-Plattform, die von Amazon Web Services Inc. (,AWS®)
gehostet wird und auf der die Verarbeitung der Rontgenaufnahmen erfolgt.

Die Ergebnisse werden auf einem Computerbildschirm in der Arztpraxis angezeigt und
kobnnen von einem Zahnarzt/einer Zahnarztin Uberpruft werden. Der Benutzer wird
angewiesen, jede Rontgenaufnahme zunachst auf herkdmmliche Weise visuell zu
bewerten und sie dann mithilfe von Second Opinion® erneut zu berpriifen, bevor eine
endgultige Diagnose gestellt wird.

2.2. Indikationen fiir die Verwendung

Second Opinion® ist eine Software zur computergestutzten Feststellung (,CADe") mit der
Bereiche in Bezug auf mutmallliche dentale Resultate identifiziert und markiert werden
konnen, darunter Karies, Knochenschwund, Diskrepanz am Rand einer vorhandenen
Restauration, Zahnstein, periapikale lasion, geweitetes Parodontalligament, Krone (Metall,
einschlieBlich Zirkonoxid und Nichtmetall), Fullung (Metall und Nichtmetall), Wurzelkanal,
Zahnbrucke und Implantate.

Es soll Zahnarzten dabei helfen, Bissfligel-, Periapikal- und Panorama-Rontgenaufnahmen
bleibender Zahne bei Patienten ab 12 Jahren als zweiter Leser zu Uberprufen.

2.3. Kontraindikationen
Nicht fur Patienten unter 12 Jahren geeignet.

2.4. Voraussetzungen

2.4.1. Fiir die sichere und zweckgeméafe Bedienung von Second Opinion® miissen
folgende Voraussetzungen erfiillt sein:

e Der Benutzer hat die in diesem Benutzerhandbuch enthaltenen Abschnitte
BestimmungsgemafRe Verwendung, Warnhinweise und Second Opinion®-
Bedienungsanleitung gelesen und verstanden.

o Der Benutzer verfugt Uber allgemeine Kenntnisse in der Bedienung eines PCs, auf
dem eines der kompatiblen Betriebssysteme ausgefuhrt wird, die im Abschnitt
,Referenzinformationen® unten aufgefuhrt sind.

e Second Opinion® wurde gemaR den Anweisungen in Abschnitt 4 dieses
Benutzerhandbuchs korrekt installiert.

2.5. Warnhinweise

e ACHTUNG: SECOND OPINION® IST NICHT DAZzU
GEEIGNET, EINE DIAGNOSTISCHE UNTERSUCHUNG
DURCHZUFUHREN. Eine weitere klinische Untersuchung aller
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erkannten potenziell pathologischen und nicht-pathologischen
Merkmale, die in Rontgenaufnahmen dargestellt werden
konnen, ist stets erforderlich.

e Second Opinion® dient der visuellen und taktilen oralen
Untersuchung und der Risikobewertung des Patienten.

e Benutzer sollten regelmafig sicherstellen, dass der Computer,
auf dem die Second Opinion®-Client-Software ausgefiihrt wird,
frei von Viren oder Malware ist.

e Benutzer sollten regelmalig sicherstellen, dass die Second
Opinion®-Client-Software mit den neuesten Sicherheits-
Patches aktualisiert wurde.

e Second Opinion®-Software sollte nicht ohne entsprechende
Schulung angewendet werden. Vor der Verwendung des
Systems ist eine Bedienerschulung und eine Lektire des
Benutzerhandbuchs von Second Opinion® erforderlich.

e Das Second Opinion®-System konnte moglicherweise einen
Bereich erkennen und hervorheben, in dem kein
pathologisches oder nicht pathologisches Merkmal vorliegt.
Benutzer mussen bei der Uberpriifung der von Second
Opinion®  erkannten Bereiche stets ihre professionellen
Analysefahigkeiten einbringen.

e Second Opinion® erkennt oder markiert méglicherweise nicht
alle Bereiche, die auf einen pathologischen Befund hinweisen.
Benutzer mussen stets ihre professionellen interpretativen
Fahigkeiten einsetzen, um festzustellen, ob in den von Second
Opinion® verarbeiteten Réntgenaufnahmen pathologische und
nicht pathologische Merkmale vorhanden sind, die eine
klinische Behandlung erfordern.

e Die Zuverlassigkeit und Sicherheit wurde nur fur Feststellungen in
Bissflugel-, Periapikal- und Panorama-Rontgenaufnahmen
nachgewiesen. Alle Merkmale, die auf Rontgenaufnahmetypen
aulder Bissflugel-, Periapikal- und Panorama-Rdéntgenaufnahmen
festgestellt und hervorgehoben werden, kdnnen vom Kiliniker nicht zur
Unterstlitzung bei der radiologischen Auswertung verwendet werden.
Second Opinion® verwendet ein CV-Modell, das die Ubermittelten
Rontgenaufnahmen in die folgenden Typen einteilt: Bissflugel,
Periapikal, Panorama und Sonstige. Wird ein Bild als ,Sonstige*
kategorisiert, zeigt der Second Opinion®-Client dem Benutzer eine
Meldung mit dem Hinweis an, dass der Bildtyp nicht unterstitzt wird.
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e Alle Bilder, die fir die Bearbeitung in Second Opinion® Gibermittelt werden,
mussen in den Formaten JPEG, RVG, DCM, TIFF, PNG und DIC
vorliegen. Second Opinion® funktioniert méglicherweise nicht
ordnungsgemal, wenn ein Bild in einem nicht unterstitzten Format
ubermittelt wird.

2.6. Nebenwirkungen

Es sind keine direkten Risiken im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts fur
die Sicherheit oder Gesundheit des Benutzers oder des Patienten bekannt. Patienten
haben keinen direkten Kontakt mit dem Gerat. Zu den indirekten inharenten Risiken
gehoren: (a) das Gerat erkennt moglicherweise keine pathologischen oder nicht
pathologischen Merkmale, die auf Rontgenaufnahmen vorhanden sind (falsch negative
Feststellungen); und (b) das Gerat erkennt moglicherweise pathologische oder nicht
pathologische Anzeichen, die tatsachlich auf Rontgenaufnahmen vorhanden sind (falsch
positive Lesungen). Diese Moglichkeiten werden im Abschnitt ,Warnhinweise®, unter der
Produktkennung, ausfuhrlich erlautert. Die ordnungsgemale Bedienung des Gerats wird
in der Bedienungsanleitung in diesem Handbuch erlautert. Die Ergebnisse von Second
Opinion® sind einer von mehreren Faktoren, die Arzte bei ihrer Entscheidungsfindung
heranziehen. Die endgultigen diagnostischen Entscheidungen stellen die Bewertungen
und Urteile der Arzte dar, die sich aus diesen verschiedenen Faktoren ergeben.

2.7. BestimmungsgemaRBe Verwendung

Second Opinion® ist eine cloudbasierte, eigenstandige Software, die
Roéntgenaufnahmen mithilfe von maschinellen Lernverfahren analysiert, um verdachtige
interessierende Regionen (Regions of Interest; ROI) zu erkennen, zu kategorisieren und
hervorzuheben. Jede verdachtige ROI, die durch Second Opinion® festgestellt wird,
wird einem oder mehreren pathologischen oder nicht pathologischen Merkmalen
zugeordnet. Das Gerat ist als erganzende Ablesehilfe fur Zahnkliniker/Zahnklinikerinnen
gedacht und sollte nicht als eigenstandiges Gerat verwendet werden.

2.8. BestimmungsgemaRe Benutzergruppe

Die bestimmungsgeméafen Benutzer von Second Opinion® sind Zahnarzte in
verschiedenen Bereichen, darunter in der Grundversorgung (z.B. in der
Familienzahnarztpraxis, in der klinischen Zahnmedizin und in zahnarztlichen
Dienstleistungsunternehmen),  Zahnspezialisten und Mund-, Kiefer-  und
Gesichtsradiologen, die in diesen Bereichen Rontgenaufnahmen auswerten.

Second Opinion® ist fur die Installation in Zahnkliniken, Praxen zahnarztlicher
Dienstleistungsunternehmen und bei Anbietern von Zahnversicherungen auf
handelsublichen Computersystemen mit Microsoft Windows 7+ oder durch Integration
einer APl mit Praxisverwaltungssystemen und RoOntgensensor-Software von
Drittanbietern vorgesehen.
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2.9. BestimmungsgemaRe Patientenpopulation
Das Gerat kann zur Auswertung von Rontgenaufnahmen von Zahnpatienten ab 12

Jahren mit bleibenden Zahnen verwendet werden.

2.10. Kompatible radiologische Datenquellen

Second Opinion® kann intraorale RoOntgenaufnahmen  verarbeiten. Diese
Roéntgenaufnahmen kdnnen mit einer Vielzahl von dentalen Réntgenaufnahmesystemen
verschiedener Hersteller erstellt werden. Die Rontgenaufnahmen werden mit Hilfe
digitaler Speichersysteme auf Netzwerkservern der klinischen Praxis gespeichert. Das
System unterstutzt derzeit mehrere gangige Bildformate, darunter JPEG, RVG, DCM,
TIFF, PNG und DIC.

2.11. Hardwareanforderungen

Computeranforder
ungen

Prozessorarchitektur Intel

Mindestprozessorleistu Pentium 4

ng

Mindestleistung interner 2 Gigabyte

Speicher

Mindestspeicherplatz 250 MB

Betriebssystem Microsoft

Windows 10 oder neuere Version

Second Opinion® Benutzerhandbuch - Deutschland v.10.0 9 | Seite
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Die Verkniipfung von Second Opinion® mit lokalen und vernetzten Komponenten innerhalb

der Zahnarztpraxis und der Cloud ist in Abbildung 1 unten dargestellt.
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3. Produktinformationen

3.1. Produktinhalt
Second Opinion®-Client.

3.2. Funktionsprinzipien

Nach der Installation verbindet sich der Second Opinion®-Client mit der cloudbasierten
Second Opinion®-APl. Um Untersuchungen an das Gerat zu Ubermitteln, werden
zunachst im Second Opinion®-Client Rontgenaufnahmen ausgewahlt. Um die
Rontgenaufnahmen bearbeiten zu kénnen, muss der Second Opinion®-Client mit dem
Internet verbunden sein. Der Second Opinion®-Client sendet die Rontgenaufnahmen
sicher Uber das Internet an Cloud-Server zur Verarbeitung. Ein Ergebnisbericht und die
zugehdrigen Feststellungen werden dann sofort von der API generiert. Die Feststellungen
konnen dann in der Benutzeroberflaiche des Second Opinion®-Client abgerufen werden.
Um eine Analyse durchfiihren, muss der Second Opinion®-Client mit gultigen
Anmeldedaten (Benutzername und Passwort) autorisiert werden, die bei der Anmeldung
konfiguriert wurden.

4. Second Opinion®-Installationsanleitung

Warnhinweis: Pearl empfiehlt, dass Installation und Systemanderungen von Personen
durchgefiihrt werden, die mit den IT-Systemen vertraut sind, auf denen Second Opinion®
ausgefuhrt wird.

4.1. Systemvoraussetzungen
Fur die Verwendung des Second Opinion®-Geréats wird Folgendes benétigt:

e Ein Computer mit Microsoft Windows 10 oder neuerer Version
e Eine funktionierende Internetverbindung

Spezifische Anforderungen an die Computerhardware finden Sie in Abschnitt 2.11 dieses
Benutzerhandbuchs.

4.2. Installation
Download und Konfiguration des Second Opinion®-Installationspakets erfolgen unter
http://secondopinion.hellopearl.com

4.3. Registrierung

Zur Verwendung von Second Opinion® ist eine Kombination aus Benutzername und
Passwort erforderlich. Nach dem erfolgreichen Kauf von Second Opinion® wird ein Konto
erstellt.

Second Opinion® Benutzerhandbuch - Deutschland v.10.0 11 | Seite
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Nach der Installation kann Second Opinion® durch Starten der Datei ,Second Opinion
Desktop.exe” im Installationsordner gestartet werden.

Der Client wird gestartet und fragt nach einem gultigen Benutzernamen und Passwort.
Geben Sie die Anmeldeinformationen in die entsprechenden Felder ein und klicken Sie
dann auf ,OK". Fiir den Second Opinion®-Client ist eine Internetverbindung erforderlich,
um die Anmeldedaten zu Uberprifen.

4.4. Updates

Bei jedem Start des Second Opinion®-Client oder alle drei Minuten Uberpruft die
Software, ob ein Software-Update verfugbar ist. Wird eine aktualisierte Version der
Software gefunden, ladt der Second Opinion®-Client die neue Software automatisch
herunter und benachrichtigt den Benutzer.

Um das Update zu installieren, schlielen Sie die Anwendung und starten Sie sie neu.

4.5. Zugriff auf das Handbuch und Anzeige der Produktkennung
Second Opinion® wird mit einer aktuellen elektronischen Ausgabe des
Benutzerhandbuchs geliefert, auf die Sie zugreifen konnen, indem Sie auf die Hilfe-
Schaltflache in der Symbolleiste der Anwendung klicken, die sich in der oberen rechten
Ecke des Viewers der Anwendung befindet. Die Hilfe-Schaltflache ist mit einem
Fragezeichen in einem Kreis gekennzeichnet.

Second Opinion® verfligt Uber ein offizielles Produktlabel, das Uber das
Benutzerprofilmenu in der oberen rechten Ecke der Anwendung angezeigt werden kann,
indem Sie ,Uber Second Opinion®" auswahlen.

1 y 7))
A . | "

(& Log out
{61 Settings
% Select an Office

@ Customize Interface

About Second Opinion
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5.1. Anwendungsbeschreibung: Funktionsweise von Second Opinion®
Das Second Opinion®-System besteht aus drei Teilen: Praxisanwendung (,Second
Opinion®-Client)  oder  Benutzeroberflache  (,Ul“), der  Schnittstelle  zur
Anwendungsprogrammierung (,API“) und Computer-Vision.

Der Second Opinion®-Client liberwacht kontinuierlich eine lokale (oder vernetzte) Quelle,
in der dentale Rontgenaufnahmen gespeichert sind (siehe Abschnitt 2.4 fir eine Liste der
unterstutzten Bildtypen). Sobald neue Bilddaten erkannt werden, greift der Second
Opinion®-Client auf cloudbasierte APls zu, die die Bilddaten zur Verarbeitung an
Computer-Vision-Modelle (,CV-Modell®, ,CV-Modelle) senden. Die von diesen ,CV-
Modellen“ erzeugten Metadaten beschreiben die Art und den Ort der erkannten
pathologischen oder nicht pathologischen Merkmale, die in den Rontgenaufnahmen
erscheinen konnen.

Diese Metadaten werden dann an den Second Opinion®-Client zuriickgesendet, der sie
zur visuellen Anzeige und Uberpriifung innerhalb der Benutzeroberflache des Clients
aufarbeitet. Alle potenziell pathologischen oder nicht pathologischen Merkmale werden
als farbcodierte Schablonen angezeigt, die der ursprunglichen Rontgenaufnahme
Uberlagert sind.

Der gesamte oben beschriebene Vorgang dauert funf bis zehn Sekunden.

Second Opinion®-CADe erkennt potenziell pathologische oder nicht pathologische
Merkmale anhand ihres visuellen Erscheinungsbildes. Merkmale werden festgestellt, weil
sie den bekannten Merkmalen in den Rontgenaufnahmen ahneln, die zum Trainieren der
Second Opinion®-CV-Modelle verwendet werden.

Das System kann den Arzt dabei unterstutzen, das Risiko von ubersehenen
Auffalligkeiten zu minimieren, indem es Bereiche identifiziert, die moglicherweise eine
genauere Untersuchung erfordern.

Die Second Opinion®-Software darf nur als Hilfsmittel zur Erkennung bestimmter
potenziell pathologischer oder nicht pathologischer Merkmale verwendet werden, die auf
Bissflugel-, Periapikal- und Panorama-Rontgenaufnahmen angezeigt werden konnen. Es
ist nicht als Hilfsmittel bei der Rontgendiagnose oder -interpretation gedacht.

5.2. Erste Schritte
Folgen Sie den nachstehenden Anweisungen, um mit der Verwendung des Second Opinion®-
Client zu beginnen.

5.2.1. Start der Anwendung
Um den Second Opinion®-Client zu starten, 6ffnen Sie das Startmenii des
Betriebssystems und klicken Sie auf die Schaltflache ,Alle Programme/Alle

Second Opinion® Benutzerhandbuch - Deutschland v.10.0 13 | Seite
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Anwendungen®, um eine Liste aller installierten Anwendungen anzuzeigen. Klicken
Sie auf die Second Opinion®-Anwendung, um diese zu 6ffnen.

5.2.2. Anmelden

Geben Sie im Anmeldefenster Benutzername und Passwort ein und klicken Sie auf
Enter.

Hinweis: Aus Sicherheitsgriinden wird das Passwort vom Systemadministrator
vergeben.

5.2.3. Startbildschirm
Nach dem Offnen der Anwendung wird der Startbildschirm im Fenster der
Benutzeroberflache angezeigt.

Pearl/Second Opinion

Recently Captured Radiographs

D

Pilar OHara Latricia Lang Kathryn Hirthe

Aug 19, 2014 Sep 06, 2016 an 04, 2010

Nov 21,2024 (@ Nov 14,2024 (@ 0 Nov 07,2024

) )

Pilar OHara Svetlana Grimes Ana Bennet

Zur Suche nach den Rontgenaufnahmen eines Patienten steht eine Suchleiste zur
Verfigung. Um zu den letzten Rontgenaufnahmen zurtckzukehren, wahlen Sie das
Symbol ,Letzte“ (runder Pfeil) rechts neben der Suchleiste aus.

5.2.4. Benutzerdefinierte Benutzeroberfldche

Die verfugbaren Sprachen und Datumsformate fur die Second Opinion®-
Anwendung finden Sie im Abschnitt ,Benutzeroberflache anpassen®, der Uber die
Dropdown-Liste des Benutzerprofils verfugbar ist, wenn Sie mit der Maus Uber den
Anfangsbuchstaben des Benutzers in der oberen rechten Ecke der Anwendung
fahren.

Second Opinion® Benutzerhandbuch - Deutschland v.10.0 14 | Seite



o keznl -

5.2.5. Navigieren in Patientenakten
Um Bilder von einem Patientenbesuch zu laden, klicken Sie auf ,Patientenakte”.

Unter ,Charts® (Diagramme) versteht man eine Gruppe von Bildern, die fir eine
bestimmte Patientenkennung an einem bestimmten Datum aufgenommen wurden.
Die Chart-Liste ist chronologisch geordnet. Neue Rontgenaufnahmen werden oben
links in der Liste angezeigt. Bilder, die als derselbe Bildtyp erkannt werden, konnen
von der Anwendung beim Importieren in Second Opinion® automatisch gestapelt
werden.

5.2.6. Bestimmte Diagramme finden

Uber die Suchleiste oberhalb der Chart-Liste konnen Diagramme nach
Patientenkennung, Datum oder einer Kombination aus beiden Kriterien durchsucht
werden.

Q_ Patient includes:

Q_ Last Visit: DD/MM/YY | DD MMM | MMMM YYYY Yesterday Last week

Q, Last Visit Before Date: DD/MM/YY | DD MMM | MMMM YYYY Yesterday Last week

Q_ Last Visit After Date: DD/MM/YY | DD MMM | MMMM YYYY Yesterday Last week

Bild 4. Verwenden Sie die Suchfunktion, um alle Réntgenaufnahmen fur
eine bestimmte Patientenkennung zu finden.

5.2.7. Typische Bilddarstellung

Wenn Sie eine Patientenakte auswahlen, wird automatisch eine Rontgenaufnahme
der letzten Aufnahmesitzung in voller Gro3e angezeigt. Weitere Rontgenaufnahmen
desselben Datums werden zur einfachen Auswahl als Miniaturbilder im linken
Bildstreifen angezeigt. Fruher aufgenommene Rontgenaufnahmen werden nach
Aufnahmedatum gruppiert und sind Uber die Registerkarten am oberen
Bildschirmrand zuganglich.
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Rontgenaufnahmen im Rontgen-Display werden so skaliert, dass sie in den Bereich
passen.

Rechts neben dem Rontgen-Display zeigt der Erkrankungsindex eine Liste aller
potenziell pathologischen und nicht pathologischen Merkmale an, die von Second
Opinion® erkannt wurden.

Im Rontgen-Display werden die mit Markierungen versehenen Feststellungen uber
die Original-Rontgenaufnahme gelegt, um die Bereiche anzuzeigen, in denen
festgestellte Merkmale auftreten. Um den Bereich hervorzuheben, in dem ein Merkmal
festgestellt wurde, kann der Benutzer den Mauszeiger Uber die Feststellung bewegen.
Benutzer konnen auch einen Bereich mit einem festgestellten Merkmal hervorheben,
indem sie den Mauszeiger Uber das entsprechende Merkmal im Erkrankungsindex
bewegen.

May 04, 2025 Apr 22,2025 Apr 07, 2025

Benutzer konnen mithilfe des Schiebereglers fur ,Empfindlichkeit/Sensibilitat®, der
Umschalter ,Pathologisch/nicht pathologisch® oberhalb des Erkrankungsindex und
der Kontrollkastchen neben den Kennungen einschranken, welche festgestellten
Merkmale angezeigt und aufgelistet werden. Diese Funktionen werden weiter unten
in diesem Benutzerhandbuch erlautert.

Um schnell auf ein anderes Diagramm zuzugreifen und es zu laden, konnen Benutzer
die Suchleiste verwenden, auf das Symbol ,Aktuelle Diagramme® (rechts neben der
Suchleiste) klicken oder auf den Zuruck-Pfeil neben dem Titel des aktuellen
Diagramms klicken, um zu vorherigen Ergebnissen zurtckzukehren.
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Eine vertikale Symbolleiste am oberen rechten Rand des Rontgen-Displays enthalt
funf Werkzeuge zum Bearbeiten der Darstellung der Rontgenaufnahme im Rontgen-
Display. Von oben nach unten aufgelistet, so wie sie in der Symbolleiste angezeigt
werden, sind diese Tools und ihre entsprechenden Symbole:

e Full Screen ( : : ): Bild auf vollstandiges Ansichtsfenster erweitern

e Reset ( ): Bildsteuerelemente zurtcksetzen
Bearbeitungsmodus ( £ ): zum Bearbeitungsmodus umschalten

Messungen( Wl ): zur Anzeige der Messungen umschalten

Messtool (=2): Messen der Distanz zwischen zwei Punkten

Betroffen (7): zur Anzeige des Overlays fiir betroffene Zéahne umschalten
Zahnteile ( &7 ): zur Anzeige des Zahnteile-Overlays umschalten

Helligkeit ( -0- ): Helligkeit anpassen
Kontrast ( B ): Kontrast anpassen

Zoom ( O} ): Vergrof3ern und Verkleinern

Umkehren ( ® ): Farben umkehren/vertauschen

Rotieren ( < ): Bildausrichtung drehen

Umdrehen (%K): Bildausrichtung umdrehen

Erweiterte Ansicht von Pearl (<& ): Bildmaterial mit oder ohne Schérfe darstellen

Um auf eines dieser Tools zuzugreifen, klicken Sie einfach mit der Maus auf das
entsprechende Symbol.

Diese Bildanpassungsfunktionen werden weiter hinten in diesem Benutzerhandbuch
ausfuhrlicher erlautert.

5.2.8. Vergleich (A/B)

Mit dem Vergleichstool (A/B) kdnnen Sie zwei Bilder desselben Patienten gleichzeitig
(nebeneinander) anzeigen, um sie fur klinische Analysen und zu Schulungszwecken zu
vergleichen. Im Vergleichsmodus konnen Sie jedes einzelne Bild anzeigen und damit
interagieren.

5.2.9. Bildauswahl Bildstreifen

Wenn ein Diagramm geladen wird, werden alle Rontgenaufnahmen in der Patientenakte
links neben dem Rontgen-Display in einem Thumbnail-Bildstreifen angezeigt. Jedes
Datum der Rontgenaufnahme dient als ausklappbarer Ordner und vermerkt die Anzahl
der darin enthaltenen Bilder.

Um ein Bild flr zur Anzeige im Rontgen-Display auszuwahlen, klicken Sie mit der Maus
auf das entsprechende Thumbnail im Filmstreifen. Benutzer kbnnen auch zwischen
Bildern wechseln, indem sie die Pfeiltasten nach oben und unten auf der Tastatur
dricken.
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5.2.10. Ergebnisse lesen

Second Opinion® versieht alle potenziell pathologischen und nicht pathologischen
Merkmale, die es erkennt, mit Begrenzungsrahmen oder Segmentierungen. Diese
Feststellungen sind je nach dem Vertrauen des Systems in die Genauigkeit einer
Feststellung farblich gekennzeichnet. Benutzer sollten verstehen, wie Second
Opinion® die Genauigkeit einer Feststellung bewertet, um dessen
Feststellungsfunktionen sachkundig nutzen zu konnen.

Das Vertrauen bzw. die Sicherheit des Systems wird durch die Spezifitat der
Unterscheidung bestimmt, die fur eine Feststellung erforderlich ist. Feststellungen,
bei denen das System am sichersten ist, sind solche, bei denen eine hohe
Spezifitat der Unterscheidung erforderlich ist, um eine Feststellung zu
kennzeichnen. Naturlich stellt das System weniger Erkennungen fest, wenn es sich
ihnen mit einer hohen Anforderung an die Spezifitat nahert.

Wenn die Anforderung an die Spezifitdt verringert wird, wird das System mehr
Feststellungen vornehmen, aber die Genauigkeit ist weniger zuverlassig. Das heil3t:
Wenn die Anforderungen an die Spezifitat gesenkt werden, reagiert das System
empfindlicher auf potenziell pathologische und nicht pathologische Merkmale in einer
Rontgenaufnahme, wobei das Risiko besteht, dass Merkmale angezeigt werden, die
nicht vorhanden sind (falsch positive Feststellungen).

Um eine umfassende Liste von Merkmalen anzubieten, die madglicherweise die
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Aufmerksamkeit des Benutzers erfordern, ist Second Opinion® so konzipiert, dass der
Feststellungsprozess mit unterschiedlicher Spezifitat vorgenommen wird.

Die vom Second Opinion®-Client prasentierten Feststellungen sind farblich
gekennzeichnet, damit Benutzer nachvollziehen konnen, ob die Feststellung das
Ergebnis einer a) auf Spezifitdt ausgerichteten Feststellungsmethode, einer b) auf
Sensibilitat ausgerichteten Feststellungsmethode oder einer c) auf Spezifitat und
Sensibilitat ausgerichteten Feststellungsmethode ist.

Benutzer sollten jede Second-Opinion®-Feststellung im Hinblick auf die Schattierung
der drei Punkte neben dem Namen des erkannten Merkmals in der Kennung (oder
die Schattierung der drei Punkte neben dem Namen des erkannten Merkmals im
Erkrankungsindex) berucksichtigen. Die Punktcodes zur Feststellung sehen wie folgt
aus:

e 3 ausgefullte Punkte: Das System ist sehr zuversichtlich hinsichtlich der
Genauigkeit der Feststellung.

e 2 ausgefillte Punkte (1 nicht ausgefullt): Das System ist maRig
zuversichtlich hinsichtlich der Genauigkeit der Feststellung.

e 1 ausgefillter Punkt (2 nicht ausgefiillt):Das System hat geringes
Vertrauen in die Genauigkeit der Feststellung.

Benutzer von Second Opinion® sollten den ,Confidence Slider" (oben im
Erkrankungsindex) zwischen den Positionen ,gering®, ,maRig“ und ,hoch®
verschieben, um ein umfassenderes

Verstandnis des qualitativen Charakters der Feststellung von Second Opinion® zu
erhalten, bevor etwaige Second Opinion®-Feststellungen in Betracht gezogen werden.

Eine Erlauterung der Funktionen des Confidence Sliders finden Sie in Abschnitt 5.2.10
dieses Benutzerhandbuchs.
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5.2.11. Verwenden des Confidence Sliders

Mit dem Confidence Slider (oben im Erkrankungsindex auf dem Detection-Screen)
konnen Benutzer basierend auf dem Vertrauen des Systems in die Genauigkeit der
Feststellungen einschranken, welche Feststellungen angezeigt werden. Durch
Bewegen des Sliders von links nach rechts (gering bis hoch, empfindlich bis
spezifisch) konnen Benutze Feststellungen mit geringer und maRiger Sicherheit
sowohl im Rontgen-Display als auch im Erkrankungsindex ausblenden.
Feststellungen mit geringem bis maRigem Zuverlassigkeitsgrad sind wahrscheinlich
weniger genau, da fur ihre Erkennung weniger Spezifitat zur Unterscheidung
erforderlich war (siehe Abschnitt 5.2.9). Der Silder ermdglicht es Benutzern,
Feststellungen basierend auf den folgenden Schwellenwerten fur die Zuverlassigkeit
anzuzeigen:

e /: Es werden nur von Menschen bestatigte oder hinzugeflgte Feststellungen
angezeigt.
e ,Hoch* (spezifischer): Es werden nur die Feststellungen mit hoher
Zuverlassigkeit (und von Menschen bestatigt) angezeigt.

o ,MaRig“: Es werden die Feststellungen mit hoher, mafRiger und menschlicher
Zuverlassigkeit angezeigt.

e ,Gering“ (empfindlicher): Es werden sowohl Feststellungen mit hoher, mafiger
und niedriger Zuverlassigkeit als auch von Menschen bestatigte oder
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hinzugefugte Feststellungen angezeigt.

Benutzer sollten Second-Opinion®-Feststellungen bei allen drei Schwellenwerten
fur die Zuverlassigkeit anzeigen, bevor sie jegliche Feststellungen berucksichtigen.

5.2.12. Selektive Anzeige potenzieller Feststellungen

Unterhalb des Confidence Sliders befinden sich zwei Kontrollkadstchen mit den
Bezeichnungen ,Pathologisch® und ,Nicht pathologisch®. Benutzer kdnnen diese
Kontrollkastchen auswahlen, um festgestellte Merkmale basierend auf ihrer
pathologischen oder nicht pathologischen Klassifizierung ein- oder auszublenden.

4 @ Fernando Kovacek > 30 Oct 2024
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Detection-Screen mit dem Confidence Slider auf Position ,Maiig “

Wenn Feststellungen identifiziert werden, wird ein aktiviertes Kontrollkastchen neben
der Feststellung angezeigt. Wenn Sie das Kontrollkastchen deaktivieren, werden die
Ergebnisse dieser Klassifizierung vorubergehend ausgeblendet. Wenn das
Kontrollkastchen inaktiv ist, liegen keine Ergebnisse dieser Klassifizierung vor, die ein-
oder ausgeblendet werden kdnnen.

5.2.13. Verwenden der Steuerelemente zur Bildanpassung

Um die Sichtbarkeit einer Rontgenaufnahme im Rontgen-Display zu verbessern,
bietet Second Opinion® Werkzeuge zur Bildanpassung, die sich in einer Symbolleiste
oben rechts im Rontgen-Display befinden. Diese Werkzeuge lassen sich wie folgt
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verwenden:

»Helligkeit“ ( & ): Verwenden Sie diesen Slider, um die Bildhelligkeit anzupassen.
Bewegen Sie den Slider nach links, um die Bildhelligkeit zu verringern. Bewegen
Sie den Slider nach rechts, um die Bildhelligkeit zu erhohen. Die mittlere
Einstellung ist die Standard- (und ursprungliche) Helligkeit.

»Kontrast” ( B ): Verwenden Sie diesen Slider, um die Bildhelligkeit anzupassen.
Bewegen Sie den Slider nach links, um den Bildkontrast zu verringern. Bewegen
Sie den Slider nach rechts, um den Bildkontrast zu erhohen. Die mittlere
Einstellung ist der Standard- (und ursprungliche) Kontrast.

»Zoom“ ( & ): Verwenden Sie diesen Slider, um das Bild zu vergréRern und zu
verkleinern. Befindet sich der Slider ganz links, fullt das vollstandige, nicht
vergroRerte Bild das Rontgen-Display aus. Dies ist die Standardposition. Wenn
Sie den Slider nach rechts bewegen, wird das Bild vergroert. Wenn die
Zoomfunktion aktiviert ist, kann das Bild durch Klicken und Ziehen verschoben
werden.

,Umkehren“ ( ® ): Wahlen Sie diesen Umschalter, um die Farbgebung der
Rontgenaufnahme umzukehren. Schwarze Bereiche des urspringlichen Bildes
werden weil}. Weil3e Bereiche des Bildes werden schwarz.

»Rotieren“ (T ): Wahlen Sie diese Schaltflaiche, um die Réntgenaufnahme zu
drehen. Die Drehung kann entweder im Uhrzeigersinn oder gegen den
Uhrzeigersinn erfolgen. Mit jedem Klick auf die Schaltflache dreht sich das
Rontgenaufnahme um 90 Grad.

~Erweiterte Ansicht von Pearl“ (<& ): Verwenden Sie diesen Slider, um die
Scharfe des Bildes zu deaktivieren oder zu verstarken. Wahlen Sie 0 aus, um keine
Anpassungen am Bild vorzunehmen, oder zwischen 1 und 20, um die Starke der
Scharfe zu erhdhen.

5.2.14. Steuerelemente fir Endbenutzer zum Hinzufiigen oder Entfernen

von Feststellungen
Um dem Endbenutzer die Moglichkeit zu geben, die KI-Erkennungen zu tUberstimmen,
verwendet Second Opinion® eine Option zum Entfernen von Erkennungen und einen
Bearbeitungsmodus. Die Option zum Entfernen von Erkennungen wird als Augen-
Symbol angezeigt, wenn man mit der Maus Uber die Erkennungen fahrt. Sobald eine
Erkennung entfernt wurde, kann sie im Bearbeitungsmodus wiederhergestellt werden.

Der Bearbeitungsmodus ist uber ein Stiftsymbol in der Symbolleiste zuganglich.
Sobald dieser aktiviert ist, ermoglicht der Bearbeitungsmodus dem Benutzer, eine
Annotation wiederherzustellen (durch das durchgestrichene Augen-Symbol neben
dem Etikett) oder eine eigene Annotation zu zeichnen (indem ein Rechteck gezogen
oder der Umriss der Feststellung mit dem Umrissbearbeitungstool nachgezogen wird)
und ihr ein Etikett zuzuweisen (durch eine Auswahl im Dropdown-Menu). Der Status
einer Erkennung kann anhand der lkonografie im Etikett verstanden werden
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5.2.15. Zahnteilsegmentierungs-Overlay, Overlay fiir betroffene Zahnteile und
Kennzeichnung von Karies

Second Opinion® nutzt die KI-Segmentierung, um anhand der Zusammensetzung eines

Rontgenbildes Zahnteile (z. B. Zahnschmelz, Dentin, Pulpa, usw.) zu bestimmen. Das

Zahnteile-Overlay kann mit dem Umschalter auf der rechten Seite des Rontgenbildes

aktiviert werden und stellt ein halbtransparentes, mehrfarbiges Overlay und eine

erklarende Legende zur Verfugung.

Second Opinion® zeigt einen prozentualen Anteil des betroffenen Zahns an, der
sich aus der Addition der Zahnanteile errechnet, die aus vorhandenen
Restaurationen und Karies bestehen. Zusammen werden diese als Prozentsatz
gesunder Krone dargestellt. Das Overlay fur betroffene Zdhne kann mit dem
Umschalter auf der rechten Seite des Rontgenbildes aktiviert werden. Wenn diese
Funktion aktiviert ist, erscheinen farbige radiale Markierungen an jedem Zahn mit
einem Wert fur den betroffenen Zahn. Zusatzlich wird am unteren Rand eine
Legende angezeigt, in der die einzelnen Farben der radialen Markierungen und
die Berechnungsmethode erlautert werden. Ferner wird in einem Hinweis auf die
Nutzungsbeschrankungen hingewiesen.
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5.2.16. Messung der Knochendichte

Second Opinion® liefert geschatzte Messungen von der Zahnschmelzzementgrenze bis
zum Knochenkamm. Diese werden als Liniensegmente mit Millimeterangaben daneben
als Referenz dargestellt.

6. Zusammenfassung der Ergebnisse klinischer Studien
zu Second Opinion®

Um festzustellen, ob sich die diagnostische Genauigkeit menschlicher ,Leser” durch die
Verwendung von Second Opinion® zur Erkennung bestimmter pathologischer und nicht
pathologischer Merkmale, die in dentalen Rontgenaufnahmen auftreten konnen,
verbessert, wurde Second Opinion® als eigenstandiges Gerat und in einer vollstéandig
gekreuzten Multi-Reader-Multi-Case-Leserstudie (MRMC) klinisch getestet. Es wurde
auch eine erganzende CADe-Studie im Vergleich zu einer Studie mit Lesern ohne
Unterstltzung durchgefuhrt.

In jedem der drei Studiendesigns wurden sowohl ein konsensbasierter Ground-Truth-
Datensatz (GT) als auch ein auf erzwungener Beurteilung basierender GT-Datensatz
angewendet, die parallel aus demselben geo- und pathologisch angereicherten Pool von
uber 2 000 dentalen Rontgenaufnahmen von bleibenden Zahnen entwickelt wurden. Da
eine nachtragliche Analyse eine hohere Ubereinstimmung bei den Lesern von Konsens-
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GT als bei den Lesern von GT auf der Grundlage erzwungener Beurteilungen ergab,
wurden die Ergebnisse, die auf Konsens-GT basierten, in allen Studien bevorzugt.

In den eigenstandigen Studien wurde die Genauigkeit der Leser bei der Feststellung der
neun dentalen Merkmale bewertet, die in den Indikationen fur die Verwendung von
Second Opinion enthalten sind, sowie eines zusatzlichen Merkmals, das von Second
Opinion®nicht unterstutzt wird:

Karies
Randdifferenzen
Zahnstein
Periapikale Lasion
Kronen

Bricken
Implantate
Wurzelkanale
Fallung
Knochenschwund
Geweitetes Parodontalligament

Die MRMC-Studien untersuchten die Auswirkungen auf die Leistung der Leser, wenn nur
die funf pathologischen Merkmale in dieser Liste festgestellt wurden. Um die
Gerateleistung bei verschiedenen vom Benutzer wahlbaren Einstellungen flr
Nachweisspezifitat/-sensitivitat zu testen, wurden die MRMC-Studien in drei Teilstudien
unterteilt, wobei die Spezifitats-/Sensitivitatseinstellungen jeweils auf ,niedrig®, ,magig",
oder ,hoch® festgelegt waren. Insgesamt nahmen 81 qualifizierte Leser an den MRMC-
Studien teil.

Fur die erganzende Gegenuberstellung von CADe und Studien mit Lesern ohne
Unterstiitzung wurde die diagnostische Leistung von Second Opinion® mit der
Akkumulation aller in den MRMC-Studien erzeugten Antworten von Lesern ohne
Unterstltzung verglichen.

Als Metrik fur die Wirksamkeit der Studien wurde das wAFROC-Paradigma (Weighted
Alternative Free-Response Receiver Operating Characteristic) verwendet. Die Studien
wurden als retrospektive, unverblindete, offene Studien an mehreren Standorten
durchgefuhrt, die klinisch nutzliche Informationen Uber die potenzielle Anwendung dieses
Gerats in einer Zahnarztpraxis lieferten.

Die Leistung von Second Opinion® entsprach den Erwartungen sowohl in eigenstandigen
als auch in MRMC-Studien. In der eigenstandigen Studie zeigte das Second Opinion®-
CADe eine vergleichbare Leistung wie Leser ohne Unterstutzung bei der Feststellung der
funf pathologischen Merkmale, die in der MRMC-Studie getestet wurden.
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Die Leistung von Second Opinion®-unterstiitzten Lesern (ber die drei Slider-
Einstellungen hinweg — was den ganzheitlichen Effekt des Gerats widerspiegelt, wenn
die Benutzer wie beabsichtigt frei zwischen den Slider-Einstellungen wechseln konnen —
zeigte eine statistisch signifikante Verbesserung gegenuber der Leistung von Lesern
ohne Unterstutzung bei Karies, Randdifferenzen, Zahnstein und periapikaler

Radioluzenz.
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Abbildung 1. WAFROC-FOMs fiir Leser mit Unterstlitzung (rot) und Leser ohne Unterstltzung (petrol) bei Verwendung
von Second Opinion® mit der Einstellung ,Hoch “

Es wurden keine statistisch signifikanten Leistungseinbul3en beobachtet, wenn die Leser
Second Opinion® als Hilfsmittel verwendeten.
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Wie erwartet verbesserte Second Opinion®, basierend auf der beabsichtigten Funktion
der variablen Einstellbarkeit des Empfindlichkeit-Spezifitats-Sliders des Gerats, die
Empfindlichkeit des Lesers, wenn der Slider auf die Einstellung ,,Gering® gestellt war, und
die Leserspezifitat, wenn der Slider auf der Einstellung ,Hoch® gestellt war.

Die Analyse der Studienergebnisse fur die geografische Region der Bildaufnahme, das
Alter der Patienten und geschlechtsspezifische Storfaktoren im GT-Datensatz zeigte eine
Verbesserung der Leistung von Second Opinion®-unterstiitzten Lesern, die mit der in den
Studien im Allgemeinen beobachteten ubereinstimmte. Im Hinblick auf die Anforderungen
an die Generalisierbarkeit von Bildgebungsgeraten wurde eine ahnliche
Ubereinstimmung mit den Gesamtergebnissen der Studie auch in der Untergruppe der
Bildaufnahmegerate beobachtet, in der bei den funf Bildaufnahmegeraten, deren
Reprasentanz im GT-Datensatz ausreichte, um statistisch aussagekraftige Ergebnisse
zu erzielen, sowie bei den verbleibenden vier Bildaufnahmegeraten mit begrenzter
Vertretung, die Leser mit Unterstitzung die Leser ohne Unterstitzung Ubertrafen.

Die statistisch signifikanten Leistungszuwachse bei den Lesern mit Unterstutzung, die in
den Ergebnissen dieser klinischen Studien beobachtet wurden, bestatigen die Wirksamkeit
von Second Opinion® als Hilfe flir Zahnarzte bei der Erkennung pathologischer Merkmale
bei bleibenden Zahnen.

7.

Die in diesem Abschnitt enthaltenen Informationen beschreiben Schritte, die Benutzer
unternehmen konnen, um grundlegende Probleme zu identifizieren und zu I0sen, die bei
der Verwendung des Second Opinion®-Client auftreten kdnnen. Alle Probleme, die tber
den Rahmen dieser grundlegenden Anweisungen zur Fehlerbehebung hinausgehen,
sollten dem Pearl-Kundensupport mitgeteilt werden.

Fir die Fehlerbehebung werden ein Monitor, eine Tastatur und eine Maus bendtigt.
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Problem

Ursache und Ldsung

Bilder oder Ergebnisse kénnen
nicht geladen werden

Stellen Sie sicher, dass der Computer mit dem
lokalen Netzwerk verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass das lokale Netzwerk mit
dem Internet verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass das vernetzte Bildlaufwerk,
auf dem Rontgenaufnahmen gespeichert sind (falls
verwendet), mit dem Netzwerk verbunden ist.

Beenden Sie Second Opinion®und starten Sie die
Anwendung neu

Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie
sich an die Second Opinion®-Kundenbetreuung.

Anmeldung nicht mdglich

Stellen Sie sicher, dass die Anmeldeinformationen
korrekt sind.

Stellen Sie sicher, dass der Computer mit dem
lokalen Netzwerk verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass das lokale Netzwerk mit
dem Internet verbunden ist.

Beenden Sie Second Opinion®und starten Sie die
Anwendung neu

Verwenden Sie den Link ,Passwort vergessen®,
um das Passwort zurlickzusetzen.

Fehlende Bilder

Stellen Sie sicher, dass der Datumsfilter in der
Diagrammsuche korrekt konfiguriert ist.

Stellen Sie sicher, dass der Computer mit dem
lokalen Netzwerk verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass das lokale Netzwerk mit
dem Internet verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass das vernetzte Bildlaufwerk,
auf dem Rontgenaufnahmen gespeichert sind (falls
verwendet), mit dem Netzwerk verbunden ist.

Stellen Sie sicher, dass die Einstellungen fiir den
Speicherort der Rontgenaufnahmen korrekt
konfiguriert sind (Konfigurationsanweisungen
finden Sie unter Abschnitt 5.2.4, Registerkarte
,Einstellungen®)
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Anwendung sturzt ab Starten Sie die Anwendung
neu. Starten Sie den
Computer neu.

Wenn das Problem weiterhin
besteht, wenden Sie sich an
die Second Opinion®-
Kundenbetreuung.

8. Service und Wartung

Second Opinion® kann nicht unabhangig vom Benutzer gewartet werden. Wenn ein
Service bendtigt wird, veroffentlicht Pearl eine aktualisierte Version von Second Opinion®.
Das Update wird automatisch heruntergeladen und installiert. Weitere Informationen zu
Software-Updates finden Sie in Abschnitt 4.4 dieses Benutzerhandbuchs.

9. Technische Unterstutzung
Die Kundenbetreuung von Second Opinion® steht Ihnen fiir Fragen zu Geschéft,
Preisen, Upgrades, Anpassungen und Bestellstatus zur Verfugung.

Der technische Support steht Ihnen fur Fragen zu Technologie, Integration und
Fehlerbehebung zur Verfugung. Kontaktieren Sie uns unter:

In-App: Benutzer konnen Unterstitzung Uber das Chat-Tool in der unteren rechten
Ecke der Second Opinion®-App erhalten. Ein Klick auf das Chat-Symbol &ffnet eine
Live-Chat-Sitzung mit dem Pearl-Support.
()
e Chat-Symbol fur Support -

Online: https://pages.hellopearl.com/customer-support

E-Mail: support@hellopearl.com

Per Post:

Pearl Inc.

9200 W Sunset Blvd, Ste 430

West Hollywood, Kalifornien 90069-3506
USA
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