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1. Informacie o prirucke

1.1. Verzia

Tato prirucka je uréena na spravne a bezpecéné pouzivanie systému Second Opinion® v2.
Ciarovy kéd GTIN oznadujuci &islo verzie softvéru, ku ktorému sa tato priru¢ka vztahuje,
je zobrazeny nizSie:

(01)00860003567920(8012)1.0

1.2.  Ugel
Tato prirucka uvadza pokyny na obsluhu softvérového zariadenia Second Opinion® —

Klient v sulade s jeho funkciou a zamyslanym pouzitim.

1.3. Cielova skupina
Tato priruCka je urCena pre kazdého, kto pouziva, spravuje alebo rieSi problémy
softvérového zariadenia Second Opinion® — Klient.
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1.4. Kde mézete ziskat’ papierovu kopiu tejto priruéky

Ak mate zaujem o papierovu kopiu tejto prirucky, poslite ziadost spolo¢nosti Pearl Inc.
na adresu support@hellopearl.com s uvedenim nazvu vasej organizacie, Uplnej adresy,
nazvu produktu, pre ktory pozadujete priruCku, a verziu jeho softvéru. Pearl Inc. vam
postou zaSle tlaCenu verziu prirucky.

1.5. Sulad s predpismi
Second Opinion® spliia nasledujlce regula¢né poziadavky:

e ENISO 13485:2016 - Zdravotnicke pombcky — Systémy manazérstva kvality.

e Poziadavky na systémy manazérstva kvality pre regulacné ucely, FDA 21 CFR Cast’
820 pod nazvom Regulacia systému kvality (QSR).

e Nariadenie EU o zdravotnickych zariadeniach (EU) 2017/745 Eurépskeho parlamentu
a Rady z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach (MDR)

e Australske predpisy o terapeutickych produktoch (zdravotnickych poméckach) z
roku 2002

e Kanadské predpisy o zdravotnickych poméckach SOR 98-282

Agentura pre regulaciu liekov a zdravotnickych produktov (MHRA) UK MDR 2002

a zakon o liekoch a zdravotnickych pomockach z roku 2021

Brazilska zdravotnicka regulacna agentura (ANVISA)

Svajéiarska vyhlaska o zdravotnickych poméckach (MedDO)

Zakon o prenosnosti a zodpovednosti zdravotného poistenia (HIPAA)

V$eobecné nariadenie o ochrane Gdajov (EU) 2016/679 (GDPR)

2.1. Struény popis zariadenia

Second Opinion® je softvérové zariadenie na pocitatom podporovanu detekciu (CADe),
ktoré pomaha zubnym lekarom pri Citani intraoralnych RTG snimok. Ide o proprietarnu
softvérovu aplikaciu ur€enu na spracovanie intraoralnych RTG snimok a automatické
vyhfadavanie predpokladanych dékazov piatich patologickych a piatich nepatologickych
znakov, ktoré sa v nich mozu prejavit.

Second Opinion® pozostava z troch ¢asti:

e Aplikacia v ambulancii alebo klientske pouzivatelské rozhranie (,Klient®)
e Rozhranie pre programovanie aplikacie (,,API%)
e Modely pocitacoveho videnia (,model CV*, ,modely CV*)
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Klient je umiestneny v lekarskej ambulancii. APl a modely CV sa nachadzaju na cloudovej
vypoctovej platforme hostovanej spolocnostou Amazon Web Services Inc. (,AWS®), kde
prebieha spracovanie RTG snimok.

Vysledky sa zobrazuju na pocitacovom monitore v lekarskej ambulancii, kde ich moze
vyhodnotit zubny lekar. Pouzivatel dostane inStrukcie, aby najprv vyhodnotil kazdu RTG
snimku beznym vizualnym spésobom a potom ho znovu preskumal pomocou zariadenia
Second Opinion® skor ako stanovi koneénu diagnoézu.

2.2. Indikacie na pouzitie

Second Opinion® je softvér na pocitacom podporovanu detekciu ("CADe"), ktory identifikuje
a oznacuje oblasti vo vztahu k podozrivym zubnym nalezom. Patria medzi ne zubny kaz,
strata kostnej hmoty, nezrovnalost na okraji existujucej nahrady, zubny kamen, periapikalna
radiolucencia, rozSireny parodontalny vaz, korunka (kovova, vratane zirkonia a nekovova),
vypln (kovova aj nekovova), korefiovy kanalik, mostik a implantaty. U detskych pacientov (vo
veku 4-11 rokov) je Second Opinion® uréeny len na detekciu zubného kazu.

Zariadenie je urCené na pomoc zubnym lekarom ako druhy nazor pri posudzovani:

e zahryzovych a periapikalnych RTG snimok u pacientov od 4 rokov s doCasnymi alebo
trvalymi zubami (doCasny alebo zmieSany chrup), ktori su indikovani na zubné RTG
vySetrenie, a

e zahryzovych, periapikalnych a panoramatickych RTG snimok trvalych zubov u
pacientov od 12 rokov na ziskanie druhého nazoru.

2.3. Kontraindikacie
Zariadenie nie je urCené pre pacientov do 4 rokov.

2.4. Predpoklady

2.4.1. Na bezpecné pouzivanie systému Second Opinion® na tcely, na ktoré je uréeny,
musia byt splnené nasledujuce predpoklady:

e Pouzivatel si preéital Ugel uréenia, Varovania a Pokyny na pouzivanie uvedené v
tejto Pouzivatelskej prirucke a porozumel im.

e Pouzivatel ma vSeobecné znalosti o pouzivani osobného pocitaCa s niektorym z
kompatibilnych operacnych systémov uvedenych v sekcii Referencné informacie
nizSie.

e Systém Second Opinion® bol spravne nainstalovany podia pokynov v Casti 4 tejto
Pouzivatelskej prirucky.
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2.5. Varovania

e UPOZORNENIE: SECOND OPINION® NIE JE URCENY NA
VYKONAVANIE DIAGNOSTICKEHO HODNOTENIA. Vzdy je
nevyhnutné dalSie klinické vySetrenie akychkolvek zistenych
potencialnych patologickych a nepatologickych znakov, ktoré
sa mdzu objavit na RTG snimkach.

e Second Opinion® sa pouziva pri vizualnom a hmatovom Gstnom
vySetreni a vyhodnoteni rizika pacienta.

e Pouzivatelia by mali pravidelne kontrolovat, Ci je pocita€, na
ktorom softvér Second Opinion® — Klient bezi, je bez virusov
alebo malvéru.

e Pouzivatelia by mali pravidelne overovat, Ci bol softvér Second
Opinion® — Klient aktualizovany najnov§imi bezpec¢nostnymi
zaplatami.

e NepouzZivajte softvér Second Opinion® bez riadneho $kolenia. Pred
pouzivanim systému je potrebné absolvovat’ Skolenie operatora a
prestudovat’ si pouzivatelski prirucku Second Opinion®.

e Systém Second Opinion® mdze detegovat’ a oznacit' oblast, kde
nie je ziadny patologicky alebo nepatologicky znak. Pouzivatelia
musia vzdy uplatnit’ svoje profesionalne schopnosti interpretacie
pri kontrole oblasti, ktoré detegoval systém Second Opinion®.

e Second Opinion® nemusi detegovat alebo oznadit' véetky oblasti,
ktoré naznacuju patoldgiu. Pouzivatelia musia vzdy vyuzit svoje
profesionalne schopnosti interpretacie, aby zistili, ¢i sa na RTG
snimkach  spracovanych systémom Second  Opinion®
nenachadzaju nejaké patologické alebo nepatologické znaky,
ktore si vyZaduju klinicku pozornost.

e Uginnost a bezpe&nost boli preukazané iba pri detekciach pri
zahryzovych, periapikalnych a panoramatickych RTG snimkach.
Akékolvek znaky zistené a zvyraznené na typoch RTG snimok
okrem zahryzovych, periapikalnych a panoramatickych neméze
lekar pouzit na pomoc pri radiografickom vyhodnocovani. Second
Opinion® vyuziva model CV, ktory klasifikuje predloZzené RTG
snimky do typov: zahryzove, periapikalne, panoramaticke a iné. Ak
je snimka kategorizovana ako iné, softvér Second Opinion® — Klient
zobrazi pouzivatefovi spravu, ze typ snimky nie je podporovany.

Pouzivatelska prirucka UM-24 Second Opinion® pre Slovensko, verzia 1 7 | Strana



o keznl -

e VSetky snimky predlozené na spracovanie softvérom Second
Opinion® musia byt vo formate JPEG, RVG, DCM, TIFF, PNG
a DIC. Ak je predlozena snimka v nepodporovanom formate,
Second Opinion® nemusi fungovat spravne.

2.6. Neziaduce ucinky

V suvislosti s pouzivanim zariadenia nie su spojené ziadne priame rizika pre bezpecnost
alebo zdravie pouZzivatela alebo pacienta. Pacienti neprichadzaju do priameho kontaktu
so zariadenim. Nepriame inherentné rizika su: (a) zariadenie nemusi detegovat
patologické alebo nepatologické znaky, ktoré su pritomné na RTG snimkach (faloSne
negativne detekcie); a (b) zariadenie méze detegovat patologické alebo nepatologické
znaky, ktoré sa v skutocnosti na RTG snimkach nevyskytuju (faloSne pozitivne vysledky).
Tieto moznosti su jasne vysvetlené v sekcii varovania, ktora je suCastou oznacCenia
zariadenia. Spravna prevadzka zariadenia je vysvetlena v navode na pouzitie v tejto
prirucke. Vystup systému Second Opinion® je jednym z viacerych vstupov, ktoré lekari
vyuzivaju pri rozhodovani. Finalne diagnostické rozhodnutia predstavuju vyhodnotenia a
usudky lekarov vyplyvajuce z uvedenych viacerych vstupov.

2.7. Ucel uréenia

Second Opinion® je samostatny softvér na baze cloudu, ktory analyzuje RTG snimky
pomocou technik strojového ucCenia na detekciu, kategorizaciu a zvyraznenie
podozrivych oblasti zaujmu (ROI). Akékolvek podozrivé ROl detegované systémom
Second Opinion® sa priradi k jednému alebo viacerym patologickym alebo
nepatologickym znakom. Zariadenie je urCené ako pomécka na subezné Citanie pre
zubnych lekarov a nemalo by sa pouzivat ako samostatné zariadenie.

2.8. Zamyslana skupina pouzivatelov

Zamyslanymi pouzivatelmi systému Second Opinion® st zubari v réznych prostrediach
vratane primarnej starostlivosti (napr. rodinna zubna ambulancia, nemocni¢na
stomatolégia a organizacie zubnych sluzieb), zubni Specialisti, ustni maxilofacialni
radiologovia, ktori vyhodnocuju RTG snimky v tychto prostrediach.

Second Opinion® je ureny na instalaciu v zubnych klinikach, ambulanciach dentalnych
sluzieb a u poskytovatefov zubného poistenia na bezne dostupnych pocitacovych systémoch
s operacnym systémom Microsoft Windows 7+ alebo prostrednictvom integracie API so
systémami na riadenie praxe tretich stran a softvérom na RTG senzory.

2.9. Zamyslana skupina pacientov

Zariadenie sa mbze pouzivat na vyhodnocovanie RTG snimok zubnych pacientov vo
veku od 4 rokov, s trvalym alebo zmieSanym chrupom.
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2.10. Kompatibilné radiologické zdroje udajov

Second Opinion® dokaze spracovat intraoralne RTG snimky. Tieto RTG snimky je mozné
ziskat' na Sirokej Skale zubnych RTG systémov od réznych vyrobcov. RTG snimky su
ulozené na serveroch klinickej ambulancie pomocou digitalnych uloznych systémov.
Systém aktualne podporuje niekolko beznych formatov snimok, vratane JPEG, RVG,
DCM, TIFF, PNG a DIC.

2.11. Hardvérové poziadavky

Vypoctové poziadavky
Architektura procesora Intel
Minimalny procesor Pentium 4
Minimalna vnutorna paméat 2GB
Minimalny priestor na disku 250 MB
Operacny systém Microsoft
Windows 10 alebo novsi
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Vztah systému Second Opinion® k lokalnym a sietovym komponentom v zubnej ambulancii

a cloude je znazorneny na Obrazku 1 nizSie.

Dental Office ()

2. Receive chart list,
image list
— /\ 11. Request Image
S O Second Opinion — T
T | 12. Receive
[1. Check for Changes Annotated Image
Image Server
(Network Share)
4. Notify API of | -

[10. Get annotations

e

Image CON Dental Images | save image
(Cloudfront) (S3)

new images |

API (API Gateway)
Synchronous

Asynchronous 6. Send to preprocessors
8. Send to all detectors -
'9. All detectors send back result I7 Recelve processed image|
V’
Pathology Detectors Preprocess Classifiers
(EC2) (EC2)
Obrazok 1
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3. Informacie o produkte

3.1. Obsah produktu
Second Opinion® — Klient.

3.2. Principy fungovania

Po instalacii sa systém Second Opinion® — Klient pripoji ku cloudovému systému Second
Opinion® — API. Na odoslanie vySetreni do zariadenia treba najskor zvolit RTG snimky v
systéme Second Opinion® — Klient. Na spracovanie RTG snimok musi byt systém Second
Opinion® — Klient pripojeny na internet. Systém Second Opinion® — Klient odosiela RTG
snimky na spracovanie bezpec€ne cez internet na cloudové servery. Nasledne APl okamzite
generuje spravu o vysledkoch a suvisiace detekcie. Detekcie je potom mozné zobrazit' v
pouzivatelskom rozhrani systému Second Opinion® — Klient. Na vykonanie analyzy musi
mat systém Second Opinion® — Klient autorizaciu platnymi prihlasovacimi Gdajmi
(pouzivatelské meno a heslo), ktoré boli nakonfigurované pri registracii.

4. Navod na instalaciu Second Opinion®

Varovanie: Spolo¢nost Pearl odporu€a, aby inStalaciu a zmeny systému vykonavali
pracovnici oboznameni s IT systémami, na ktorych Second Opinion® bezi.

41. Systémové poziadavky
Na pouzitie systému Second Opinion® budete potrebovat nasledovné:

e PocitacC s operacnym systémom Microsoft Windows 10 alebo novsim.
e Funkcné internetové pripojenie.

Konkrétne poziadavky na poéitadovy hardvér najdete v Casti 2.11 tejto Pouzivatelske;
prirucky.

4.2. Instalacia
Stahovanie a konfiguracia instalaéného balika Second Opinion® prebieha cez stranku
http://secondopinion.hellopearl.com

4.3. Registracia
Na pouzitie systému Second Opinion® je potrebna kombinacia pouzivatelského mena a
hesla. Po Uspe$nom nakupe systému Second Opinion® bude vytvoreny Ucet.
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Po instalacii je mozné systém Second Opinion® aktivovat' spustenim suboru ,Second
Opinion Desktop.exe® v inStalacnom priecinku.

Klient sa spusti a poziada o platné pouzivatelské meno a heslo. Vypliate do prislusnych
poli prihlasovacie udaje a potom stlacte ,OK". Na overenie prihlasovacich udajov pre
systém Second Opinion® — Klient je potrebné internetové pripojenie.

4.4. Aktualizacie

Pri kazdom spusteni systému Second Opinion® — Klient alebo kazdé tri minuty softvér
kontroluje, €i nie je dostupna softvérova aktualizacia. Ked sa najde aktualizovana verzia
softvéru, systém Second Opinion® — Klient si automaticky stiahne novy softvér a upozorni
pouZzivatela.

Aby ste aktualizacie nainsStalovali, musite aplikaciu zatvorit’ a restartovat.

4.5. Pristup k priru¢ke a zobrazenie oznac¢enia produktu

Systém Second Opinion® obsahuje aktualizovant elektronicki kopiu pouzivatelskej
prirucky, ku ktorej mate pristup kliknutim na tlacidlo ,Pomoc® na paneli nastrojov aplikacie
v pravom hornom rohu prehliadaCa aplikacie. Tla€idlo ,Pomoc® je oznaCené ikonou
otaznika v kruhu.

Systém Second Opinion® ma oficialne produktové oznadenie, ktoré je mozné zobrazit v
menu pouzivatelského profilu v pravom hornom rohu aplikacie, potom vyberom ,O produkte
Second Opinion®“

G Log out
{1 Settings
5 Select an Office

@ Customize Interface
Second Opinion

About Second Oplnion Version X XXX
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5.1 Opis pre pouzivatela: Ako funguje Second Opinion®.

Systém Second Opinion® pozostava z troch &asti: aplikacia v ambulancii(,Second
Opinion® — Klient) alebo pouZzivatelské rozhranie (,Ul“), rozhranie pre programovanie
aplikacie (,API") a pocCitaCové videnie

Systém Second Opinion® neustale monitoruje lokalny (alebo zosietovany) zdroj, kde su
ulozené zubné RTG snimky (zoznam podporovanych typov snimok najdete v Casti 2.5). Ked
sa zistia nové snimky, systém Second Opinion® — Klient vyvola cloudové API, ktoré odosIu
snimky do modelov pocitacového videnia (,model CV*, ,modely CV*) na spracovanie.
Metadata, ktoré tieto modely CV vytvaraju, popisuju povahu a umiestnenie zistenych
patologickych alebo nepatologickych znakov, ktoré sa mézu objavit na RTG snimkach.

Tieto metadata s nasledne odoslané spat systému Second Opinion® — Klient, ktory ich
vykresli na vizualne zobrazenie a kontrolu v pouzivatelskom rozhrani Klienta. Akékolvek
detegované potencialne patologické alebo nepatologické znaky sa budu zobrazovat ako
farebne kodované masky prekryvajuce pévodnu RTG snimku.

Cely vysSie uvedeny proces trva pat az desat sekund.

Second Opinion® CADe detekuje potencidlne patologické alebo nepatologické znaky
podla ich vizualneho vzhfadu. Znaky su detegované, pretoze velmi pripominaju zname
znaky pritomné na RTG snimkach pouzivanych na trénovanie Second Opinion® —
modelov CV.

Systém mdze pomdct lekarovi minimalizovat' riziko vizualneho prehliadnutia tym, Ze
identifikuje oblasti, ktoré si vyZaduju dékladnejSie preskumanie.

Softvér Second Opinion® sa mdze pouzivat len ako pomodcka na detekciu urditych
potencialnych patologickych alebo nepatologickych znakov, ktoré sa mozu objavit na
zahryznych, periapikalnych a panoramatickych RTG snimkach. Nie je urCeny na pouZitie
ako pomdcka pri radiografickej diagnostike alebo interpretacii.

5.2 Zaciname
Postupujte podla pokynov niz8ie a zaénite pouzivat systém Second Opinion® — Klient.

5.2.1 Spustenie aplikacie

Na spustenie systému Second Opinion® — Klient si otvorte ponuku Start operaéného
systému a kliknite na tlacidlo VSetky programy/VSetky aplikacie. Zobrazi sa vam
zoznam v8etkych nainstalovanych aplikacii. Kliknite na aplikaciu Second Opinion®,
aby ste ju otvorili.
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5.2.2 Prihlasovanie
V prihlasovacom okne zadajte pouZzivatelské meno a heslo, potom stlacte Enter.
Poznamka: Z bezpecnostnych dévodov heslo vydava systémovy administrator.

5.2.3 Uvodnd obrazovka
Po spusteni aplikacie sa v okne pouzivatelského rozhrania otvori domovska obrazovka.

Pearl/Second Opinion

y Captured Radio

W)

Pilar OHara Latricia Lang Kathryn Hirthe

Aug 19, 2014

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

) )

Pilar OHara Svetlana Grimes Ana Bennet

Na vyhladavanie RTG snimok pacienta je k dispozicii vyhfadavaci panel. Na navrat k
nedavnym RTG snimkam mozete vybrat’ ikonu ,Nedavne® (kruhova Sipka) napravo
od vyhlfadavacieho panelu.

5.2.4 Prispésobené rozhranie

Dostupné jazykové a datumové formaty pre aplikaciu Second Opinion® sa nachadzaju v
sekcii PrispGsobenie rozhrania, ktora je dostupna v rozbalovacom menu pouZzivatel'ského
profilu, ked prejdete mySou na inicialu pouzivatela v pravom hornom rohu aplikacie.
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5.2.5 Orientacia v zaznamoch pacientov
Ak chcete nacitat snimky z navstevy pacienta, kliknite na zaznam pacienta.

Karty su skupiny snimok zachytenych pre identifikator konkrétneho pacienta v
konkrétny den. Zoznam kariet je zostaveny v chronologickom poradi. Novo zachytené
RTG snimky su pristupné v favom hornom rohu zoznamu. Snimky, ktoré su
rozpoznané ako rovnaky typ snimky, moze aplikacia automaticky vrstvit' pri importe
do systému Second Opinion®.

5.2.6 Hladanie konkrétnych kariet
Vyhladavaci panel nad Zoznamom kariet méze sluzit na vyhfadavanie kariet podfa
identifikatora pacienta, datumu alebo ich kombinacie.

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

Obrazok 4. Pouzitie vyhladavania na najdenie vSetkych RTG snimok pre identifikator
konkrétneho pacienta.

5.2.7 Typické zobrazenie snimky

Ked vyberiete kartu pacienta, RTG snimka z posledného zobrazovacieho terminu sa
automaticky zobrazi v plnej velkosti. Na zjednodusSenie vyberu sa dalSie RTG snimky
z rovnakého datumu sa zobrazia ako nahladové obrazky na lavom filmovom pase.
RTG snimky zaznamenané v skorSich datumoch budu zoskupené podla datumu
radiografického zaznamu a pristupné cez zalozky v hornej Casti obrazovky.

RTG snimky v paneli zobrazenia RTG budu Skalované tak, aby sa zmestili na panel.
Vpravo od obrazovky RTG zobrazuje index Priznaky zoznam vSetkych potencialnych
patologickych a nepatologickych znakov, ktoré systém Second Opinion® zistil.
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V ramci panela zobrazenia RTG su na pévodnu RTG snimku prekryté anotované
detekcie, ktoré oznacuju oblasti s detekovanymi znakmi. Na zvyraznenie oblasti, kde
bol znak zisteny, m&ze pouzivatel podrzat kurzor nad detekciou. Pouzivatelia mézu
tiez zvyraznit oblast’ s detegovanym znakom tak, ze prejdu kurzorom nad prislusny
prvok v indexe Priznaky.

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

Pouzivatelia mb6zu obmedzit, ktoré detegované znaky sa zobrazia a zapiSu pomocou
posuvnika citlivosti/Specificity, prepinaCov patologie/nepatolégie nad indexom
priznakov a zaskrtavacich policok vedla oznaceni. Tieto funkcie budu podrobnejSie
rozpracované neskor v tejto Pouzivatelskej prirucke.

Na rychly pristup a nacitanie inej karty mézu pouzivatelia pouzit vyhladavaci panel,
stlaCit’ ikonu nedavnych kariet (napravo od vyhladavacieho pofa) alebo stlacit spat
Sipku vedla nazvu aktualneho grafu, aby sa dostali spat’ k predchadzajucim vysledkom.

Vertikalny panel nastrojov pozdiz pravej hornej strany panelu zobrazenia RTG
obsahuje pat nastrojov na upravu vzhlfadu RTG snimky v paneli zobrazenia RTG.
Tieto nastroje su zoradené zhora nadol, ako sa zobrazuju na paneli nastrojov, a ich
prislusné ikony su:

Cela obrazovka ( =< ): Rozbalit obrazok na celé okno
Resetovat’ ( [:]): Resetovat Gpravy snimky

e Rezim uprav (2): Prepinac rezimu Uprav

e Rozmery (‘W' ): PrepinaC zobrazenia rozmerov
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Nastroj na meranie (™): Meranie vzdialenosti medzi dvoma bodmi
Postihnuty (7): Prepina¢ zobrazenia prekrytia postihnutého zuba
Casti zuba ( @ ): Prepina¢ zobrazenie prekrytia ¢asti zuba

Jas (- ): Upravit jas

Kontrast ( B ): Upravit kontrast

Priblizenie ( & ): Priblizenie a oddialenie

Invertovat’ ( O ): Invertovat farby

Otogit’ ( < ): Otoéit orientaciu obrazu

Prevratit’ (*): Prevratit orientaciu obrazu

Vylep$eny pohlad Pearl (<& ): Zaostrit' alebo rozostrit snimky

Na pristup k niektorému z tychto nastrojov staCi pouZzit mys a kliknut' na jeho ikonu
tlaCidlom mysi. Tato Pouzivatelska prirucka neskér podrobnejSie vysvetluje tieto funkcie
upravy snimky.

5.2.8 Porovnanie (A/B)

Nastroj na porovnavanie (A/B) umoznuje pouzivatelovi zobrazit dve snimky od toho
istého pacienta suCasne (vedla seba) na porovnanie pre klinicku analyzu a vzdelavanie.
V rezime porovnavania budete mat mozZnost prezerat si kazdu jednotlivd snimku a
interagovat’ s nou.

5.2.9 Filmovy pas s vyberom snimky

Ked sa nacCita karta, vSetky RTG snimky v zadzname pacienta sa zobrazia nalavo od
panela zobrazenia RTG na nahladovom filmovom pase. Kazdy datum RTG snimania
sluzi ako rozbalovacia zlozka a zaznamenava pocet obsiahnutych snimok.

Na vyber snimky, ktoru chcete zobrazit na paneli zobrazenia RTG kliknite mySou na jeho

nahlad vo filmovom pase. Pouzivatelia mézu tiez prechadzat medzi snimkami stlaCenim
Sipok hore a dole na klavesnici.
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5.2.10 Ako citat’' vysledky

Second Opinion® aplikuje ohraniCujuce ramceky alebo segmentacie okolo vsetkych
potencialnych patologickych a nepatologickych znakov, ktoré deteguje. Tieto
detekcie su farebne odliSené podla toho, aku istotu systém zaznamena a podfa
presnosti detekcie. Pouzivatelia by mali rozumiet tomu, ako systém Second
Opinion® hodnoti presnost detekcie, aby mohli vyuZzit jeho schopnosti detekcie
informovane.

Istotu systému urCuje Specificita rozliSovania potrebna na vykonanie detekcie.
Detekcie, v ktorych ma systém najvysSsSiu istotu su tie, ktoré vznikaju, ked je na
oznacenie detekcie potrebna vysoka Specificita rozliSovania. Prirodzene, ked systém
pristupuje k detekciam s vysokou poziadavkou na Specificitu, vykonava ich menej.

Ked je poziadavka na Specificitu vofnejSia, systém vykona viac detekcii, ale bude mat’
nizSiu istotu v ich presnosti. Inymi slovami, ked sa znizia poziadavky na Specificitu,
systém bude citlivejSi na pritomnost potencialnych patologickych a nepatologickych
znakov na RTG snimke, s rizikom odhalenia znakov, ktoré tam v skuto€nosti nie su
(faloSne pozitivne detekcie).

Aby systém Second Opinion® ponukol komplexny zoznam znakov, ktoré by si mohli

vyZzadovat pozornost pouZzivatefa, je navrhnuty tak, aby pristupoval k procesu
detekcie s r6znou mierou Specificity.
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Detekcie prezentované systémom Second Opinion® — Klient st farebne rozliSené, aby
pouzivatelia vedeli, Ci je detekcia vysledkom a) pristupu zameraného v prvom rade na
Specificitu, b) pristupu zameraného v prvom rade na citlivosti, alebo c) pristupu, ktory
vyvazuje Specificitu a citlivost.

Pouzivatelia by mali zvazit kazdu detekciu systému Second Opinion® s ohfadom na
tienovanie troch bodiek vedla nazvu detegovaného znaku na oznaceni (alebo
tienovania troch bodiek vedla nazvu detegoveho znaku v indexe Priznaky). Detek¢né
bodové kody su nasledovné:

e 3 vyplnené bodky: Systém ma vysoku istotu presnosti detekcie.

e 2 vyplnené bodky (1 nevyplnend): Systém ma strednu istotu
presnosti detekcie.

e 1 vyplnena bodka (2 nevyplnené): Systém ma nizku istotu
presnosti detekcie.

Pouzivatelia systému Second Opinion® by si mali posuvat Posuvnik istoty (nachadza
sa na vrchu indexu Priznaky medzi nizkou, strednou a vysokou poziciou, aby lepSie
pochopili kvalitativny charakter detekcii systému Second Opinion® predtym, nez
vezmu akékolvek detekcie systému Second Opinion® do Gvahy.

Vysvetlenie funkcie Posuvnik istoty je uvedené v Casti 5.2.11 tejto PouZivatelskej
prirucky.

Calculus
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5.2.11 Ako pouzivat Posuvnik istoty

Posuvnik istoty (nachadza sa v hornej Casti panelu indexu Priznaky na obrazovke
Detekcia) umozriuje pouzivatelom obmedzit, ktoré detekcie sa zobrazia na zaklade toho,
nakolko ma systém istotu v presnosti detekcie. Pohybom posuvnika zfava doprava (z
nizkeho na vysoky, z citlivého na Specificky) mézu pouzivatelia skryt’ detekcie s nizkou a
strednou istotou, aby sa nezobrazili v paneli zobrazenia RTG ani v indexe Priznaky.
Detekcie s nizkou a strednou istotou maju mensiu pravdepodobnost’ presnosti, pretoze
na ich odhalenie bolo potrebné rozliSovanie s nizSou Specificitou. Posuvnik umozriuje
pouzivatelom zobrazovat detekcie na zaklade nasledujucich prahov istoty:

v : Zobrazia sa iba detekcie potvrdené alebo pridané ¢lovekom.

Vysoky (SpecifickejSie): Zobrazia sa iba detekcie s vysokou istotou (a
potvrdené Clovekom).
Stredny: Zobrazia sa detekcie vysokej, strednej a fudskej istoty.

Nizky (citlivejSie): Zobrazia sa detekcie s vysokou, strednou a nizkou istotou,
ako aj detekcie potvrdené alebo pridané ¢lovekom.

Pouzivatelia by si mali pozriet detekcie systému Second Opinion® na vSetkych
troch nastaveniach prahu istoty predtym, nez akékolvek detekcie zohladnia.

5.2.12 Selektivne zobrazovanie detekcii potencialnych problémov

Pod Posuvnikom istoty sa nachadzaju dve zaskrtavacie policka oznacené
.Patolégia“ a ,Nepatoldgia®“. Pouzivatelia si moZu tieto zaskrtavacie poliCka
zvolit na zobrazenie alebo skrytie zistenych znakov na zaklade ich patologickej
alebo nepatologickej klasifikacie.

30 Oct 2024

v

¥ Calculus

® Caries - Incipient

# Caries - Progressed
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Obrazovka Detekcie s Posuvnikom istoty nastavenym na Stredny
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Po identifikovani detekcii sa vedla detekcie objavi vyplnené zaSkrtavacie policko.
OdSkrtnutim policka sa doCasne skryju vysledky danej klasifikacie. Ak je policko
neaktivne, nie su k dispozicii Ziadne vysledky tejto klasifikacie, ktoré by sa dali skryt
alebo zobrazit.

5.2.13 Ako pouzivat ovladanie nastavenia snimky

Na zlepSenie viditelnosti RTG snimky v paneli zobrazenia RTG ponuka systém

Second Opinion® nastroje na Upravu snimky umiestnené v paneli nastrojov na pravej

hornej strane panelu zobrazenia RTG. Tieto nastroje je mozné pouZzit nasledovne:

e Jas ( & ): Tymto posuvnikom si nastavte jas snimky. Ak chcete znizit' jas snimky,
posunte posuvnik dofava. Ak chcete zvysit jas snimky, posurite posuvnik doprava.
V strede je predvoleny (a pévodny) jas.

e Kontrast ( B ): Tymto posuvnikom si nastavte kontrast obrazu. Ak chcete znizit
kontrast snimky, posunte posuvnik dolava. Ak chcete zvySit kontrast snimky,
posurite posuvnik doprava. V strede je predvoleny (a pévodny) kontrast.

e Priblizenie (  ): Tymto posuvnikom si mdzete priblizit a oddialit snimku. Ked je
posuvnik uplne vlavo, cela nepriblizena snimka vyplni panel zobrazenia RTG.
Toto je predvolena pozicia. Pohybom posuvnika doprava sa snimka priblizi a
zvacsi sa. Po priblizeni je mozné snimku pohybovat kliknutim a tahanim.

e Invertovat ( @ ): Tymto tlacidlom si mézete prepnut na invertovanie farebnosti
RTG snimky. Cierne oblasti pévodnej snimky sa zmenia na biele. Biele oblasti
snimky sa zmenia na Cierne.

e Otoéit' ( T ): Tymto tlacidlom si moZzete RTG snimku otacat. Otacanie moze
prebiehat bud v smere hodinovych ruciciek, alebo proti smeru hodinovych ruciciek.
Pri kazdom stlaCeni tlaidla sa RTG snimka otocCi o 90 stupriov.

e VylepSeny pohlad Pearl ( ): Tymto posuvnikom si mézete snimku zaostrit
alebo rozostrit. Ak nechcete Ziadne upravy obrazu, vyberte 0, alebo hodnotu
medzi 1-20 pre zvySenie sily zaostrenia.

5.2.14 Moznosti ovladania koncového pouzZivatela na pridavanie alebo
odstranovanie detekcii

Aby mal koncovy pouzivatel moznost’ zamietnut detekcie Al, ponuka systém Second

Opinion® moznost odstranit’ detekcie a rezim Gprav. Moznost' odstranit’ detekcie sa

zobrazi ako ikona oka pri podrzani kurzora na detekciach. Ked je detekcia odstranena,

mdbze sa obnovit v Rezime uprav.

RezZim uprav je pristupny cez ikonu ceruzky v paneli nastrojov. Po aktivacii umoznuje
rezim uprav pouzivatefovi obnovit’ anotaciu (pomocou preskrtnutej ikony oka vedla
oznadenia) alebo nakreslit viastnu anotaciu (kliknutim a potiahnutim obdiznika) a
priradit’ jej oznacenie (prostrednictvom rozbalovacieho vyberu). Stav detekcie
mozno pochopit podfa ikoniek na oznaceni.
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(@) Detekcia Al bez ucasti pouzivatela
(S) Anotacia vytvorena pouzivatelom
(®©) Ikona oka

(®~) Ikona preskrtnutého oka

5.2.15 Prekrytie segmentacie Casti zuba, prekrytie postihnutych oblasti a
oznacenie kazov

Systém Second Opinion® vyuziva segmentaciu Al na zistenie zloZzenia RTG

snimky medzi ¢astami zuba (napr. sklovina, dentin, drefi a pod.). Prekrytie

Casti zuba je mozné aktivovat prepinatom napravo na RTG snimke, ¢im sa

zobrazi polopriehlfadné farebné prekrytie a vysvetlujuci napis.

Systém Second Opinion® zobrazuje percento postihnutia zuba, ktoré sa vypocita
sCitanim Casti zuba tvorenych existujucimi nahradami a kazmi. Spolu su tieto
hodnoty vyjadrené ako percento zdravej korunky. Prekrytie postihnutého zuba je
mozné aktivovat' pomocou prepinaca napravo od RTG snimky. Ked je aktivny, na
kazdom zube sa objavia farebné radialy s hodnotou postihnutého zuba. Okrem
toho v dolnej Casti zobrazi legenda s vysvetlenim kazdej radialnej farby a spdsobu
vypoctov. Je tu tieZ upozornenie, ktoré vysvetluje obmedzenia pouzivania.
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5.2.16 Meranie vysky kosti

Second Opinion® poskytuje odhadované merania od CEJ po kostny hrebern.
Su znazornené ako useky s milimetrovymi meraniami vedla pre referenciu.

6. Zhrnutie vysledkov klinického skusania systému Second
Opinion®

Aby sa zistilo, €i sa zlepsSila diagnosticka presnost’ fudskych hodnotitelov RTG snimok pri
pouzivani systému Second Opinion® na podporu detekcie urcitych patologickych a
nepatologickych znakov, ktoré sa mézu objavit na zubnych RTG snimkach, bol Second
Opinion® klinicky testovany ako samostatné zariadenie a v ramci plne kriZovej $tudie s
viacerymi hodnotitelmi a viacerymi pripadmi (MRMC). Okrem toho bola vykonana
doplnkova studia na porovnanie CADe s hodnotitefom bez asistencie.

V kazdom z troch dizajnov Studie sa pouzil dataset referencného Standardu (GT)
zaloZeny na konsenze, ako aj dataset GT zalozeny na vynutenej adjudikacii — vytvorené
subezne z rovnakého, geograficky a patologicky obohateného suboru viac ako 2000
zubnych RTG snimok trvalych zubov. Po tom, €o post hoc analyza odhalila vySSiu mieru
zhody medzi hodnotitelmi konsenzualneho GT v porovnani s hodnotitelmi GT
zalozeného na vynutenej adjudikacii, boli vo vSetkych Studiach uprednostnené vysledky
zaloZené na konsenzualnom GT.

Samostatné studie hodnotili presnost hodnotitelov pri detekcii deviatich zubnych znakov
zahrnutych v indikaciach pouzitia pre systém Second Opinion®, ako aj jeden dals$i znak,
ktory systém Second Opinion® nepodporuje:

Zubny kaz

Okrajové nezrovnalosti
Zubny kamern
Periapikalna radiolucencia
Korunky

Mostiky

Implantaty

Korefiové kanaliky

Vypln

Ubytok kostnej hmoty
RozSireny parodontalny vaz

Stadie MRMC hodnotili vplyv na vykon posudzovatelov pri detekcii len piatich
patologickych znakov z tohto zoznamu. Na testovanie vykonu zariadenia pri réznych
nastaveniach Specificity/citlivosti detekcie podla vyberu pouzivatela boli Studie MRMC
rozdelené do troch podstudii, pri ktorych boli nastavenia Specificity/citlivosti uzamknuté
na nizke, stredné alebo vysoké pre kazdu z nich. Celkovo sa Studii MRMC zucastnilo 81

23 | Strana



o keznl -

kvalifikovanych posudzovatelov.

V ramci doplnkovych Studii, ktoré porovnavali CADe s hodnotitelom bez asistencie sa
diagnosticka vykonnost' systému Second Opinion® porovnavala so suhrnom vsetkych
odpovedi hodnotitefov bez asistencie ziskanych v studiach MRMC.

Ako metrika ucinnosti sa vo vSetkych Studiach pouzila paradigma vazenej alternativnej
operacénej charakteristiky prijima¢a s volnou odpovedou (WAFROC). Studie boli vykonané
ako retrospektivne, nezaslepené otvorené, viacmiestne Studie, ktoré priniesli klinicky
uzitocné informacie o potencialnom vyuziti tohto zariadenia v prostredi zubnej ambulancie.

Vykon systému Second Opinion® splnil o¢akavania v samostatnych aj MRMC stadiach.
V samostatnej $tudii vykazal systém Second Opinion® CADe porovnatelny vykon s
neasistovanymi posudzovatelmi pri detekcii piatich patologickych znakov testovanych v
MRMC.

Vykon posudzovatelov s podporou systému Second Opinion® v ramci vSetkych troch
nastaveni posuvnikov — ¢o odraza komplexny efekt zariadenia, ked pouzivatelia mézu
volne menit' nastavenia posuvnikov podla zameru vyrobcu — preukazal Statisticky
vyznamné zlepSenie oproti vykonu posudzovatefov bez pomoci pri zubnych kazoch,
okrajovych nezrovnalostiach, zubnom kameni a periapikalnej radiolucencii.
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Obrazok 1. wWAFROC-FOMs pre posudzovatelov s podporou (Eervend) a posudzovatelov bez asistencie (tyrkysova)
pri pouzivani systému Second Opinion® s nastavenim na Vysoky.

Neboli zaznamenané ziadne Statisticky vyznamné znizenia vykonu, ked posudzovatelia
pouzivali systém Second Opinion® ako asistenént pomdcku.

Ako sa oCakavalo, na zaklade zamyslanej funkcie nastaveni posuvnika s variabilnou
citlivostou a $pecificitou systému Second Opinion® sa citlivost’ posudzovatela zlepsila,
ked bol posuvnik uzamknuty na nastaveni Nizky, a Specificita posudzovatela sa zlepsila,
ked bol posuvnik nastaveny na Vysoky.

Analyza vysledkov Studie zamerana na zavadzajuce faktory v datasete GT — geograficku
oblast zhotovenia snimky, vek a pohlavie pacienta — preukazala zlepSenie vykonnosti
hodnotitela s podporou systému Second Opinion®, ktoré bolo v sulade s vysledkami
pozorovanymi v Studiach vo vSeobecnosti. Pokial ide o poZiadavky na moznosti
zovSeobecnenia zobrazovacich zariadeni, podobna zhoda s celkovymi vysledkami Studie
bola pozorovana aj v podskupine zariadeni na zhotovovanie snimok, kde pri piatich
zariadeniach s dostatoCnym zastupenim v datasete GT na ziskanie Statisticky vyznamnych
vysledkov, ako aj pri zvySnych Styroch zariadeniach s obmedzenym zastupenim, dosiahli
hodnotitelia s podporou systému lepSie vysledky ako hodnotitelia bez asistencie.

Statisticky vyznamné zlep$enia vo vykone posudzovatelov s podporou, pozorované vo

vysledkoch tychto klinickych skusani, potvrdzuju Géinnost systému Second Opinion® na
pomoc zubnym lekarom pri odhafovani patologickych znakov trvalych zubov.
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7.

Informacie obsiahnuté v tejto Casti uvadzaju kroky, ktoré mézu pouzivatelia podniknut na
identifikaciu a rieSenie zakladnych problémov, ktoré mézu vzniknut pri pouzivani systému
Second Opinion® — Klient. Akékolvek problémy, ktoré presahuju ramec tychto zakladnych
pouzivatel'skych pokynov na rieSenie problémov, treba oznamit zakaznickej podpore

spolo¢nosti Pearl.

Na rieSenie problémov je potrebny monitor, klavesnica a mys.

Problém

Pri¢ina a rieSenie

Snimky alebo vysledky sa
nenadcitaju

Skontrolujte, &i je pocitac pripojeny k lokalnej sieti.

Skontrolujte, €i je lokalna siet je pripojena
na internet.

Skontrolujte, €i je sietovy obrazovy disk, kde
sa ukladaju RTG snimky (ak sa pouziva),
pripojeny k sieti.

Skoncite a redtartujte systém Second Opinion®

Ak problém pretrvava, kontaktujte Second Opinion®
Zakaznicky servis.

Neda sa prihlasit

Skontrolujte spravnost prihlasovacich udajov.
Skontrolujte, &i je pocitac pripojeny k lokalnej sieti.

Skontrolujte, &i je lokalna siet je pripojena
na internet.

Skoncite a redtartujte systém Second Opinion®

Obnovte si heslo pomocou odkazu pri
zabudnutom hesle.

Chybaju snimky

Skontrolujte, €i je spravne nastaveny datumovy
filter vo funkcii vyhladavania kariet.
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Skontrolujte, &i je pocitac pripojeny k lokalnej sieti.

Skontrolujte, &i je lokalna siet’ je pripojena
na internet.

Skontrolujte, €i je sietovy obrazovy disk, kde
sa ukladaju RTG snimky (ak sa pouziva),
pripojeny k sieti.

Skontrolujte, €i su nastavenia umiestnenia uloziska
RTG suborov spravne nakonfigurované

Aplikacia pada Restartujte aplikaciu.
Restartujte pocitac.

Ak problém pretrvava, kontaktujte
Second Opinion®
Zakaznicky servis.

8.

Second Opinion® nie je uréeny na samostatné servisovanie pouzivatefom. Ked bude
sluzba potrebna, spolo¢nost Pearl vyda aktualizovanu verziu systému Second Opinion®.
Aktualizacia sa stiahne a nainsStaluje automaticky. Viac informacii o aktualizaciach softvéru
najdete v Casti 4.4 tejto Pouzivatelskej prirucky.

9.

Zakaznicka podpora Second Opinion® je k dispozicii, aby odpovedala na otazky tykajlce
sa obchodu, cien, rozSireni, prispésobenia a stavu objednavok.

Technicka podpora je k dispozicii, aby odpovedala na otazky tykajuce sa technoldgii,
integracie a rieSenia problémov. Kontaktujte nas na:

V aplikacii: Pouzivatelia mézu ziskat podporu prostrednictvom chatovacieho nastroja v
aplikacii v pravom dolnom rohu aplikacie Second Opinion®. Kliknutim na ikonu chatu sa
otvori Ziva chatova relacia s podporou spolo¢nosti Pearl.

e |kona chatu s podporou —
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Online: https://pages.hellopearl.com/customer-support

E-mail: support@hellopearl.com

Postou:

Pearl Inc.

9200 W Sunset Blvd. Suite 430

West Hollywood, Kalifornia 90069-3506
USA
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