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1. Vadovo informacija

1.1.  Versija
Sis vadovas skirtas teisingam ir saugiam ,Second Opinion® v2* naudojimui. Zemiau
pateikiamas GTIN bruk$ninis kodas, nurodantis programinés jrangos, kuriai skirtas Sis

vadovas, versijos numer;:

(01)00860003567920(8012)1.0

1.2. Tikslas
Siame vadove pateikiamos , Second Opinion® Client* programinés jrangos jrenginio
naudojimo instrukcijos pagal jo funkcijg ir numatytg naudojima.

1.3. Tiksliné auditorija

s —

Opinion® kliento programinés jrangos jrenginio trik&iy diagnostika.

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija 4| psl.
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1.4. Kaip gauti popierine Sio vadovo kopija

Norédami gauti Sio vadovo popierine kopijg, prasome iSsiysti uzklausg ,Pearl
Inc.“ adresu support@hellopearl.com kuriame buty nurodytas jlsy organizacijos
pavadinimas, visas adresas, produkto, kuriam praSote vadovo, pavadinimas ir jo
programinés jrangos versija. ,Pearl Inc.” jums pastu atsiys spausdintg vadovo versij3.

1.5.  Atitiktis teisés aktams
»Second Opinion®" atitinka $iy institucijy reikalavimus:

e EN ISO 13485:2016 — Medicinos prietaisai — Kokybés vadybos sistemos.
e Kokybés vadybos sistemy reikalavimai reguliavimo tikslais, FDA 21 CFR 820 dalis,
pavadinta ,Kokybés sistemos reglamentas (QSR)".

e 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/745 dél

medicinos priemoniy (MPR)
e 2002 m. Australijos terapiniy prekiy (medicinos prietaisy) taisyklés
Kanados medicinos prietaisy taisyklés SOR 98-282
Vaisty ir sveikatos priezitros produkty reguliavimo agentiara (MHRA) JK MDR 2002 ir
2021 m. Vaisty ir medicinos prietaisy jstatymas
Brazilijos sveikatos reguliavimo agentira (ANVISA)
Sveicarijos medicinos prietaisy potvarkis (MedDO)
Sveikatos draudimo perkeliamumo ir atskaitomybés jstatymas (HIPAA)
Bendrasis duomeny apsaugos reglamentas (ES) 2016/679 (BDAR)

2,

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija

2.1. Trumpas jrenginio aprasymas

»Second Opinion®" yra kompiuterinio aptikimo (CADe) programinés jrangos jrenginys,
skirtas padéti odontologijos specialistams nuskaityti burnos ertmés rentgenogramas. Tai
patentuota programiné jranga, sukurta apdoroti intraoralines rentgenogramas ir
automatiSkai nustatyti jtariamus penkis patologinius ir penkis nepatologinius pozymius,
kurie gali jose bati.

»Second Opinion®“ sudaro trys komponentai:
e Biuro programa arba kliento vartotojo sgsaja (,Klientas®)

e Taikomuyjy programy programavimo sgsaja (,API%)
e Kompiuterinés regos modeliai (,CV modelis®, ,CV modeliai®)

51 psl
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Klientas yra gydytojo kabinete. API ir CV modeliai yra ,Amazon Web Services
Inc.” (,LAWS®) debesy kompiuterijos platformoje, kurioje informacijg apdoroja radiografai.

Rezultatai rodomigydytojokabinete esanCiame kompiuterio monitoriuje, kad juos galéty
perziiréti odontologas. Naudotojui nurodoma pirmiausia jvertinti  kiekvieng
rentgenogramg jprastu vizualiniu badu, o tada dar kartg jg apziuréti naudojant ,Second
Opinion®" sistemg pries nustatant galutine diagnoze.

2.2. Naudojimo indikacijos

»Second Opinion® yra kompiuteriné aptikimo (,CADe") programiné jranga, skirta identifikuoti
ir Zzyméti regionus, susijusius su jtariamais danty radiniais, tokiais kaip eéduonis, kaulo
retéjimas, neatitikimas esamos restauracijos krastuose, akmenys, periapikalinis
radiolucencija, praplatéjes periodonto raistis, vainikélis (metalinis, jskaitant cirkonio oksida,
ir nemetalinis), uzpildas (metalinis ir nemetaliniai), Sakny kanaly gydymas, tiltai ir implantai.
Vaikams (4—11 mety amziaus) ,Second Opinion®’ skirta tik karieso aptikimui.

Ji skirta padéti danty sveikatos specialistams kaip pagalbinis prietaisas atliekant tokius
vertinimus:

e Sagkandzio ir periapikalinés rentgenogramos pacientams nuo 4 mety, turintiems
pieninius arba nuolatinius dantis (pirminius arba misrius danty komplektus), atliekant
danty rentgenogramas, ir

e Nuolatiniy danty jkandimo, periapikalinés ir panoraminés rentgenogramos 12 mety ir
vyresniems pacientams, kai jrenginys naudojamas kaip pagalbinis prietaisas.

2.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 4 mety pacientams.
2.4. Butinosios salygos

2.4.1. Kad ,Second Opinion®" sistema veikty saugiai ir pagal numatytg paskirtj, turi bati
Jvykdytos Sios saglygos:

e Vartotojas perskaité ir suprato Siame naudotojo vadove pateikta numatytg
naudojima, jspéjimus ir naudojimo instrukcijas.

e Vartotojas turi bendry ziniy, kaip naudoti asmeninj kompiuterj, kuriame veikia viena
iS5 suderinamy operaciniy sistemy, iSvardyty toliau pateiktame informaciniame
skyriuje.

e ,Second Opinion® buvo tinkamai jrengta pagal $io naudotojo vadovo 4 skyriuje
pateiktas instrukcijas.

~Second Opinion® naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija 6 | psl.
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2.5. |spéjimai

DEMESIO: ,SECOND OPINION® NERA SKIRTA ATLIKTI
DIAGNOSTIN] JVERTINIMA. Visada reikalingas tolesnis klinikinis bet
kokiy aptikty potencialiai patologiniy ir nepatologiniy pozymiy, kurie
gali atsirasti rentgenogramose, tyrimas.

»Second Opinion®" turi bati naudojama atliekant vizualinj ir lytéjimo
burnos ertmés tyrimg bei paciento rizikos vertinima.

Vartotojai turety reguliariai tikrinti, ar kompiuteryje, kuriame veikia ,,
Second Opinion® kliento programiné jranga, néra virusy ar
kenkejiSky programuy.

Vartotojai turéty visada uztikrinti, kad ,Second Opinion® kliento
programiné jranga buty atnaujinta jdiegiant naujausias saugumo
pataisas.

Nenaudokite ,,Second Opinion®" programinés jrangos be tinkamy
mokymy. PrieS naudojant sistemg, batina apmokyti operatoriy ir
perzidréti ,Second Opinion®" vartotojo vadova.

»Second Opinion®" sistema gali aptikti ir paryskinti sritj, kurioje néra
patologiniy ar nepatologiniy pozymiy. PerziGrédami ,Second
Opinion®" aptiktas sritis, vartotojai visada privalo vadovautis savo
profesiniais interpretavimo jgudziais.

»Second Opinion® gali neaptikti ar nepazyméti visy sri¢iy, kurios rodo
patologijg. Vartotojai visada privalo pasitelkti savo profesinius
interpretavimo jgudzius, kad nustatyty, ar ,Second
Opinion®* apdorotose rentgenogramose yra kokiy nors patologiniy ir
nepatologiniy pozymiy, j kuriuos reikety atkreipti demes;.

Veiksmingumas ir saugumas nustatyti tik aptikimo atvejais atliekant
jkandimo sparno, periapikalinius ir panoraminius radiografinius
vaizdus. Klinikinis specialistas negali naudoti jokiy aptikty ir paryskinty
pozymiy, iSskyrus jkandimo sparno, periapikalines ir panoramines
rentgenogramas, radiografiniams vertinimams atlikti. ,Second
Opinion® naudoja CV modelj, kuris pateiktas rentgenogramas
klasifikuoja pagal tipus: sakandzio formos, periapikalines,
panoramines ir kitas. Jei vaizdas priskirtas kategorijai ,Kita“, , Second
Opinion® Client* naudotojui parodys pranesima, kad vaizdo tipas
nepalaikomas.

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija
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e Visi ,Second Opinion®™ apdorojimui pateikti vaizdai turi bati JPEG,
RVG, DCM, TIFF, PNG ir DIC formato. ,Second Opinion® gali neveikti
tinkamai, jei pateiktas vaizdas yra nepalaikomo formato.

2.6. Nepageidaujamas poveikis

Néra Zinomos tiesioginés rizikos, susijusios su prietaiso naudojimu, vartotojo ar paciento
saugai ar sveikatai. Pacientai neturi tiesioginio kontakto su prietaisu. Netiesioginé budinga
rizika yra tokia: (a) prietaisas gali neaptikti patologiniy arba nepatologiniy pozymiy, kurie
yra rentgenogramose (klaidingai neigiami rezultatai); ir (b) prietaisas gali aptikti
patologinius arba nepatologinius pozymius, kuriy iS tikryjy néra rentgenogramose
(klaidingai teigiami rodmenys). Sios galimybés aiSkiai paaiskintos prietaiso etiketéje
esanCiame jspejimy skyriuje. Tinkamas prietaiso veikimas paaiSkintas naudojimo
instrukcijose, atspausdintose Siame vadove. ,Second Opinion® yra vienas i§ keliy
informacijos Saltiniy, kuriuos gydytojai naudoja priimdami sprendimus; galutiniai
diagnostiniai sprendimai atspindi gydytojy vertinimus ir informacija, gautg iS tokiy keliy
prietaisy.

2.7. Paskirtis

.Second Opinion® yra debesijos pagrindu veikianti atskira programiné jranga, Kuri
analizuoja radiografinius vaizdus naudodama masininio mokymosi metodus, kad aptikty,
suskirstyty j kategorijas ir paryskinty jtartinas dominancias sritis (ROI). Bet kokia jtartina
tiriamaoji sritis, aptikta ,Second Opinion®, priskiriama vienai ar kelioms patologinéms ar
nepatologinéms savybéms. Prietaisas skirtas naudoti kaip pagalbinis prietaisas,
padedantis odontologams gauti reikalingg vertinimams informacija, ir neturéty buti
naudojamas kaip atskiras prietaisas.

2.8. Numatyta naudotojy populiacija

,Second Opinion® numatyti vartotojai yra jvairiy jstaigy odontologai, jskaitant pirminés
sveikatos prieziuros jstaigas (pvz., Seimos odontologijos praktikas, ligoniniy odontologijg
ir odontologijos paslaugy organizacijas), odontology specialistus, veido ir Zandikaulio
radiologus, kurie perzitri rentgenogramas Siose jstaigose.

»Second Opinion®“ skirta diegti odontologijos klinikose, odontologijos paslaugy teikimo
jstaigose ir odontologijos draudimo jmonése, naudojant standartines kompiuterines
sistemas su ,Microsoft Windows 7+“ arba integruojant API su treCiyjy Saliy praktikos
valdymo sistemomis ir rentgeno jutikliy programine jranga.

2.9. Numatoma pacienty populiacija
Prietaisas gali bati naudojamas 4 mety ir vyresniy odontologijos pacienty, turinCiy
nuolatinius ar misrius dantis, rentgenogramoms jvertinti.

~Second Opinion® naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija 8 | psl.
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2.10. Suderinami radiologiniy duomeny Saltiniai
,Second Opinion® gali apdoroti intraoralines rentgenogramas. Sias rentgenogramas
galima gauti naudojant jvairias skirtingy gamintojy danty rentgenogramy sistemas.
Rentgenogramos saugomos klinikinio biuro tinklo serveriuose naudojant skaitmenines
saugojimo sistemas. Siuo metu sistema palaiko kelis jprastus vaizdo formatus, jskaitant

JPEG, RVG, DCM, TIFF, PNG ir DIC.

2.11. Techninés jrangos reikalavimai

Reikalavimai kompiuteriui

Procesoriaus architektira ,intel”
Minimalus procesorius ,Pentium 4°
Minimali vidiné atmintis 2 gigabaitai
Minimali vieta diske 250 MB
Operacine sistema ,Microsoft"

,Windows 10" arba naujesné versija

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija
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~Second Opinion® ry8ys su vietiniais ir tinkliniais komponentais odontologijos klinikoje ir
debesuqe pavaizduotas 1 paveiksle (toliau).

Dental Office ()

2. Receive chart list, {
image list !
— /\ 11. Request Image |
P 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)
1 pav
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3. Informacija apie produktag

3.1. Produkto turinys
,Second Opinion® klientas.

3.2. Veikimo principai

Jdiegus ,Second Opinion® klienta, jis prisijungia prie debesijos pagrindu veikiancios ,,Second
Opinion® API sasajos. Norint pateikti tyrimus | jrenginj, radiografiniai vaizdai pirmiausia
parenkami ,Second Opinion® kliento programoje. Norint apdoroti rentgenogramas, ,,Second
Opinion® Client* turi bati prisijunges prie interneto. ,Second Opinion® klientas saugiai siuncia
rentgenogramas internetu j debesies serverius apdorojimui. Tada API iS karto sugeneruoja
prietaisu aptikty duomeny rezultaty ataskaitg. Aptikimus galima perziaréti ,Second
Opinion® Kkliento vartotojo sgsajoje. Norint atlikti analize, ,, Second Opinion® klientas turi bt
autorizuotas naudojant galiojanCius paskyros prisijjungimo duomenis (vartotojo vardg ir
slaptazodij), kurie buvo sukonfigruoti registracijos metu.

4. ,Second Opinion®“ jrengimo instrukcijos

Ispéjimas: ,Pearl” rekomenduoja, kad diegimg ir sistemos pakeitimus atlikty asmenys,
susipazine su IT sistemomis, kuriose veikia ,Second Opinion®".

41. Sistemos reikalavimai
Norint naudoti ,Second Opinion® prietaisg, reikalingas:

e Kompiuteris, kuriame veikia ,Microsoft Windows 10“ arba naujesné versija.
e Veikiantis interneto rysys.

KonkrecCius kompiuterio aparatinés jrangos reikalavimus galite rasti Sio vartotojo vadovo
2.11 skyriuje.

4.2. |Jrengimas
Atsisiysti ir sukonfigaruoti ,Second Opinion® diegimo paketg galima adresu
http://secondopinion.hellopearl.com

4.3. Registravimasis
Norint naudotis ,Second Opinion®, reikalingas vartotojo vardas ir slaptazodis.
Sékmingai jsigijus ,Second Opinion®, bus sukurta paskyra.

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija 11 | psl
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Jdiegus ,, Second Opinion®, programg galima paleisti per diegimo aplanke esanctj failg
Second Opinion Desktop.exe.

Paleistas klientas paprasSys galiojanCio vartotojo vardo ir slaptazodzio. Uzpildykite
atitinkamus laukus su prisijungimo duomenimis ir paspauskite ,Gerai“. Kad ,Second
Opinion® klientas galéty patikrinti prisijungimo duomenis, reikalingas interneto rysys.

4.4. Atnaujinimai

Kiekvieng kartg paleidziant ,Second Opinion® klientg arba kas tris minutes programiné
jranga patikrina, ar yra prieinamas programinés jrangos atnaujinimas. Radus atnaujintg
programinés jrangos versija, ,Second Opinion® klientas automatiSkai atsisiys naujg
programine jrangg ir jspes vartotojg.

Norédami jdiegti atnaujinima, uzdarykite ir paleiskite programg iS naujo.

4.5. Prieiga prie vadovo ir produkto etiketés perzilira

,Second Opinion® programa pateikiama su naujausia elektronine naudotojo vadovo
kopija, kurig galima pasiekti spusteléjus mygtukg ,Pagalba“ programos jrankiy juostoje,
esancioje virSutiniame deSiniajame programosperzituros priemonés kampe. Mygtukas
.Pagalba“ pazymétas klaustuko piktograma apskritime.

»Second Opinion® “turi oficialig produkto etikete, kurig galima perziaréti vartotojo profilio
meniu, esanCiame virSutiniame deSiniajame programeélés kampe, pasirinkus ,Apie
,Second Opinion® “

\ ) o

& Log out
&1 Settings
% Select an Office

@ Customize Interface

About Second Opinion

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija 12 | psl
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5.1 Aprasymas vartotojui. Kaip veikia ,,Second Opinion®".

,Second Opinion®™ sistemg sudaro trys dalys: biuro programa (,Second
Opinion®“ klientas) arba vartotojo sgsaja (,Ul“), taikomyjy programy programavimo
sasaja (,API") ir ,Computer Vision®.

»Second Opinion® klientas nuolat stebi vietinj (arba tinkle esant;) istekliy, kuriame saugomos
danty rentgeno nuotraukos (palaikomy vaizdy tipy sgrasg zr. 2.5 skyriuje). Kai aptinkami
nauiji vaizdai, ,Second Opinion® klientas atidaro debesijos pagrindu veikianc¢ias API sgsajas,
kurios pateikia vaizdus apdoroti ,Computer Vision“ modeliams (toliau - ,CV modelis®, ,CV
modeliai*). Siy CV modeliy sukurti metaduomenys apibidina aptikty patologiniy arba
nepatologiniy pozymiy, kurie gali atsirasti rentgenogramose, pobud; ir vieta.

Si metaduomeny informacija tada siun¢iama atgal ,Second Opinion® klientui, kuris jg
pateikia vizualiam rodymui ir perzidraiklientovartotojo sgsajoje. Bet kokie aptikti
potencialiai patologiniai ar nepatologiniai pozymiai bus rodomi kaip spalvomis koduotos
kaukes, uzdengtos originalia rentgenograma.

Visas aukscCiau apraSytas procesas trunka nuo penkiy iki deSimties sekundziy.

»Second Opinion® CADe" aptinka galimus patologinius arba nepatologinius poZzymius pagal
ju vizualine iSvaizdg. Savybés aptinkamos, nes jos labai panaSios | zinomas savybes,
esandias rentgenogramose, naudojamose ,,Second Opinion®“ CV modeliams apmokyti.

Sistema gali padéti klinikiniam gydytojui sumazinti stebéjimo klaidas, nustatant sritis,
kurias gali reikéti kruopScCiau perziareti.

»Second Opinion® programine jrangg galima naudoti tik kaip pagalbine priemone aptikti
tam tikrus potencialius patologinius arba nepatologinius pozymius, kurie gali pasireiksti
jkandimo sparno, periapikalinése ir panoraminése rentgenogramose. Ji néra skirta
naudoti kaip radiologinés diagnostikos ar interpretavimo priemoné.

5.2 Darbo pradzia
Norédami pradéti naudotis ,Second Opinion® klientu, vadovaukités toliau pateiktomis
instrukcijomis.

5.2.1 Paleiskite programa

Norédami paleisti ,Second Opinion® klienta, atidarykite operacinés sistemos meniu
.Pradéti ir spustelékite mygtuka ,All programs / All apps” (Visos programos), kad buty
rodomas visy jdiegty programy sgrasas. Spustelékite ,Second Opinion® programéle,
kad jg atidarytuméte.
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5.2.2 Prisijungimas
Prisijungimo lange jveskite vartotojo vardg ir slaptazodj, tada paspauskite ,Enter®.
Pastaba: Dél saugumo priezasciy slaptazodj suteikia sistemos administratorius.

5.2.3 Pradinis ekranas
Paleidus programa, vartotojo sgsajos lange bus rodomas pagrindinis ekranas.

Pearl Second Opinion

W)

Pilar OHara Latricia Lang Kathryn Hirthe

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

Nov21,2024 (@ Nov 14,2024 (@ (%] Nov 07,2024

%) )

Pilar OHara Svetlana Grimes Ana Bennet

Norédami ieSkoti paciento rentgeno nuotrauky, naudokite paieSkos juostg. Norédami
grjzti prie naujausiy rentgenogramy, galite pasirinkti piktogramg ,Naujausios® (apskrita
rodyklé), esanCig paieSkos juostos desSinéje.

5.2.4 Pritaikyta sgsaja

~>econd Opinion®" programéléje galimi kalbos ir datos formatai yra skiltyje ,Customize
Interface” (Sgsajos tinkinimas), kurig galima pasiekti iSskleidziamajame vartotojo profilio
meniu, uzvedus pelés Zymeklj ant vartotojo inicialo virSutiniame deSiniajame
programelés kampe.

5.2.5 Pacienty jrasy narSymas
Norédami jkelti vaizdus iS paciento vizito, spustelékite paciento jrasg.
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Diagramos — tai vaizdy grupés, uzfiksuotos konkreCiam paciento identifikatoriui
konkrecig datg. Diagramy sarasas pildomas chronologine tvarka. Naujai uzfiksuotas
rentgenogramas galima rasti sgraso virSuje kairéje. Importuojant j ,Second Opinion®,
programa gali automatiSkai sugrupuoti vaizdus, kurie atpazjstami kaip to paties tipo.

5.2.6 Konkrec€iy diagramy paiesSka
Vir§ diagramy sgraso esancig paieskos juostg galima naudoti diagramoms ieSkoti
pagal paciento identifikatoriy, datg arba jy derin;.

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

4 paveikslélis. Naudojant paieSka norint rasti visas rentgenogramas pagal konkrety
paciento identifikatoriy.

~Second Opinion®™ naudotojo vadovas Lietuvai, 1 versija

5.2.7 Tipinis vaizdo rodinys

Pasirinkus paciento kortele, automatiSkai bus rodoma viso dydzio naujausio
vaizdavimo seanso rentgenograma. Papildomos rentgenogramos, padarytos tg pacig
dieng, bus rodomos kaip miniatiGros vaizdai kairéje juostoje, kad buty lengviau
pasirinkti. Ankstesnémis datomis padarytos rentgeno nuotraukos bus sugrupuotos
pagal rentgeno nuotraukos darymo datg ir pasiekiamos per skirtukus ekrano virSuje.

Rentgenogramy rodymo langelyje esancCios rentgenogramos bus mastelio keitimu
pritaikytos langeliui. DeSinéje rentgenogramos ekrano puséje, buseny indekse
pateikiamas visy galimy patologiniy ir nepatologiniy poZymiy, kuriuos aptiko ,,Second
Opinion®, sgrasas.

Rentgenogramos rodymo srityje anotuoti aptikimai uzdedami ant originalios
rentgenogramos, kad badty nurodytos sritys, kuriose atsiranda aptikty pozymiy.
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Norédamas paryskinti sritj, kurioje aptiktas objektas, vartotojas gali uzvesti zymeklj
ant aptikimo. Vartotojai taip pat gali parySkinti regiong, kuriame yra aptiktas
elementas, uzvesdami zymeklj ant atitinkamo elemento sglygy indekse.

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

Vartotojai gali apriboti, kurios aptiktos savybés rodomos ir iSvardytos, naudodami
jautrumo / specifiSkumo slankiklj, patologijos / ne patologijos perjungiklius virS§ buseny
indekso ir Zymimuosius langelius $alia etikegiy. Sios funkcijos bus i§samiau aptartos
véliau Siame vartotojo vadove.

Norédami greitai pasiekti ir jkelti kitg diagrama, vartotojai gali naudoti paieSkos juosta,
paspausti naujausiy diagramy piktograma (paieskos juostos desinéje) arba paspausti
rodykle atgal Salia dabartinés diagramos pavadinimo, kad grjZtuméte j ankstesnius
rezultatus.

Vertikali jrankiy juosta, esanti virSutinéje deSinéje rentgenogramos rodymo srities
puseéje, apima penkis jrankius, skirtus rentgenogramos iSvaizdai rentgenogramos
rodymo srityje valdyti. Sie jrankiai ir jy atitinkamos piktogramos i§vardyti jrankiy
juostoje i$ virSaus j apacia:

Visas ekranas (23 ): iskleisti vaizdg iki viso rodinio srities
Atstatyti ([3]): atstatyti vaizdo valdiklius

Redagavimo rezimas (2): perjungti redagavimo rezimg
Matavimai (‘W' ): perjungti matavimy rodymag

Matavimo jrankis (&): ISmatuoti atstuma tarp dviejy tasky
Paveiktas (\7): perjungti paZeisto danties perdangos rodymg
Danty dalys ( @ ): perjungti danty daliy perdangos rodymag
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Ryskumas ( -9 ): koreguoti rySkumg

Kontrastas ( B ): koreguoti kontrastg

Mastelio keitimas ( Q ): priartinti ir atitolinti

Apversti ( 9 ): invertuoti spalvas

Pasukti ( $ ): pasukti vaizdo orientacijg

Apversti (’¥): apversti vaizdo orientacijg

~Pearl“ i§pléstinis rodinys ( & ): rodyti pary3kintg arba neparyskintg vaizdg

Norédami pasiekti vieng i$ $iy jrankiy, tiesiog spustelékite jo piktogramg pele. Siame
vadove Sios vaizdo reguliavimo funkcijos bus iSsamiau paaiskintos véliau.

5.2.8 Palyginimas (A/B)

Palyginimo jrankis (A/B) leidzia vartotojui vienu metu (greta) perziaréti du to paties
paciento vaizdus, kad bty galima juos palyginti klinikinés analizés ir mokymo tikslais.
Palyginimo rezimu galésite perziaréti ir sgveikauti su kiekvienu atskiru vaizdu.

5.2.9 Vaizdo parinkiklio miniatidros

Jkélus diagrama, visos paciento jrase esancios rentgenogramos rodomos rentgenogramos
rodymo lango kairéje puséje kaip miniatitry juosta. Kiekviena radiografinio fiksavimo data
naudojama kaip iSpleCiamas aplankas ir nurodo jame esanciy vaizdy skaiciy.

Norédami pasirinkti vaizdg, kuris bus rodomas rentgenogramos rodymo srityje, pele
spustelékite jo miniatitrg juostoje. Vartotojai taip pat gali pereiti tarp vaizdy paspausdami
klaviatiros rodykliy aukstyn ir zemyn klaviSus.
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5.2.10 Kaip skaityti rezultatus

»Second Opinion® taiko ribojancius langelius arba segmentus aplink visus aptiktus
potencialius patologinius ir nepatologinius poZymius. Sie aptikimai yra spalvotai
koduojami pagal sistemos pasitikejimg aptikimo tikslumu. Vartotojai turéty suprasti, kaip
»Second Opinion®“ jvertina aptikimo tiksluma, kad galéty pagrjstai pasinaudoti savo
aptikimo galimybémis.

Sistemos patikimumas priklauso nuo aptikimui reikalingo jzvalgumo specifiSkumo.
Sistema labiausiai pasitiki tais aptikimais, kurie atliekami, kai aptikimui pazyméti
reikalingas didelis jZvalgos specifiSkumas. Nattralu, kad sistema atlieka maZziau
aptikimy, kai prie jy artéja su dideliu specifiSkumo reikalavimu.

Kai specifiSkumo reikalavimas suSvelninamas, sistema atliks daugiau aptikimy, taciau
bus maziau pasitikinti jy tikslumu. Kitaip tariant, sumazinus specifiSkumo
reikalavimus, sistema bus jautresné galimy patologiniy ir nepatologiniy pozymiy
buvimui rentgenogramoje, rizikuodama pazyméti pozymius, kuriy néra (klaidingai
teigiami rezultatai).

Siekiant pateikti iSsamy funkcijy, kurios gali patraukti vartotojo démesj, sagrasa,

,Second Opinion® yra sukurta taip, kad aptikimo procesas baty atliekamas su
skirtingu specifiSkumo laipsniu.
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»Second Opinion® kliento pateikti aptikimai yra spalvotai koduojami, kad vartotojai
galéty suprasti, ar aptikimas yra a) specifiSkumu grindziamo aptikimo metodo, b)
jautrumu grindZziamo aptikimo metodo ar c) aptikimo metodo, kuris subalansuoja
specifiSkumg ir jautruma, rezultatas.

Vartotojai turéty vertinti kiekvieng ,Second Opinion® aptikimg atsizvelgdami j trijy
tasky, esanCiy Salia aptiktos savybés pavadinimo etiketéje, SeSéliavimg (arba trijy
tasky, esancCiy Salia aptiktos savybés pavadinimo blseny indekse, SeSéliavimg).
Aptikimo tasky kodai yra tokie:

e 3 uzpildyti taskai: sistema labai pasitiki aptikimo tikslumu.

e 2 uzpildyti taskai (1 neuzpildytas): sistema vidutiniSkai pasitiki aptikimo
tikslumu.

e 1 uzpildytas taskas (2 neuzpildyti): sistema maZzai pasitiki aptikimo tikslumu.

Prie§ atsizvelgdami | bet kokius ,Second Opinion®“ aptikimus, ,Second
Opinion® naudotojai turéty pastumti patikimumo slankiklj (esantj blseny indekso
virSuje) tarp Zemos, vidutinés ir aukStos padéties, kad geriau suprasty kokybinj
»Second Opinion®* aptikimy pobdd;.

Patikimumo slankiklio funkcijos paaiskinimas pateiktas Sio vartotojo vadovo 5.2.11 skyriuje.

v
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¥ Caries - Incipient

¥ Caries - Progressed
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5.2.11 Kaip naudoti patikimumo slankiklj

Patikimumo slankiklis (aptikimo ekrano sglygy rodyklés srities virSuje) leidzia
vartotojams apriboti, kurie aptikimai rodomi, atsizvelgiant j sistemos patikimumag
aptikimy tikslumu. Judinant slankiklj i$ kairés j deSine (nuo mazo iki didelio, jautrumas
specifiniams), vartotojai gali paslépti mazo ir vidutinio patikimumo aptikimus tiek
radiografijos rodymo srityje, tiek bUseny indekse Mazo ir vidutinio patikimumo
aptikimai yra maziau tikslls, nes jiems pastebéti reikéjo maziau specifiSko. Slankiklis
leidzia vartotojams rodyti aptikimus pagal Sias patikimumo ribas:

e /: bus rodomi tik Zmogaus patvirtinti arba pridéti aptikimai.
e Didelis (konkretesnis): bus rodomi tik didelio patikimumo (ir Zzmogaus) aptikimai.

e Vidutinis: bus rodomi didelio, vidutinio ir zmogaus pasitikéjimo aptikimai.
e Zemas (jautresnis): bus rodomi didelio, vidutinio ir mazo patikimumo aptikimai,
taip pat Zzmogaus patvirtinti arba pridéti aptikimai.

Prie$ atsizvelgdami j bet kokius ,Second Opinion® aptikimus, vartotojai turéty perzitréti
juos esant visiems trims patikimumo slenkscio nustatymams.

5.2.12 Selektyvus potencialy aptikimo rodymas

Po pasitikéjimo slankikliu yra du zymimieji langeliai, pavadinti ,Patologija“ ir ,Ne
patologija“. Vartotojai gali pazymeéti Siuos Zymimuosius langelius, kad baty rodomi
arba slépti aptikti pozymiai pagal jy patologine arba nepatologine klasifikacija.

4 © Fernando Kovacek M 30 Oct 2024 1 Printout PH@ (V) (A
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# Caries - Incipient

# Caries - Progressed
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Aptikimo ekranas su patikimumo slankikliu, nustatytu j viduting padetj
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Nustacius aptikimus, Salia aptikimo pasirodys uzpildytas zymimasis langelis. Panaikine
langelio Zyméjimag, laikinai paslépsite to tipo rezultatus. Jei langelis neaktyvus, néra
jokiy tos klasés rezultaty, kuriuos baty galima paslépti ar rodyti.

5.2.13 Kaip naudoti vaizdo reguliavimo valdiklius

Siekiant pagerinti rentgenogramos matomumg rentgenogramos rodymo lange,

,Second Opinion® sillo vaizdo koregavimo jrankius, esandius jrankiy juostoje,

esandioje virSutiniame desSiniajame rentgenogramos rodymo langelio kampe. Sie

jrankiai gali bati naudojami taip:

e Ryskumas ( © ). naudokite § slankiklj vaizdo rySkumui reguliuoti. Perkelkite
slankiklj j kaire, kad sumazintuméte vaizdo rySkuma. Perkelkite slankiklj j deSine,
kad padidintuméte vaizdo rySkuma. Vidurio taskas yra numatytasis (ir originalus)
rySkumas.

e Kontrastas ( B ): naudokite §j slankiklj vaizdo rySkumui reguliuoti. Perkelkite
slankiklj j kaire, kad sumazintuméte vaizdo kontrastg. Perkelkite slankiklj j deSine,
kad padidintuméte vaizdo kontrastg. Vidurio taskas yra numatytasis (ir originalus)
kontrastas.

e Mastelio keitimas ( @ ): naudokite §j slankiklj, kad priartintuméte ir nutolintuméte
vaizdg. Kai slankiklis yra kairéje padétyje, visas nepriartintas vaizdas uzpildo
rentgenogramos rodymo sritj; tai yra numatytoji padétis. Perkélus slankiklj j deSine,
vaizdas bus padidintas. Pritaikius priartinimg, vaizdg galima perkelti spusteléjus ir
vilkant.

e Apversti ( O ). pasirinkite §j perjungimo mygtukg, kad pakeistuméte
rentgenogramos spalvg. Juodos pradinio vaizdo sritys taps baltos. Baltos vaizdo
sritys taps juodos.

e Pasukti (< ): pasirinkite 3] mygtuka, jei norite pasukti rentgenogramg. Sukimasis
gali vykti pagal laikrodzio rodykle arba prieS laikrodzio rodykle. Kiekvieng kartg
spusteléjus mygtuka, rentgenograma pasisuks 90 laipsniy.

e ,Pearl“ ispléstinis rodinys ( & ): naudokite §j slankiklj, kad i§jungtuméte arba
sustiprintuméte vaizdo rysSkinimg. Pasirinkite O, jei norite, kad vaizdas nebuty
koreguojamas, arba nuo 1 iki 20, jei norite padidinti rySkumo lyg;.

5.2.14 Galutinio vartotojo valdikliai, skirti aptikti arba pasalinti aptikimus

Kad galutinis vartotojas galéty panaikinti dirbtinio intelekto aptikimus, ,Second
Opinion® naudoja aptikimy pasalinimo parinktj ir redagavimo rezimg. Aptikimy
pasalinimo parinktis bus rodoma kaip akies piktograma, kai uzvesite pelés Zymeklj ant
aptikimy. PaSalinus aptikima, jj galima atkurti redagavimo rezimu.

Redagavimo rezimas pasiekiamas jrankiy juostoje spusteléjus pieStuko piktograma.
Jjungus redagavimo rezima, vartotojas gali atkurti anotacijg (naudodamas perbrauktos
akies piktogramg Salia etiketés) arba nupiesti savo anotacijg (spustelédamas ir
vilkdamas stacCiakampj) ir suteikti jai etikete (naudodamas iSskleidziamajj meniu).
Aptikimo buseng galima suprasti iS etiketéje esanciy ikonografiniy elementy.
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° (@) Dirbtinio intelekto aptikimas be vartotojo jsikiSimo
e (O) Vartotojo sukurta anotacija

e (©) Akies piktograma

° (Q) Perbrauktos akies piktograma

5.2.15 Danty daliy segmentavimo perdanga, paveikta perdanga ir éduonies
Zenklinimas

»Second Opinion® naudoja dirbtinio intelekto segmentavima, kad nustatyty

rentgenogramos sudétj tarp danties daliy (pvz., emalio, dentino, minkstimo ir kt.).

Danties daliy perdengimg galima aktyvuoti jungikliu, esancCiu rentgenogramos

desSinéje, pateikiant pusiau permatomg spalvotg perdengimg ir aiSkinamajj uzrasa.

»Second Opinion® rodo paZeisty danty procents, kuris apskaiciuojamas sudéjus
danties dalis, sudarytas iS esamy restauracijy ir karieso. Kartu jie pateikiami kaip sveiky
danty procentiné iSraiSka. Pazeisto danties perdangg galima suaktyvinti naudojant
jungiklj rentgenogramos desinéje. Kai Si funkcija aktyvi, ant kiekvieno danties su
pazeisto danties verte atsiras spalvotos radialés. Be to, apacioje bus rodoma

legenda su kiekvienos radialinés spalvos paaiskinimu ir kaip atliekami skaiCiavimai.
Taip pat yra atsakomybés atsisakymas, paaiskinantis naudojimo apribojimus.

v
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5.2.16 Kaulo auks¢io matavimas

»Second Opinion® pateikia apytikslius matmenis nuo CEJ iki kaulo keteros. Jie
vaizduojami kaip linijy segmentai su milimetry matavimais Salia, kad buty lengviau
juos matyti.

Siekiant nustatyti, ar pageréjo nuskaitymo diagnostinis tikslumas, kai jie naudojo ,,Second
Opinion® tam tikriems patologiniams ir nepatologiniams pozymiams, kurie gali pasireiksti
danty rentgenogramose, aptikti, ,Second Opinion® buvo kliniSkai iSbandytas kaip
atskiras prietaisas ir atliekant pilnai kryzminj daugelio skaitytojy keliy atvejy (MRMC)
skaitytojo tyrimg. Taip pat buvo atliktas CADe ir nuskaitymo be papildomy pagalbiniy
priemoniy palyginimas.

Kiekviename S trijy tyrimo modeliy buvo taikomas tiek bendru sutarimu pagrjstas GT
duomeny rinkinys, tiek priverstinio vertinimo pagrjstas GT duomeny rinkinys — lygiagreciai
sukurti iS to paties geografiSkai ir patologija praturtinto daugiau nei 2000 nuolatiniy danty
rentgenogramy telkinio. Po post hoc analizés, kuri parodé didesnj sutarimo lygj tarp bendru
sutarimu pagrjsty GT vertintojy nei priverstinio vertinimo GT vertintojy, visuose tyrimuose
pirmenybé buvo teikiama rezultatams, pagrjstiems bendru sutarimu pagrjstiems GT.

Atskiruose tyrimuose buvo vertinamas skaitytojy tikslumas aptinkant devynis danty
pozymius, jtrauktus j ,Second Opinion®* naudojimo indikacijas, taip pat vieng papildomg
pozymij, kurio ,Second Opinion® nepalaiko:

Eduonis

Ribiniai neatitikimai

Danty akmenys
Periapikinis radiologininis skaidrumas
Vainikéliai

Tiltai

Implantai

Sakny kanalai

UzZpildai

Kauly retéjimas

ISpléstas periodonto raistis

MRMC tyrimuose buvo vertinamas poveikis pagalbinés priemonés gebéjimui aptikti tik
penkis tame sgrase esancius patologinius pozymius. |renginio veikimui iSbandyti esant
skirtingiems vartotojo pasirinktiems aptikimo rezimams specifiSkumo / jautrumo
nustatymams, MRMC tyrimai buvo suskirstyti j tris subtyrimus su specifiSkumo / jautrumo
nustatymy fiksavimu ties Zemu, vidutiniu arba aukstu lygiu. IS viso MRMC tyrimuose
dalyvavo 81 kvalifikuotas tyréjas.
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Dél papildomy CADe vs. Tyrimuose su skaitytoju be pagalbos ,Second
Opinion®* diagnostinis veiksmingumas buvo lyginamas su visy tyréjo be pagalbos
atsakymy, gauty MRMC tyrimuose, kaupiamaja verte.

Visuose tyrimuose kaip veiksmingumo rodiklis buvo naudojama svertiné alternatyvi laisvo
atsako imtuvo veikimo charakteristikos (WAFROC) paradigma. Tyrimai buvo atlikti kaip
retrospektyviniai nekoduoti daugiacentriai tyrimai, kuriy metu buvo gauta kliniSkai
naudingos informacijos apie galimg Sio prietaiso pritaikymg odontologijos kabinete.

,Second Opinion® veiksmingumas atitiko Idkeséius tiek atskiruose, tiek MRMC
tyrimuose. Atskirame tyrime ,Second Opinion® CADe“ sistema, aptikdama penkis
patologinius pozymius, kurie buvo tirti MRMC sistemoje, parodé panasy efektyvumag kaip
ir tuo atveju, jei tyréjai dirbo be pagalbinio prietaiso.

»Second Opinion® pagalbiniy priemoniy nasumas, taikant tris slankiklio nustatymus kartu
(atspindintis holistinj jrenginio poveikj, kai naudotojai gali laisvai pereiti tarp slankiklio
nustatymy, kaip numatyta), parodé statistiSkai reikSmingg pageréjima, palyginti su tuo
atveju, jei tyréjai dirbo be pagalbinio prietaiso, vertinant €duonj, ribinj neatitikimg, akmeny
akmenlige ir periapikalinj skaidruma.

Caries Margin Discrepancies

WLLF
wLLF

M: 2
R:14 1517 22 25 26 3 30 33 36 38 40 42 54 56 57 60 67 69 71 727576 79 8

0.50 0.75 1.00 0.00 0.25 0.50
FPF FPF
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1 pav. WAFROC-FOM modeliai skaitytojams su pagalba (raudona spalva) ir tyréjams be pagalbinio prietaiso (mélyna
spalva), kai naudojama fiksuota ,,Second Opinion®* auksto lygio nuostata.

StatistiSkai reikSmingo nasumo sumazéjimo nepastebéta, kai tyreéjai naudojo
»Second Opinion®“kaip pagalbine priemone.

Kaip ir tikétasi, atsizvelgiant | numatytg jrenginio kintamo jautrumo ir specifiSkumo
slankiklio nustatymy funkcijg, ,Second Opinion® pagerino pagalbinio prietaiso jautrumg,
kai jo slankiklis buvo nustatytas | padétj ,Zemas®, ir pagerino pagalbinio prietaiso
specifiSkuma, kai jo slankiklis buvo nustatytas j padétj ,aukstas®.

Tyrimo rezultaty analizé pagal geografinj vaizdo fiksavimo regiong, paciento amziy ir
paciento lytj trikdanCius veiksnius GT duomeny rinkinyje parodé pageréjusj ,Second
Opinion® tyrimo su pagalbiniu prietaisu naSuma, kuris atitiko bendrus tyrimy rezultatus.
Kalbant apie vaizdo gavimo jrenginiy apibendrinamumo reikalavimus, panasus atitikimas
su bendrais tyrimo rezultatais pastebétas ir vaizdo gavimo jrenginiy pogrupyje: penkiuose
vaizdo gavimo jrenginiuose, kuriy vaizdavimas GT duomeny rinkinyje buvo pakankamas,
kad buty gauti statistiSkai reikSmingi rezultatai, taip pat likusiuose keturiuose vaizdo
gavimo jrenginiuose, kuriy vaizdavimas buvo ribotas, tyrimai su pagalbiniu prietaisu davé
geresnius rezultatus negu tyrimai be pagalbinio prietaiso.

Siy klinikiniy tyrimy rezultatuose pastebétas statistiskai reik$mingas tyrimo su pagalbiniu

prietaisu rezultaty pageréjimas patvirtina ,,Second Opinion® veiksminguma kaip pagalbg
odontologijos specialistams nustatant patologinius danty ar nuolatiniy danty pozymius.
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7.

Siame skyriuje pateikta informacija nurodo veiksmus, kuriy vartotojai gali imtis, norédami
nustatyti ir iSspresti pagrindines problemas, kurios gali kilti naudojantis ,Second
Opinion® klientu. Apie bet kokias problemas, kurios nepatenka j $iy pagrindiniy naudotojo
trikCiy Salinimo instrukcijy taikymo sritj, reikia pranesti ,Pearl” klienty aptarnavimo tarnybai.

TrikCiy Salinimui reikalingas monitorius, klaviatra ir pelé.

Problema

Priezastis ir sprendimas

Nepavyksta jkelti vaizdy
arba rezultaty

Jsitikinkite, kad kompiuteris prijungtas prie vietinio tinklo.

Jsitikinkite, kad vietinis tinklas prijungtas prie interneto.
Jsitikinkite, kad tinklo vaizdo jrenginys, kuriame
saugomos rentgenogramos (jei naudojamas),

yra prijungtas prie tinklo.

I8junkite ir vel jjunkite ,Second Opinion®

Jei problema i3lieka, kreipkités j ,Second Opinion®
Klienty aptarnavimas.

Nejmanoma prisijungti

Patikrinkite, ar prisijungimo duomenys teisingi.

Jsitikinkite, kad kompiuteris prijungtas prie vietinio tinklo.

Jsitikinkite, kad vietinis tinklas prijungtas prie interneto.
I8junkite ir vel jjunkite ,Second Opinion®

Norédami i§ naujo nustatyti slaptaZzodj, naudokite
pamirsto slaptazodzio atstatymo funkcijg.

Troksta vaizdy

Jsitikinkite, kad diagramos paieskos funkcijos datos
filtras yra teisingai sukonfiglruotas.
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Jsitikinkite, kad kompiuteris prijungtas prie
vietinio tinklo.

|sitikinkite, kad vietinis tinklas prijungtas prie
interneto.

|sitikinkite, kad tinklo vaizdo jrenginys, kuriame
saugomos rentgenogramos (jei naudojamas),
yra prijungtas prie tinklo.

Jsitikinkite, kad rentgenogramos saugojimo failo
vietos nustatymai yra tinkamai sukonfigdruoti

Programa uZlizo IS naujo paleiskite programa.
IS naujo paleiskite kompiuter;.

Jei problema i3lieka, kreipkités j ,Second Opinion®"
Klienty aptarnavimas.

8

v —

,Pearl iSleis atnaujintg ,Second Opinion®“ versijg. Naujinimas bus atsisiystas ir jdiegtas
automatiskai. Daugiau informacijos apie programinés jrangos atnaujinimus rasite Sio
vartotojo vadovo 4.4 skyriuje.

9

,Second Opinion®“klienty aptarnavimo tarnyba atsako j klausimus apie versla, kainas,
atnaujinimus, pritaikyma ir uzsakymo busena.

Techniné pagalba gali atsakyti j klausimus apie technologijas, integravimg ir trikCiy
Salinimg. Susisiekite su mumis adresu:

Programéléje: Vartotojai gali gauti pagalbg per programélés pokalbiy jrankj, esantj
apatiniame desiniajame ,,Second Opinion® programélés kampe. Paspaudus pokalbiy
piktograma, bus atidarytas tiesioginis pokalbio seansas su ,Pearl” palaikymo komanda.

e Palaikymo pokalbiy piktograma -
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Internete: https://pages.hellopearl.com/customer-support

El. pastu: support@hellopearl.com

Pastu:

Pearl Inc.

9200 W Sunset Blvd. Suite 430

West Hollywood, California 90069-3506
JAV
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