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1. Informace o pfrirucce

11. Verze

Tato prirucka je urena pro spravné a bezpecné pouzivani Second Opinion® v2. Nize je
zobrazen carovy kod GTIN oznacujici Cislo verze softwaru, ke kterému se tato pfirucka
vztahuje:

(01)00860003567920(8012)1.0

1.2.  Ugel
Tato pfirucka poskytuje pokyny k provozu klientského softwarového zafizeni Second

Opinion® v souladu s jeho funkci a zamyslenym pouzitim.

1.3. ZamysSlené publikum
Tato pfirucka je urCena pro kazdého pro vSechny osoby, které pouZzivaji, udrzuji nebo
odstranuji zavady klientského softwarového zafizeni Second Opinion®.
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1.4. Jak ziskat papirovou kopii této prirucky

Chcete-li obdrzet tisténou kopii tohoto navodu, zaslete prosim pozZadavek spole€nosti
Pearl Inc. na adresu support@hellopearl.com. Zadost musi obsahovat nazev vasi
organizace, uplnou adresu, nazev produktu, pro ktery navod pozadujete, a jeho verzi
softwaru. Spolecnost Pearl Inc. vam nasledné zaSle tiSténou verzi pfirucky
prostfednictvim posStovni sluzby.

1.5. Regulaéni shoda
Second Opinion® splfiuje regulaéni pozadavky nasledujicich:

e ENISO 13485:2016 — Zdravotnické prostiedky — systémy fizeni kvality.

e Pozadavky na systémy fizeni kvality pro regulacni ucely, FDA 21 CFR ¢ast 820 s
nazvem Regulace systému kvality (QSR).

e Nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745 Evropského parlamentu
a Rady ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (MDR)

e Australské predpisy o terapeutickych produktech (zdravotnickych prostfedcich) z
roku 2002

e Kanadské nafizeni o zdravotnickych prostfedcich SOR 98-282

Agentura pro regulaci IéCiv a zdravotnickych produktd (MHRA) UK MDR 2002 a

zakon o lécich a zdravotnickych prostfedcich z roku 2021

Brazilska zdravotnicka regulaéni agentura (ANVISA)

Svycarska vyhlaska o zdravotnickych prostfedcich (MedDO)

Zakon o prenositelnosti a odpovédnosti zdravotniho pojisténi (HIPAA)

Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji (EU) 2016/679 (GDPR)

2.1. Struény popis zarizeni

Second Opinion® je softwarové zafizeni pro pocitatem podporovanou detekci (CADe),
urcené k podpore stomatologickych odborniku pfi Eteni intraoralnich rentgenovych snimka.
Ma podobu proprietarni softwarové aplikace navrzené ke zpracovani intraoralnich snimki
a k automatické identifikaci prfedpokladanych znamek péti patologickych a péti
nepatologickych ryst, které se na snimcich mohou vyskytovat.

Second Opinion® se sklada ze tfi komponent:
e Aplikace v kancelafi nebo uzivatelské rozhrani klienta (,Klient®)

e Rozhrani programovani aplikaci (,API%)
e Modely pocitatového vidéni (,CV Model“, ,CV Modely“)
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Klient sidli v ordinaci lékafe. APl a CV Modely jsou umistény v cloudové vypocetni
platformé provozované spole¢nosti Amazon Web Services Inc. (,AWS*), kde probiha
zpracovani snimka.

Vysledky jsou zobrazovany na monitoru pocitace v ordinaci a nasledné pfezkoumany
zubnim Iékafem. Uzivatel je poucen, aby kazdy rentgenovy snimek nejprve vyhodnotil
bé&Znym vizualnim zpusobem a teprve poté jej znovu pfezkoumal pomoci systému
Second Opinion® pied stanovenim konecéné diagndzy.

2.2. Indikace k pouziti

Second Opinion® je software typu CADe pro identifikaci a vyznaceni oblasti spojenych s
podezielymi stomatologickymi nalezy, mezi které patfi: kaz, ubytek kosti, nesoulad na okraji
stavajici vyplné, zubni kamen, periapikalni projasnéni, rozsifeny periodontalni prostor,
korunka (kovova vcetné zirkonu i nekovova), vypln (kovova i nekovova), kofenova vypln,
mustek a implantaty. U détskych pacientl (ve véku 4—11 let) je Second Opinion® uréen pouze
k detekci zubniho kazu.

Je navrzeno tak, aby podporovalo stomatologické odborniky jako druhy posuzovatel pfi
hodnoceni:

e Mezikusového snimku a periapikalnich snimkd u pacientl od 4 let se stalym nebo
doCasnym chrupem (primarni nebo smiSena dentice), u nichz jsou indikovany
dentalni rentgenové snimky, a

e Mezikusového snimku a panoramatickych snimku stalého chrupu u pacientt ve véku
12 let a starSich jako druhy posuzovatel.

2.3. Kontraindikace
Nesmi se pouzivat u pacientll mladSich 4 let.

2.4. Predpoklady

2.4.1. K bezpeénému pouzivani systému Second Opinion® a jeho spravnému uréeni je
nutné splnit nasledujici predpoklady:

e UzZivatel si pfeCetl a porozumél ucelu pouziti, upozornénim a provoznim pokynim
uvedenym v této uzivatelské prirucce.

e UzZivatel ma zakladni znalosti pouzivani osobniho pocitaCe s nékterym z
kompatibilnich opera¢nich systémua uvedenych v sekci Referenéni informace nize.

e Second Opinion® bylo spravné nainstalovano podle pokynd v kapitole 4 této
uzivatelské pfirucky.
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2.5. Varovani

e UPOZORNENi: SECOND OPINION® NENi URCENO K
POSKYTOVANiI DIAGNOSTICKEHO POSOUZENI. Dalsi
klinické vySetfeni vSech potencialnich patologickych a
nepatologickych rysu zjisténych na snimcich je vzdy nezbytné.

e Second Opinion® se pouziva spole¢né s vizualnim a taktilnim
vySetfenim dutiny ustni a s hodnocenim rizik pacienta.

e UzZivatelé by méli pravidelné ovéfovat, ze pocita€, na kterém
software Second Opinion® Client bézi, je bez vir(i nebo malwaru.

e Uzivatelé by méli pravidelné ovéfovat, zda je pocitaC, na
kterem bude aktualizovano klientské softwarové zafizeni
Second Opinion® o nejnovéjsi bezpeénostni zaplaty.

e Nepouzivejte software Second Opinion® bez fadného $koleni.
Pfed pouzitim systému je vyzadovano proskoleni obsluhy a
prostudovani uzivatelské prirucky Second Opinion®.

e Systém Second Opinion® muaze provést detekci a zvyraznit
oblast, kde se zadny patologicky ani nepatologicky rys
nenachazi. UZzivatelé musi pfi prezkoumavani oblasti
detekovanych systémem Second Opinion® vzdy uplatfiovat své
odborné interpretacni schopnosti.

e Second Opinion® nemusi detekovat ani oznadit vSechny
oblasti, které mohou byt indikativni pro patologii. UZivatelé musi
pfi urCovani, zda jsou na rentgenovych snimcich zpracovanych
systémem Second Opinion® pfitomny patologické a
nepatologické rysy vyzadujici klinickou pozornost, vzdy
uplatiovat své odborné interpretacni schopnosti.

e Uginnost a bezpe&nost byly prokazany pouze pro detekce v
mezikusovych, periapikalnich a panoramatickych rentgenovych
snimcich. Jakékoli rysy detekované a zvyraznéné na typech
rentgenovych snimku jinych nez mezikusové, periapikalni a
panoramatické nesmi byt klinickym pracovnikem pouzity jako
pomtcka pro radiografické vyhodnoceni. Second Opinion®
vyuziva model pocitacového vidéni (CV Model), ktery
klasifikuje odeslané rentgenové snimky do typu: mezikusové,
periapikalni, panoramatické a ostatni. Pokud je obraz
klasifikovan jako Ostatni, klient Second Opinion® zobrazi
uzivateli zpravu, Ze dany typ obrazu neni podporovan.
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e VSechny snimky odesilané ke zpracovani systémem Second
Opinion® musi byt ve formatech JPEG, RVG, DCM, TIFF, PNG
nebo DIC. Second Opinion® nemusi spravné fungovat, pokud je
odeslan obraz v nepodporovaném formatu.

2.6. Nezadouci uc€inky

Nejsou znama Zzadna pfima rizika souvisejici s pouzivanim tohoto zafizeni pro
bezpe€nost nebo zdravi uzivatele Ci pacienta. Pacienti nejsou se zafizenim v pfimém
kontaktu. Nepfima inherentni rizika jsou nasledujici: (a) zafizeni nemusi detekovat
patologické nebo nepatologické rysy, které jsou na snimcich pfitomny (faleSné negativni
detekce), a (b) zafizeni muzZe detekovat patologické nebo nepatologické rysy v
oblastech, kde se ve skuteCnosti nevyskytuji (faleSné pozitivni nalezy). Tyto moznosti
jsou podrobné vysvétleny v sekci upozornéni uvedené v oznaceni zafizeni. Spravny
provoz zafizeni je popsan v pokynech k pouZziti uvedenych v této pfirucce. Vystup
systému Second Opinion® predstavuije jeden z nékolika vstupt, které Iékafi pouzivaiji pfi
rozhodovacim procesu; koneCna diagnosticka rozhodnuti pfedstavuji odborna
posouzeni a Usudky Iékafl vychazejici z téchto rliznych vstupu.

2.7. Zamyslené pouziti

Second Opinion® je cloudovy, samostatné funguijici software, ktery analyzuje rentgenové
snimky pomoci technik strojového u€eni za ucelem detekce, kategorizace a zvyraznovani
podezielych oblasti zajmu (ROI). Kazda podeziela oblast ROl detekovana systémem
Second Opinion® je pfifazena k jednomu nebo vice patologickym nebo nepatologickym
rysim. Zafizeni je ur€eno k pouziti jako nastroj pro soucasné &teni snimku
stomatologickymi klinickymi pracovniky a nema byt pouzivano jako samostatné zafizeni.

2.8. Zamyslena skupina uzivatelt

Zamyslenymi uZivateli systému Second Opinion® jsou zubni lékafi v riznych prostfedich,
vCetné primarni péce (napfiklad rodinné zubni praxe, nemocni¢ni stomatologie a
organizace poskytujici zubni sluzby), zubni specialisté a oralni a maxilofacialni
radiologove, ktefi prezkoumavaji rentgenove snimky v téchto prostredich.

Second Opinion® je uréen k instalaci v zubnich klinikach, kancelafich organizaci
poskytujicich zubni sluzby a u poskytovatelt zubniho pojisténi na béznych pocitatovych
systémech s operacnim systémem Microsoft Windows 11 nebo prostfednictvim integrace
API s externimi systémy pro spravu praxe a softwarem pro snimaci zafizeni rentgendu.

2.9. Zamyslena skupina pacientt
Zafizeni Ize pouzit k vyhodnocovani rentgenovych snimkud stomatologickych pacientd ve
véku od 4 let, s trvalym nebo smiSenym chrupem.
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2.10. Kompatibilni zdroje radiologickych dat

Second Opinion® dokaze zpracovavat intraoralni rentgenové snimky. Tyto snimky mohou
byt pofizeny Sirokou Skalou stomatologickych rentgenovych systému riznych vyrobcu.
Rentgenové snimky jsou ukladany na sitovych serverech ordinace pomoci digitalnich
uloznych systému. Systém v soucasné dobé podporuje nékolik béznych obrazovych
formatu, v€etné JPEG, RVG, DCM, TIFF, PNG a DIC.

2.11. Pozadavky na hardware

Pozadavky
na pocitac
Procesorova architektura Intel
Minimalni procesor Pentium 4
Minimalni vnitfni pamét’ 2 gigabaijty
Minimalni diskovy prostor 250MB
Operacni system Microsoft
Windows 11 nebo novéjsi
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Vztah systému Second Opinion® k lokalnim a sitovym komponentam v ramci zubni
ordlnace a cloudu je znazornén na obrazku 1 nize.
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3. Informace o produktu

3.1. Obsah produktu
Klient Second Opinion®.

3.2. Principy fungovani

Po instalaci se klient Second Opinion® pfipoji ke cloudovému API Second Opinion®. Pro
podani vysetfeni zafizeni jsou nejprve vybrany rentgenové snimky v klientovi Second
Opinion®. Pro zpracovani rentgenovych snimk( musi byt klient Second Opinion® pfipojen
k internetu. Klient Second Opinion® posila rentgenové snimky bezpeéné pres internet na
cloudové servery k zpracovani. APl pak okamZzité generuje zpravu o vysledcich a
souvisejici detekce. Detekce pak lze zobrazit v uZivatelském rozhrani klienta Second
Opinion®. Pro provedeni analyzy musi byt klient Second Opinion® autorizovan platnymi
prihlaSovacimi udaji (uzivatelské jméno a heslo), které byly nakonfigurovany pfi registraci.

4. Pokyny pro instalaci Second Opinion®

Varovani: Pearl doporuCuje, aby instalaci a zmény systému provadéli jednotlivci
obeznameni s IT systémy, na kterych Second Opinion® bézi.

41. Systémové pozadavky
Pro pouziti zafizeni Second Opinion® budete potfebovat nasledujici:

e PocitaC s operacnim systémem Microsoft Windows 11 nebo novéjsim.
e Funkéni internetové pfipojeni.

Konkrétni pozadavky na hardware pocitaCe jsou uvedeny v oddile 2.11 této pfirucky.

4.2. Instalace
StaZeni a konfigurace instalaéniho bali¢ku Second Opinion® probiha v
http://secondopinion.hellopearl.com

4.3. Registrace
Pro pouziti Second Opinion® je potfeba kombinace uzivatelského jména a hesla.
Uspésny nakup Second Opinion® vede k vytvoreni uctu.
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Po instalaci Ize Second Opinion® spustit spusténim souboru ,Second Opinion
Desktop.exe” v instalacni slozce.

Klient se spusti a pozada o platné uzivatelské jméno a heslo. Zadejte pfihlaSovaci udaje
do pfisluSnych poli a stisknéte ,OK®“. K ovéfeni pfihladovacich udaju vyzZaduje klient
Second Opinion® pfipojeni k internetu.

4.4. Aktualizace

Pfi kazdém spusténi klienta Second Opinion® nebo kazdé tfi minuty software kontroluije,
zda je k dispozici aktualizace. KdyZ je nalezena aktualizovana verze softwaru, klient
Second Opinion® automaticky stahne novy software a upozorni uzivatele.

Pro instalaci aktualizace je potfeba zavfit a restartovat aplikaci.

4.5. Pristup k pfiruéce a zobrazeni stitku produktu

Second Opinion® obsahuje aktualni elektronickou kopii uzivatelské pfirucky, ke které Ize
pfistoupit kliknutim na tlacCitko ,Napovéda“ na nastrojové listé aplikace, umisténé v
pravém hornim rohu prohlizeCe aplikace. TlaCitko ,Napovéda” je oznaceno ikonou
otazniku v kruhu.

Second Opinion® ma oficialni produktovy Stitek, ktery lze zobrazit v nabidce

uzivatelského profilu v pravém hornim rohu aplikace, a naslednym vybérem moznosti
JInformace o Second Opinion®".

G Log out

&1 Settings

% Select an Office

@ Customize Interface
Second Opinion

About Second Opinion Version X XXX
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5.1. Popis pro uzivatele: Jak pracuje Second Opinion®.

Systém Second Opinion® se sklada ze t¥i ¢asti: aplikace provozované v ordinaci (,klient
Second Opinion®) neboli uzivatelského rozhrani (,Ul“), aplika¢niho programovaciho
rozhrani (,API“) a modell pocitacového vidéni (CV Modely)

Klient Second Opinion® neustale monitoruje mistni (nebo sitovy) zdroj, kde jsou ulozeny
zubni rentgenové snimky (viz sekce 2.5 pro seznam podporovanych typu snimku).
Jakmile jsou objeveny nové snimky, klient Second Opinion® vyvola cloudova API, ktera
snimky odesilaji do modell pocitatového vidéni ("CV model", "CV modely") ke
zpracovani. Metadata, ktera tyto CV modely vytvareji, popisuji povahu a umisténi
detekovanych patologickych nebo nepatologickych znaku, které se mohou objevit na
rentgenovych snimcich.

Tato metadata jsou poté odeslana zpét klientovi Second Opinion®, ktery je zobrazuje a
prohlizi v uzivatelském rozhrani klienta. Jakékoli mozné patologické nebo nepatologické
znaky zjisténé budou zobrazeny jako barevné kédované masky prekryté na plvodnim
rentgenovém snimku.

Cely vySe popsany proces trva pét az deset sekund.

Second Opinion® CADe detekuje mozné patologické nebo nepatologické znaky na
zakladé jejich vizualniho vzhledu. Znaky jsou detekovany, protoZe se velmi podobaji
znamym rysum pFitomnym na rentgenovych snimcich pouzivanych k trénovani modelu
CV Second Opinion®.

Systém muze napomoci klinickému pracovnikovi minimalizovat mozné prehlédnuti tim,
Ze identifikuje oblasti, které mohou vyZadovat dikladnégjsi pfezkoumani.

Software Second Opinion® lze pouzit pouze jako pomucku k detekci uréitych
potencialnich patologickych nebo nepatologickych znakul, které se mohou objevit na
mezikusovych, periapikalnich a panoramatickych rentgenovych snimcich. Neni urCen k
pouziti jako pomucka pro radiografickou diagnostiku nebo interpretaci.

5.2. Zaciname
Postupujte podle nize uvedenych pokyn(l a zaénéte pouzivat klienta Second Opinion®.

5.2.1 Spusténi aplikace
Pro spusténi klienta Second Opinion® oteviete nabidku Start operacniho systému a
kliknéte na tlacCitko VSechny programy/VSechny aplikace, abyste zobrazili seznam
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v8ech nainstalovanych aplikaci. Kliknéte na aplikaci Second Opinion® a oteviete ji.

5.2.2 Prihlaseni
V prihlaSovacim okné zadejte uzivatelské jméno a heslo a stisknéte Enter.
Poznamka: Z bezpecénostnich divodd heslo vydava spravce systému.

5.2.3 Odhlaseni

Po skoncCeni relace kliknéte na tlacitko ,Odhlasit se, které se nachazi v Casti
Uzivatelsky profil, a bezpecné se odhlaste ze sluzby Second Opinion. Odhlaseni na
konci kazdé relace pomaha chranit vas ucet a zajistuje, ze vase udaje zlistanou
davérné, zejména na sdilenych nebo vefejnych zafizenich.

5.2.4 Uvodni obrazovka
Po spusténi aplikace se domovska obrazovka zobrazi v okné uzivatelského rozhrani.

Pearl Second Opinion

y Captured Radiographs

w)

Pilar OHara Latricia Lang Kathryn Hirthe

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

Nov 21,2024 (@ (| Nov 14,2024 (@ 0 Nov 07,2024 (3

%) )

Pilar OHara Svetlana Grimes Ana Bennet

Pro vyhledavani rentgenovych snimku pacienta je k dispozici vyhledavaci pole.
Chcete-li se vratit k nedavnym radiografickym snimkdm, mazete vybrat ikonu
.,Nedavné® (kruhova Sipka) napravo od vyhledavaciho pole.
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5.2.5 Prizpusobené rozhrani
Dostupné jazykove a datoveé formaty pro aplikaci Second Opinion® se nachazeji v sekci

PFizpusobit rozhrani, ktera je dostupna z rozbalovaci nabidky uzivatelského profilu po
najeti kurzorem na pocate¢ni pismeno uzivatele v pravém hornim rohu aplikace.
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5.2.6 Navigace v pacientskych zaznamech
Pro nacteni obrazkd z navstévy kliknéte na zaznam o pacientovi.

Soubory snimkd jsou skupiny snimkl pofizenych pro konkrétni pacientsky
identifikator v konkrétni datum. Seznam souboru snimku je fazen chronologicky. Nové
pofizené radiografické snimky jsou dostupné vilevo nahofe v seznamu. Snimky, které
jsou rozpoznany jako stejny typ snimku, mohou byt aplikaci pfi importu do Second
Opinion® automaticky seskupeny (stackovany).

5.2.7 Vyhledani konkrétnich souboru snimku
Vyhledavaci pole nad seznamem souboru Ize pouzit k vyhledavani soubort podle
pacientského identifikatoru, data nebo jejich kombinace.

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

Obrazek 4. Pomoci vyhledavani najdete vSechny rentgenové snimky pro konkrétni
identifikator pacienta.

5.2.8 Typické zobrazeni snimku

Kdyz vyberete soubor snimkU pacienta, radiograficky snimek z nejnovéjSiho
zobrazovaciho sezeni se automaticky zobrazi v pIné velikosti. DalSi radiografickeé
snimky pofizené ve stejném dni se zobrazi jako miniatury v levém filmovém pasu pro

vr waivys

podle data pofizeni a budou dostupné prostrednictvim zalozek v horni ¢asti obrazovky.

Radiografické snimky v zobrazovacim okné budou Skalovany tak, aby se pfizpusobily
prostoru okna. Vpravo od zobrazovaciho okna radiografu se nachazi index podminek,
ktery predstavuje seznam vSech potencialnich patologickych a nepatologickych
znaku, které Second Opinion® detekoval.
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V zobrazovacim okné radiografu jsou anotované detekce prekryty pfes puvodni
radiograf tak, aby oznacily oblasti, kde se detekované znaky vyskytuji. Pro zvyraznéni
oblasti, kde byl znak detekovan, maze uzivatel umistit kurzor nad detekci. UzZivatelé
mohou rovnéz zvyraznit oblast obsahujici detekovany znak tak, ze umisti kurzor nad
odpovidajici poloZzku v indexu podminek.

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

UzZivatelé mohou omezit, které detekované znaky jsou zobrazeny a uvedeny pomoci
posuvniku senzitivity/specifity, pfepinaCl patologie/nepatologie nad indexem
podminek a zaskrtavacich poli¢ek vedle jednotlivych oznaceni. Tyto funkce budou
podrobnéji vysvétleny pozdéji v této uzivatelskeé pfirucce.

Chcete-li rychle ziskat pfistup k jinému souboru snimkud a nacist jej, mohou uzivatelé
pouzit vyhledavaci pole, stisknout ikonu nedavnych soubortd snimki (napravo od

vyhledavaciho pole), nebo stisknout Sipku zpét vedle nazvu aktualniho souboru
snimku pro navrat k pfedchozim vysledkim.

Svisly nastrojovy panel podél pravé horni strany zobrazovaciho okna radiografu
obsahuje pét nastroji pro upravu vzhledu radiografu v zobrazovacim okné. V poradi
odshora dolu, jak se zobrazuji na panelu, jsou tyto nastroje a jejich odpovidajici ikony:

Cela obrazovka ( =< ): Rozbaleni snimku na celou zobrazovaci plochu
Reset ([:]): Obnoveni ovladacich prvki snimku
Rezim uprav (£2): Pfepnuti do rezimu uprav

e Méfeni (): Zobrazeni nebo skryti méfeni
e Méfici nastroj (T): Méfeni vzdalenosti mezi dvéma body
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Postizeny (17): Zobrazeni pfekryvu postizenych zub

Casti zubu ( @ ): Zobrazeni prekryvu &asti zubu

Jas (9 ): Uprava jasu

Kontrast ( B ): Uprava kontrastu

Priblizeni ( Q ): PFiblizeni a oddaleni

Invertovani ( @ ): Invertovani barev

Rotace ( ¢ ): Rotace orientace obrazu

Flip (*): Pfeklopeni orientace snimku

Pearl vylepseny pohled ( & ): Zaostfeni nebo odstranéni zaostfeni snimku

Pro pfistup k nékterému z téchto nastroju staci kliknout mysi na jeho ikonu pomoci mysi.
Tato uzivatelska prirucka tyto funkce upravy obrazu podrobnéji vysvétluje pozdéji.

5.2.9 Porovnani (A/B)

Nastroj pro porovnani (A/B) umoznuje uzivateli zobrazit dva snimky téhoz pacienta
soucCasneé (vedle sebe) za ucelem klinické analyzy a vzdélavani. V rezimu porovnani mate
moznost zobrazovat a pracovat s kazdym jednotlivym snimkem samostatné.

5.2.10 Filmovy pds vybéru snimku

Kdyz je na¢ten soubor snimku, vSechny radiografické snimky v pacientském zaznamu
jsou zobrazeny vlevo od zobrazovaciho okna radiografu jako miniatury ve filmovém pasu.
Kazdé datum pofizeni radiografickych snimku slouzi jako rozbalovaci slozka a uvadi
pocet snimkd, které obsahuje.

Chcete-li vybrat snimek pro zobrazeni v zobrazovacim okné radiografu, kliknéte mysi na

jeho miniaturu ve filmovém pasu. Uzivatelé se mohou také pfesouvat mezi snimky
pomoci Sipek nahoru a dolu na klavesnici.
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5.2.11 Jak cist vysledky

Second Opinion® aplikuje ohrani¢ujici ramecky nebo segmentace na vSechny
potencialni patologické a nepatologické znaky, které detekuje. Tyto detekce jsou
barevné odliSeny podle toho, jakou miru jistoty ma systém v pfesnost detekce.
UZivatelé by méli rozumét tomu, jak Second Opinion® vyhodnocuje presnost
detekce, aby mohli informované vyuzivat jeji detek¢ni funkce.

Jistota systému je urCena mirou specificity rozliSovani, ktera je potfebna pro
provedeni detekce. Detekce, u nichz je systém nejjistéjSi, jsou ty, které jsou
provedeny pfi vysoké mife pozadované specificity. Pfirozené systém provadi méné
detekci, pokud k nim pfistupuje s vysokym pozadavkem na specificitu.

KdyZ je pozadavek na specificitu sniZzen, systém provede vice detekci, avsak s nizsi
jistotou jejich presnosti. Jinymi slovy, pfi nizSich pozadavcich na specificitu bude
systém citlivéjSi na pfitomnost potencialnich patologickych a nepatologickych znaku
v radiografu, av8ak s rizikem oznaceni znaku, které ve skute€nosti nejsou pfitomny
(faleSné pozitivni detekce).

Aby Second Opinion® poskytl uceleny seznam znaku, které mohou potencialné

vyZzadovat pozornost uzivatele, je navrZzen tak, aby k detekEnimu procesu pfistupoval
s riznymi stupni specificity.
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Detekce prezentované v klientu Second Opinion® jsou barevné oznaceny tak, aby
uzivatelé mohli porozumét tomu, zda je detekce vysledkem: a) pfistupu zaméfeného
na specificitu, b) pfistupu citlivého na prvni pohled, nebo c) detekéniho pfistupu, ktery
vyvazuje specifiCnost a citlivost.

Uzivatelé by méli zohlednit kaZdou detekci Second Opinion® s ohledem na stinovani
tfi teCek vedle nazvu detekovaného znaku na Stitku (nebo vedle nazvu detekovaného
znaku v indexu podminek). Kédovani detekCnich teCek je nasledujici:

e 3 vyplnéné te€ky: Systém ma vysokou jistotu v prfesnost detekce.
e 2 vyplnéné tecky (1 nevyplnéna): Systém ma stredni jistotu v
presnost detekce.
e 1 vyplnéna tecka (2 nevyplnéné): Systém ma nizkou jistotu v
presnost detekce.
Uzivatelé Second Opinion® by méli pfesouvat Posuvnik jistoty (umistény nahofe v
indexu podminek) mezi nizkou, stfedni a vysokou urovni, aby ziskali komplexné&;jsi
pochopeni kvalitativniho charakteru detekci pfedtim, nez vezmou jakékoli detekce
Second Opinion® v Givahu.

Vysvétleni funkce Posuvniku jistoty je uvedeno v €asti 5.2.11 této uzivatelské prirucky.

Calculus

Caries - Incipient

Caries - Progressed

Filling
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5.2.12 Jak pouzivat Posuvnik jistoty

Posuvnik jistoty (umistény v horni Casti indexu podminek na obrazovce detekci)
umoziuje uZivatelim omezit, které detekce budou zobrazeny na zakladé jistoty
systému v jejich pfesnost. Pfesunutim posuvniku zleva doprava (od nizké k vysokeé,
od senzitivity ke specificité) mohou uzivatelé skryt detekce s nizkou a stfedni jistotou
zobrazeni jak v zobrazovacim okné radiografu, tak v indexu podminek. Detekce s
nizkou a stfedni jistotou maji nizSi pravdépodobnost pfesnosti, protoze pro jejich
identifikaci byla vyZzadovana nizSi mira specificity. Posuvnik umoziuje zobrazit
detekce podle nasledujicich praht jistoty:

e /: Budou zobrazeny pouze detekce potvrzené nebo pridané Clovékem.

e Vysoké (vice specifické): Budou zobrazeny pouze detekce s vysokou jistotou
(a detekce pfidané Clovékem).

e Stredni: Budou zobrazeny detekce s vysokou, stfedni a detekce pfidané Clovékem.
o Nizké (citlivéjsi): Budou zobrazeny detekce s vysokou, stfedni i nizkou jistotou a
také detekce potvrzené nebo pfidané Clovékem.

Uzivatelé by méli zobrazit detekce Second Opinion® ve vSech tfech nastavenich
praht jistoty pfedtim, nez jakoukoli detekci vezmou v uvahu.

5.2.13 Selektivni zobrazeni potencialnich detekci

Pod Posuvnikem jistoty se nachazeji dvé zaskrtavaci policka oznacena ,Patologie”
a ,Nepatologie®. Uzivatelé mohou tato policka vybrat, aby zobrazili nebo skryli
detekované znaky na zakladé jejich klasifikace jako patologické nebo nepatologicke.

4 O Femnando Kovacek FM: 30 Oct 2024

v

#® Calculus

¥ Caries - Incipient

¥ Caries - Progressed

Obrazovka detekci s Posuvnikem jistoty nastavenym na stfedni troven
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Jakmile jsou detekce identifikovany, objevi se vedle detekce zaskrtnuté policko. Zrusenim
zaskrtnuti Ize doCasné skryt vysledky této tfidy. Pokud je policko neaktivni, znamena to,
Ze neexistuji zadné vysledky této tfidy, které by bylo mozné skryt nebo zobrazit.

5.2.14 Jak pouzivat ovladaci prvky uprav obrazu

Aby se zlepSila viditelnost radiografu v zobrazovacim okné radiografu, Second

Opinion® nabizi nastroje pro Upravu obrazu, umisténé v nastrojové li§té vpravo nahofe

zobrazovaciho okna radiografu. Tyto nastroje Ize pouzivat nasledujicim zpisobem:

e Jas ( ©): Pouzijte tento posuvnik pro nastaveni jasu snimku. Posufite posuvnik
doleva, abyste snizili jas snimku. Posouvejte posuvnik doprava pro zvySeni jasu
snimku. Vychozi (a plvodni) jas je nastaven uprostied.

e Kontrast ( B ): Pouzijte tento posuvnik pro nastaveni kontrastu snimku. Posunte
posuvnik doleva, abyste sniZili kontrast snimku. Posunte posuvnik doprava pro
zvy8eni kontrastu snimku. Vychozi (a ptvodni) kontrast je nastaven uprostfed.

e Priblizeni ( ® ): Tento posuvnik slouzi k pfiblizeni a oddaleni snimku. Pokud je
posuvnik zcela vlevo, cely nezvétSeny obraz vyplni zobrazovaci okno radiografu; toto
je vychozi nastaveni. Posunutim posuvniku doprava dojde k pfiblizeni a zvétSeni
snimku. Pokud je pouZito pfiblizeni, Ize snimek posouvat kliknutim a tazenim.

e Invertovani ( @ ): Stisknutim tohoto prepinace invertujete barevnost radiografu.
Cerné oblasti pavodniho snimku se stanou bilymi. Bilé oblasti snimku se stanou
cernymi.

e Otoéeni ( < ): Stisknutim tohoto tlagitka oto&ite radiograf. Rotace muZe probihat
ve sméru Ci proti sméru hodinovych ruciek. Pfi kazdém kliknuti se radiograf otoCi
0 90 stupnid.

e Pearl vylepseny pohled (<& ): Tento posuvnik slouZi k deaktivaci nebo zesileni
doostfeni snimku. Zvolte hodnotu 0, pokud nechcete provadét zadnou upravu
snimku, nebo hodnotu mezi 1-20 pro rostouci miru doostfeni.

5.2.15 Ovladaci prvky pro koncového uzivatele k pfidani nebo odstranéni detekci
Aby bylo koncovému uzivateli umoznéno prehlasovat detekce Al, Second Opinion®
nabizi moznost odstranéni detekci a rezim uprav. Moznost odstranéni detekci se
zobrazi jako ikona oka pfi najeti kurzorem na detekci. Jakmile je detekce odstranéna,
muze byt obnovena v Rezimu Uprav.

ReZim uprav je dostupny prostfednictvim ikony tuzky na nastrojoveé listé. Po aktivaci
umoznuje rezim uprav uzivateli obnovit anotaci (pomoci ikony pfeskrtnutého oka vedle
Stitku) nebo vytvorit viastni anotaci (nakreslenim obdélniku kliknutim a tazenim) a pfiradit
ji Stitek (vybérem z rozbalovaci nabidky). Stav detekce |ze rozpoznat podle ikon ve Stitku:
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(@) Al detekce bez zapojeni uzivatele
(S) Anotace vytvorena uzivatelem
(®©) Ikona oka

(®) Ikona pregkrtnutého oka

5.2.16 Prekryv segmentace zubnich casti, postiZzeny prekryv a oznacovani kazu
Second Opinion® vyuziva Al segmentaci k uréeni slozeni radiografu mezi jednotlivymi
castmi zubu (napf. sklovina, dentin, dfen atd.). Prekryti ¢asti zubu |ze aktivovat
prepinaem vpravo od radiografu, ¢imz se zobrazi poloprihledné barevné prekryti

a vysveétlujici legenda.

Second Opinion® zobrazuje procento postiZeného zubu, které je vypocitano souétem
¢asti zubu tvofenych stavajicimi vyplnémi a kazy. Dohromady jsou tyto ¢asti vyjadifeny
jako procento zdraveé korunky. Prekryti postiZzeného zubu |ze aktivovat pomoci
pfepinace vpravo od radiografu. Pokud je aktivni, na kazdém zubu s vypoctenou
hodnotou postizeni se zobrazi barevné radialy. Dale se ve spodni ¢asti zobrazi
legenda s vysvétlenim kazdé barvy radialt a zpasobu vypoctu. Soucasti je také
upozornéni na omezeni pouziti.

Calculus

P Caries - Incipient
1 ’@ % Caries - Progressed
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5.2.17 Méreni vysky kosti

Second Opinion® poskytuje odhadovana méreni vzdalenosti od cementosklovinové
hranice (CEJ) ke kostnimu hfebeni. Jsou zobrazena jako usecky s uvedenymi hodnotami
v milimetrech pro orientaci.

Za ucelem zjisténi, zda se zvysuje diagnosticka presnost lidskych hodnotitelt pfi pouziti
Second Opinion® jako podplrného nastroje pro detekci urcitych patologickych a
nepatologickych znaku, které se mohou vyskytovat na dentélnich radiografech, byl
Second Opinion® klinicky testovan jako samostatné zafizeni a v plné zkfizené studii s
vice hodnotiteli a vice pfipady (MRMC). Dale byla provedena doplnkova studie CADe vs.
Unaided Reader.

Ve vSech tfech studiich byly pouzity dva soubory pravdy (GT): konsenzualni GT a GT
vznikly metodou ,vynuceného posouzeni®, vytvofené paralelné ze stejného geograficky
a patologicky obohaceného souboru vice nez 2000 dentalnich radiograft stalych zubd.
Po dodate¢né analyze, ktera ukazala vysSi urovern shody mezi ¢tenafi konsenzualni GT
nez mezi Ctenafi vynucené posouzeni GT, byly vysledky zalozené na konsenzualni GT
upfednostnény ve vSech studiich.

Samostatné studie hodnotily pfesnost Ctenafl pfi detekci deviti dentalnich znaku
uvedenych v indikacich pouziti Second Opinion® a jednoho dal$iho znaku, ktery Second
Opinion® nepodporuje:

Kaz

Diskrepance okraju
Zubni kamen
Periapikalni projasnéni
Korunky

Mustky

Implantaty

Kofenové kanalky
Plomba

Ubytek kosti

RozSifeny periodontalni vaz

Studie MRMC hodnotily vliv na vykon hodnotitell pouze u péti patologickych znakl z
uvedeného seznamu. Aby bylo mozné otestovat vykonnost zafizeni pfi riznych
uzivatelem volitelnych nastavenich specificity/sensitivity, byly studie MRMC rozdéleny do
tfi podstudii s pevné nastavenou nizkou, stfedni nebo vysokou Urovni
sensitivity/specificity. Celkem se studii MRMC zuc&astnilo 81 kvalifikovanych hodnotitelU.
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Ve doplnkovych studiich CADe vs. neasistovany hodnotitel byla diagnosticka vykonnost
Second Opinion® porovnana se souhrnem vSech neasistovanych hodnoceni ziskanych v
ramci studii MRMC.

Paradigma vazené alternativni volné odezvy pfijimace (WAFROC) byla pouZzita jako
méfitko ucCinnosti ve vSech studiich. Studie byly provadény jako retrospektivni,
nezaslepené oteviené, vicemistni studie, které pfinesly klinicky uziteCné informace o
mozném vyuziti tohoto zafizeni v zubni ordinaci.

Vykonnost Second Opinion® spinila oGekavani jak ve studiich samostatného zafizeni, tak
ve studiich MRMC. Ve studii samostatného zafizeni vykazoval Second Opinion® CADe
srovnatelnou vykonnost s neasistovanymi hodnotiteli pfi detekci péti patologickych znaka,
které byly testovany ve studiich MRMC.

Vykonnost hodnotiteltl vyuzivajicich Second Opinion® napfi¢ véemi tfemi nastavenimi
posuvniku — ktera spolecné odrazeji celkovy, holisticky uc€inek zafizeni v situaci, kdy
mohou uzivatelé podle zamySleného ucCelu volné prechazet mezi jednotlivymi
nastavenimi posuvniku — prokazala statisticky vyznamné zlepSeni oproti vykonu
hodnotitell pracujicich bez podpory pfi detekci kazli, nespojitosti okraje, zubniho kamene
a periapikalni projasnénosti.
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Obrazek 1. WAFROC-FOM pro asistované hodnotitele (Cervend) a neasistované hodnotitele (modrozelena) pfi pouziti
Second Opinion® s pevné nastavenou vysokou urovni.

Nebyla pozorovana zadna statisticky vyznamna zhorseni, pokud hodnotitelé pouzivali
Second Opinion® jako pomocny nastroj.

Jak bylo oCekavano na zakladé zamysSlené funkce nastaveni posuvniku proménlivé
citlivosti a specificity zafizeni, Second Opinion® zvysil senzitivitu hodnotitelt, kdyz byl
posuvnik nastaven na nizké hodnoté, a zvysil specificitu hodnotitelt, kdyZ byl posuvnik
nastaven na vysoké hodnoté.

Analyza vysledku studii z hlediska geografické oblasti pofizeni snimku, véku pacienta a
pohlavi pacienta jako matoucich faktorl v datasetu GT prokazala zlepSeni vykonnosti
hodnotiteltl vyuzivajicich Second Opinion®, které bylo v souladu s vysledky pozorovanymi
napfi¢ studiemi obecné&. Ve vztahu k pozadavkim na generalizovatelnost mezi
zobrazovacimi zafizenimi byla podobna shoda s celkovymi vysledky studii pozorovana
také v podskupiné zobrazovacich zafizeni, kde u péti zobrazovacich zafizeni s
dostateCnym zastoupenim v datasetu GT umoznujicim statisticky vyznamné vysledky,
stejné jako u zbyvajicich Ctyf zobrazovacich zafizeni s omezenym zastoupenim,
dosahovali hodnotitelé s podporou zafizeni lepSich vysledkt nez hodnotitelé bez podpory.

Statisticky vyznamné zisky ve vykonnosti hodnotiteldl pouZivajicich podporu, které byly

pozorovany ve vysledcich téchto klinickych studii, potvrzuji u¢innost Second Opinion®
jako pomucky pro zubni odborniky pfi detekci patologickych znaku u stalého chrupu.
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7.

Informace uvedené v této Casti poskytuji kroky, které mohou uzivatelé provést pfi
identifikaci a feSeni zakladnich problému, které se mohou vyskytnout pfi pouZivani
klientského zafizeni Second Opinion®. Jakékoli problémy, které budou ureny jako
presahujici ramec téchto zakladnich pokynu pro odstrafiovani problémud uréenych pro
uzivatele, by mély byt oznameny zakaznické podpofre spolecnosti Pearl.

Pro feSeni problému je potfeba monitor, klavesnice a mys.

Problém

Pri¢ina a reSeni

Snimky nebo vysledky
se nenacitaji

Ujistéte se, Ze je poéitac pfipojen k mistni siti.

Ujistéte se, Ze je mistni sit pfipojena k internetu.
Ujistéte se, Ze sitova jednotka pro ukladani
radiografickych snimku (pokud je pouzivana)

je pfipojena k siti.

Ukoncete a restartujte Second Opinion®

Pokud problém pfetrvava, kontaktujte zédkaznicky
servis Second Opinion®.

Nelze se pfihlasit

Ovérte, Ze jsou prihlaSovaci udaje spravné.
Ujistéte se, Ze je poéitac pfipojen k mistni siti.
Ujistéte se, Ze je mistni sit pfipojena k internetu.
Ukoncete a restartujte Second Opinion®

PouZijte odkaz pro zapomenuté heslo k
resetovani hesla.

Chybéjici obrazky

Ujistéte se, zZe je filtr data ve funkci vyhledavani
grafli nakonfigurovan spravné.
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Ujistéte se, Ze je poéitac pfipojen k mistni siti.
Ujistéte se, Ze je mistni sit pfipojena k internetu.
Ujistéte se, Ze sitova jednotka pro ukladani
radiografickych snimku (pokud je pouzivana)

je pfipojena k siti.

Ujistéte se, Ze nastaveni umisténi uloZzenych
soubor(l rentgenovych snimki je spravné nastaveno

Pad aplikace Restartujte aplikaci.
Restartujte pocitac.

Pokud problém pretrvava,
kontaktujte zakaznicky servis
Second Opinion®.

8.
Second Opinion® neni zafizeni, které by mohl uZivatel servisovat samostatné. Kdyz je
servis potfeba, spoleénost Pearl vyda aktualizovanou verzi Second Opinion®.Aktualizace
bude automaticky stazena a nainstalovana. DalSi informace o aktualizacich softwaru
naleznete v Casti 4.4 této Uzivatelske pfirucky.

8.1.

Chcete-li zrusit pfedplatné sluzby Second Opinion nebo svuj uzivatelsky ucet, obratte se
prosim na svého zastupce oddéleni Customer Success nebo se obratte pfimo na nas
tym podpory. Nas tym vas provede procesem ukoncCeni spoluprace a zajisti radné
uzavieni vaseho uctu.

9.

VSechna data potfebna k provozu zafizeni jsou pfenasena bud a) z lokalni sité, kde jsou
ulozeny obrazky a metadata, nebo b) prostfednictvim rozhrani AP| poskytovaného
softwarem pro snimani obrazku. VSechna data pfijata systémem jsou ukladana v
cloudovém prostfedi Amazon Web Services. Databaze a ulozisté soubor, které
predstavuji neaktivni ulozena data, se nachazeji ve virtualnim privatnim cloudu a jsou
chranéna 256bitovym Sifrovacim standardem Advanced Encryption Standard (,AES-256).
Datovy tok mezi lokalnim klientem Second Opinion a cloudovymi komponenty systému
Second Opinion je Sifrovan pomoci algoritmu AES-256 prostfednictvim protokolu
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Transport Layer Security verze 1.2 (TLS 1.2). V ramci sluzby Amazon Web Services se
provadi skenovani zranitelnosti s vyuzitim spravovanych bezpecnostnich sluzeb za
ucelem detekce malwaru nebo Skodlivého softwaru.

Pro uspésné vytvoreni platného uctu na Second Opinion je nutné splinit kritéria pro silu
hesla. Vicefaktorové ovéfovani (MFA) je k dispozici vdem uzivatelim platformy Second
Opinion a pro zvySeni bezpec¢nosti je dirazné doporu¢ovano.

Ovérovani prostrednictvim sluzby Second Opinion zajiStuje sluzba AuthO (Okta). AuthO
chrani pfed kybernetickymi utoky hned nékolika zpusoby:

o Detekce botl
e Omezeni rychlosti u podezielych IP adres
e Ochrana proti hrubé sile

Systém Second Opinion muzZe automaticky deaktivovat vSechny ucty, které vykazuiji
potencialné skodlivé chovani.

Z bezpecnostnich davodl se uzivatelim doporucuje dodrzovat nasledujici opatfeni:

1. Zabezpecte prostredi, ve kterém je klient nainstalovan, a celou kancelarskou sit.

2. Zajistéte pouzivani antivirového softwaru na vSech koncovych zafizenich v ramci
kancelarske sité.

3. Zajistéte, aby byl veskery software na koncovych zafizenich v kancelafi
aktualizovan o nejnovéjSi bezpecnostni zaplaty.

4. Sledujte vyménu informaci o hrozbach, abyste byli informovani o novych formach
kybernetickych utoku, v€etné phishingu, spoofingu a vydavani se za jinou osobu.

5. Pfi kontaktu s neznamymi telefonnimi Cisly nebo e-mailovymi adresami budte
opatrni. E-maily od spoleCnosti Pearl budou vzdy odesilany z domény
hellopearl.com.

6. Jakékoli podezielé chovani, které zaznamenate v souvislosti se softwarem
Second Opinion, neprodlené nahlaste technické podpofe spole¢nosti Pearl:
support@hellopearl.com.

Jakékoli naruSeni bezpecnosti firemni sité ihned nahlaste technické podpofe spole€nosti
Pearl: support@hellopearl.com.

10.
Zakaznicky servis Second Opinion® je k dispozici k zodpovézeni dotazu tykajicich se
obchodnich zéleZitosti, cen, aktualizaci, pfizplisobeni a stavu objednavek.

Technicka podpora je k dispozici k zodpovézeni dotazi ohledné technologie, integrace
a odstrafiovani problému. Kontaktujte nas na:

V aplikaci Uzivatelé mohou ziskat podporu prostfednictvim nastroje chat v pravém dolnim
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rohu aplikace Second Opinion®. Kliknutim na ikonu chatu se otevie Zivy chat se
zakaznickou podporou Pearl.

e lkona chatu podpory -

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

E-mail: support@hellopearl.com

Postou:

Pearl Inc.

8605 Santa Monica Blvd

PMB 58456

West Hollywood, Kalifornie 90069-4109
Spojené staty americké
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