CZE Instructions for use D-LEB-CZE-000001

Version 1.0

UzZivatelska pfiru¢ka Diagnocat verze 1

Diagnocat

UZIVATELSKY
MANUAL

Verze 1 ze dne 18.01.2021

Verze softwaru 3.2

Diagnocat Confidential Proprietary Information Page 1 of 16



CZE Instructions for use D-LEB-CZE-000001

Version 1.0

UZivatelska prirucka Diagnocat verze 1

bezpecnostni informace obsazené v téchto pokynech. Doporu€uje se uchovat

j Pfed pouzitim Diagnocat si prosim pfrecCtéte, porozuméjte a dodrzujte vSechny
si tyto pokyny pro budouci pouziti.

1. UVOD

1.1. O pfirucce

Tato pfiru¢ka je sou€asti zdravotnického produktu — Diagnocat. Diagnocat, LLC. nenese
Zadnou odpovédnost a neposkytuje Zadnou zaruku, pokud jde o Skody (v€etné nepfimych
Skod) vzniklé v disledku nedodrzeni této uzivatelské prirucky.
e Pfed pouzitim zdravotnického produktu je nutné si peclivé precist tuto uZivatelskou
pfirucku.
e Tato uZivatelska pfiruc¢ka by méla byt ulozena na bezpeéném misté po celou dobu
pouzivani zdravotnického produktu.
e Meélo by byt poskytnuto kazdému naslednému vilastnikovi nebo uZivateli
zdravotnického produktu.
e Mélo by byt aktualizovano na zakladé kazdého dopliiku obdrzeného od vyrobce
produktu.
Cilem této pfiruCky je popsat IéCivy pripravek — Diagnocat — zejména s pfihlédnutim k
nasledujicim skute¢nostem:
e Popis zdravotnického produktu
e Bezpecnost pouzivani
e Odstranovani problému
e Servisni sluzba

1.2. Rejstrik revizi

Verze lékairského produktu Datum vydani
3.2 2020/11
3.1 2020/04
3.0 2019/03
2.0 2018/09
1.0 2018/02
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1.3.  Rozsah platnosti

Tato uZivatelska pfirucka je platna pro Diagnocat v nejnovéjsi verzi uvedené v polozZce
1.2.

1.4. Symboly a zna¢ky pouzité v priru¢ce a na stitku

u Vyrobce

REP Zastupce EU

Datum vyroby: &islo tydne a roku

Pozor

&I Zemé vyroby

M D Zdravotnické zafizeni

E@ Postupujte podle pokyn( k pouziti

UDI Jedine&ny identifikator zafizeni

c € ] Zafizeni je v souladu s NARIZENIM (EU) 2017/745

2. VLASTNOSTI

2.1.  Uégel pouziti zdravotnického produktu

Diagnocat automatizovany informacéni systém je uréen pro uchovani do cloudové ulozisté
a zpracovani digitalnich zubnich snimkud s vyuzitim umélé inteligence.

Diagnocat byl vyvinut k automatizaci c¢innosti stomatologickych organizaci pfi
radiologickych vysSetfenich, vCetné nahravani vySetreni, screeningu diagnostickych
obrazu, ukladani, sdileni, uprav a vyvozovani zavéru. Diagnocat zpracovava soubory
jakékoli oblasti maxilofacialni oblasti pacienta.

Diagnocat je navrzen pro pouziti zdravotniky (zubafi, ortodontisté, radiologové atd.) Pro
vzdélavaci uc€ely a zduraznuje anatomické oblasti, béZné podminky a pfedchozi oSetieni.

Diagnocat automaticky vytvafri radiologické zpravy pro snazsi prohlizeni a dokumentaci
vySetrovani konkrétniho pacienta.

Diagnocat mohou také pouzivat manazefi a spravci klinik k dokumentaci historie 1€Cby
pacientl a udrzovani osobnich zaznama.

Jedna se o opakované neinvazivni zafizeni pro zpracovani a dokumentaci obrazu. Tento
software nelze pouzit k rozhodovani o diagnéze, pfitomnosti nebo nepfitomnosti
onemocnéni na zakladé online screeningu bez dalSiho Setfeni.
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Jakeékoli jiné pouziti |eéCivého prFipravku je povazovano za neslucitelné se
zamysSlenym pouzitim a musi byt vylouceno.

2.2. Doporuéeni pro pouziti Diagnocat

Diagnocat je navrzen tak, aby pomohl zdravotnickym pracovnikim pfi identifikaci
anatomickych oblasti, obecnych stavu a pfedchozich oSetfeni béhem pocatecnich
zubnich konzultaci, naslednych pacientd, kontrolnich rentgenovych paprsku a dalSich
situaci, které vyzaduji vySetieni a interpretaci digitalnich obrazu.

Diagnocat knihovna obsahuje informace o nasledujicich tfidach detekci:

e Anatomie maxilofacialni oblasti

e Podminky souvisejici se zubnim oSetfenim

e Anomalie souvisejici se zuby

e Podminky souvisejici se ztratou struktury zubu
e Zanétlivé léze Celisti

e Cysty a cysty podobné Iéze postihujici Celisti

e Jiné nemoci postihujici Celisti

e Trauma a zlomeniny

e Malokluze

e Poruchy temporomandibularnich kloub

2.3. Kontraindikace

Software nelze pouzit pro primou diagnostiku a klinické
rozhodovani.

PfestoZe jsou neuronové sité Diagnocat trénovany na velké rozmanité datové sadg, je
treba si uvédomit, Ze aby analyza fungovala spravné, je nutné vyloucit studie nizké
kvality.

 Aplikovani softwaru pro chudé kvalitni zubni obrazku je zakazano. (To
muze vést k nespravnému shromazdovani udajl)

2.4. Mozné nepriznivé ucinky a bezpecnost léCivého pripravku

Tento zdravotnicky produkt je zcela bezpecny pro pouziti lidmi, pokud je pouzivan
v souladu s uZivatelskou pfiruckou.

2.5.  Varovani, bezpe¢nostni opatieni a omezeni
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Je zakazano stahovat nebo prenaset jakékoli zpravy nebo obsah jakéhokoli
typu, ktery by mohl ignorovat nebo porusovat néktera z prav kterékoli strany.

Je zakazano pouzivat tento software k jakymkoli u¢elim v rozporu s mistnimi,
statnimi, narodnimi nebo mezinarodnimi zakony

Je zakazano pouzivat tuto aplikaci jako prostfedek reklamy nebo jiné
distribuce nezadoucich materiall tfetim stranam

Nesmite pouzivat tuto aplikaci publikovat nebo pfenaset jakykoli material,
ktery je nezakonny, obscénni, vyhruzné, urazlivé, pomluvy OU, nenavistné
nebo trapné na zadnou jinou osobu nebo organizaci

Je zakazano pokous$et se deaktivovat, ,hacknout® nebo jinak zasahovat do
fadného fungovani tohoto softwaru

Diagnocat, LLC. neposkytuje Zadné zaruky tykajici se doby potfebné k
vyfizeni jakéhokoli poZadavku ; a pokud jste se potykaji s nouze neméli byste
pozadat o pomoc z tohoto navodu, ale misto toho by mél okamzité zavolat
zachrannou lékafskou sluzbu.

Pfed pouzitim Diagnocat se ujistéte, Ze zafizeni funguje spravné.

Pfed kone&nym rozhodnutim o pfipadu by Iékafi méli zkontrolovat zpravy
Diagnocat soubézné s puvodnimi obrazky.

Diagnocat je pomocny nastroj a nenahrazuje roli klinického Iékare. Lékafri
nesmi pouzivat vystup generovany CAD jako primarni interpretaci.

Diagnocat neni uréen k detekci jinych nalezu, nez je uvedeno v odstavci 2.2.
Lékari by méli zkontrolovat puvodni snimky v§ech podezielych patologii.

VSechny rentgenove snimky musi mit spravnou kvalitu. U snimkl se Spatnou
kvalitou mUze byt vykon diagnostiky snizen.

Diagnocat by mél byt pouzivan podle pfirucky.

>R P PP P

2.6. Dodatec¢né informace

Vice informaci naleznete na www.diagnocat.com

2.7. Klasifikace léCivych pripravku

Zdravotnicky prostfedek Diagnocat byl zafazen podle pfilohy VIII NARIZENI (EU)
2017/745 do tfidy | a podléha pravidlu 11.

2.9. Oznaceni
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63 Diagnocat

2.10 Soulad s normami
Lékarsky vyrobek splfiuje poZzadavky mezinarodni normy IEC 62304.

3.FUNKCE LECIVEHO PRIPRAVKU
3.1. technické parametry

Lékarsky produkt je tvofen softwarem dostupnym prostfednictvim webové aplikace s
pouzitim webového prohlize¢e Chrome nebo prostfednictvim Web APl pomoci protokolu
HTTP REST popsaného v technické dokumentaci dostupné integratorlm nebo
prostfednictvim podporovanych aplikaci.

Adresa webové aplikace a Web API, kde je sluZba k dispozici, je poskytovana spolec¢né
se softwarovou licenci.

Diagnocat vyuziva architekturu neuronové sité.
3.2. Pozadavky na system:

Softwarové pozadavky Diagnocat:

Jakykoli operacni system schopny provozu vyzaduje pozadovanou verzi prohlizeCe
Google Chrome.

Prohlize&: Google Chrome 75+ a mél by byt aktualizovan.

Hardwarové pozadavky Diagnocat:

Minimalni procesor s alespon 2 jadry CPU

2 GB RAM nebo vice

Doporuceno: Procesor: 4 jadra. Pamét: 4 GB RAM.

50 Mb / s nebo rychlejsi ethernetové rozhrani do sité DICOM vasi instituce

Neinstalujte Diagnocat software na nepavodni (fake) iOS nebo Windows
zarizeni

Neinstalujte Diagnocat software na jailbreak iOS nebo Windows zafizeni

Pokud pouzivate jiny prohlize€, nez ktery je zde uveden, mohou byt vysledky
nepfedvidatelné

>
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3.3. Vytvareni a sprava ucti pacient

V prohlizec¢i Chrome oteviete domovskou stranku Diagnocat . Obsahuje seznam uct pacientd,
nabidku slozek pro strukturovani pacientt a vyhledavaci pole.

Diagnocat

Uploaded CT scans

All Patients
Name irth Study types R ¥ c a Last modified +
Betsy Charles 02/04/1978 0 » Alex Sanders 03/05/2021
04/04/1986 w Alex Sanders
01/01/1971 W Alex Sanders
04/01/1973

04/01/1955

3.4. Stranka uUctu pacienta

Uget pacienta vytvofite stisknutim tlagitka ,Vytvofit nového pacienta® na hlavni strance.
Stranka uctu pacienta obsahuje vygenerovane nahledové zpravy, informace o pacientovi
a nabidku ,Typ studie® pro prepinani mezi modalitami. Cislo v zavorkach v nabidce

oznacuje pocCet sestav na kazdé strance modality.

3.5. Nahravani digitainich rentgenovych snimku

Lékafsky vyrobek analyzuje vSechny typy zubnich digitalnich rentgenovych snimku,
vCetné:

e intraoralni rentgenové zareni

e panoramatickeé rentgeny

e CBCT
Snimky se do Diagnocat nahraji ru¢né kliknutim na ,+“ v nabidce Typ studie nebo
automaticky prostfednictvim integrace se zobrazovacim softwarem.

Radiologicka data pouzita jako vstup pro diagnostiku jsou 2D zubni rentgenové snimky ve formatu
JPEG, TIFF, PNG nebo DICOM a 3D rentgenové snimky oblasti dento - maxillo -facial ve formatu
DICOM.
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Study type

CBCT

Intraoral (1)

Panoramic

3.6.  Vytvareni intraoralnich rentgenovych rentgenovych zprav

Jakmile se nahraje intraoralni rentgenovy snimek, automaticky se vygeneruje zprava. Zpravu
oteviete kliknutim na zobrazeny odkaz ,VyZaduje ovéfeni Cislovani“ na strance modality.
Zkontrolujte pocet detekovanych zubu a v pfipadé potfeby je upravte kliknutim na ikony Cisel.

Teeth numbering validation

All X-rays

Betsy Charles 03/05/2021 Wishnum_48 09523 2019 3 4 5 28 29 30.png

Po potvrzeni isel zubl se otevie stranka zpravy. Obsahuje zubni graf, ktery se pouziva pro vybér
oblasti zajmu, které se pohybuji na strance se zpravou, a karty zubl s obrazky zubu a
odpovidajicimi nalezy.

Tabulka zub( také indikuje stav detekovanych zubd barevnym kédovanim.

Tooth chart Edit teeth numbers Choose region of interest

B Healthy Treated Unhealthy Missing
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Zubni karty jsou nastrojem pro radiologicky popis jednotlivych zubd. Jsou pfedplnény
screeningem Diagnocat. Najedte mysi na nalezy a kolem pfidruzené podminky na obrazku se
zobrazi ohraniCujici ramec€ek. Upravte nebo pfidejte nalezy kliknutim na text. Po dokonceni
schvalit.

Tooth 26

. + Add conclusion
Add comment

Reset tooth

3.7.  Vytvareni panoramatickych rentgenovych rentgenovych zprav

Pouzijte ty e stejny algoritmus pro nahravani a vytvareni panoramatického zpravu, jak je
popsano v odstavci 3.5. Ke spravé parametru obrazu pouzijte nabidku panorama.

Karty zubu panoramatické zpravy obsahuji Urody detekovanych zub( a souvisejici nalezy pro
dalSi vyhodnoceni.
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ooth 26

Filling, /

+ Add conclusion
Add comment

*d

Reset tooth

3.8.  Vytvareni radiologické zpravy CBCT

Pouzijte stejny algoritmus pro nahravani a generovani sestavy CBCT, jak je popsano v odstavci

Po provedeni analyzy je vysledek prezentovan jako panoramaticka rekonstrukce 3 D
objemu.

Karty zub( obsahuji sadu fezl zubu.

10
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Tooth 36
2 roots 92%, 3 canals 77%,
Endodontically treated tooth 94%, T

91% . + Add conclusion

Add comment

; i I
Sagittal Frontal Frontal

Reset tooth All slices ué Approve

Chcete-li zménit nebo pfidat fezy, stisknéte ,All slices® (vSechny fezy) a v zobrazeném
okné vyberte ty, které vas zajimaji.

Frontal view

Mesio-distal view

)

Lagr=)

3.9. Jiné typy zprav CBCT

Modalita CBCT umozriuje generovat razné typy zprav prizptsobenych vasim klinickym
potfebam. Stisknéte ,Order report* (Objednat hlaseni) a v zobrazeném okné vyberte typ

hiaSeni. Chcete-li vytvofit sestavy obsahujici sady fezl oblasti zajmu, vyberte

11
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Endodonticky, Implantologicky nebo Treti molarni report. Chcete-li exportovat DICOM do

formatu STL pro dalSi stahovani, stisknéte tlaCitko STL.

Order Report

Select the report you are interested in and order it.

Radiological Report

Endodontic Study

Implantology Study

Third Molar Study

3.10. Navrh radiologické zpravy

Jakmile je zprava pfipravena, uzivatel mize pfizpusobit tiSst€énou podobu radiologické
zpravy:

e invertovat obrazky

e zobrazit nebo skryt zakladni prvky

e vyberte typ tisku

Radiologické zpravy Ize stahnout ve formatu PDF nebo odeslat do tiskarny k tisku.

12
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Radiological Report: Teeth 17 — 47

e 02.15.2021
Select clinic: )
Patient name: Betsy Charles Patient ID: 0011 Age: 43
Date of birth: 02/04/1978 Scan date: 02/15/2021 Gender: Female

Dental Fantasy

Select report version

Full

Inverted

Probabilities

(

txww“'z ’:n 4 R

:

¥ Dental chart
¥l Show upper jaw

¥ Show lower jaw

¥ Show diagnoses

¥ Show slices

Referral recommendations \ N ‘ l ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ﬂ
: a3 o 6 o o H -
SRR A 17 | (16 ) (18 ) 14 ) |13 ) (12 ) [ 1 21 ) (22 ) (23) |28 ) |25 |26 ) | 27
SUERGEle a7 | (46| (a5 (aa| [a3]| [a2]|[a 31| [32](33)(3a) (35| [36](37] 38
L ] ¢ L
Select print type ﬁ ﬁ ' ’ ‘ “ R R

& Color

Healthy [ Treated [ Unhealthy X Missing
Black & White

Tooth 17 3roots, 3 canals, Filling.

o)

Download PDF & Print

If you want the Conclusion to be Axial Axial i Sagittal  Frontal Frontal

displayed in printed version or PDF, _
S P : Tooth 16 3roots, 4 canals, Filling.
it is necessary to sign the report at

pepeeEe " - --
. J ’
oSl .

3.11. Sdileni zprav

Pro sdileni zpravy s ostatnimi prostfednictvim e-mailu stisknéte tlacitko ,,Share”(Sdilet)
na obrazovce Uctu pacienta. Zadejte e-mail nebo zkopirujte odkaz ke sdileni. Hostujici

uzivatelé budou mit pfistup omezeny na urcity sdileny prehled.

Share Patient Profile

Send to email  Share link

To share the patient profile, type in an email address and click the
Share button

4. CINNOSTI BEHEM PROVOZU DIAGNOCATU

4.1. Pouzivani Diagnocat

Popis pouziti Diagnocat je uveden v uzivatelské pfiruCce podporované aplikace nebo v
technické dokumentaci dodané se softwarem.

13
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Abyste mohli pouzivat & Diagnocat, je nutné pfipojeni k internetu.

Web API je k dispozici pfes internet, a jeho adresa a technicka dokumentace jsou
poskytovany spolu s licenci IéCivého pfipravku.

4.2. Uzivatelska pfrirucka je k dispozici online

Nejnovéjsi verze uzivatelské pfirucky je k dispozici na webovych strankach
www.diagnocat.com .

ODSTRANOVANIi ZAVAD

V pfipadé, Ze pfi pouzivani Diagnocat narazite na néjaké problémy, je nutné:

Ujistéte se, Ze dotazy zaslané Diagnocatu splfiuji pozadavky popsané v technické
dokumentaci k 1ékafskému vyrobku.

Analyzujte ziskany vysledek (chybu) a porovnejte jej s technickou dokumentaci.

Pokud se i pfes zajisténi souladu s technickou dokumentaci problémy stale vyskytuiji,
obratte se na vyrobce.

UDRZBA

V pfipadé zjisténi jakychkoli nesrovnalosti ve fungovani zdravotnického produktu
kontaktujte servis na e-mailové adrese: support@diagnocat.com

4.3. SOUKROMI A BEZPECNOST

udaju a zabezpeceni na webu www.diagnocat.com .

i"—-., Pred pouzitim aplikace si prosim pfectéte nase Zasady ochrany osobnich

Jasné chapete a prijimate riziko jakéhokoli neschvaleného nebo imysiného
zverejnéni udaji nebo jakéhokoli zpozdéni, preruseni nebo poskozeni dat nebo
jakychkoli jinych informaci béhem prenosu dat. Vase uzivatelské jméno a heslo
zlistanou soukromé. Pokud tak neucinite, miize to také narusit divérnost vasich
informaci.

4.4. ZARUKA A PRAVNiI UPOZORNENI

upozornéni (v€etné informaci o vylou€eni odpovédnosti a autorskych pravech)

f Pfed pouzitim aplikace si prosim prectéte nase informace o zaruce a pravni
na webu www.diagnocat.com .

4.5. PRO POMOC

Kontaktni informace

14
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Obecné a dotazy tykajici se produktu, dotazy nebo pfipominky vam sdéli mistni
prodejce.

Adresa vyrobce

LLC "DIAGNOCAT"

21 Palekhskaya Street, Floor/Office/Room 1/11-111/13
Jaroslavsky méstsky obvod, Moskevska vnitroméstska oblast
129337, Ruska federace

Reg. C. 1187746771464

https://diagnocat.com/

+7 499 753-77-90

E-mail: sales@diagnocat.com

Adresa evropského zastoupeni
AFINA s.r.o.

Kaprova 42/14

110 00, Praha, Ceska republika
ICO 25056557

15
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Participant Name

Participant Type

Action

Task Performed On

Sofia Bulgakova
(Quality assurance and

2022-08-22 12:07

Regulatory affairs Owner Review Not Required GMT

specialist)

Sofia Bulgakova

(Quality assurance and Approver Approve Document 2022-08-22 12:07

Regulatory affairs
specialist)

GMT

Revision History

Version Ef;,fgtlve Prepared by | Summary of Changes/Justifications
1.0 2022-08-22 | Sofia Initial Version
Bulgakova
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