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1. ORDLISTA

Ce

:EEE B R PLE

CE-markning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Varning: se bruksanvisningen for viktig varningsinformation

Se bruksanvisningen

Batchkod (nummer fér programvaruversion)

Katalognummer

Medicinteknisk apparat

Unik enhetsidentifiering

Varning: | USA begransar federal lag att denna apparat far endast séljas av eller pa bestéllning
av en tandldkare.

2. DEFINITIONER

3D-modell 3D intraoral tandmodell
Klinisk Att hitta bland mojliga varden for alla 6vervakade kliniska parametrar
observation

- Parameter inom indikationerna fér anvandning uttalande DentalMonitoring-
Klinisk parameter .

monitorer

Kontrollpanel Webbaserat granssnitt for vdardpersonalen
Plattform fér Plattformsanalys skannar for Kliniska parametrar som stéllts in av vardpersonalen
dataanalys i Protokoll
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Programvara som anvander bildbehandlingsalgoritmer for att analysera bilder av

DentalMonitoring munhalan. Den bestar av en mobilapplikation (DM App), ett webbaserat granssnitt

DM-appen

(kontrollpanel) och en Plattform fér dataanalys.

DentalMonitoring mobilapplikation

DM kindretraktor Kindretraktor saljs av Dental Monitoring for anvandning med DM ScanBox

DM ScanBox

Véardpersonal
Bruksanvisning
Skanna

ScanBox P°

Adapter

LED-adapter

Telefonsupport sdljs av Dental Monitoring f6r anvandning med DM kindretraktor

Licensierad eller icke-licensierad vardpersonal som arbetar pa en vardinrattning
med skicklig kompetens

Skickas till vdrdpersonal via kontrollpanelen och/eller till patienten via DM-appen
Set med intraorala bilder tagna med DM-appen.
Cheek Retractor Tube (kindretraktorror) och telefonstod séljs av Dental Monitoring

Enhet som fasts pa telefonhallaren och gor att kindhallarens ror kan placeras
langre fran telefonen.

Enhet som fasts pa telefonhdllaren och gor att telefoner som annars ar
inkompatibla med ScanBoxpro kan anvandas for skanning. Den innehaller LED-
lampor som ersatter telefonens blixt.
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3. BRUKSANVISNING

3.1. AVSETT ANDAMAL

DentalMonitoring ar en  programvara for medicinteknisk  utrustning som  anvander
bildbehandlingsalgoritmer for att analysera bilder av munhalan (nedan kallade skanningar). Skanningar
gors med DM-appen och en smarttelefon samt tillverkarens egenutvecklade hardvaruprodukter.

Skanningar gors av patienten, en icke-vardpersonal eller en i vdrdpersonalen. Skanningen gors pa
vardinrattningar, sasom en tandlakarmottagning, eller i en icke-sjukvardsmiljo, sdsom patientens eget
hem. For vissa kliniska parametrar kraver DentalMonitoring en 3D-modell.

Produkten ar utformad for att hjdlpa vdrdpersonal att fjarrovervaka tandbehandlingar, ortodontiska
behandlingar, munhélsa och behandlingsframsteg. Resultaten fran DentalMonitoring ar avsedda att
anvandas som ett hjalpmedel vid diagnos och inte pa en fristaende basis for kliniskt beslutsfattande.

DentalMonitoring ar indicerat for anvdandning for patienter over 6 ar och rapporterar resultat endast pa
permanenta tander.

3.2. INDIKATIONER

Dental Monitoring kan O6vervaka foéljande kliniska parametrar:

e mjukvavnadsstatus: svart triangel;
tandstatus: stangning av extraktionsutrymme;

e justering: stangning av alla framre utrymmen; och
tandocklusion (i 2D-resultat): mittlinjeavvikelse, 6verbett/6ppet bett, djupbett.

Dessutom kan foljande kliniska parametrar som ar specifika for ortodontiska behandlingstyper eller faser
overvakas med hjalp av DentalMonitoring:

e for aligner-behandlingar: passning (passar/sitter |6st), lossat faste, knappférlust;

e for tandstallningar: bracket lossnar, faste upploses, sjalvligerande klammor, passiv metalltrad och
hjalpmedel; och

e for termoformade retainers: passning (passar/sitter |6st).

Baserat pa en forsta 3D-modell som tillhandahalls av en vardpersonal, kan ocksa DentalMonitoring forse
vdardpersonalen med 3D-modeller som representerar patientens tandsattning och behandlingsframsteg.

Denna apparat ar receptbelagd och ar inte avsedd for receptfri anvandning.

3.3. BESKRIVNING AV APPARATEN

DentalMonitoring bestar av en mobilapplikation (DM-app), en webbplats (kontrollpanel) och en plattform
fér dataanalys.

Dental Monitoring SAS, 75, rue de Tocqueville, 75017 Paris - +331 86 95 01 01 Slda 5av 28
RCS P n° B 824 001 253 - N° de TWA intracommunaulaire - FR148224001250
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3.3.1. DM-APPEN

DM-appen ar det granssnitt som framst anvdnds av patienter. DM-appen kan ocksa anvidndas av
vdrdpersonal och icke vdardpersonal som hjalper patienten.

DM-appen tar bilder av munhalan via smarttelefonens inbyggda kamera.

DM-appen mojliggor ocksa kommunikation mellan patienten och dennes vdardpersonal.
3.3.2. KONTROLLPANEL

Kontrollpanelen ar ett webbaserat granssnitt avsett fér vdardpersonal.
Kontrollpanelen anvands for att:

- uppratta évervakningsprotokoll

- granska skanningar

- granska kliniska observationer som intraffar inom de 6vervakade kliniska parametrarna
- kommunicera med patienter

3.3.3. PLATTFORM FOR DATAANALYS

Dataanalysplattformen bearbetar skanningar tagna med DM-appen och utloser instruktioner som baseras
pa de upptackta kliniska observationerna och de tillhorande kriterier som definieras i protokollet.

Resultaten skickas sedan till vardpersonalen via kontrollpanelen.

Patienter far en instruktion i sin DM-app vid behov enligt definitionen i protokollet.

3.4. MALGRUPPER

e Malbefolkning: DentalMonitoring ar indicerat for anvandning for patienter 6ver 6 ar.

e Avsedd anvandare: DentalMonitoring- produkten kan anvandas enligt foljande:
o DM-appen ar avsedd att anvandas av vardpersonal eller lekman, patienterna sjdlva eller
tredje part, i:
= professionella vardinrattningar, sasom en tandlakarmottagning, eller
= en icke-sjukvardsmilj6, som patientens egna hem.
o Kontrollpanelen &r avsedd att endast anvandas av vardpersonal i en vardmiljo

3.5. UTBILDNING

Innan du startar hemmabaserad anvédndning av mobilapplikationen (DM-appen) ska patienter och
vardgivare utbildas av vardpersonalen och levereras med patientens bruksanvisning. Utbildning pa
mottagningen bor innefatta att ta den forsta skanningen med DM-appen.
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3.6. KLINISKA FORDELAR

e DentalMonitoring ger ytterligare information jamfort med traditionell uppfoéljning av ortodontiska
behandlingar.

e Patientens efterlevnad av kraven pa ortodontisk behandling.

e Forbattrad kommunikation mellan patienter, vardgivare och omsorgspersonal

3.7. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

DentalMonitoring-kompatibilitetskrav beskrivs i avsnittet Kompatibilitetskrav.

3.8. BIVERKNINGAR

Inga kdnda biverkningar.

3.9. KONTRAINDIKATIONER

DentalMonitoring bor inte anvdndas pa patienter under 6 ar.

Dental Monitoring bor inte anvandas av patienter som uppvisar systemiska tillstand som paverkar bindvav
som inte tilldter dem att 6ppna/stanga munhalan tillrackligt for att erhalla acceptabla skanningar.

3.10. BEGRANSNINGAR

DentalMonitoring ar indicerat for anvandning for patienter éver 6 ar och rapporterar resultat endast pa
permanenta tander.

3.11. VARNINGAR, FORSIKTIGHETSATGARDER, MEDDELANDEN

Foljande population bor fa hjalp av en tredje part for att utféra skanningar:

e barn upptill 12 ar;

e vuxna eller barn med nedsatt syn;

e vuxna eller barn med horselnedsattning;

e eller nagot tillstand som kan hindra patienten fran att inta ratt position for att géra en skanning.

DentalMonitoring ar inte avsedd att ersatta standardpraxis for diagnos eller behandling. Slutgiltiga kliniska
beslut forblir helt och hdllet vardpersonalens ansvar. For att faststalla en diagnos kravs ytterligare
undersokningar i enlighet gallande vardstandard, t. ex. dentala rontgenbilder och/eller taktila
undersokningar med instrument.

| hdndelse av smarta, obehag eller andra symtom under behandlingen bér du vanda dig till din
vdardpersonal eftersom det ar vardgivaren som har det yttersta ansvaret for att fatta medicinska beslut.

DentalMonitoring-resultaten ar begrinsade endast till element som ar synliga i ingdngsskanningarna.
DentalMonitoring ger inte resultat pa icke-synliga element. DentalMonitoring ger inga resultat pa linguala
ytor.
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Vissa skanningar kan avvisas om de inte kan behandlas av DentalMonitoring. | sadana fall kommer
patienten att informeras om orsaken till avslaget och fa rdad om hur han eller hon ska gora acceptabla
skanningar. Se Varfor avvisades min skanning? av en lista med anledningar till din skanning kan awvvisas.

3.12. LISTA OVER OBLIGATORISKA PRODUKTER SOM INTE TILLHANDAHALLS

e DM Cheek Retractor (DM kindretraktor) (REF 1002-001, REF 1003-001, REF 1004-001) i samarbete
med DM ScanBox (REF 1001-001) — obligatoriska tilloehor

e ScanBox ™ — obligatoriskt tillbehor: 1x ScanBox*P® — Telefonsupport (REF 1005-001) + 1x
ScanBox P"° — Cheek Retractor Tube (kindretraktorror) i storlek S (REF 1006-001), M (REF 1007-001)
eller L (REF 1008-001 ) + 1x ScanBox P® — Adapter (RF 1013-001)

® En smarttelefon med internetatkomst (se Kompatibilitetskrav).

e LED-adapter (REF 1016-001)

3.13. VIKTEN AV ATT FOLJA INSTRUKTIONERNA SOM SKICKAS VIA DM-APPEN

Tank pa att DM-appen ocksa ar ett verktyg for att underlatta kommunikationen mellan dig och
din vardpersonal. For basta resultat maste du se till att du foljer alla givna instruktioner och rad
relaterade till anvandningen av DM-appen. Detta inkluderar:

- att skanna sa snart som mojligt nar du far push-meddelandet pa din smarttelefon;

- attlasainstruktioner och direktmeddelanden som skickas pa DM-appen och svara om du
blir ombedd att gora det; och

- att kontakta din vardpersonal eller kundsupport (se: Information for anvandarassistans)

om du stoter pa svarigheter nar du anvander DM-appen.

En lista med vanliga anvandarmeddelanden ar tillganglig under DM-appen i "DentalMonitoring
Kundtjanst", med hjalp av det inbdaddade sokfaltet och skriv "fel".

3.14. INFORMATIONSSAKERHET

DentalMonitoring har implementerat effektiva kontrollatgarder fér informationssdkerhet for att garantera
konfidentialitet, integritet, tillgdnglighet och sparbarhet for data, inklusive personliga halsodata (aven
kdnd som ePHI).

DentalMonitoring skyddar anvandarkonton med foljande atgarder:

e multifaktorautentisering som kan aktiveras for ditt konto,
e eninloggning och I6senord ELLER magisk lank for DM-appen.

En regel for starkt 16senord tillampas for anvandarkonton (minst 8 tecken med minst en bokstav, en siffra
och ett specialtecken). Skapa ett nytt I6senord for att anvdanda vara tjanster och ateranvand inte nagot
gammalt l6senord som du redan har anvant pa nagon annan tjanst. Det rekommenderas starkt att anvanda
en l6senordshanterare for att skapa och lagra ditt I16senord.

DentalMonitoring uppdaterar regelbundet DM-appen, inklusive cybersakerhetsuppdateringar.

Vi rekommenderar att du aktiverar automatiska uppdateringar fran App Store (iOS) eller Google Play Store
(Android) for att sdkerstalla att du alltid har den senaste app-versionen.
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Dental Monitoring utfor regelbundna sakerhetskopieringar for att sdkerstdlla integriteten och
tillgangligheten for data, inklusive ePHI. | hiandelse av en incident implementerar Dental Monitoring
policyer och procedurer for att aterstalla sakerhetskopior och aterstalla tjansterna.

Det rekommenderas att din apparat anvander den senaste tillgangliga versionen av operativsystemet. For
att uppdatera ditt operativsystem, f6lj bruksanvisningen for din apparat och/eller din telefons tillverkare.
Se dven avsnittet om Kompatibilitetskrav i detta dokument.

Det rekommenderas starkt att din apparat och din telefon har en aktiv lasmekanism pa plats, till exempel
ett I6senord eller fingeravtryck. Se guiderna fran tillverkaren av din apparat for hur detta kan stéllas in. Du
bor aldrig lamna din apparat obevakad och olast pa samma gang.

Det rekommenderas att du anvander en apparat med uppdaterat skydd mot virus och skadlig kod. Om du
misstanker ett sdkerhetsproblem pa din smarttelefon, rekommenderas det att du inte anvénder
kontrollpanelen och/eller DM-appen alls férrén en fullstandig dtgard ar genomford.

Vi rekommenderar att du anvander en palitlig internetanslutning nar du anvander appen. Pa din enhet bor
standardnatverksportarna (443 och 8443) vara 6ppna for att ta emot/skicka data.

Om du identifierar eller misstanker ett brott mot informationssakerheten i DM-appen, kontakta
kundsupporten pa support@dental-monitoring.com.

Observera att du kan logga ut fran ditt konto ndr som helst genom att trycka pa logga ut i Instéllningar.

Fran och med detta avsnitt omfattar innehadllet i detta dokument exklusivt anvandningen av
DM-appen av icke-vardpersonal eftersom andra delar av DentalMonitoring endast ar avsedda
att anvandas av vdrdpersonal.
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4. BRUKSANVISNING

4.1. INSTRUKTIONER FOR INSTALLATIONER

DM-appen kraver en forsta installation.

| slutet av installationsprocessen kommer du att kunna logga in pa ditt konto och goéra din forsta
demoskanning. Folj steg-for-steg-instruktionerna noggrant.

Om du har fragor eller problem, se Information for anvandarassistans.

4.1.1. KOMPATIBILITETSKRAV

For att konfigurera och anvanda DM-appen pa din smarttelefon behover du:

e Eninternetanslutning (Wi-Fi eller mobil).
® En smarttelefon som anvands pa antingen:
o Android 9 och senare. Se Installera och konfigurera pa Android-telefoner

O i0S 15 och senare. Se Installera och konfigurera pa iPhones

Smarttelefoner maste ha en ficklampa, autofokus och ett bildférhallande pa 4/3.

Smarttelefoner som anvédnds pa Android kraver den ndarmaste uppldsningen till 2 752 x 2 064 pixlar (med
en maximal hojd pa 3 500 pixlar) medan smarttelefoner som anvands pa iOS kraver en upplésning pa 4 032
x 3 024 pixlar.

En lista 6ver telefonmodeller som inte dr kompatibla med ScanBox P finns i avsnittet Vanliga fragor pa
foljande ldank och fér 3D-upplevelsen (ScanAssist) pa den har lanken. 3D-upplevelsen (ScanAssist) kan inte
anvandas med tillverkarens egenutvecklade hardvaruprodukter férutom ScanBox®™.

Om du har ytterligare fragor om telefonkompatibilitet, kontakta kundsupport (support@dental-
monitoring.com).

4.1.2. INSTALLERA OCH KONFIGURERA PA

Installera och konfigurera pa Android Installera och konfigurera pa iPhones
telefoner

1. Dukommer att fa en inbjudan att ladda ner | 1. Du kommer att fa en inbjudan att ladda ner
DM-appen i din e-postkorg. Denna inbjudan DM-appen i din e-postkorg. Denna inbjudan
skickas av din vardpersonal. skickas av din vdardpersonal.

2. Oppna e-postinbjudan pa din smarttelefon | 2. Oppna e-postinbjudan pa din smarttelefon

och félj instruktionerna. Klicka pa Android. och folj instruktionerna. Klicka pa iPhone.
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Du kommer att omdirigeras till Google Play
Store for att ladda ner DM-appen.

| Play Store, tryck pa "Installera" for att

installera DM-appen. Vanta tills
installationen ar klar.
a. Om multifaktorautentisering inte ar

aktiverad i ditt konto, klicka pa =» klicka
i e-postmeddelandet med inbjudan till

aktiveringslanken. Denna lank 6ppnar

din DM-app och loggar in dig.
b. Om
aktiverad pa ditt konto, logga in med din

multifaktorautentisering ar

e-postadress och ditt I6senord. Innan du
Oppnar appen maste du ange en
bekraftelsekod som skickas via SMS pa
det telefonnummer som delas med din
nar du ditt

lakare skapar

DentalMonitoring-konto.

Nar DM-appen Gppnas for forsta gangen
kommer du att bli ombedd att tillata DM-
appen att skicka meddelanden till dig. Folj
skdarmen

instruktionerna pa noggrant.

Observera: tillgang till aviseringar ar
obligatoriskt for att bli informerad nar en
skanning ska ske och nar du far en

instruktion eller direktmeddelande.

3.

a. Om multifaktorautentisering

b. Om

Du kommer att omdirigeras till AppStore for
att ladda ner DM-appen.

| AppStore, tryck pa GET for att installera
DM-appen. Vanta tills installationen ar klar.

inte ar

aktiverad i ditt konto, klicka pa =» klicka
i e-postmeddelandet med inbjudan

til aktiveringslanken. Denna lank

Oppnar din DM-app och loggar in dig.

multifaktorautentisering ar
aktiverad pa ditt konto, logga in med din
e-postadress och ditt Idsenord. Innan du
Oppnar appen maste du ange en
bekraftelsekod som skickas via SMS pa
det telefonnummer som delas med din
nar du ditt

lakare skapar

DentalMonitoring-konto.

Nar DM-appen 6ppnas for forsta gangen
kommer du att bli ombedd att tillata DM-
appen att skicka meddelanden till dig. Folj
instruktionerna pa skdarmen
Observera:

obligatoriskt for att bli informerad nar en

noggrant.
tillgang till aviseringar &r
skanning ska ske och ndr du far en
instruktion eller direktmeddelande.
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4.2. OVERSIKT PA GRANSSNITT

Huvudsidan fér DM-appen ar fliken Hem. Den later dig:

Smile evolution

Oppna Skanningsassistenten;

ga till fliken Meddelanden;

komma at Profilinstallningar;

fa information om dina behandlingsframsteg;

se utvecklingen av ditt leende; och

se framstegen med maérken relaterade till din behandling

all =

Profile

e Today

START SCAN >

Scan assistant

YOUR SMILE EVOLUTION

&=  Current aligner number 13

Treatment progress

[»] SEE PROGRESS

Home page

SHARE THE VIDEO

Badges

ACHIEVEMENTS

Q Ongoing badges 3 2

Profile

2 1 &7 2
@ - °
™M
Home Messages Profile =
Messages

Skarmdump tillhandahalls i illustrativt syfte; det sprak som visas kan skilja sig fran det i ditt programvarugranssnitt.

Dental Monitoring SAS, 75, rue de Tocqueville, 75017 Paris - +331 86 95 01 01

RCS Paris n° B 824 001 253 - N° de TWA intracommunautaire - FR14824001259

tal-monitoring.com - dentalmonitoring.com
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4.2.1. FLIKEN HEM

Pa fliken Hem visas DM-appen:

nar skanningen ska ske

information om dina behandlingsframsteg

ditt leende-utveckling

framsteg med marken relaterade till din behandling

Du kan ocksa komma at dina Profilinstallningar i det 6vre hogra hornet.

4.2.2. MARKEN

Langs din behandlingsresa kommer du att tjana marken for att uppmuntra dig och hjalpa dig att mata dina
framsteg.

Du har tillgang till sidan "Marken" fran avsnittet "Prestationer" tillgingligt fran appens startsida. Du
kommer att ha tillgang till alla marken som dnnu inte &r upplasta.

Marken klassificeras efter kategorier (alla kategorier kanske inte ar tillgdngliga for dig, beroende pa din
behandlingstyp):

Milstolpar i behandlingen: Markena i det har avsnittet kan lasas upp under hela din behandling
och markera specifika milstolpar du har natt.

Antal skanningar tagna: Det har avsnittet haller reda pa antalet skanningar du har tagit sedan
borjan av din 6vervakning, inklusive ytterligare skanningar.

Antal skanningar som tagits i ratt tid: Det hdr avsnittet ar tilldgnat efterlevnad. En skanning anses
vara gjord i tid om den laddas upp mindre an 48 timmar efter att den skulle ha gjorts. Du kan
justera tiden for dina paminnelser fran din profil for att se till att ta dina skanningar i ratt tid.
Antal GO:erirad (endast aligners-patienter): Varje gang du far instruktionen att ga vidare till nasta
aligner efter att ha tagit en skanning, registreras en GO. Det har avsnittet grupperar marken som
berdknar pa varandra féljande GO:er. Fortsatt att bara dina aligners 22 timmar om dygnet for att
Oka chansen att fa GO-instruktioner.

Fran sidan "Marken" kan du ocksa komma at "Intjanade marken", dar du hittar alla marken som redan ar
upplasta, klassificerade efter kategori.

4.2.3. FLIK MEDDELANDEN

Pa fliken Meddelanden kan du:

4.2.4.

Se meddelanden som utbyts mellan dig och din vardpersonal
Att kunna skicka ett direktmeddelande till din vdrdpersonal
Att ta emot din skanningsrapport

Fa tillgang till dina tidigare skanningar

SKANNINGSASSISTENT

Skanningsassistenten kommer att guida dig genom de olika stegen for att géra en skanning, inklusive:

Skanningsinstallningar

Dental Monitoring SAS, 75 Sida 13 av 28
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e Videoinstruktioner
e Skanning bildtagning
e Skanning granskning
Du kommer in i Skanningsassistent genom att trycka pa "Starta skanning" fran fliken Hem.

4.2.5. PROFIL

Vid fliken Profil kommer du att kunna:

e Byta konto eller logga in pa ett nytt konto

e loggaut

e Ligga till/redigera en profilbild

e Konfigurera skannings-installningar

e Stédllin din tid for paminnelse om skanning och instéllningar for meddelandeatkomst
e Stdll in dina preferenser fér marken

e Fatillgang till dina tidigare skanningar

e GOr en trdningsskanning. Se Hur kan jag gbra en traningsskanning?

e Titta pa videon nar du vill

e Gatill hjalpcentret

e Kontakta support for DentalMonitoring
e Skicka feedback om DM-appen

e Fatillgang till information om regler

e Begdr en skanning till

e Uppdatera ljudresurser

4.3. DRIFTSINSTRUKTIONER

Se till att du alltid anvander DM-appen i en val upplyst miljo for att undvika att dina 6gon anstrangs.
4.3.1. INNAN DU SKANNAR

Vi rekommenderar att du tvattar dina hander och din skanningsutrustning (som DM Cheek Retractor (DM
kindretraktorn) eller Cheek Retractor Tube (kindretraktorrér) férsedd med ScanBox P ) fére varje skanning
samt att du rengor din smarttelefon regelbundet.

Vi rekommenderar att du skannar framfor en spegel i ett val upplyst rum med en ren yta att satta din
utrustning pa (t.ex. i ett badrum). Om du far hjalp av en tredje part att skanna behdéver du ingen spegel.

Observera: den framre kameran kan inte anvdndas for att ta skanningar eftersom det inte finns nagon
ficklampa.

DM-appen skickar ett pushmeddelande till dig varje gang du maste gora en skanning. Se Pdminnelsetid.
Innan du gor en skanning maste du ha féljande:

1. din smarttelefon med DM-appen
2. din skanningsutrustning: antingen din DM kindretraktor, DM ScanBox eller din ScanBox P

Dental Monitoring SAS, 75 Sida 14 av 28
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om tilldimpligt: din adapter

Om tillampligt: din LED-adapter med viss laddning kvar.

om tillimpligt: dina avtagbara apparater(t.ex. aligners)

om tillémpligt: din DM ScanBox. Observera: om du inte har en DM ScanBox, se Patienter som inte

o v kW

anvénder DM ScanBox.

4.3.2. GOR DIN SKANNING

Var medveten om att initiering av skanningsprocessen automatiskt aktiverar bade telefonens ljud och
ficklampa. Titta inte direkt in i telefonens ficklampa.

Innan du gor en skanning for forsta gangen kommer din telefon att begara atkomst till smarttelefonens
kamera. Du maste tillata atkomst for att kunna ta skanningar.

For instruktioner om hur du satter pa din retraktor, se bruksanvisningen for produkten du anvander.

4.3.2.1. Patienter som anvander en DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn) tillsammans
med en DM ScanBox

Néar du placerar din telefon i DM ScanBox gor det pa en mjuk yta for att undvika skador pa telefonen om
den skulle ramla ur. For instruktioner om hur du kopplar ihop din smarttelefon med DM ScanBox, se
bruksanvisningen fér DM ScanBox.

Folj steg 1-6 som beskrivs nedan for att skanna. Dubbelklicka pa skdrmen for att ga vidare till nasta steg.

1. |Ifliken Hem, tryck pa "Starta skanning" for att komma till skanningsassistenten
Fyll i checklistan for skanning enligt instruktionerna fran din vardpersonal:
a. Valj DM ScanBox- och DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn)-ikon
b. Valj om du ska anvanda en spegel eller fa hjalp av en tredje part nar du far fragan "Hur goér
du den har skanningen?"
c. Justera volymen for ljudinstruktionerna tills du tydligt kan forsta vad som sags.
3. Stallin din DM ScanBox efter videon i skanningsassistenten.
4. Du kan bli ombedd att utfora ytterligare steg beroende pa din behandlingstyp. Om du inte har
nagon av foljande behandlingar kan du hoppa éver denna del och ga direkt till steg 7.
a. Patienter med aligners:
- Du kan bli ombedd att bekrafta aligner-numret du ska géra din skanning med.

Observera: Om inte din vardpersonal har instruerat ndgot annat sd dr dessa
aligners de du har haft pa dig de senaste dagarna.
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- Du kan bli ombedd att vdlja om du vill skanna forst nar du bar dina
tandregleringsskenor eller inte. Lyssna noga pa instruktionerna for att veta nar du
ska satta in eller ta bort dina aligners under din skanning.

b. Retainers eller andra avtagbara apparater:

- Du kommer att bli ombedd att ta bort dina avtagbara apparater innan du gor din
skanning
- For termoformade retainers kommer du att bli instruerad att satta pa de
termoformade retainerna igen. Se till att vanta tills du hor denna instruktion.
Klicka pa Starta skanning for att starta din skanning.
Folj videons och ljud noggrant. Om du tittar pa telefonens skarm i en spegel medan du tar din
skanning kommer du att kunna se vad din kamera ser och kommer darfor att underlatta att ta en
skanning. FOr att starta ett steg, dubbelklicka pa telefonens skarm.
a. Nar du hor ljudet fran din kamera ska du bérja flytta din DM ScanBox efter hastigheten pa
mataren pa din smarttelefons skarm

b. Din rorelse bor vara bred — fran ora till 6ra — for att sakerstalla att alla dina tander

skannas

c. Om sa behovs; du kan starta om skanningen genom att trycka pa knappen Forsok igen
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d. Nu kan du ta av din DM ScanBox. For att gora det, hall DM Cheek Retractor (DM
kindretraktorn) pa plats med tummarna och dra DM ScanBoxen framat. Du kan nu ta ut
DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn)

477 o

e. Granska din skanning: du kommer att uppmanas att granska bilderna som togs under din
skanning for varje steg: bita ner pa dina bakre tander, ha en latt 6ppen mun (med och
utan justeringar dar tillampligt), ha en vidoppen mun.

Om bilderna inte stammer 6verens med beskrivningen i DM-appen for ett specifikt steg
kan du vadlja "Gor om detta steg".

f. Efter att ha granskat din skanning kommer en sammanfattningssida att visas som anger
om varje steg har genomforts framgangsrikt baserat pa din granskning. Om alla steg
genomfordes framgangsrikt, tryck pa Skicka skanning, om inte, tryck pa Ta om bilder. Om
du behover géra om en del av din skanning, ga tillbaka till steg 6.

4.3.2.2. Patienter som anvander en ScanBox P™

Nar du placerar din telefon i ScanBox P gor det pa en mjuk yta for att undvika skador pa telefonen om
den skulle ramla ur. For instruktioner om hur du kopplar ihop din smarttelefon med ScanBox P, se
bruksanvisningen for ScanBox P°.

Folj steg 1-9 som beskrivs nedan for att gora en skanning.

1. |fliken Hem, tryck pa "Starta skanning" for att komma till skanningsassistenten
2. Fyllichecklistan for skanning enligt instruktionerna fran din vdardpersonal:
a. Valj ScanBox P
Beroende pa din telefonmodell kan det krdvas en adapter eller LED-adapter. Applikationen
kdnner automatiskt av om en adapter kravs och informerar dig om detta. Om sa ar fallet,
folj instruktionerna for anvandning av adaptern eller LED-adaptern.

Vilj om du ska anvanda en spegel eller fa hjalp av en tredje part nar du far fragan "Hur gér du
den har skanningen?"
b. Justera volymen fér ljudinstruktionerna tills du tydligt kan férsta vad som sags.

3. Du kan bli ombedd att utfora ytterligare steg beroende pa din behandlingstyp. Om du inte har
nagon av foljande behandlingar kan du hoppa éver den har delen och ga direkt till steg 4.
a. Patienter med aligners:
- dukan bli ombedd att bekrafta aligner-numret du ska gora din skanning med.

Observera: Om inte din vardpersonal har instruerat ndgot annat s dr dessa
aligners de du har haft pa dig de senaste dagarna.
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- Du kan bli ombedd att vdlia om du vill skanna forst nar du bar dina
tandregleringsskenor eller inte. Lyssna noga pa instruktionerna for att veta nar du
ska satta in eller ta bort dina aligners under din skanning.

b. Retainers eller andra avtagbara apparater:

- du kommer att bli ombedd att ta bort dina avtagbara apparater innan du gor din
skanning

- for termoformade retainers kommer du att bli instruerad att sitta pa de
termoformade retainerna igen. Se till att vanta tills du hér denna instruktion.

4. Klicka pa Starta skanning for att starta din skanning.

5. Stéll in din ScanBox?™ efter videon i skanningsassistenten.

6. Steg 6 beror pa ditt skanningslage:

a.

Patienter som skannar med 3D Experience (skanningsassistent)
Modellen du ser pa skdrmen féljer dina rorelser och din mundppning i realtid.

Under skanningen vill vi fanga alla delar av din mun. Varje omrade representeras med en
fargad prick. Flytta Cheek Retractor Tube (kindretraktorréret) inuti din mun for att skanna
alla prickar.

Folj videons och ljud noggrant. Om du tittar pa telefonens skarm i en spegel medan du gor
din skanning kan du se vad du gor och det blir darfor lattare att gbra en skanning.

Beroende pa din fysiologi och storleken pa Cheek Retractor Tube (kindretraktorréret) kan
det vara svart att na sidopunkter. Forsok att flytta sa nara punkten som mojligt och ett
assistanslage aktiveras automatiskt for att hjalpa dig att fanga punkten pa sidomal.

Under skanningen kan du ta bort din Cheek Retractor Tube (kindretraktorror) nar som
helst. Detta pausar skanningen och ger dig tillgang till Skanningsmenyn. Fran menyn kan
du:

e Justera volymen for ljudinstruktioner

e Sl|3 pad/av det visuella hjalpmedlet. Det visuella hjalpmedlet |ater dig se vad din kamera
ser utover 3D-modellen. Detta kan hjalpa dig att slutféra skanningen

e Hoppa over ett steg om du inte kan slutféra det forran i slutet

e Stoppa skanningen

e Fatillgang till hjalpinnehall

Observera: Om du upplever fordrojning mellan dina rérelser och 3D-modellens rorelser,
eller om du inte kan justera ScanBoxP™ for att skanna, ar kanske inte din apparat
kompatibel med 3D-upplevelsen. Du kan dndra lage och skanna utan 3D-upplevelsen. For
att gora det, ga till skanningsinstdllningarna som ar tillgangliga fran profilsidan.

Patienter som skannar utan 3D-upplevelse
Under skanningen dubbelklicka pa skdrmen for att ga vidare till nasta steg.

Folj videons och ljud noggrant. Om du tittar pa telefonens skdrm i en spegel medan du tar
din skanning kommer du att kunna se vad din kamera ser och kommer darfor att
underlatta att ta en skanning. For att starta ett steg, dubbelklicka pa telefonens skarm.

e Nar du hor ljudet fran din kamera ska du borja flytta din ScanBox ™ efter hastigheten
pa méataren pa din smarttelefons skarm
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e Din rorelse bor vara bred — fran ora till 6ra — for att sakerstélla att alla dina tander
skannas
e Om sa behovs; du kan starta om skanningen genom att trycka pa knappen Forsok igen

Ta bort Cheek Retractor Tube (kindretraktorréret) fran din mun.

Granska din skanning: du kommer att uppmanas att granska bilderna som togs under din skanning
for varje steg: bita ner pa dina bakre tinder, ha en latt 6ppen mun (med och utan justeringar dar
tillampligt), ha en vidoppen mun.

Om bilderna inte stammer dverens med beskrivningen i DM-appen for ett specifikt steg kan du
valja "Gor om detta steg".

Efter att ha granskat din skanning kommer en sammanfattningssida att visas som anger om varje
steg har genomférts framgangsrikt baserat pa din granskning. Om alla steg genomférdes
framgangsrikt, tryck pa "Skicka skanning", om inte, tryck pa "Ta om bilder". Om du behéver gora
om en del av din skanning, ga tillbaka till steg 6.

4.3.2.3. Gor din skanning med hjalp av en tredje part

Nar gor din skanning med hjalp av en tredje part, i checklistan fore skanning, se till att valja alternativet
"Assisterad av en tredje part" nar du fragas "Hur gor du denna skanning?" Detta kommer att gora texten
som visas under skanningen lasbar av tredje part for att battre hjalpa dig nar du skannar.

Under skanningen bor den tredje parten vara den som hanterar DM ScanBox eller ScanBox " och
interagerar med DM-appen. Du bor halla huvudet rakt och félja instruktionerna fran tredje part.

For instruktioner om hur du gor skanningen kan du se avsnitten ovan.

4.4.

PAMINNELSE TID

Som standard ar paminnelser om att skanna instéllda pa 07.00; du kan dock enkelt &ndra detta i DM-appen:

1.

4.5.

Ga till din profil. Om du inte har aviseringar aktiverade dnnu, aktivera dem (se: Vad ska jag gora

om jag inte far aviseringar?).
Under avsnittet Dina aviseringar, tryck kort pa tiden som anges for att stélla in aviseringstid. Du

kan sedan vilja en alternativ tid for varningarna (klockan visar bade 12- och 24-timmars tid).

BESKRIVNING AV UNDERHALL OCH VEM SOM SKA GORA DET
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4.5.1. OBLIGATORISKA UPPDATERINGAR

DM-appen kommer att varna dig nar en obligatorisk uppdatering ar redo att laddas ner och installeras.
Appen omdirigerar dig till att ladda ner den nya uppdateringen. Det kommer att installeras automatiskt.

4.5.2. REGELBUNDNA UPPDATERINGAR

Regelbundna uppdateringar ar inte obligatoriska for att fortsatta anvanda DM-appen men det
rekommenderas starkt att du haller din DM-app uppdaterad med den senaste tillgangliga versionen.

5. AVINSTALLERING

Du kan gora dig av med DM-appen genom att avinstallera den fran din smarttelefon. F6lj din
telefontillverkares guide for att avinstallera appar.

6. VANLIGA FRAGOR

6.1. HUR KAN JAG GORA EN OVNINGSSKANNING ?

Du kan utféra en évningsskanning nir som helst p& din DM-app. Fran din Profil tryck p& Ovningsskanning
som finns under avsnittet Skanning. Detta dppnar Skanningsassistenten. Du kommer att guidas genom
samma steg som du skulle gora for en riktig skanning — den enda skillnaden ar att den forvarvade
skanningen inte skickas eller sparas.

6.2. VARFOR BEGAR DM-APPEN ATKOMST TILL MIN KAMERA ?

DM-appen behover atkomst till din kamera for att kunna ta skanningar av dina tander.

6.3. HUR KONTROLLERAR JAG MIN VERSION AV APPEN ?

Du kan hitta den aktuella versionen av din DM-app i Profil: Den visas langst ner pa skarmen.

6.4. HUR KAN JAG SKICKA ETT DIREKTMEDDELANDE TILL MIN
VARDPERSONAL?

Du kan skicka ett direktmeddelande till din vardpersonal via meddelandeikonen pa fliken Meddelanden.

6.5. HUR INSTALLERAR JAG OM DM-APPEN OM JAG HAR FORLORAT E-
BREVET?

Om du tar bort DM-appen och vill installera om den kan du gora det nar som helst fran Play Store (Android)
eller App Store (i0S). Sok efter "Dental Monitoring". Nar du har installerat om den maste du ansluta med
din aktuella inloggningsuppgifter eller aterstall dem med en l6senordsaterstallningsprocedur.
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6.6. HUR KAN JAG HANTERA TVAFAKTORSAUTENTISERINGEN?

Fran fliken Profil har du mojlighet att aktivera tvafaktorsautentiseringen for att ldgga till ett extra lager av
sdakerhet.

For att aktivera den maste du ange ett mobiltelefonnummer och validera en kod som skickas via SMS. Néar
den har aktiverats kommer tva nivaer av autentisering (I6senord + SMS-kod) att kravas for att logga in.

For att inaktivera tvafaktorsautentiseringen maste supportteamet kontaktas pa support@dental-
monitoring.com.

6.7. VARFOR AVVISADES MIN SKANNING?

Nar du genomfor en skanning via din DM-app kommer dina bilder att skickas till var plattform for analys.
Dessa bilder maste uppfylla en lagsta kvalitetsstandard, annars kommer vart system inte att kunna
analysera dem korrekt (eller skapa de fore/efter-bilder som du ser i din DM-app). Om detta hander kan du
fa ett meddelande som sager att din skanning har avvisats. Fa inte panik! Allt detta betyder ar att du maste
skanna igen, enligt rekommendationerna som du fatt i DM-appen.

Forst visar bilderna nedan exempel pa skanningar av god kvalitet som majliggor en bra analys:

Exempel pa en skanning av god kvalitet tagen med en ScanBox "™

Lat oss ta en titt pa nagra av de vanligaste orsakerna till att din skanning kan bli avvisad.

Observera att anvandningen av ett DM ScanBox tillsammans med en DM kindretraktor, eller anvandning
av en ScanBox P kommer avsevart att minska sannolikheten for att du stoter pa dessa problem. Detta
beror pa att DM ScanBox eller ScanBox ™ kontrollerar avstandet, ljuset, fargbalansen samt synkroniserar
rorelserna hos kameran och DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn) for att sakerstdlla en perfekt
skanning varje gang. Om du inte har en DM ScanBox och DM kindretraktor, eller en ScanBox P"°, kontakta
din klinik.

e Orsaknr. 1: dina bilder ar suddiga
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Exempel pa en suddig bild

Om du flyttar kameran for snabbt medan du skannar kan du fa suddiga bilder. Folj guiden pa skarmen
medan du flyttar din ScanBox P™: detta 6kar chansen att fa ta bilder med bra skarpa.

Anledning nr. 2: dina bilder ar fér morka

Exempel pa bilder som &r fér morka

Din DM-app bor utldésa kamerans blixt automatiskt, men i vissa fall kan dina bilder fortfarande verka
for morka, se till att du gor dina skanningar i ett val upplyst rum, se till att bilderna ar tillrackligt ljusa
for att tydligt se dina ténder, och se till att din telefons blixt inte déljs av ScanBox ™ telefonsupport
och ar synlig genom ihopparningsfénstret.

- Bonustips: Om du anvander en DM ScanBox, se till att din telefon ar korrekt installd:
kameralinsen ska vara i linje med pilen som visas pa bilden nedan och DM ScanBox ska
inte skymma blixten.
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- Bonustips: fargbalans
Aven om det inte dr en anledning till att dina skanningar ska avvisas, bér du géra ditt bésta

for att ta dina skanningar under liknande ljusférhallanden varje gang. Detta kommer att
sakerstalla att fargbalansen pa dina bilder ar konsekvent.

e Orsak nr. 3: din kamera inte ar i mitten av réret (for patienter som anvander en ScanBox ™)

Exempel pa bilder som inte &dr centrerade pa munnen

Se till att kamerans lins ar korrekt placerad nar du skannar. Om din telefon har mer an en lins ar det
basta sattet att sakerstalla att du anvander ratt lins att 6ppna din app, gér en demo skanna och justera
telefonens position i telefonstodet tills du kan se den placerad inuti Cheek Retractor Tube
(kindretraktorrér).
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e Orsak nr. 4: dina bakre tander ar inte synliga

Bild
dar vi kan se alla de bakre tanderna. dar vi inte kan se de bakre tianderna tillrackligt.

Nar du skannar fran sida till sida maste du se till att du drar i DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn) eller
kindretraktorns rér sa langt bak som majligt (utan att det gor dig nagot obehag forstas!), sa att dina molarer
(tdnderna pa baksidan) syns. Pa bilderna ovan &ar molarerna helt dolda av Cheek Retractor Tube

(kindretraktorréret).

e Orsak nr. 5: dina ocklusala (upp/ner) vyer ar inte tillrackligt tydliga

Ett exempel pa en bra ocklusal bild Ett exempel pa en ocklusal bild dér vi inte kan se
tillrackligt mycket av tanderna

Om du blir tillfragad om en ocklusal bild, se till att du lutar huvudet bakat/framat sa att vi kan se bitytan
pa dina ténder.
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e Orsak nr. 6: lapparna eller tungan gdmmer téander

Tungan doljer den bitande ytan pa tinderna Lapparna gémmer tanderna

Nar du tar dina skanningar, se till att dina lappar eller din tunga inte tacker ytorna pa dina tander eller ditt
tandkott. Detta kan undvikas genom att se till att DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn) eller réret till
kindretraktorn ar korrekt isatt och att du haller tungan i ett indraget lage néar du tar ocklusala bilder.

e Orsaknr. 7: immig lins

Exempel pa immiga bilder

Om du andas ut genom munnen medan du tar dina skanningar kan du orsaka kondens pa linsen som goér
att dina skanningar ser "dimmiga" ut.

For att undvika detta, andas genom nasan medan du skannar.
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e Orsak nr. 8: DM Cheek Retractor (DM kindretraktorn) eller kindretraktorn rér ar for liten

Exempel pa bilder nar kindretraktorn ar for liten

DM Cheek Retractor (DM kindretraktor) och Cheek Retractor Tube (kindretraktorrér) finns i olika
storlekar for att anpassa sig till olika munstorlekar. Om du anvander en for liten storlek kommer vi inte
att kunna se dina tander och tandkétt tillrackligt bra. Du bor anvanda den storsta storleken som ar
mojligt utan att orsaka obehag. Du kan behdva kontakta din klinik eller leverantor for att fa en storre
DM Cheek Retractor (DM kindretraktor) eller Cheek Retractor Tube (kindretraktorrér).

6.8. VAD HANDER OM JAG INTE HAR NAGON INTERNETANSLUTNING ?

DM-appen visar automatiskt en varning hogst upp pa skiarmen om det finns ett problem med
internetanslutningen. Om detta hander kan du trycka pa lanken "Forsok igen" for att forsoka ateruppratta
en anslutning.

Om ingen internetanslutning finns, kommer inte DM-appen att kunna ladda upp ndgra skanningar som
gjorts eller uppdateras for att visa de senaste meddelandena fran vardpersonalen.

6.9. VAD GOR JAG OM JAG INTE KAN HORA LJUDINSTRUKTIONERNA ?

Nar du skannar bér du kunna hoéra en ljudprompt som guidar dig genom varje steg i din skanning.

Om du inte kan hora denna ljudprompt, kontrollera att din telefon inte &r i tyst ldge och att volymen &r
uppskruvad. Se telefontillverkarens instruktioner for ytterligare information.

6.10. VAD SKA JAG GORA OM JAG AR SEN MED EN SKANNING?

Det ar mycket viktigt att ta dina skanningar i tid. Om du ar sen med en skanning, gér skanningen sa snart
som mojligt.
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6.11. VAD SKA JAG GORA OM JAG INTE FAR MEDDELANDEN ?

Du maste aktivera push-aviseringar pa din telefon for att fa paminnelser fran din DM-app om att gora dina
skanningar. Kontrollera instruktionerna fran din telefons tillverkare for att sdkerstélla att du har aktiverat
push-meddelanden fran DM-appen.

6.12. VAD SKA JAG GORA OM JAG HAR PROBLEM MED ATT OPPNA MIN DM-
APP?

Om du stoter pa problem med att 6ppna din DM-app, kontrollera att din version av telefonens
operativsystem ar uppdaterad. Kontakta annars kundsupport (se: Information for anvandarassistans) for
att rapportera problemet.

6.13. HUR KAN JAG STOPPA INSTRUKTIONSVIDEORNA FRAN ATT VISAS?

Du kommer att kunna titta pa som visar hur du skannar varje gang du 6ppnar skanningsassistenten. Om
du vill stoppa dessa instruktionsvideor fran att visas, maste du ga till fliken Profil och tryck pa videon du
inte langre vill se for att inaktivera detta.

7. YTTERLIGARE INFORMATION

7.1. ELLER INTERNATIONELL ANVANDNING

Nar du reser till en annan tidszon:

1. Fa en stabil internetuppkoppling vid ankomst
2. Oppna DM-appen fér att synkronisera tiden fér paminnelsen till din nya tidszon. Exempel: om din
paminnelse ar installd pa 19.00 kommer den att stéllas in pa 19.00 i den nya tidszonen.

8. LIVSLANGD

Alla versioner av DM-appen fran den senaste uppdateringen av styrkan till den nuvarande stéds av Dental
Monitoring.

Om anvandaren inte uppgraderar versionen av DM-appen genom den uppdateringen av styrkan som
tillhandahalls av Dental Monitoring, kommer de inte att tillatas anvanda den tidigare versionen eftersom
supporten for denna version upphor.
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9. DATUM

Denna bruksanvisning utfardades i februari 2026.

10.BRUKSANVISNINGSVERSION

IFU_MON_P_MD_05_sv

11.INFORMATION FOR ANVANDARASSISTANS

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffade i samband med apparaten till support@dental-
monitoring.com och till den lokala behériga myndigheten for medicinteknisk utrustning. For att hitta ditt
lokala telefonnummer fér anvandarstod: https://dental-monitoring.com, kontakta oss.

Dessa bruksanvisningar tillhandahalls i elektronisk form istallet fér pappersform. Om en papperskopia
kravs, skicka din forfragan till support@dental-monitoring.com, den kommer att tillhandahallas utan
kostnad.

12.TILLVERKARINFORMATION

e

Dental Monitoring
75 rue de Tocqueville
75017 Paris
Frankrike

Enheten dr CE-markt i enlighet med férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter sedan den 19
november 2024.

CE..

Dental Monitoring SAS, 75, rue de Tocqueville, 75017 Paris - +331 86 95 01 01 Slda 28 av 28

RCS Paris n® B 824 001 259 - N° de TWA intracommunaultaire - FR14824001259

contact@dental-rmonit Ie] m - dentalmonitoring.com



mailto:support@dental-monitoring.com
mailto:support@dental-monitoring.com
https://dental-monitoring.com/
mailto:support@dental-monitoring.com

