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1. GLOSSAR

c € CE-Kennzeichnung

Hersteller
Herstellungsdatum

Achtung: Lesen Sie die Gebrauchsanweisung flir wichtige Sicherheitshinweise.
Vor der Benutzung Gebrauchsanweisung lesen
Chargencode (Versionsnummer der Software)

Katalognummer

Medizinisches Gerat

Eindeutige Gerateidentifikation

Achtung: In den USA beschrankt das Bundesgesetz den Verkauf dieses Gerats durch Zahnarzte
oder auf deren Anordnung.

cEEE B EHPLEE

2. DEFINITIONEN

3D-Modell Intraorales 3D-Zahnmodell

Klinische Suche unter den moglichen Ergebnissen fir jeden {berwachten Klinischen

Beobachtung Parameter

Klinischer . . . T
Parameter innerhalb der Gebrauchsanweisung, die DentalMonitoring (iberwacht

Parameter

Dashboard Webbasierte Oberflache fiir das medizinische Fachpersonal

Datenanalyseplattf Plattform zur Analyse von Scans fir klinische Parameter, wie sie vom
orm medizinischen Fachpersonal im Protokoll festgelegt wurden
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DM App

DM Cheek
Retractor (DM
Wangenhalter)

DM ScanBox

Medizinisches
Fachpersonal

Anleitung
Scan
ScanBoxP™

Smart STL

Adapter

LED-Adapter

P DentalMonitoring

Software mit Bildverarbeitungsalgorithmen zur Analyse von Aufnahmen der
Mundhohle. Sie umfasst eine mobile Anwendung (DM App), eine webbasierte
Oberflache (Dashboard) und eine Datenanalyseplattform.

Mobile Anwendung von DentalMonitoring

Von Dental Monitoring verkaufter Wangenhalter zur Verwendung mit der DM
ScanBox

Von Dental Monitoring verkaufte Smartphone-Halterung zur Verwendung mit dem
DM Cheek Retractor (DM Wangenhalter)

Zugelassenes oder nicht zugelassenes medizinisches Fachpersonal, das in einer
Gesundheitseinrichtung arbeitet und lber fundierte Fahigkeiten verfiigt.

Wird iber das Dashboard an das Gesundheitspersonal und/oder Giber die DM App
an den Patienten gesendet

Satz intraoraler Bilder, aufgenommen mit der DM App
Wangenhalterrohr und Smartphone-Halterung, verkauft von Dental Monitoring
Aktualisierte 3D-Modell-Funktion

Vorrichtung, die an der Smartphone-Halterung befestigt wird und das Mundstiick
weiter vom Smartphone entfernt positioniert.

Vorrichtung, die an der Smartphone-Halterung befestigt wird und es mit der
ScanBoxpro nicht kompatiblen Smartphones ermdoglicht, Scans durchzufiihren.
Diese enthalt LEDs, die den Blitz des Smartphones ersetzen.
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3. BESCHREIBENDE INFORMATIONEN

3.1. VORGESEHENER ZWECK

DentalMonitoring ist eine medizintechnische Software, die Bildverarbeitungsalgorithmen zur Analyse von
Aufnahmen der Mundhdhle (im Folgenden Scans) verwendet. Die Scans werden mit der DM App, einem
Smartphone und den herstellereigenen Hardwareprodukten durchgefiihrt.

Die Scans werden vom Patienten, von einer nicht im Gesundheitswesen tatigen Person oder von
medizinischem Fachpersonal durchgefihrt. Der Scan wird in Einrichtungen des Gesundheitswesens, z. B.
in einer Zahnarztpraxis, oder in einer nichtmedizinischen Umgebung, z. B. in der Wohnung des Patienten,
durchgefihrt. Fiir einige klinische Parameter benoétigt DentalMonitoring ein 3D-Modell.

Das Produkt wurde entwickelt, um medizinisches Fachpersonal bei der Ferniberwachung von
Zahnbehandlungen, kieferorthopadischen Behandlungen, Mundgesundheit und Behandlungsfortschritt zu
unterstiitzen. Die Ergebnisse von DentalMonitoring sind als Hilfsmittel fir die Diagnose und nicht als
eigenstandige Grundlage fir klinische Entscheidungen gedacht.

DentalMonitoring ist fir die Verwendung bei Patienten Uiber 6 Jahren indiziert und liefert ausschlieRlich
Ergebnisse fir bleibende Zahne.

3.2. INDIKATIONEN

DentalMonitoring kann die folgenden klinischen Parameter (iberwachen:

Weichgewebe-Bericht: schwarzes Dreieck;

Dental-Bericht: Verschluss der Extraktionsliicke;

Ausrichtung: SchlieBung aller vorderen Zwischenrdaume; und

Zahnokklusion (2D-Ergebnisse): Mittellinienabweichung, Overbite/offener Biss, Overjet.

Zusatzlich kénnen die folgenden klinischen Parameter, die fiir kieferorthopadische Behandlungsarten oder
-phasen spezifisch sind, mit DentalMonitoring Giberwacht werden:

bei Aligner-Behandlungen: Tracking (Sitz/Fehlsitz), Attachment-/Button-Verlust;
bei Brackets: Bracket-Ablosung, Verlust der Bindung, selbstligierende Clips, passiver Bogendraht
und Hilfsmittel; und

e fir thermogeformte Retainer: Tracking (Sitz/Fehlsitz).

Auf der Grundlage eines ersten 3D-Modells, das von dem medizinischen Fachpersonal zur Verfligung
gestellt wird, kann DentalMonitoring dem medizinischen Fachpersonal auch 3D-Modelle zur Verfliigung
stellen, die das Gebiss des Patienten und den Behandlungsverlauf darstellen.

Dieses Gerat ist verschreibungspflichtig und nicht fiir den frei verkauflichen Gebrauch bestimmt.
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3.3. BESCHREIBUNG

4a. The Scan Report is soard verfiigbar.

Das

available on the Dashboard. DM App zugreifen.

The Healthcare Professional

can also access the DM App
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1. On the Dashboard, the 2. The patient 3. The Scan is a
Healthcare Professional sets receives a Notification screened through the
up their patient and to take a Scan Data Analysis ~
establishes a Protocol Platform based on the

Protoro| . .
Protocol 4b. The patient receives
Communications through
the DM App

optional

DentalMonitoring besteht aus einer mobilen Anwendung (DM App), einer Website (Dashboard), die unter
www.dental-monitoring.com/doctor zuganglich ist, und einer Datenanalyseplattform.

1. Uber das Dashboard kann das Gesundheitspersonal:
a. Patientenprofile (Patientenprofile) verwalten und anlegen

b. Protokolle, indem sie die zu Uberwachenden klinischen Parameter und die
entsprechenden Aktionen auswahlen, die beim Auftreten einer klinischen Beobachtung
ausgelost werden sollen:

i. eine automatischen Nachricht an den Patienten senden (Patientenanweisungen)
ii. Anweisungen flr das Gesundheitspersonal anzeigen (Teamanweisungen)
iii. erkannte klinische Beobachtungen in der Registerkarte ,Benachrichtigungen”

anzeigen

2. Jedes Mal, wenn ein Scan ansteht, kann der Patient diesen direkt oder mit Hilfe eines Dritten
durchfiihren. Sobald er abgeschlossen ist, wird er Uber eine Internetverbindung an die
Datenanalyseplattform gesendet.

3. Die Scans werden daraufhin Gberprift, ob klinische Beobachtungen innerhalb der klinischen
Parameter vorliegen, die gemaB Protokoll lUberwacht werden, und die entsprechenden
Anweisungen werden ausgelost.

4. Die ausgelosten Anweisungen werden wie folgt angezeigt:

a. Fir das medizinische Fachpersonal:

Seite 6 von 67

Dental Monitoring SAS, 75, rue de Tocqueville, 75017 Paris - +331 86 95 01 01
RCS Paris n® B 824 001 259 - N° de TVA intracommunautaire : FR14824001259
ontact@dental-monitoring.com - dentalmonitoring.com

°n ausgetauscht


http://www.dental-monitoring.com/doctor

P DentalMonitoring

i. Auf dem Dashboard werden klinische Beobachtungen und die zugehérigen
Teamanweisungen auf der Registerkarte ,Benachrichtigungen” angezeigt.
ii. In der DM App werden die Patientenanweisungen auf der Registerkarte
Nachrichten angezeigt. Ubrigens kann auch das medizinische Fachpersonal auf die
DM App zugreifen.
b. Filr den Patienten: Die Patientenanweisungen werden auf der Registerkarte Nachrichten
der DM App angezeigt.
Die Liste der in DentalMonitoring verfiigbaren klinischen Beobachtungen finden Sie in Anhang 2 - Liste der
Beobachtungen.

3.4. ZIELGRUPPEN

® Zielgruppen: DentalMonitoring ist fur die Verwendung bei Patienten ab 6 Jahren indiziert.

e Vorgesehene Benutzer: Das Produkt DentalMonitoring kann wie folgt verwendet werden:

o Die DM App ist fiir die Nutzung durch medizinisches Fachpersonal oder Laien, Patienten selbst
oder Dritte bestimmt:
» Professionelle Gesundheitseinrichtungen, wie z. B. eine Zahnarztpraxis, oder,
*» Eine Umgebung auBerhalb des Gesundheitswesens, z. B. die eigene Wohnung des

Patienten.

o Das Dashboard ist ausschlieBlich fur die Nutzung durch medizinisches Fachpersonal in einem

Gesundheitsumfeld bestimmt.

3.5. SCHULUNG

Um das Dashboard nutzen zu konnen, muss der Benutzer qualifiziert sein, nachdem er die
Einfihrungsschulung von Dental Monitoring abgeschlossen hat, oder als qualifizierte Person durch die
internen Verfahren der Praxis identifiziert worden sein. Wenden Sie sich an Dental Monitoring oder einen
von Dental Monitoring autorisierten Vertreter, um weitere Informationen Ulber die erforderlichen
Schulungsprogramme zu erhalten.

Vor Beginn der hauslichen Nutzung der mobilen Anwendung (DM App) miissen Patienten und
Pflegepersonal von dem medizinischen Fachpersonal geschult werden und die Gebrauchsanweisung fir
Patienten erhalten. Die Schulung in der Praxis sollte die Durchfiihrung des ersten Scans mit der DM App
beinhalten.

3.6. KLINISCHE VORTEILE

e DentalMonitoring liefert zusatzliche Informationen im Vergleich zur herkdmmlichen Nachsorge
bei kieferorthopadischen Behandlungen.
Einhaltung der kieferorthopadischen Behandlungsanforderungen durch die Patienten.
Bessere Kommunikation zwischen Patienten, Gesundheitsdienstleistern und Pflegepersonal.
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3.7. KLINISCHE LEISTUNGSFAHIGKEIT

Die klinische Leistungsfahigkeit des Produkts wurde durch unabhangige klinische Untersuchungen
nachgewiesen. Die Leistungsfahigkeit wurde ausschlieflich mit Hardware-Produkten von
DentalMonitoring demonstriert: dem DM Cheek Retractor (DM Wangenhalter) und der DM ScanBox.

® Okklusionsparameter

Die Leistungsfahigkeit des Produkts fir die Okklusionsparameter wurde in einer prospektiven Studie an
vier Standorten in den USA validiert. Die Ergebnisse der Referenzmethode wurden durch Messung der
Okklusionsparameter ermittelt, die an 3D-Modellen der in die Studie aufgenommenen Patienten
ausgewertet wurden. Die Ergebnisse der Referenzmethode wurden mit einer CAD/CAM-Software erstellt.

Die Korrelation wurde fiir jeden Okklusionsparameter gegen die Referenzmethode aufgetragen.

2D-Ergebnisse

Insgesamt: 277 Patienten

Mittellinienabweichung Steigung = 0,33 [0,89, 0,97]

Achsenabschnitt = 0,0 (-0,03) [0,0,
0,0] [-0,05, 0,01]

Insgesamt: 301 Ergebnisse von 285

Patienten

Uberbiss / Offener Biss Steigung = 0,95 [0,91, 0,99]
Achsenabschnitt = 0,2 [0,1, 0,3]
Insgesamt: 245 Ergebnisse von 208
Patienten

Overjet

Steigung = 0,84 [0,78, 0,89]

Achsenabschnitt =-0,3 [0,1, 0,4]

e (Qualitative Parameter

Die Leistungsfahigkeit des Produkts fir die qualitativen Parameter, fir die die Referenzmethode
ausschliefllich DentalMonitoring-Bildsets verwenden konnte, wurde in einer retrospektiven Studie
validiert. Die Studie wurde anhand von retrospektiv erhobenen Scans durchgefiihrt und umfasste
insgesamt 15 US-amerikanische Kieferorthopaden.

Fir den qualitativen Parameter, fir den die Referenzmethode 3D-Modelle, d. h. passive Bogen und
Hilfsmittel, erforderte, wurde die Studie prospektiv durchgefiihrt und umfasste sieben Standorte in den
USA.

Die Bewertung erfolgte je nach klinischem Parameter pro Zahn, Interdentalraum oder Bogen.
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Die klinische Leistungsfahigkeit des Produkts wird als Sensitivitat und Spezifitdt angegeben. Die Ergebnisse
der klinischen Studien, die zur Bewertung dieser Parameter durchgefiihrt wurden, werden im Folgenden
vorgestellt.

- Zahndrztliche Parameter: Aussage liber Weichgewebe, zahndirztliche Aussage, Ausrichtung:

o Parameter mit 2-stufigen Ausgédngen (positiv/negativ):

Insgesamt
Parameter Sensitivitat Spezifitat
N=
Aussage zum 1.137 81,0% 98,4 %
Weichteil b Schwarzes Dreieck Interdentalr
eichteilgewebe Sume [73,9-86,5] | [96,9-99,2]
. . 47
Zahnarztliche SchlieBung des 8 100,0 % 91,8 %
Stell h E ki Interdentalr
tellungnahme xtraktionsraums Sume [94,2—/] (87,2-94,9]
: 98,3 % 83,3 %
Ausrichtung SchlleBunlfnaller vorderen 713 Bogen
aume [94,9-99,5] | [79,9-86,3]

- Kieferorthopddische Parameter: Aligner-Behandlungen, Brackets, thermogeformte Retainer:

o Parameter mit 2-stufigen Ausgdngen (positiv/negativ):

Insges
Parameter amt Sensitivitit Spezifitit
N =
= 98,2 % 100,0 %
) Attachment-Verlust 7i5 2
Aligner- ne [94,3-99,4] [98,7-/]
Behandlung
en 659 75 98,4 % 99,0 %
Button-Verlust h
ne [94,0-99,6] [96,9-99,7]
659 73 98,4 % 99,6 %
Bracket-Ablosung hne
[93,8-99,6] [98,5-99,9]
653 73 93,3% 96,5 %
Drahtverlust hne
[85,7-97,0] [94,0-98,0]
Brackets
647 Za 91,1% 88,3 %
Selbstligierende Clips hne
[82,5-95,7] [84,1-91,5]
Passive Bégen und . 89,0 % 80,4 %
Hilfsmittel in der 2D- 73250
Uberwachung J [84,9-92,1] [75,1-84,8]
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Insges
Parameter amt Sensitivitit Spezifitit
N =
Passive Bogen und 730 B& 90,4 % 85,5 %
Hilfsmittel in 3D-
Uberwachung gen (86,7-93,2] [80,8-89,2]

o Parameter mit 3-stufigen Ausgéngen:

Die klinische Leistungsfahigkeit fiir die 3-Stufen-Parameter werden als zwei verschiedene Sensitivitaten
und Spezifitaten ausgedriickt:

= Sensitivitdat und Spezifitdt des Produkts in Bezug auf seine Fahigkeit, Personen mit der
bewerteten Erkrankung von Personen ohne diese Erkrankung zu unterscheiden

Erkennung von Patienten mit der bewerteten Insgesamt
Erkrankung (Vorhandensein/Nichtvorhandensein) \ Sensitivitat Spezifitdt
Aligner- 93,2% 86,2 %
,2 % ,2 %
Behha”d'”“fe” und Tracking (Sitz/Fehlsitz) 3.323 Zihne
thermogeformte [91,3-94,7] [83,4-88,6]
Retainer

= Sensitivitdt und Spezifitat des Produkts, d. h. seine Fahigkeit, den bewerteten Zustand auf
einem geringen Niveau von einem auffalligen Niveau zu unterscheiden

Erkennung des AusmaRBes der Erkrankung Insgesamt
Sensitivitat Spezifitat
(leicht/merklich)
Aligner- 91,1% 90,5 %
’ (Y ’ (¢
Behhandlunfen und Tracking (Sitz/Fehlsitz) 1.360 Z3hne
thermogeformte [85,9-94,5] [87,7-92,7]
Retainer

e Aktualisiertes 3D-Modell

Die Leistung des Produkts fiir das aktualisierte 3D-Modell wurde in einer prospektiven Studie an sieben
Standorten in den USA validiert. Die Ergebnisse der Referenzmethode wurden durch eine optimale
Anpassung zwischen den mit intraoralen Scannern erfassten 3D-Modellen und dem von DentalMonitoring
generierten aktualisierten 3D-Modell ermittelt. Die Ergebnisse der Referenzmethode wurden mit einer
CAD/CAM-Software erstellt.

252 Patienten wurden in diese Studie aufgenommen und lieferten insgesamt 536 Ergebnisse, wobei ein
Patient mehrere Ergebnisse liefern konnte, da die beste Anpassung pro Bogen durchgefiihrt wurde, und
ein Patient zweimal aufgenommen werden konnte, was bis zu 4 Ergebnisse lieferte. Die erzielte
durchschnittliche Genauigkeit betragt 0,10 mm mit [0,093; 0,103] 95 % ClI.
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3.8. TECHNISCHE DATEN
Ergdnzend zu den Angaben zur klinischen Leistungsfahigkeit im vorherigen Abschnitt gelten fiir die von

DentalMonitoring ermittelten quantitativen klinischen Parameter die in der folgenden Tabelle
aufgefiihrten Messbereiche und Rundungsregeln.

2D-Uberwachung und 3D-Uberwachung
Klinischer Parameter Messbereich Gerundet auf den
nachsten
Mittellinienabweichung [-4,0; 4,0] mm 0,5mm
Overbite [-2,0; 7,0] mm 0,5 mm
Overjet [-3,0; 9,0] mm 0,5mm

Die Kompatibilitatsanforderungen von DentalMonitoring sind im Abschnitt Kompatibilitdtsanforderungen
beschrieben.

3.9. NEBENWIRKUNGEN
Keine Nebenwirkungen bekannt.
3.10. KONTRAINDIKATIONEN

DentalMonitoring sollte nicht bei Patienten unter 6 Jahren angewendet werden.

DentalMonitoring sollte nicht von Patienten verwendet werden, die aufgrund systemischer Erkrankungen
des Bindegewebes ihre Wangenhdhle nicht ausreichend 6ffnen/schlieRen kénnen, um akzeptable Scans
zu gewabhrleisten.

3.11. BESCHRANKUNGEN

Die erforderlichen Bedingungen, d. h. die Patientenpopulation (Alter, Gebiss) und das Behandlungssetting
far DentalMonitoring, um die einzelnen klinischen Parameter Gberwachen zu kdnnen, sind in der Tabelle
in Anhang 1 - Beschrankungen aufgefiihrt. In dieser Tabelle ist auch angegeben, wie detailliert die
Ergebnisse von DentalMonitoring sind, d. h. pro Zahn oder pro Zahnzwischenraum, sowie fiir Teile des
Gebisses, die nicht vom Produkt analysiert werden.

3.12.  WARNUNGEN, VORSICHTSMASSNAHMEN, HINWEISE

Die folgenden Bevolkerungsgruppen sollten bei der Durchfiihrung von Scans von einer dritten Person
unterstiitzt werden:

e Kinder bis zu 12 Jahren;

e sehbehinderte Erwachsene oder Kinder;

e horgeschadigte Erwachsene oder Kinder;
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e oder ein Zustand, der den Patienten daran hindern kdnnte, die richtige Position fir die Aufnahme
eines Scans einzunehmen.

DentalMonitoring ist nicht als Ersatz flir Standardverfahren zur Diagnose oder Behandlung konzipiert. Die
endglltigen klinischen Entscheidungen bleiben in der alleinigen Verantwortung des medizinischen
Fachpersonals. Zur Diagnosestellung sind weitere Untersuchungen nach dem aktuellen
Behandlungsstandard erforderlich, wie z. B. Zahnréntgenaufnahmen und/oder taktile Untersuchungen
mit Instrumenten.

Bei Schmerzen, Unwohlsein oder anderen Symptomen wahrend der Behandlung sollte der Patient das
medizinische Fachpersonal informieren, da dieses die letzte Verantwortung fiir medizinische
Entscheidungen tragt.

Die Ergebnisse von DentalMonitoring beschranken sich auf die in den eingegebenen Scans sichtbaren
Elemente. DentalMonitoring liefert keine Ergebnisse zu nicht sichtbaren Elementen. DentalMonitoring
liefert keine Ergebnisse fiir linguale Oberflachen.

Einige Scans konnen abgelehnt werden, wenn sie von DentalMonitoring nicht verarbeitet werden kénnen.
In solchen Fallen wird der Patient iber den Grund fiir die Ablehnung informiert und erhélt Ratschlage, wie
er akzeptable Scans erstellen kann.

3.13. LISTE DER ERFORDERLICHEN NICHT BEREITGESTELLTEN PRODUKTE

® DM Cheek Retractor (DM Wangenhalter) (REF 1002-001, REF 1003-001, REF 1004-001) in
Verbindung mit DM ScanBox (REF 1001-001) — obligatorisches Zubehor

® ScanBoxP™ — obligatorisches Zubehor: 1x ScanBox P — Smartphone-Halterung (REF 1005-001) + 1x
ScanBox P"° — Cheek Retractor Tube (Wangenhalterrohr) in GréRe S (REF 1006-001), M (REF 1007-
001) oder L (REF 1008-001) + 1x ScanBoxP™ — Adapter (RF 1013-001)

e Ein mit  dem Dashboard  kompatibles  Gerat mit Internetzugang (siehe
Kompatibilitdtsanforderungen).

e Ein Smartphone mit Internetzugang (siehe Kompatibilitdtsanforderungen).

e LED-Adapter (REF 1016-001)

3.14. KOMPATIBILITATSANFORDERUNGEN

Der Zugriff auf das Dashboard muss (iber einen Computer erfolgen, der:
e freivon Viren oder Malware ist;
e mit der aktuellsten Version des Betriebssystems ausgestattet ist; und
e eine Auflésung von mindestens 1920x1080 besitzt.

Auf allen unten aufgefiihrten Browsern und Betriebssystemen sollten die neuesten Updates installiert
sein:

e Betriebssysteme: Microsoft Windows (ab Version 10 ) oder Mac OS (ab Version 13).

e Webbrowser: Google Chrome, Mozilla Firefox, Apple Safari, Microsoft Edge.

Die DM App ist kompatibel mit Smartphones mit:
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e Android 9 oder héher.
e i0OS 15 und hoher.

Smartphones missen liber eine Taschenlampe, Autofokus und ein Seitenverhaltnis von 4:3 verfiigen.

Smartphones, die unter Android laufen, benétigen eine Auflésung von 2.752x2.064 Pixeln (mit einer
maximalen Hohe von 3.500 Pixeln), wahrend Smartphones, die unter iOS laufen, eine Auflésung von
4.032x3.024 Pixeln bendtigen.

Eine Liste der Telefonmodelle, die nicht mit der ScanBox pro und 2D Experience (ScanAssist) kompatibel
sind, ist auf dem DM Dashboard verfiigbar. 3D Experience (ScanAssist) kann nicht mit herstellereigenen
Hardwareprodukten auBer der ScanBoxP™ verwendet werden. Um darauf zuzugreifen:

ScanBoxP™

e Klicken Sie auf ,Hilfe” oben rechts oder auf das Symbol ,Schleife” unten links. Wahlen Sie dann
,DentalMonitoring Hilfe Center” und navigieren Sie zu DM ScanBox, DM Cheek Retractor (DM
Wangenhalter) & ScanBox pro > ScanBox pro > FAQ.

e Alternativ kdnnen Sie die Leiste ,,Suche nach Hilfe” verwenden, indem Sie ,kompatibel” eingeben,
um die entsprechenden Artikel zu finden.

3D Experience (ScanAssist)

e Fihren Sie die gleichen Schritte aus, indem Sie auf ,,DentalMonitoring Hilfe Center” klicken und
dann zu Patient App > ScanAssist > FAQ navigieren.

e Auch hier kdnnen Sie die Leiste ,,Suche nach Hilfe” verwenden und , kompatibel” eingeben, um die
Informationen zu finden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Kompatibilitdit des Telefons haben, wenden Sie sich bitte an die
Kundenbetreuung (support@dental-monitoring.com).

3.15. SICHERHEIT VON INFORMATIONEN

Dental Monitoring hat strenge MaRnahmen zur Kontrolle der Informationssicherheit eingefiihrt, um die
Vertraulichkeit, Integritat, Verfligbarkeit und Riickverfolgbarkeit von Daten, einschlieRlich personlicher
Gesundheitsdaten (auch bekannt als ePHlI), zu gewahrleisten.

Dental Monitoring schiitzt Nutzer-Accounts durch folgende MaRnahmen:

Multi-Faktor-Authentifizierung, die fir Ihr Account aktiviert werden kann
ein Login und ein Passwort fiir das DM Dashboard; und
ein Login und ein Passwort ODER einen magischen Link flr die DM App

Fir die Nutzer-Accounts ist in der Regel ein sicheres Passwort (mindestens 8 Zeichen mit mindestens
einem Buchstaben, einer Zahl und einem Sonderzeichen) erforderlich. Erstellen Sie ein neues Passwort,
um unsere Dienste zu nutzen, und verwenden Sie kein altes Passwort, das Sie bereits fur einen anderen
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Dienst verwendet haben. Es wird dringend empfohlen, einen Passwortmanager zu verwenden, um lhr
Passwort zu erstellen und zu speichern.

Dental Monitoring aktualisiert regelmaRig das DM Dashboard und die DM App, einschlielRlich Updates fir
die Cybersicherheit.

e Es wird empfohlen, automatische Updates aus dem App Store (iOS) oder dem Google Play Store
(Android) zu aktivieren, um sicherzustellen, dass Sie immer die neueste Version der DM App
nutzen.

e Nurdie neueste Version von DM Dashboard ist verfiigbar. Da das DM Dashboard tiber das Internet
zuganglich ist, ist keine Benutzeraktion erforderlich, um es zu aktualisieren.

Dental Monitoring flihrt regelmaBig Backups durch, um die Integritdt und Verfligbarkeit von Daten,
einschlieBlich ePHI, zu gewahrleisten. Im Falle eines Vorfalls implementiert Dental Monitoring Richtlinien
und Verfahren zur Wiederherstellung von Backups und zur Wiederherstellung der Dienste. Es sollte
beachtet werden, dass das DM Dashboard kein Praxisverwaltungssystem (PMS) ist und dass eine PMS-
Backup-Losung fiir Ihre Praxis unabhangig sichergestellt werden muss.

Es wird empfohlen, dass lhr Gerdt und lhr Smartphone die neueste verfiigbare Version des
Betriebssystems verwenden. Um lhr Betriebssystem zu aktualisieren, befolgen Sie bitte die Anweisungen
Ihres Geréats und/oder des Herstellers Ihres Smartphones. Bitte beachten Sie auch den Abschnitt tGber die
Kompatibilitdtsanforderungen in diesem Dokument.

Es wird dringend empfohlen, dass |hr Gerat und Ihr Smartphone (ber einen aktiven Sperrmechanismus
verfligen, z. B. einen Passcode oder einen Fingerabdruck-Scan. Bitte lesen Sie in den Anleitungen des
Gerate- und Smartphone-Herstellers nach, wie Sie dies einrichten kdnnen. Sie sollten Ihr Gerat niemals
unbeaufsichtigt und gleichzeitig entsperrt lassen.

Es wird empfohlen, ein Gerdt mit aktuellem Schutz gegen Viren und Malware zu verwenden. Wenn Sie ein
Sicherheitsproblem auf Ihrem Gerat und/oder Ihrem Smartphone vermuten, wird empfohlen, das DM
Dashboard und/oder die DM App bis zur vollstandigen Behebung nicht zu verwenden.

Es wird empfohlen, dass Sie eine zuverldssige Internetverbindung mit einem aktuellen Internetbrowser
verwenden. Auf lhrem Gerat sollten die Standard-Internet-Netzwerk-Ports (443 und 8443) zum
Empfangen/Senden von Daten ge6ffnet sein.

Wenn Sie eine Verletzung der Informationssicherheit innerhalb des DM Dashboards und/oder der DM App
feststellen oder vermuten, wenden Sie sich bitte an die Kundenbetreuung unter support@dental-
monitoring.com.

Bitte beachten:

- Auf dem Dashboard kénnen Sie sich jederzeit von Ihrem Account abmelden, indem Sie auf die
Schaltflaiche Abmelden oben rechts auf lhrem Bildschirm klicken.

- In der DM App konnen Sie sich jederzeit von lhrem Account abmelden, indem Sie in den
Praferenzen XE ,Prdferenzen tippen.
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4. GEBRAUCHSANWEISUNG

4.1. REGISTRIERUNG BEIM DASHBOARD

Fir die Nutzung von DentalMonitoring ist ein verifiziertes Konto erforderlich. Bitte wenden Sie sich fir
weitere Informationen an die Kundenbetreuung.

4.2. ANMELDUNG BEIM DASHBOARD

Der Zugang zu DentalMonitoring darf nur von Einzelpersonen unter Verwendung ihrer personlichen
Zugangsdaten erfolgen:

1. Besuchen Sie https://www.dental-monitoring.com/doctor/

2. Anmeldedaten eingeben: Login und Passwort

3. Klicken Sie auf Anmelden.

4. Benutzer, die sich fiir die Multi-Faktor-Authentifizierung entschieden haben, missen einen
zusatzlichen Schritt ausfiihren: Sie mlssen einen Sicherheitscode eingeben, der per SMS an die fir
das Konto registrierte Telefonnummer gesendet wurde.

4.3. UNTERSCHIEDE ZWISCHEN ARZT- UND PRAXISMITARBEITER-ACCOUNTS

Bitte beachten Sie, dass Benutzer mit der Benutzerrolle Praxismitarbeiter auf bestimmte in diesem
Leitfaden beschriebene Funktionen nicht zugreifen kdnnen, wenn sie angemeldet sind. Insbesondere kann
ein Praxismitarbeiter nicht auf folgende Bereiche zugreifen:

- Die Registerkarte ,Konfiguration“ und alle damit verbundenen Funktionen (mit Ausnahme der
Schnellantworten). Bitte beachten Sie, dass ein Praxismitarbeiter (iber das Patientenprofil eines
Patienten weiterhin Patientenprotokolle anzeigen und bearbeiten kann.

- Die Registerkarte ,,Shop“ und alle damit verbundenen Funktionen
- Die Funktion fiir Gruppennachrichten

- Alle Funktionen, die mit ,Mein Account” verbunden sind, mit Ausnahme der Moglichkeit, ihre
personlichen Daten zu dndern (E-Mail, Name, Telefonnummer, Sprache, Passwort, zahnarztliche
Notation).

- Die Unterregisterkarte , Mit mir geteilt” (unter , Patienten”). Dazu gehort auch die Moglichkeit,
Patienten Uber die neue Aktionsschaltfliche , Patient teilen” im Patientenprofil mit anderem
Gesundheitspersonal zu teilen. Ein Benutzer mit der Benutzerrolle Doktor darf einen Patienten
nicht mit einem Praxismitarbeiter teilen.

4.4. MOGLICHE FEHLERMELDUNGEN
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Es gibt zwei mogliche Arten von Fehlermeldungen, die Sie beim Navigieren im Dashboard sehen kénnen.
Welche Art von Fehler aufgetreten ist, konnen Sie anhand des Fehlercodes erkennen, der haufig eine
dreistellige Zahl ist, die mit 4 oder 5 beginnt (z. B. 404, 503).

Benutzerfehler

Fehlermeldungen, die mit 4 beginnen, zeigen an, dass ein Fehler auf der Seite des Benutzers vorliegt. Dies
bedeutet entweder, dass der Benutzer eine URL eingegeben hat, die nicht existiert, oder der Benutzer
nicht den richtigen Zugriff hat, um die Seite anzuzeigen (z. B. wenn Sie versuchen, das Profil eines Patienten
anzuzeigen, der zu einem anderen Doktor gehort). Wenn Sie diese Fehlermeldung erhalten, Gberprifen
Sie bitte, ob die URL richtig eingegeben wurde und ob Sie bei lhrem DentalMonitoring-Konto angemeldet
sind.

Serverfehler

Fehlermeldungen, die mit 5 beginnen, bedeuten, dass der Fehler vom Server ausgeht. Ein Beispiel hierflr
ware der Fall, dass eine Aktualisierung im Gange ist. Wenn Sie diesen Fehler sehen, wenden Sie sich bitte
an die Kundenbetreuung (Einzelheiten finden Sie in den Informationen zur Benutzerunterstiitzung).

Eine Liste mit haufigen Benutzernachrichten ist Gber das Dashboard verfligbar. Klicken Sie dazu auf , Hilfe“
oben rechts oder auf das Symbol ,Schleife” unten links auf dem Bildschirm, dann:
e Indem Sie direkt auf ,DentalMonitoring Hilfe Center” klicken und unter DentalMonitoring
Ubersicht > FAQ alle , Fehler“-Artikel aufrufen oder die Suchleiste verwenden.
e Oder klicken Sie auf , Hilfe suchen”, verwenden Sie die eingebettete Suchleiste und geben Sie
dann ,Fehler” ein.

4.5. UBERSICHT DASHBOARD-INTERFACE
Hauptmenii

@ HOTIFICATIONS m @ PATIENTS @ TO-DO LIST @ CONFIGURATION ®.“':Hl.':|:'

Menii oben rechts
® @ ®

Bitte beachten Sie, dass einige der oben genannten Menlpunkte in einem zusammenklappbaren Men
platziert sein kdnnen, um sich an Ihre Bildschirmaufl6sung anzupassen.

Die Registerkarte Konfiguration ist fiir einige Benutzer, wie z. B. Praxismitarbeiter, moglicherweise nicht

verfligbar.

4.5.1. BENACHRICHTIGUNGEN (®)

Die Registerkarte ,Benachrichtigungen” enthalt vier Unterregisterkarten: ,Klinische Anweisungen”,
,Nachrichten”, ,Zusatzliche Scans” und , App nicht aktiviert”.

Die Registerkarte , Klinische Anweisungen” enthalt unter anderem die Benachrichtigungen:
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e Aktionen, die durch die Patientenprotokolleausgel6st werden, wie sie fur jeden Patienten
eingerichtet wurden:
e Erkannte klinische Beobachtungen (siehe Anhang 2 - Liste der Beobachtungen)
e Teamanweisungen
e Patientenanweisungen
e Teamanweisungen, die nicht durch ein Protokoll erzeugt werden: siehe ,,Anweisungen an Team
senden” in Neue Aktion
e Spezifische Aktionen der Patienten (z. B. Aktualisierung der Aligner-Nummer)

Jede Benachrichtigung bleibt in der Registerkarte ,,Benachrichtigungen®, bis sie als gepriift markiert wird.
Sie ist im Patientenprofil immer zuganglich. Eine Benachrichtigung besteht aus:

e Prioritat: Jede Benachrichtigung hat eine bestimmte Prioritat: Alarm, Warnung, Information. Die
Prioritatsstufe kann in den Protokollen eingestellt werden.

e Patientenanweisung: Eine Mitteilung, die der Patient erhalt. Bitte beachten Sie, dass auf der
Registerkarte , Klinische Anweisungen” die Nachrichtenkennung angezeigt wird und nicht die
tatsdchliche Nachricht, die der Patient erhalten hat. Dies kann in den Patientenanweisungen
eingestellt werden.

e Teamanweisung: Dies ist die Anweisung, die das Gesundheitspersonal als Reaktion auf die
festgestellte klinische Beobachtung befolgen sollte. Dies kann in den Teamanweisungen festgelegt
werden.

Die Registerkarte ,,Nachrichten” enthalt Direktnachrichten, die von Patienten tber ihre DM App gesendet
werden. Jede Direktnachricht verbleibt auf der Registerkarte , Nachrichten”, bis sie als geprift markiert
wird.

Die Registerkarte ,Zusatzliche Scans” enthdlt alle zusatzlichen Scans von Patienten. Weitere
Informationen (ber zusatzliche Scans finden Sie unter Neue Aktion.

Die Registerkarte ,,App nicht aktiviert” enthilt eine Liste der Patienten, die ihre DM App nicht aktiviert
haben.

4.5.2. PATIENTEN (®)

4.5.2.1. PATIENTEN IN BEHANDLUNG

Patienten in Behandlung enthalt alle Patienten, die aktiv in Behandlung sind. Die Registerkarte
Patienten in Behandlung enthalt:

® Das Datum und die Beschreibung der letzten Aktivitat jedes Gberwachten Patienten
® Die Art der Behandlung
® |hren Uberwachungsplan

® Das Datum des letzten Scans
Klicken Sie auf den Namen des Patienten, um das detaillierte Patientenprofil.
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4.5.2.2. NICHT UBERWACHT

Enthalt alle Patienten, die nicht aktiv Gberwacht werden: Patienten, die die Behandlung eingestellt haben
oder DentalMonitoring nicht mehr nutzen.

4.5.2.3. MIT MIR GETEILT

Mit mir geteilt enthdlt alle Patientenprofile, die von anderem Gesundheitspersonal freigegeben wurden.
(Das Freigeben eines Patientenprofils ist (iber die Schaltfliche ,,Neue Aktion“ moglich.) StandardmaRig
haben Sie auf dieser Registerkarte zwei Patienten: einen fiir Aligner und einen fir Brackets. Bitte beachten
Sie, dass diese Patienten nur gelesen werden kénnen und Sie daher ihre Daten nicht andern oder mit ihnen
kommunizieren kénnen.

Patientenprofile, die von einem anderen Gesundheitspersonal mithilfe von DentalMonitoring gesendet
wurden. Das Patientenprofilist schreibgeschiitzt verfiigbar, sobald Sie auf Freigabe akzeptieren klicken.

Sie kdnnen der Zeitleiste eines freigegebenen Patienten einen Kommentar hinzufligen, indem Sie auf
»Einen freigegebenen Kommentar hinzufiigen” klicken. Dieser Kommentar ist flir den Doktor sichtbar, der
den Patienten mit Ihnen geteilt hat.

4.5.3. AUFGABENLISTE (®)

Die Aufgabenliste bietet die Moglichkeit, eine Liste von Patienten zu erstellen, bei denen bestimmte
Aktionen erforderlich sind. Jeder Patient kann der Aufgabenliste mit einem optionalen Kommentar
hinzugefiigt werden. Wenn eine To-Do-Aufgabe erledigt ist, kann ein weiterer Kommentar hinzugefiigt
werden.

Beispiele fir die Verwendung:

- Erinnerung, einen Patienten anzurufen
- Neuvereinbarung eines Termins

- Kontrolle einer bestimmten Zahnbewegung
Uber die Schaltfliche Neue Aktion kann ein Patient zur Aufgabenliste hinzugefiigt werden.

4.5.4. KONFIGURATION (@)

Die ermoglicht dem Benutzer die Verwaltung:

Protokolle

- Schnellstart

- Patientenanweisungen
- Teamanweisungen

- Schnellantworten
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Bitte beachten Sie, dass nicht alle Benutzer Zugriff auf die Registerkarte ,Konfiguration” haben.

4.5.5. SHOP (®)

Auf dieser Registerkarte kann der Benutzer Dental Monitoring-Produkte bestellen.

4.5.6. SUPPORT (®)

Hier konnen Fragen zu DentalMonitoring an die Kundenbetreuung gesendet werden.

support@dental-monitoring.com

https://dental-monitoring.com/

4.5.7. HILFE (@)

Das Hilfe Center bietet den Benutzern Zugang zu einer Reihe von Hilfeartikeln und Komplettlésungen.
Dieses interaktive Tool kann jederzeit aufgerufen werden.

4.5.8. MEIN ACCOUNT (®)

Mein Account ermoglicht den Benutzern:

Ihre Abonnements fiir bestimmte Dental Monitoring-Produkte zu verwalten

- |hre Rechnungen herunterzuladen und zu bezahlen

- Zugang zu ihren persénlichen Daten und deren Anderung sowie das Zuriicksetzen ihres Passworts
- Ihre Praxisinformationen einzusehen und zu dndern und ihre Praxismitarbeiter zu verwalten

- |hre zahnarztliche Notationspraferenz zu verwalten

- Die Sprache der Benutzeroberflache zu verwalten

- Den Verlauf der klinischen Beobachtungen aller ihrer Patienten herunterzuladen

Unter Mein Account kdnnen die Benutzer die Zwei-Faktor-Authentifizierung aktivieren, um eine
zusatzliche Sicherheitsebene zu schaffen. Zur Aktivierung missen sie eine Handynummer angeben und
einen per SMS zugesandten Code bestatigen. Nach der Aktivierung ist eine zweistufige Authentifizierung
(Passwort + SMS-Code) erforderlich, um sich anzumelden. Um die Zwei-Faktor-Authentifizierung zu
deaktivieren, muss die Kundenbetreuung unter support@dental-monitoring.com kontaktiert werden.

4.5.9. ABMELDEN (®)

Uber den Link Abmelden kénnen Benutzer ihr DentalMonitoring-Konto von dem aktuell verwendeten
Computer trennen.
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4.6. UBERWACHUNGSPLANE
4.6.1. PHOTO MONITORING LIGHT

Photo Monitoring Light ist der einfachste Uberwachungsplan. Er verfiigt iiber keine Protokolle. Daher
muss das Gesundheitspersonal alle Scans der Patienten einzeln Uberpriifen und selbst bewerten.

Bei Photo Monitoring Light sind die Patienten auf ein 2-wdchiges Scan-Intervall festgelegt, das nicht
geandert werden kann. Ein sofortiger Scan kann jedoch jederzeit Gber das Patientenprofil angefordert
werden.

4.6.2. PHOTO MONITORING FULL

Photo Monitoring Full verfolgt Patienten durch regelmaRige Scans ihrer Zahne, die mit der DM App
aufgenommen werden. Photo Monitoring Full ist nur in der Lage, klinische Parameter zu verfolgen, die
visuell erkannt werden konnen. Siehe Klinische Parametereinstellungen.

4.6.3. 3D MONITORING: LIGHT UND FULL 3D

Es gibt zwei Optionen fiir die 3D-Uberwachung: 3D Monitoring Light und 3D Monitoring Full. Der einzige
Unterschied ist die minimal verfliigbare Scanfrequenz. Fiir 3D Monitoring Light betragt die kirzeste
Scanfrequenz 30 Tage. Bei 3D Monitoring Full (wie auch bei der Photo Monitoring Full) betrigt die
kiirzeste Scanfrequenz 3 Tage.

3D-Uberwachung vergleicht die laufenden Scans des Patienten mit einem 3D-Modell des urspriinglichen
Gebisses, um ein aktualisiertes 3D-Modell zu erstellen, das das Gebiss des Patienten wahrend der
gesamten Behandlung darstellt.

3D-Uberwachung vergleicht die laufenden Scans des Patienten mit einem 3D-Modell des urspriinglichen
Gebisses, um die durchschnittliche Bewegung des Ober- und Unterkieferbogens sowie die Bewegungen
der einzelnen Kronen zu berechnen:

® Mesiale/distale Verschiebung
Extrusion/Intrusion
Bukkale/linguale Verschiebung
Bukkales/linguales Drehmoment

Mesiale/distale Drehung

Mesiale/distale Abwinkelung

Zu beachten ist, dass Zahnbewegungsmessungen nicht Teil der Anspriiche an das Medizinprodukt sind und
mit dem Status ,,Nur fiir Forschungszwecke” versehen sind. Siehe Anhang 3 — Haftungsausschluss fir das
Produkt.

Fiir weitere Details siehe Spezifische Ergédnzungen zur 3D-Uberwachung.

4.6.3.1. 3D-UBERWACHUNG EINES PATIENTEN STARTEN

Um die 3D-Uberwachung fiir einen neuen Patienten zu starten, folgen Sie den Schritten zum Anlegen eines

neuen Patienten und wahlen Sie 3D Monitoring Full oder 3D Monitoring Light als aus.
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Patienten, die mit der 3D-Uberwachung beginnen, miissen ein 3D-Modell ihrer Zahne hochladen (siehe:
HINZUFUGEN EINES 3D-MODELLS) sowie einen Scan erstellen. Es wird empfohlen, das 3D-Modell und den
Scan am selben Tag anzufertigen. Wenn dies nicht der Fall ist, beachten Sie bitte, dass das Datum des
Scans als Referenz fiir die Grundlage zukiinftiger Bewegungsberechnungen verwendet wird.

Im weiteren Verlauf der Behandlung wird der Patient weiterhin nur Scans seiner Zdahne mit der
regelmaRigen Scanfrequenz durchfiihren. Diese Scans werden zur Berechnung der Bewegungen
verwendet.

3D-Uberwachung kann fiir jeden Patienten und jede Behandlung eingesetzt werden.
Bitte beachten Sie: Fiir Patienten mit 3D-Uberwachung ist die Verwendung von DM ScanBox oder DM
Scanbox”™ zur Aufnahme der Scans erforderlich.

4.6.3.2. HINZUFUGEN EINES 3D-MODELLS
Ein 3D-Modell des Patienten muss als zwei STL-Dateien (Ober- und Unterkiefer, in Okklusion) hochgeladen
werden, die von einem intraoralen Scanner exportiert wurden.

Zum Hochladen der Datei in das Patientenprofil:
1. Klicken Sie im Profil des Patienten auf Neue Aktion

2. Klicken Sie auf Neues 3D-Modellhinzufiigen

3. Wabhlen Sie die bevorzugte Methode zum Hinzufligen des neuen 3D-Modells

Bitte beachten: Das GENAUE DATUM DES INTRAORALSCAN muss mit dem Datum lbereinstimmen, an
dem der Abdruck oder der Intraoralscan zur Erstellung des 3D-Modells gemacht wurde.

4.6.3.3. ANFORDERUNGEN FUR 3D-MODELLE

Alle Scanner sind mit DentalMonitoring kompatibel, sofern:
® Die Dateien im STL-Format sind.

® Beide Bbgen sich in 2 separaten Dateien und in Okklusion befinden.

® Das 3D-Modell kann aufgenommen werden, wahrend der Patient Brackets tragt, aber der
Drahtbogen muss entfernt werden. Das 3D-Modell darf keine Locher enthalten.
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® Das 3D-Modell darf keine Locher enthalten.

® Das 3D-Modell muss so wenig Artefakte, Defekte oder Verzerrungen wie moglich aufweisen.

™~
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Wenn ein hochgeladenes 3D-Modell die Anforderungen nicht erfiillt, wird auf der Registerkarte
»Benachrichtigungen” eine Meldung angezeigt und eine E-Mail an die registrierte E-Mail-Adresse des
Benutzers gesendet. AnschlieBend muss ein neues 3D-Modell hochgeladen werden, und zwar nach
demselben Verfahren wie oben beschrieben.

Bitte beachten Sie: Die Qualitdt des 3D-Modells hat Einfluss auf die Qualitat des aktualisierten 3D-
Modells.

4.7. PROTOKOLLE
4.7.1. WAS IST EIN PROTOKOLL?

Ein Protokoll legt die Uberwachten klinischen Parameter und die Aktionen fest, die ausgel6st werden
sollen, sobald sie erkannt werden. Ein Protokoll ist die automatisierte Transkription der Reaktion/Aktion
des Gesundheitspersonals angesichts einer bestimmten klinischen Beobachtung. Sie stellen ein
zusatzliches Instrument zur Optimierung der Beobachtung der von DentalMonitoring gemeldeten
klinischen Beobachtungen (siehe Anhang 2 — Liste der Beobachtungen) und der damit verbundenen
diagnostischen Schlussfolgerung des Gesundheitspersonals dar. Sie verbleiben vollstindig in der
Verantwortung des Gesundheitspersonals.

Ein Benutzer kann mehrere Aktivierte Protokolle erstellen, die auf jeden Patienten angewandt und dann
weiter angepasst werden konnen (siehe Bearbeiten eines Protokolls, das auf einen bestimmten Patienten
angewendet wird (Patientenprotokoll)). Die Protokolle werden an die verschiedenen Behandlungsarten
innerhalb der Praxispopulation angepasst.
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4.7.2. WIE KANN ICH EIN AKTIVIERTES PROTOKOLL IN DER PROTOKOLLBIBLIOTHEK
ERSTELLEN?

Ein aktiviertes Protokoll kann nur erstellt werden:

- Aus einem vorhandenen aktivierten Protokoll in der Protokollbibliothek des Benutzers.

- aus einem von DentalMonitoring bereitgestellten Protokollentwurf. Diese Protokollentwiirfe
konnen nicht direkt auf Patienten angewendet werden: Sie miissen vom Gesundheitspersonal
Uberprift und aktiviert werden. Einmal aktiviert, werden sie zu aktivierten Protokollen.

Protokolle konnen jederzeit bearbeitet werden. Wenn Sie ein aktiviertes Protokoll &ndern, das bereits auf
Patienten angewendet wurde, werden die vorgenommenen Anderungen nicht automatisch auf diese
Patienten angewendet. Siehe Ein aktiviertes Protokoll auf mehrere Patienten gleichzeitig anwenden.

Ein neues Aktiviertes Protokoll kann durch Klicken auf Neues Protokoll erstellen erstellt werden.

Wahlen Sie das zu kopierende Protokoll und klicken Sie auf Weiter.
Uberpriifen Sie das Protokoll und dndern Sie die Einstellungen nach Bedarf:

- Titel: Titel sollten den Benutzern helfen, den Zweck des Protokolls leicht zu erkennen
- Beschreibung: Die Beschreibung sollte den Verwendungszweck des Protokolls wiedergeben.

- Klinisches Beobachtungen (siehe Anhang 2 - Liste der Beobachtungen) sind spezifische Befunde
innerhalb der klinischen Parameter, die eine Anweisung an das Gesundheitspersonal und/oder den
Patienten auslésen konnen. Sie sind in Kategorien und Unterkategorien gegliedert. Jede
Kategorie/Unterkategorie kann durch Anklicken erweitert werden. Um eine Unterkategorie zu
beobachten, muss sie ebenso wie die Kategorie aktiviert werden. Es gibt eine spezielle Kategorie
von klinischen Beobachtungen, die Ziele genannt werden.

Braces
Brackets, ties, archwires, occlusal interference and bracket auxiliaries

Positive notifications for braces
Notifications triggered when the braces treatment is in good condition.

1 - Satisfactory condition of the braces
The overall aspect of the treatment is satisfactory.

Der Screenshot dient der Veranschaulichung. Die dargestellte Sprache kann von der Sprache lhrer Softwareoberflache abweichen.

Wenn die Kategorie nicht aktiviert ist, wird keine Unterkategorie beachtet.
O

Der Screenshot dient der Veranschaulichung. Die dargestellte Sprache kann von der Sprache |hrer Softwareoberfldche abweichen.
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4.7.2.1. EINSTELLUNGEN DER KLINISCHEN PARAMETER

Ein Klinischer Parameter besteht aus 3 Teilen: Analyseparameter O, Teamanweisungen @ und

Patientenanweisungen Q®.

6 - Noticeable unseat still present
The noticeable unseats in the previous scan are still present with no improvement or deterioration.

@ T Analysis parameters

Priority Silent Info Warning m

@ ——— Team instructions

o Copy notification in patient chart. £ Delete
Schedule an appointment. w Delete
w

—p M ges to patient

NO-GO — same aligners v Delete

Your teeth need some time to move. Please keep wearing your current aligners.

Your tooth movement has not quite finished in the current aligners. Keep the same aligners until your next scan.

You will need to continue wearing the current aligners until your next scan.

You are not quite ready for your next aligners. You will need to continue to wear your current aligners every day untll your next scan.
Do not change your aligners for now. Your teeth still need some time to move.

P
o UMNSEAT - Noticeable unseat still present hd Delete
Your aligners still do not fit like they should.
The fit of your aligner has not improved.
P

CALL = call for instructions e Delete

Please contact the office at your earliest convenience for further instructions.
‘We need you to contact the office to recelve instructions.

Der Screenshot dient der Veranschaulichung. Die dargestellte Sprache kann von der Sprache lhrer Softwareoberflache abweichen.
(] Analyseparameter @:

O Prioritat-Stufen dienen als Farbleitsystem, um die Prioritit der einzelnen
Benachrichtigungen leicht zu erkennen. Die 4 Stufen bestimmen, ob die Benachrichtigung
auf der Registerkarte ,Benachrichtigungen” angezeigt wird und welche Farbe sie hat:

Die Definition der einzelnen Prioritdten muss von jeder Gesundheitseinrichtung selbst
festgelegt werden, einige Vorschlage sind jedoch wie folgt:
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ALARM: Erfordert die Aufmerksamkeit des behandelnden Gesundheitspersonals

WARNUNG: Kénnte die Aufmerksamkeit des behandelnden
Gesundheitspersonals  erfordern, abhangig von den Richtlinien der
Gesundheitseinrichtung

INFORMATION: Erfordert nicht die Aufmerksamkeit des behandelnden
Gesundheitspersonals

STUMM: Erscheint nicht in der Registerkarte ,Benachrichtigungen®,
stummgeschaltete klinische Parameter werden jedoch weiterhin verfolgt.

Tdgliche
Uberwachungsergebnisse

a © © ©
E=

Info

Stumm

® @
& O,
® ®

CINOINO

® Teamanweisungen @: Hiermit werden die Anweisungen an das Team festgelegt, die auf der

Registerkarte ,Benachrichtigungen” angezeigt werden, wenn die entsprechende klinische
Beobachtungerkannt wird.

Patientenanweisungen @: Hier wird die Kommunikation festgelegt, die der Patient in der DM App

sieht, wenn die klinische Beobachtung erkannt wird.

Anderungen am aktivierten Protokoll werden gespeichert, wenn Sie oben auf dem Bildschirm auf
Speichern klicken. Die Anderungen werden nicht automatisch gespeichert.

4.7.3. PATIENTENANWEISUNGEN

Patientenanweisungen sind personalisierte Nachrichten, die automatisch tber die DM App an Patienten
gesendet werden, wenn eine bestimmte klinische Beobachtung erkannt wird. Eine Patientenanweisung
setzt sich aus einer Nachrichtenkennung und ihren Nachrichtenvariationen zusammen:

® Die Nachrichtenkennung ist der Titel, mit dem die Patientenanweisung bei der Einrichtung der

Protokolle XE ,,

® Nachrichtenvariationen sind vordefinierte Nachrichten, die nacheinander an den Patienten

gesendet werden. So erhalten die Patienten nicht jedes Mal die gleiche Nachricht. Die
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Nachrichtenvariationen kehren in einer Schleife zuriick, nachdem sie die letzte in der Reihe
erreicht haben.

Die Einrichtung einer Nachrichtenvariation-Serie ist nicht obligatorisch, wird aber fiir eine bessere
Patientenerfahrung dringend empfohlen.

Einmal erstellt, koénnen alle Patientenanweisungen in jedem Protokoll XE ,. Wenn eine
Patientenanweisung aktualisiert wird, werden die Anderungen sofort fiir alle Protokolle.

Die Patientenanweisungen sind in die folgenden Kategorien unterteilt:
® Zeitrahmen

Ziele

Kieferorthopadische Parameter - Aligner

Kieferorthopadische Parameter - Brackets

Bewertung der Mundgesundheit

Intraorale Bewertung

Aufbewahrung

Allgemein

Bei der Erstellung eines Protokolls kann die Patientenanweisung in ,Allgemein” aus jeder Klinischen
Beobachtung ausgewahlt werden, wahrend die anderen Patientenanweisungen nur in der
entsprechenden Kategorie der Klinischen Beobachtung verfigbar sind.

4.7.3.1. HINZUFUGEN VON VARIATIONEN ZU EINER PATIENTENANWEISUNG
Variationen sind verschiedene Arten, dieselbe Botschaft zu formulieren. Zum Beispiel kann die Nachricht
,Kontaktieren Sie die Praxis“ mehrere Variationen haben, wie folgt:
- Variation 1: ,Bitte setzen Sie sich so bald wie moglich mit der Praxis in Verbindung.”
- Variation 2: ,Das Team in der Praxis hat Informationen fir Sie. Bitte nehmen Sie schnellstmoglich
Kontakt mit uns auf.”

Um eine Variation hinzuzufiigen:

Klicken Sie in das Feld ,,Weitere Variation hinzufliigen”.
Flgen Sie einen Text hinzu, der mit der urspriinglichen Nachricht zusammenhéangt.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern oben auf dem Bildschirm.

4.7.3.2. LOSCHUNG EINER VARIATION

Klicken Sie auf die Schaltflaiche L6schen neben der Variation, die geldscht werden soll.
Klicken Sie auf die Schaltflache Speichern oben auf dem Bildschirm.

Die Schaltflaiche Léschen wird ausgeblendet, wenn nur noch eine Variation vorhanden ist. Damit die
Patientenanweisung gespeichert werden kann, muss mindestens eine Variation vorhanden sein.
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4.7.3.3. BEARBEITUNG EINER VARIATION

Variationen kénnen direkt in ihrem Textfeld bearbeitet werden. Wenn Sie die Anderungen vorgenommen
haben, klicken Sie auf die Schaltflache Speichern oben im Bildschirm.

Hinzufiigen einer neuen Patientenanweisung
1. Klicken Sie auf Nachricht hinzufiigen am Ende der Kategorie, zu der die neue
Patientenanweisung gehoren soll.
2. Geben Sie die Nachrichtenkennung und alle Variationen ein, aus denen sich die

Patientenanweisung zusammensetzen soll.

3. Klicken Sie auf die Schaltflache Erstellen.

New patient communication set

MESSAGE IDENTIFIER (THIS IS FOR OFFICE USE ONLY)

CALL — Call for instructions

FIRST VARIATION (THIS IS THE MESSAGE THE PATIENT WILL RECEIVE)

Please contact the office at your earliest convenience for further instructions.

Der Screenshot dient der Veranschaulichung. Die dargestellte Sprache kann von der Sprache lhrer Softwareoberflache abweichen.

4.7.3.4. AUTOMATISCHER SCANREPORT

Der automatische Scanreport ist der Text, den der Patient in der DM App erhalt und der ihm ein Feedback
zu seinem Scan gibt. Er besteht aus einer Begriiffung, der Patientenanweisung, die der/den erkannten
klinischen Beobachtung(en) entspricht, und einer Unterschrift

Die Begriifsung und die Unterschrift(d. h. der erste und der letzte Satz) des automatischen Scanreports
kénnen angepasst werden.

Wenn nach einem Scan keine Patientenanweisung gesendet werden, wird der Inhalt des Scanreport - ohne
Anweisungen an den Patienten gesendet.

Wenn Sie das Feld {patient_firstname} im Nachrichtentext verwenden, wird automatisch der Vorname des
Patienten eingefiigt.
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4.7.4. TEAMANWEISUNGEN

Teamanweisungen erscheinen auf der Registerkarte ,Benachrichtigungen®, wenn die entsprechende
klinische Beobachtung erkannt wird.

Zum Beispiel kann ,Fehlendes Attachment” so eingestellt werden, dass eine Teamanweisung ausgelost
wird, die lautet: ,Rufen Sie den Patienten an, um einen Termin fir das Attachment-Kleben zu
vereinbaren.”

Wie Patientenanweisungen sind Teamanweisungen in Kategorien organisiert:
® Ziele

Zeitrahmen

Allgemein

Kieferorthopadische Parameter - Aligner

Kieferorthopadische Parameter - Brackets

Bewertung der Mundgesundheit

Intraorale Bewertung

Aufbewahrung

4.7.4.1. HINZUFUGEN EINER TEAMANWEISUNG

1- Wahlen Sie die Kategorie, der die Teamanweisung hinzugefligt werden soll
2- Klicken Sie auf das Textfeld am unteren Rand und fiigen Sie die Teamanweisung direkt ein

3- Klicken Sie oben auf dem Bildschirm auf Speichern, um die Teamanweisung XE ,,

4.7.4.2. BEARBEITUNG EINER TEAMANWEISUNG

Alle manuell hinzugefliigten Teamanweisungen (gekennzeichnet durch einen weiRen Hintergrund) kénnen
bearbeitet werden. Klicken Sie auf das Textfeld und dndern Sie die Teamanweisung direkt und klicken Sie
auf Speichern.

Teamanweisungen, die Teil eines aktivierten Protokolls sind mit ,IN VERWENDUNG” versehen. Im
Gegensatz zu aktivierten Protokollen werden alle Anderungen an Teamanweisungen automatisch auf alle
Patienten angewendet, fiir die sie derzeit verwendet werden.

Bitte beachten Sie: Alle grau hinterlegten Teamanweisungen kénnen nicht bearbeitet werden, da sie Teil
der Protokollentwiirfe sind.

Aligners
Tracking, bonded unit, auxiliary and damage

Call patient to schedule an emergency attachement bonding appointment

Der Screenshot dient der Veranschaulichung. Die dargestellte Sprache kann von der Sprache lhrer Softwareoberfldche abweichen.
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4.7.43. EIN AUF EINEN BESTIMMTEN PATIENTEN ANGEWENDETES
PATIENTENPROTOKOLL BEARBEITEN (PATIENTENPROTOKOLL)

Nachdem ein aktiviertes Protokoll auf einen Patienten angewandt wurde, wird es zu dessen
Patientenprotokoll und die Parameter konnen auf die individuellen Bedirfnisse des Patienten abgestimmt
werden.

Um das Patientenprotokoll eines Patienten zu bearbeiten, gehen Sie auf die Registerkarte
Patientenprotokoll im Patientenprofil. Alle auf dieser Seite vorgenommenen Anderungen oder
Anpassungen werden nur fiir den Patienten Gbernommen.

Wenn Sie die Anderungen vorgenommen haben, klicken Sie auf die Schaltfliche Speichern oben im
Bildschirm.

Bitte beachten Sie: Wenn Sie ein aktiviertes Protokoll auf einen Patienten anwenden, werden alle an
seinem Patientenprotokoll vorgenommenen Anderungen geldscht.

4.7.4.4. EIN AKTIVIERTES PROTOKOLL AUF MEHRERE PATIENTEN GLEICHZEITIG
ANWENDEN

Aktivierte Protokolle konnen jederzeit bearbeitet werden. Wenn Sie ein aktiviertes Protokoll dndern, das
bereits auf Patienten angewendet wurde, werden die vorgenommenen Anderungen nicht automatisch auf
diese Patienten angewendet.

1. Offnen Sie das aktivierte Protokoll und klicken Sie auf Patienten auswihlen, die mit dieser
Version aktualisiert werden sollen, die unter dem Protokolltitel angezeigt wird. Bitte beachten
Sie, dass diese Meldung nicht angezeigt wird, wenn noch nicht gespeicherte Anderungen am
aktivierten Protokoll vorgenommen wurden.

2. Wahlen Sie die Patienten aus, auf die dieses aktivierte Protokoll angewendet werden soll. Es
stehen Filter zur Verfligung, um Patienten nach verschiedenen Kriterien zu finden.

Bitte beachten Sie: Wenn Sie einem Patienten ein anderes aktiviertes Protokoll zuweisen, werden alle an
seinem Patientenprotokoll vorgenommenen Anderungen geldscht.

4.7.5. SCHNELLSTARTS

Ein Schnellstart ist eine voreingestellte Kombination aus Uberwachungsplan, Behandlung, Protokoll und
Scanhaufigkeit, die mit einem Klick auf einen Patienten angewendet werden kann, wenn Sie dessen
Uberwachung starten. Sie miissen keinen Schnellstart einrichten, um mit der Uberwachung eines
Patienten zu beginnen, aber das kann Ihnen helfen, Zeit zu sparen.

Um einen Schnellstart einzurichten:

Gehen Sie zu KonfigurationESchnellstarts und wahlen Sie Neuer Schnellstart
Wihlen Sie den Uberwachungsplan

Wahlen Sie das aktivierte Protokoll

Wahlen Sie die Behandlungsphase

PN PR
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5. Wabhlen Sie die Art der Behandlung und ggf. den Hersteller. Bitte beachten Sie, dass jede Auswabhl
far den oberen Bogen (MX) automatisch auf den unteren Bogen (MD) libertragen wird. Wenn Sie
sie separat auswihlen mdchten, kénnen Sie dies tun, indem Sie ,MD/MX-Optionen separat
einstellen” ankreuzen.

6. Wahlen Sie die Scanfrequenz

7. Klicken Sie auf Speichern, um lhren Schnellstart zu speichern.

Ihr Schnellstart erscheint unter dem Meni Schnellstart mit dem Titel ,,Schnellstart fiir (Name des
ausgewdhlten aktivierten Protokolls)“. Es werden der Uberwachungsplan, die Scanfrequenz, die
Behandlungsart und der ausgewahlte Hersteller angezeigt.

Auf Ihren Patienten werden nun der zugehorige Uberwachungsplan, das aktivierte Protokoll, die
Scanfrequenz, die Behandlungsart und der Hersteller angewendet. Sie sollten diese Angaben im
Patientenprofil sehen kdénnen.

4.7.5.1. GO/ NO GO-Benachrichtigungen (Dynamic Aligner Change/Dynamischer
Alignerwechsel)

Die GO/NO GO-Meldungen sind eine Funktionalitit, die fir Patienten entwickelt wurde, die mit Alignern
behandelt werden.

Wenn die Option aktiviert ist, wird der Scan jedes Patienten hinsichtlich der Aligner-Passform (klinische
Parameter fir Sitz und Fehlsitz) analysiert, und anschlieend wird innerhalb von 12 Stunden eine GO-, NO
GO- oder GO BACK-Benachrichtigung an den Patienten gesendet, um ihm mitzuteilen, ob er zum nachsten
Aligner-Set tGibergehen soll oder nicht.

Die Kriterien fur das Senden eines GO, eines NO GO oder eines GO BACK werden im Protokoll definiert,
das vom Gesundheitspersonal eingerichtet wird.

Diese Option ist standardmaRig fiir Aligner-Behandlungen aktiviert. Wenn das beim Einrichten der
Uberwachung ausgewihlte Protokoll nicht mit der GO/NO GO-Benachrichtigung kompatibel ist, wird eine
Warnmeldung angezeigt.

Mit den GO/NO GO-Benachrichtigungen

- muss die Scanfrequenz mit der fiir den Patienten vorgesehenen Haufigkeit des Aligner-Wechsels
libereinstimmen. Bei Aligner-Behandlungen kann die Scanfrequenz nach einer GO- und einer NO
GO-Benachrichtigung unterschiedlich sein.

- Esist moglich, das adaptive Scan-Intervall zu aktivieren. Das Scan-Intervall kann automatisch auf
der Grundlage der wihrend der Uberwachung ausgelésten GOs/NO GOs erhdht oder verringert
werden.

4.8. BENACHRICHTIGUNGSMANAGEMENT

Ungepriifte Benachrichtigungen kdnnen (ber das Benachrichtigungscenter angezeigt und verwaltet
werden. Die folgenden Aktionen kdnnen direkt vom Benachrichtigungscenter aus durchgefiihrt werden:

- Markieren Sie die Benachrichtigung als gepriift. Nach der Uberpriifung wird die Benachrichtigung
automatisch aus dem Benachrichtigungscenter entfernt.
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- Einem Doktor oder Praxismitarbeiter zuweisen. Bei der Zuweisung einer Benachrichtigung kdnnen
ein Falligkeitsdatum und ein Kommentar hinzugefiigt werden

- Senden Sie eine Nachricht an den Patienten. Der Nachricht kann ein Anhang beigefiigt werden,
und es kann ein zukiinftiges Datum und eine Uhrzeit fiir den Versand der Nachricht festgelegt
werden

- Fuhren Sie eine klinische Aktion durch. Einige klinische Aktionen wie das AusschlieRen von Zahnen,
das Andern der Aligner-Nummer (bei Aligner-Behandlungen) und Force Go (bei Aligner-
Behandlungen mit Go/No Go-Benachrichtigungen) kénnen direkt aus einer Benachrichtigung
heraus durchgefiihrt werden.

Mit den Aktionslinks ,Alle auswahlen” und ,Alle abwahlen” oder durch manuelles Ankreuzen mehrerer
Benachrichtigungen in der Liste kdnnen mehrere Benachrichtigungen auf einmal ausgewahlt werden.
Sobald eine Benachrichtigung (oder eine Gruppe von Benachrichtigungen) ausgewahlt ist, kénnen Sie eine
Bezeichnung hinzufiigen oder sie einer Person in der Praxis zuweisen.

Ungepriifte Benachrichtigungen desselben Patienten werden in Gruppen zusammengefasst. Wenn Sie auf
den Namen des Patienten klicken, wird das Patientenprofil ge6ffnet.

Im Benachrichtigungscenter gibt es verschiedene Arten von Benachrichtigungen:

- Nachrichten: Nachrichten, die der Patient direkt aus der DM App sendet, werden auf der
Registerkarte ,Nachrichten” angezeigt. Sie konnen Fotos und/oder Anhédnge enthalten

- Klinische Anweisungen: Die in den Protokollen festgelegten klinischen Beobachtungen mit den
dazugehorigen Teamanweisungen und Patientenanweisungen werden auf der Registerkarte
»Klinische Anweisungen” aufgefihrt.

- Zusatzliche Scans: Auf dieser Registerkarte werden weitere vom Patienten durchgefiihrte Scans
und die zugehdrigen Meldungen (optional) aufgefiihrt.

- App nicht aktiviert: Patienten, die zwar angelegt, aber ihre DM App noch nicht aktiviert haben,
werden in dieser Registerkarte aufgefiihrt.

Vom Benachrichtigungscenter aus ist es auch moglich, eine Gruppennachricht an eine ausgewahlte Liste
von Patienten zu senden. Die Patienten erhalten dann die Nachricht auf ihrer DM-App.

4.9. PATIENTENMANAGEMENT
4.9.1. EINEN NEUEN PATIENTEN ANLEGEN

Um einen neuen Patienten zu lhrem Konto hinzuzufligen, fiihren Sie bitte die folgenden Schritte aus:

1. Klicken Sie in der Kopfzeile des Dashboards auf Patienten
2. Klicken Sie auf Neuer Patient

3. Fillen Sie die Felder aus und klicken Sie auf Patient anlegen. Es besteht die Moglichkeit, die ID der
Praxissoftware, die Krankenaktennummer des Patienten und eine zweite E-Mail-Adresse
hinzuzufligen, die eine Kopie aller an den Patienten gesendeten Mitteilungen erhilt.

Bitte beachten:
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Neu angelegte Patienten haben automatisch den Status ,Nicht (iberwacht”. Siehe Starten einer
Uberwachung.

Die Patienten miissen eine Einladung erhalten, um auf die DM App zugreifen zu kdnnen. Die Option
zum Versenden der Einladung ist bei der Erstellung des Patienten standardmaRig aktiviert. Die
Einladung kann jederzeit verschickt werden, siehe Neue Aktion.

Die Einladung wird per E-Mail verschickt und enthalt:

Ein Link zum Herunterladen der DM App.
Einen Link zur automatischen Eréffnung ihres Kontos auf der DM App nach dem Herunterladen.

Ein Link zum Festlegen eines Passworts fiir alle Verbindung mit einem zusatzlichen Gerat.

4.9.2. EINE UBERWACHUNG STARTEN

Um einen neuen Patienten zu lhrem Konto hinzuzuftigen, flihren Sie bitte die folgenden Schritte aus:

1.

Klicken Sie auf dem Patientenprofil auf Uberwachung starten

Wenn Sie einen Schnellstart eingerichtet haben, kdnnen Sie den Schnellstart, der fiir diesen
Patienten gilt, aus der Liste auswahlen und die Schritte 3-5 Uberspringen. Wenn Sie keine
Schnellstart eingerichtet haben oder den Uberwachungsplan fiir lhren Patienten anpassen
mochten, fahren Sie mit den Schritten 3 bis 5 fort. Bitte beachten Sie, dass nicht alle Benutzer
diese Berechtigung haben, den Uberwachungsplan ihrer Patienten anzupassen.

Wihlen Sie einen Uberwachungsplan fiir den Patienten. Siehe Uberwachungspline.

Wahlen Sie die Details ihrer kieferorthopadischen Behandlung aus, einschlieBlich der
Behandlungsart und des Herstellertyps

Wahlen Sie ein aktiviertes Protokoll, das auf den Patienten angewendet werden soll, wahlen Sie
die Scanhaufigkeit und klicken Sie dann auf Start

4.9.3. PATIENTENPROFIL UBERBLICK

4.9.3.1. KOPFZEILE

Die Kopfzeile des Patientenprofils enthdlt den Namen und die ID des Patienten. Es bietet auch die
Moglichkeit, Patientenetiketten zu verwalten (anzeigen, hinzufiigen, 16schen) sowie Patientenbesuche zu
verwalten (Hinzufligen eines Termins fiir einen Patientenbesuch in der Praxis).

Mit der Schaltflaiche Neue Aktion kdnnen Sie eine Vielzahl von Aufgaben zur Verwaltung Ihrer Patienten
und Patienteniberwachungsdaten durchfihren:

Senden Sie eine klinische Anweisung an DentalMonitoring: Hier kdnnen Sie spezielle
Anweisungen an das Gesundheitspersonal senden. Dazu gehort die Verfolgung spezifischer
Behandlungsziele, insbesondere im 3D-Uberwachung.

Ein neues 3D-Modellhinzufiigen ermoéglicht dem Benutzer, ein neues 3D-Modell hochzuladen.
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Anmeldelink zum Kopieren erhalten: Erzeugt einen Anmeldelink, den der Patient kopieren und in
seinen Browser einfligen kann, um sich bei seiner DM App anzumelden. Kopieren Sie diesen Link
(indem Sie auf ,Hier klicken, um in die Zwischenablage zu kopieren“ klicken) und senden Sie ihn
an den Patienten (z. B. per E-Mail oder Textnachricht). Dies ist niitzlich, wenn der Patient das
Telefon wechselt oder die DM App 16scht und neu installiert.

Eine Anweisung an das Team senden: Sendet eine Anweisung an das klinische Team bezliglich des
Patienten, die als neue Benachrichtigung auf der Registerkarte ,Benachrichtigungen” erscheint.
Diese Nachricht kann sofort oder zu einem spéateren Zeitpunkt versendet werden.

Uberwachung unterbrechen: Unterbricht voriibergehend die laufende Uberwachung des
Patienten bis zu einem bestimmten Datum. Details wie das Patientenprotokoll, der
Uberwachungsplan, die Behandlungsart und der Scan-Zeitplan werden gespeichert.

Aligner-Nummer dndern: Das Gesundheitspersonal kann die Gesamtzahl der Aligner im Set des
Patienten sowie den aktuellen Aligner des Patienten einstellen oder andern.

Eine Nachricht an den Patienten senden: Ermoglicht dem Gesundheitspersonal die direkte
Kommunikation mit dem Patienten. Die Nachrichten werden direkt an die DM-App des Patienten
gesendet. Diese Nachricht kann sofort oder zu einem spéateren Zeitpunkt versendet werden.

Uberwachung anhalten/stoppen: Stoppt oder startet die Uberwachung eines Patienten neu.
Wenn eine Uberwachung beendet wird, bleiben alle Daten des Patienten erhalten und der Patient
kann keine Scans mehr senden. Der Patient erscheint in der Registerkarte Nicht (iberwacht.

Uberwachungsplan dndern: Wenden Sie sofort einen Schnellstart hrer Wahl auf einen Patienten
in Behandlung an. Dies ist besonders nutzlich fiir Patienten, die die Behandlungsphase wechseln,
z. B. von der aktiven Behandlung zur Retention.

Zur Aufgabenliste hinzufiigen: fligt den Patienten zur Aufgabenliste hinzu. Siehe Aufgabenliste.

Aktivierungs-E-Mail an den Patienten senden: sendet eine E-Mail an die registrierte E-Mail-
Adresse des Patienten. Siehe Einen neuen Patienten anlegen.

Scan-Zeitplan auf heute zuriicksetzen: Dadurch wird der Scan- Zeitplan des Patienten
zuriickgesetzt, sodass der nachste Scan heute fallig ist und alle nachfolgenden Scans vom heutigen
Datum aus berechnet werden. |hr Patient erhilt sofort eine Aufforderung auf seiner DM App,
einen Scan durchzufiihren.

Den Patienten um einen zusatzlichen Scan bitten: Damit wird der Patient zu einem zusatzlichen
Scan auBerhalb seines regularen Scan-Zeitplans aufgefordert. Dieser Scan wird nicht durch das
Patientenprotokoll behandelt (d.h. er l6st keine Patientenanweisungen, Teamanweisungen,
GO/NOGOs usw. aus) und setzt den Scan-Zeitplan des Patienten nicht zuriick. Da es keine
automatische Analyse gibt, miissen Sie diese Scans manuell iberpriifen: Sobald Ihr Patient den
Scan mit seiner DM App durchfiihrt, erscheint der Scan unter der Registerkarte ,Zusatzliche Scans”
in Ihrer Registerkarte Benachrichtigungen.
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- Patient teilen: ermdoglicht die gemeinsame Nutzung von Patientenprofilen ,Nur-Lese“-Modus
zwischen Gesundheitspersonal mithilfe von DentalMonitoring.

- Eine Videokonsultation starten (Hinweis: Diese Option steht nur Gesundheitspersonal zur
Verfligung, die ein aktives Abonnement fiir die Videokonsultationsfunktion besitzen): Senden Sie
dem Patienten eine Nachricht auf seiner DM App mit einem Link zu lhrem virtuellen Wartezimmer,
Uber das er eine Videokonsultation mit Ihnen beginnen kann.

4.9.3.2. UBERWACHUNGSZUSAMMENFASSUNG

Die Uberwachungszusammenfassung enthdlt  einen schnellen Uberblick Uber die
Uberwachungsinformationen des Patienten, einschlieRlich Behandlung und Uberwachungsstatus.
Insbesondere ermdglicht es Ihnen Folgendes:

® Ansicht des Uberwachungsplans, des oberen/unteren Apparatur und der Markeneinrichtung
® Anzeigen, Einstellen und Bearbeiten des ScanBox-Modells des Patienten

® Anzeigen, Einstellen und Bearbeiten der Aligner-Nummer und der Gesamtzahl der Aligner in einem
Set (nur flr Aligner-Behandlungen)

Anzeigen, Einstellen und Bearbeiten der Scanfrequenz des Patienten

® Anzeigen, Einstellen und Bearbeiten der ausgeschlossenen Zédhne des Patienten.

4.9.3.3. REGISTERKARTE UBERWACHUNG

MONITORING
— ——
1
@ (g)o1) fo1| (02) (03) (04 05) |05 06) [o(@ 07) |07 08
R e e o o o e o I
® o ° . o |

Die Registerkarte Uberwachung zeigt Folgendes an:

® Uberwachungszeitleiste: Sie zeigt eine Behandlungszeitleiste an, in der Sie alle Start- und
Enddaten der Uberwachung sowie alle Patientenbesuchsdaten, die manuell in der Kopfzeile
der Patientenprofil erfasst wurden, sehen kénnen.
® Abschnitt Scan-Zeitleiste: Hier wird eine Zeitleiste der bisherigen Scans des Patienten
angezeigt.
O Wenn der Patient fiir eine Aligner-Behandlung Uberwacht wird, werden in der
Zeitleiste die Aligner-Nummer sowie folgende Informationen angezeigt:
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m  Ein griner Kreis flr ein GO.
m Ein rotes Quadrat fuir ein NO GO oder GO BACK.

m Die Aligner-Nummer, die der Patient wahrend der Scans getragen hat (wird
als Zahl innerhalb der Form angezeigt). Wenn dem Scan keine Zahl zugeordnet
ist, ist die Form leer.

Wenn der Patient fiir eine Brackets- oder Retentionsbehandlung iberwacht wird, wird
eine Zeitleiste mit griinen oder roten Punkten fir jeden Scan auf der Grundlage der
ausgelosten Benachrichtigungen angezeigt.

Eine Hygiene-Behandlungslinie mit griinen oder roten Punkten fiir jeden Scan auf der
Grundlage der ausgeldsten Benachrichtigungen

Eine Behandlungslinie fiir die Scan-Compliance mit griinen oder roten Punkten fir
jeden Scan, je nach Compliance des Patienten

® Ein Abschnitt mit der Scan-Zusammenfassung: Hier wird der Prozentsatz der griinen und roten

Punkte fur jede Behandlungslinie angegeben.

® Die Fotogalerie:

©)

In der Fotogalerie werden die Fotos des ausgewdhlten Scans angezeigt
(standardmaRig ist immer der letzte Scan ausgewahlt). Der Scan kann entweder durch
Klicken auf ein Scan-Datum in der Zeitleiste, mit dem Navigationspfeil oder durch
Auswahl eines Datums aus der Datumsliste ausgewahlt werden.

Die Fotogalerie kann erweitert werden, um die gescannten Fotos im Vollbildmodus
anzuzeigen. Es ermoglicht die Navigation durch die Fotos eines Scans und durch
dasselbe Scan-Foto an verschiedenen Scan-Daten mit Hilfe der Tastaturpfeile

Mit der Aktion Vergleichen kénnen zwei Scans einfach verglichen werden. Diese zeigt
zwei Scan-Fotosatze nebeneinander an und ermdglicht so einen einfachen visuellen
Vergleich desselben Scan-Fotos zu zwei verschiedenen Behandlungszeitpunkten.

In der Fotogalerie konnen Sie ein gescanntes Foto mit Anmerkungen versehen, indem
Sie ,Foto senden” wahlen. Sie kénnen auch ein Video aufnehmen, indem Sie ,,Video
senden” wahlen. In beiden Fallen kénnen Sie auf den Scan-Fotos zeichnen und sie an
Ihre Patienten senden. Diese werden Uber ihre DM App darauf zugreifen kénnen.

® Scanreport: Der Scanreport zeigt alle klinischen Beobachtungen an, die bei dem Scan an dem

angegebenen Datum festgestellt wurden.

® Kieferorthopddische Indizes: Sie werden fiir jeden Scan berechnet und angezeigt. Weitere

Informationen Uber kieferorthopadische Indizes finden Sie in der nachstehenden Tabelle. Die

Okklusionsparameter werden bei allen Patienten unabhingig vom Uberwachungsplan
routinemiRig gemessen. Bei Patienten unter 2D-Uberwachung wird die Messung in

Millimetern angegeben, wobei eine Ziffer auf die nachsten 0,5 mm gerundet wird. Bei

Patienten unter 3D-Uberwachung wird die Messung in Millimetern mit zwei Ziffern

angegeben, die auf die nachsten 0,01 mm gerundet sind.
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Ausgabe Uberwachungsplan

Wert in mm € [-3,0; 6,0] mm* 2D-Uberwachung

*
Eckzahnklasse 3D-Uberwachung

Klasse I, Il oder II*

Klasse |, Il oder I1* 2D-Uberwachung

Mol Kl * 0
olare Klasse 3D-Uberwachung

2D-Uberwachung

Overbit Wert in mm € [-2,0; 7,0 .
verbite ertin mm € [-2,0; 7,0 mm 3D-Uberwachung
' ' 2D-Uberwachung
Overjet Wert in mm € [-3,0; 9,0] mm 3D-Uberwachung
Mittellinienabweichung Wert in mm € [-4,0; 4,0 m 2 perwachung

3D-Uberwachung

Hinweis: Fir Patienten, die unter 3D-Uberwachung stehen, enthilt die Registerkarte Uberwachung
weitere Informationen. Siehe: SPEZIFISCHE ERGANZUNGEN ZUR 3D-UBERWACHUNG.

4.9.3.4. REGISTERKARTE PROTOKOLL

Auf der Registerkarte Protokoll wird das fur diese Patienteniberwachung ausgewahlte Protokoll angezeigt.
Es kann individuell angepasst und auf Patientenebene gespeichert werden.

4.9.3.5. REGISTERKARTE INFO

Die Registerkarte Info bietet einen Uberblick tiber die Details des Patienten. Die Daten des Patienten
kénnen auch Uber die Schaltfliche Patienteninfo bearbeiten bearbeitet werden.

Bitte beachten Sie: Wenn Sie die primadre E-Mail-Adresse des Patienten dndern, dndert sich auch die
Anmelde-ID der DM App.

* Nur fiir Forschungszwecke. Die Ergebnisse dienen ausschlieB8lich zu Informationszwecken. Jede daraus
resultierende Entscheidung hinsichtlich einer kieferorthopadischen Behandlung liegt in der alleinigen
Verantwortung des Behandlers.
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4.9.3.6. REGISTERKARTE ANMERKUNGEN

Auf dieser Registerkarte konnen fiir jeden Patienten Notizen hinzugefiigt werden. Sobald die Notiz
hinzugefligt wurde, wird dem Bild des Patienten ein Nachrichtensymbol hinzugefligt, um das
Vorhandensein der Notiz anzuzeigen. Halten Sie die Maus Uber das Nachrichtensymbol, um die Notiz zu
sehen.

4.9.3.7. REGISTERKARTE DATEIEN

Auf der Registerkarte Dateien kdnnen Sie Patientendateien hochladen (z. B. Rontgenbilder, STL-Dateien
oder PDF-Dokumente). Es wurden auch Dokumente lber den Bereich Kommunikation ausgetauscht
(durch Filterung der Quelle ,,Chat-Anhange”).

4.9.3.8. SMART STL

Die Smart STL ist eine Losung flr Gesundheitspersonal, um aus der Ferne ein aktualisiertes 3D-Modell zu
erhalten, das das Gebiss des Patienten zu einem bestimmten Zeitpunkt widerspiegelt, ohne dass der
Patient die Praxis fiir einen intraoralen Scan aufsuchen muss. DentalMonitoring verwendet Informationen
aus 3D- und 2D-Patientendatensdtzen und die firmeneigene DentalMonitoring-Technologie zur
Berechnung der aktuellen Zahnposition des Patienten.

Um auf Smart STLs zuzugreifen, 6ffnen Sie das Patientenprofil auf dem Dashboard und 6ffnen Sie die
Registerkarte ,Smart STL”.

Das Gesundheitspersonal stellt das anfangliche 3D-Modell der Zahne des Patienten zur Verfligung, sofern
es nicht bereits in das Dashboard hochgeladen wurde. Der Patient fiihrt Gber die DM App einen
DentalMonitoring Scan durch. DentalMonitoring aktualisiert das urspriingliche 3D-Modell, um den
Gebisszustand des Patienten zum Zeitpunkt des Scans darzustellen.

Sobald die neue Smart STL-Datei generiert wurde, kann das Gesundheitspersonal sie Gber die Registerkarte
STL herunterladen. Spater kann sie liber die Registerkarte Meine Bestellungen herunterladen.

Wenn im Rahmen von 3D-Monitoring wahrend der Behandlung eine Zahnextraktion durchgefiihrt wird
und das medizinische Fachpersonal DentalMonitoring kein 3D-Modell der Zéhne des Patienten nach der
Extraktion zur Verfiigung stellt, ist zu beachten, dass das aktualisierte 3D-Modell, welches das Gebiss des
Patienten zu einem bestimmten Zeitpunkt wiedergibt, Zahnfleisch enthalten kann, das nicht vollstandig
reprasentativ fiir das Zahnfleisch des Patienten an der Stelle der Extraktion ist.

Falls das medizinische Fachpersonal verlangt, dass das Attachment im aktualisierten 3D-Modell
bericksichtigt wird und wenn die Attachments auf dem Scan von denen abweichen, die das medizinische
Fachpersonal DentalMonitoring zur Verfligung stellt, beachten Sie bitte, dass es moglich ist, dass die
Platzierung des Attachments auf dem aktualisierten 3D-Modell nicht genau der tatsachlichen Platzierung
auf den Zahnen des Patienten widerspiegelt.

4.9.3.9. REGISTERKARTE VERLAUF

Die Registerkarte Verlauf listet alle klinischen Beobachtungen auf, die mit einem Patienten verbunden sind.
Die Filter konnen verwendet werden, um bestimmte Aktionen zu isolieren, z. B. Patientenanweisungen,
die an Patienten gesendet werden.
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4.9.3.10. REGISTERKARTE SCANS

Sobald der Patient einen Scan aus der DM App hochgeladen hat, ist er sofort auf der Registerkarte Scans
verfligbar. Hier kann der Benutzer einen Beobachtungsbericht anfordern, der Einzelheiten dariiber
enthilt, welche Beobachtungen bei der Uberpriifung festgestellt wurden.

Bitte beachten:

- Der Scan ist bereits verfligbar, bevor er von der Datenanalyseplattform verarbeitet wird.

- Auf dieser Registerkarte werden nur die rohen, unbearbeiteten Bilder des letzten vom Patienten
durchgefihrten Scans angezeigt.

- Die Bilder werden hier erscheinen, sobald sie hochgeladen sind. Beachten Sie, dass die Bilder des
Scans unvollstandig erscheinen kénnen, bevor der Upload abgeschlossen ist.
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4.9.3.11. REGISTERKARTE ERZIEHUNGSBERECHTIGTEREGISTERKARTE GEPLANTE
AKTIONEN

Die Registerkarte ,Geplante Aktionen” enthalt Informationen (iber alle geplanten Nachrichten, die den
Patienten betreffen. Dazu gehoren:

- Geplante Teamanweisungen

- Geplante direkte Patientennachrichten (einschlielich Bildkommentare)

Sie sehen eine Liste aller geplanten Aktionen, die fiir diesen Patienten anstehen. Sie kdnnen alle
ausstehenden geplanten Aktionen bearbeiten, indem Sie auf ,Bearbeiten” neben der geplanten Aktion
klicken.

Sie kdnnen auch auf eine Liste ausgel6ster und abgebrochener Aktionen zugreifen und die Liste der
geplanten Aktionen nach der Art der Nachricht filtern.

4.9.3.12. BENACHRICHTIGUNGSFELD

Im Benachrichtigungsfeld werden alle nicht markierten Benachrichtigungen des Patienten angezeigt. Sie
konnen die Benachrichtigung als gelesen markieren, indem Sie auf das Hakchen neben der jeweiligen
Benachrichtigung klicken.

Uber das Benachrichtigungsfeld kénnen Sie auch auf die folgenden Aktionen zugreifen:

- Force GO (GO erzwingen)
- Eine Anweisung an das Team senden

- Patient zur TODO-Liste hinzufligen
4.9.3.13. KOMMUNIKATIONSFELD

Auf der rechten Seite im Patientenprofil haben Sie Zugriff auf das Kommunikationsfeld. In diesem
Abschnitt werden die mit dem Patienten ausgetauschten Mitteilungen angezeigt, und Sie kbnnen eine
direkte Nachricht an den Patienten senden.

In diesem Abschnitt kdnnen Sie |hre Kommunikationshistorie mit dem Patienten Uberprifen. Bitte
beachten Sie, dass dieser Abschnitt folgende Inhalte enthalten kann:

Automatisierte Scanberichte

® Alle direkten Nachrichten, die an den und vom Patienten gesendet werden, einschlieflich
Gruppennachrichten

e Alle mit Anmerkungen versehenen Bilder und zugehdorigen Nachrichten

e Alle Meldungen, die mit einer bestimmten Aktion verknipft sind, wie z. B. das Zurilicksetzen des
Scan-Zeitplans, zusatzliche Scan-Anforderungen oder eine angehaltene Uberwachung.

Sie kénnen Ihre Nachricht direkt im Kommunikationsfeld eingeben oder eine Schnellantwort verwenden,
die Sie zuvor in Ihrer Konfiguration eingerichtet haben. Wahlen Sie dazu ,Schnellantwort verwenden” und
wahlen Sie eine Schnellantwort aus lhrer Bibliothek. Sie konnen lhre Nachricht dann bei Bedarf bearbeiten.
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Es ist auch moglich, entweder mit oder ohne Eingabeaufforderung, Vorschlage einer Kl zu verwenden, um
eine Nachricht an den Patienten zu generieren. Die Vorschlage der Kl beziehen einige
Patienteninformationen ein (Alter, Behandlungsart) sowie die letzten Unterhaltungen. Die Kl-Vorschldge
missen immer vom Praxispersonal Gberprift werden, bevor sie an den Patienten gesendet werden (sie
werden nie automatisch gesendet).

SchlieBlich kénnen Sie einen Anhang zu lhrer Nachricht hinzuflgen, indem Sie , Anhang hinzufiigen”
wahlen. Sie kénnen jedes beliebige Dokument hochladen oder per Drag & Drop ablegen, vorausgesetzt,
dass:

e Die Datei maximal 150 MB groR ist
e Die hochgeladene Datei eines der folgenden Formate verwendet: DCM, DXF, GIF, JPEG, JPG, MP3,
MP4, OBJ, PDF, PNG, STL.
Bitte beachten Sie, dass das Kommunikationsfeld automatisch ausgeblendet wird, wenn Ihre
Bildschirmauflésung weniger als 1920 breit ist. Sie kdnnen es einblenden, indem Sie auf das Symbol

klicken.
4.9.3.14. BEREICH ZIELE

Ein Ziel ist eine besondere Art der klinischen Beobachtung, die ein Behandlungsziel oder einen Meilenstein
darstellt, der Teamanweisungen und/oder Patientenanweisungen auslosen kann. Sie unterscheiden sich
von anderen klinischen Beobachtungen dadurch, dass Sie die Ubermittlung einer Anweisung verzégern
kénnen, wenn das Ziel vor der Benachrichtigungsverzégerungszeit erreicht wird, und dass Sie
benachrichtigt werden, wenn das Ziel nach Ablauf der Frist nicht erreicht wird.

Ziele werden in den Protokollen konfiguriert.
Sobald ein Ziel im Protokoll ausgewahlt ist, konnen die folgenden Parameter konfiguriert werden:

- Die Fahigkeit, das Ziel automatisch zu starten. Wenn diese Option aktiviert ist, dann beginnt das Ziel
automatisch, wenn die Uberwachung des Patienten beginnt.

- Die Benachrichtigungsverzégerungszeit bearbeiten. Das ist der friiheste Zeitpunkt in Wochen, zu dem
die Patientenanweisungen und die Teamanweisungen ausgeldst werden, wenn das Ziel erreicht wurde.
Dieser Zeitraum wird ab dem Datum gerechnet, an dem das Ziel gestartet wurde.

- Die Zielfrist bearbeiten. Wenn ein Ziel nach einer Frist nicht erreicht wurde, erhalten Sie eine
Benachrichtigung, die Ihnen das mitteilt.

- Die Patientenanweisungen so einstellen oder bearbeiten, dass sie ausgelost werden, wenn ein
bestimmtes Ziel nach der Benachrichtigungsverzégerungszeit erreicht wird (siehe Abschnitt
Patientenanweisungen unter Protokolle)

- Die Teamanweisungen so einstellen oder bearbeiten, dass sie ausgeltst werden, wenn ein bestimmtes
Ziel nach der Benachrichtigungsverzogerungszeit erreicht wird (siehe Abschnitt Teamanweisungen
unter Protokolle)

Das Nachrichtenverhalten eines verfolgten Ziels ldsst sich wie folgt zusammenfassen:
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Ziel nicht erreicht ist
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Ziel- Benachrichtigungsver g
Starttermin zogerungszeit Frist

Bitte beachten Sie, dass Sie die Teamanweisungen, die gesendet werden, wenn ein Ziel seine Frist
Uberschritten hat (d. h. Gberfallig ist), nicht konfigurieren konnen. Wenn dies der Fall ist, sehen Sie in lhrem
Benachrichtigungscenter einfach die Meldung ,Dieses Ziel ist tiberfillig”. Uberfillige Ziele I6sen keine
Patientenanweisungen aus.

Wenn ein Ziel vor der Benachrichtigungsverzégerungszeit erreicht wird, erscheint es weiterhin mit dem
Status ,erreicht” in der Zeitleiste des Patientenprofils und des Scans, aber die Anweisungen werden nicht
ausgelost, bis die Benachrichtigungsverzogerungszeit abgelaufen ist.

Bitte beachten Sie, dass dies das Ziel nicht starten wird — Ziele kbnnen nur vom Patientenprofil aus
gestartet werden. Wenn Sie ein Ziel deaktivieren, das aktiv verfolgt wird, wird dieses Ziel automatisch
gestoppt.

Sobald Ziele in den Protokollen aktiviert wurden, sind sie auf der linken Seite des Patientenprofils
verfligbar. Um ein Ziel zu beginnen, missen Sie das Ziel finden, das Sie nachverfolgen méchten, und auf

die Schaltflache klicken. Dadurch wird das Ziel automatisch gestartet und es werden die
Standardkonfiguration ausgewahlt, die in den Protokollen festgelegt wurden.

Alternativ konnen Sie die Zielfrist bearbeiten, bevor Sie ein Ziel starten. Um die Zielfrist zu bearbeiten,
klicken Sie einfach auf den Namen des Ziels, damit sich das Feld mit den Zieldetails 6ffnet. Sobald eine
Zielfrist bearbeitet wurde, klicken Sie auf die Schaltflache ,Start”, um das Ziel zu starten.

Sobald ein Ziel begonnen wurde, zeigt das Patientenprofil den Zielfortschritt (Anzahl der laufenden
Wochen, die in der Zielfrist festgelegt wurden) an.

Wenn Sie das Feld mit den Zieldetails 6ffnen sehen Sie, wie viel Zeit bis zum Erreichen der Frist verbleibt,
oder, wenn die Frist bereits verstrichen ist, wie lange das Ziel Gberfillig ist. Es bietet Ihnen Zugang zum
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Verlaufsmodul, wo die Handlungen Ziel starten/ stoppen, der zugeordnete Eigentimer sowie die
Zeitfenster aufgelistet sind. Sie haben jederzeit die Moéglichkeit, ein Ziel zu stoppen, die gewahlte Frist zu
andern oder das Ziel zuriickzusetzen, nachdem es erreicht wurde.
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Zieldefinition Zugehoriger Wert

Eckzahnklasse* Der Patient erreicht die Eckzahnklasse [-1,0 mm; 1,0 mm]
I

Molare Klasse* Der Patient erreicht eine [-1,0 mm; 1,0 mm]

Molarenklassifikation |

Overbite Der Patient erhalt einen normalen [1,0 mm; 3,0 mm]
Overbite.

Overjet Der Patient erreicht einen normalen [1,0 mm; 3,0 mm]
Overjet

Die Mittellinienabweichung des

Patienten wird korrigiert [-0,5 mm; 0,5 mm]

Mittellinienabweichung

4.9.4. SPEZIFISCHE ERGANZUNGEN ZUR 3D-UBERWACHUNG

Fir Patienten mit 3D-Uberwachung sind zusatzliche Funktionen nur zu Forschungszwecken verfiigbar.

Die in diesem Abschnitt beschriebenen Funktionen sind nur fiir Forschungszwecke gedacht. Ihre
Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken zur Verfligung gestellt. Jede daraus resultierende
kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.

4.9.4.1. AKTIVITATSDIAGRAMM

Das Aktivitatsdiagramm zeigt die durchschnittliche Bewegung aller Zdhne des Patienten im Vergleich zu
ihrer Position auf dem 3D-Modell .

Die durchschnittlichen Bewegungen fiir den oberen Bogen (MX) und den unteren Bogen (MD) werden als
zwei verschiedene Linien dargestellt. Die Y-Achse zeigt den Abstand der Bewegung in Millimetern an.

*
Funktion nur fiur Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus

resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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4.9.4.2. ZAHNBEWEGUNGSANZEIGER

o -

o008

Der Zahnbewegungsanzeiger besteht aus zwei Diagrammen: Dem Zahniibersetzungsdiagramm, und dem
Zahnrotationsdiagramm.. Wenn Sie einen Zahn in der oberen Leiste auswahlen, werden die Ergebnisse
automatisch in beiden Diagrammen angezeigt. Die Ergebnisse werden pro Zahn angegeben. Jeder Punkt
auf den Diagrammen entspricht einem vom Patienten durchgefiihrten Scan, wobei das Datum angezeigt
wird, wenn man daraufklickt.

Das Zahnverschiebungsdiagramm zeigt die Zahnbewegung in Millimetern im Vergleich zur Position auf
dem ersten Scan.

Die Ergebnisse werden anhand der folgenden Parameter ausgedriickt:

® Mesiale/distale Verschiebung
® Extrusion/Intrusion
® Bukkale/linguale Verschiebung

Das Zahnrotationsdiagramm zeigt die Zahnbewegung in Grad im Vergleich zur Position beim ersten Scan.
Die Ergebnisse werden anhand der folgenden Parameter ausgedriickt:

® Bukkales/linguales Drehmoment
® Mesiale/distale Drehung
® Mesiale/distale Abwinkelung
Bitte beachten Sie: Aufgrund der schlechten Qualitat der Scans kénnen die Bewegungen nicht immer

berechnet werden. Diese Scans werden im Diagramm durch ein Quadrat statt durch einen Kreis
dargestellt.
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4.10. VIDEO-KONSULTATION

Dank der Integration mit doxy.me - einer HIPAA-GDPR-konformen Telemedizinlésung eines Drittanbieters
- kénnen Sie Ihre Patienten lber das DentalMonitoring Dashboard zu einer Telekonferenzsitzung einladen.
Diese Funktion muss in Ihrem DentalMonitoring Dashboard aktiviert werden, bevor Sie darauf zugreifen
koénnen. Fir weitere Informationen zu den Funktionen von doxy.me konsultieren Sie bitte das doxy.me
Hilfe Center.

So aktivieren Sie die Videokonsultation:

Unter Mein Account finden Sie die Option, Telefonkonferenzen zu abonnieren. Klicken Sie auf
»2Abonnieren” und bestatigen Sie Ihr Abonnement.

Es dauert etwa 24 Stunden, bis diese Funktion aktiviert ist. Sie erhalten eine E-Mail, sobald der Vorgang
abgeschlossen ist. Sobald Ihr Konto aktiviert ist, erscheinen Ihre neuen Anmeldedaten auf der gleichen
Seite, auf der Sie sich angemeldet haben.

Um zur Telekonferenz-Website zu gelangen, missen Sie auf ,Klicken Sie hier, um Ihr virtuelles
Wartezimmer zu betreten” klicken und die Anmeldedaten (Login/Passwort) eingeben, die in Ihrem
DentalMonitoring-Konto angezeigt werden.

Wie ladt man einen Patienten zu einer Telekonferenz ein?

Gehen Sie in Ihrem DentalMonitoring Dashboard zum Profil Ihres Patienten und klicken Sie auf ,Neue
Aktion Videosprechstunde anfordern“. Sie kénnen die Nachricht dndern, bevor Sie sie an Ihren Patienten
senden (z. B. eine Uhrzeit und ein Datum fir die Videokonferenz hinzufligen), aber dndern Sie bitte nicht
den URL-Link, da der Patient auf diesen klicken muss, um die Telefonkonferenz mit Ihnen zu starten. Sobald
Sie auf ,,Anfrage senden” klicken, erhalt Ihr Patient diese Nachricht in einer E-Mail und auch in seiner DM

App.
4.11. DM-APP-SCHNITTSTELLE

Gesundheitspersonal kann auf die DM App zugreifen, indem sie sich mit ihren Dashboard-Anmeldedaten
anmelden. Wenn die Multi-Faktor-Authentifizierung in ihrem Konto aktiviert ist, muss das
Gesundheitspersonal vor dem Zugriff auf die App einen Code eingeben, der per SMS an die in ihrem Dental
Monitoring-Konto gespeicherte Telefonnummer gesendet wird.
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4.11.1. FUNKTIONALITATEN FUR MEDIZINISCHES FACHPERSONAL

Bitte beachten Sie, dass jede in der DM App durchgefiihrte Aktion (z. B. das Markieren einer
Benachrichtigung als geprift oder das Senden einer Nachricht an den Patienten) auf dem Dashboard
angezeigt wird und umgekehrt.

Startseite

10:42

B: Dorian @

Messages

3

Notifications

27

Additional scans

2

Die Startseite ermdglicht den Zugang zu:

e Der Liste der nicht tGberpriften Nachrichten
Der Liste der nicht Gberpriiften Benachrichtigungen
Der Liste der nicht Uberpriften zusdtzlichen Scans
Der Patientenliste
Den App-Einstellungen

4.11.1.1. NACHRICHTEN

Uber die Karte ,Nachrichten” auf der Startseite kdnnen Sie auf den Nachrichteneingang zugreifen.

Der ,,Posteingang” enthalt Direktnachrichten, die von Patienten Gber ihre DM App gesendet werden. Die
Nachrichten sind nach Patienten gruppiert. Jeder Patient bleibt so lange in der Registerkarte
,Posteingang”, bis alle seine Nachrichten als gepriift markiert wurden.

Wenn Sie auf einen Patienten klicken, gelangen Sie zum Kommunikations-Thread mit dem Patienten. Auf
dieser Seite werden die mit dem Patienten ausgetauschten Mitteilungen angezeigt und Sie kdnnen eine
direkte Nachricht an den Patienten senden.
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Auf dieser Seite konnen Sie den Verlauf lhrer Kommunikation mit dem Patienten Uberprifen. Bitte
beachten Sie, dass dieser Abschnitt folgende Inhalte enthalten kann:
® Automatisierte Scanberichte
e Alle direkten Nachrichten, die an den und vom Patienten gesendet werden, einschlieBlich
Gruppennachrichten
e Alle mit Anmerkungen versehenen Bilder und zugehdrigen Nachrichten
o Alle Meldungen, die mit einer bestimmten Aktion verknUpft sind, wie z. B. das Zurlicksetzen des
Scan-Zeitplans, zusdtzliche Scan-Anforderungen oder eine angehaltene Uberwachung.

Sie kdnnen die Benachrichtigung als gelesen markieren, indem Sie auf das Hakchen neben der jeweiligen
Nachricht klicken.
Klicken Sie auf den Namen des Patienten, um das detaillierte Patientenprofil aufzurufen.

Von dieser Seite aus konnen Sie auch eine Nachricht an den Patienten senden. Um eine Nachricht zu
senden, klicken Sie auf das Textfeld und schreiben Sie lhre Nachricht

Sie konnen lhre Nachricht auch mit einer Schnellantwort schreiben, die Sie zuvor in lhrem Dashboard
eingerichtet haben. Klicken Sie dazu auf das ,+“-Symbol, driicken Sie auf , Schnellantwort senden” und
wahlen Sie eine Schnellantwort aus lhrer Bibliothek aus. Sie konnen lhre Nachricht dann bei Bedarf
bearbeiten.

Eine weitere Moglichkeit besteht darin, eine Videobotschaft an einen Patienten zu senden. Um eine
Nachricht aufzunehmen, klicken Sie auf das ,+“-Symbol und dann auf ,Video aufnehmen”. Bevor Sie zum
ersten Mal ein Video aufnehmen, miissen Sie den Zugriff auf lhre Kamera und lhr Mikrofon gewahren,
indem Sie den Anweisungen der App folgen. Sobald das Video aufgenommen ist, kdnnen Sie es iberpriifen
und eine Nachricht hinzufligen.

Sobald die Nachricht fertig ist, klicken Sie auf das Symbol , Nachricht senden”.
4.11.1.2. BENACHRICHTIGUNGEN

Uber die Karte ,Benachrichtigungen* auf der Startseite kénnen Sie auf die Liste der nicht tberpriiften
Benachrichtigungen zugreifen.

Diese Seite enthalt nach Patienten gruppierte Benachrichtigungen, darunter:
e Aktionen, die durch das Patientenprotokoll ausgelost werden, das fiir jeden Patienten
eingerichtet wurde:
o  Erkannte klinische Beobachtungen
o  Teamanweisungen
o Patientenanweisungen
° Teamanweisungen, die nicht durch ein Protokoll erzeugt werden
° Spezifische Aktionen der Patienten (z. B. Aktualisierung der Aligner-Nummer)

Sie konnen die Benachrichtigung als gelesen markieren, indem Sie auf das Hakchen neben der jeweiligen
Benachrichtigung klicken.

Jede Benachrichtigung bleibt auf der Seite ,Benachrichtigungen®, bis sie als geprift markiert wird. Sie
ist auch Gber das Patientenprofil einsehbar.

Jedes Element der Liste kann ein- oder ausgeblendet werden.
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Klicken Sie auf den Namen des Patienten, um das detaillierte Patientenprofil aufzurufen.
4.11.1.3. ZUSATZLICHE SCANS

Uber die Karte ,Zuséatzliche Scans” auf der Startseite kdnnen Sie auf die Liste der nicht (iberpriiften
Benachrichtigungen fur zusatzliche Scans zugreifen, die nach Patienten gruppiert sind.

Diese Liste enthalt 2 Arten von Benachrichtigungen:
e Zusatzliche von Patienten eingesandte Scans
e Zusatzliche Scans, die von der Praxis angefordert wurden und vom Patienten storniert worden
sind
Jedes Ereignis bleibt in der Liste der zusatzlichen Scans, bis es als geprift markiert wird.

Sie kdonnen die Benachrichtigung als gelesen markieren, indem Sie auf das Hakchen neben jedem
zusatzlichen Scan klicken.

Wenn Sie auf die Benachrichtigung klicken, kdnnen Sie detailliertere Informationen sehen, z. B. die vom
Patienten Ubermittelten Bilder.

Jedes Element der Liste kann ein- oder ausgeblendet werden.

Klicken Sie auf den Namen des Patienten, um das detaillierte Patientenprofil aufzurufen.
4.11.1.4. PATIENTENLISTE

Uber die Patientenliste haben Sie Zugriff auf die Liste aller Ihrer Patienten. Mit Hilfe eines Filters lassen
sich die aktuellen Patienten in Behandlung leicht identifizieren. Der Status ,Uberwacht” ist standardmaRig
ausgewahlt. Die Ergebnisse des Suchfeldes beriicksichtigen den Status des Filters.

Uber eine Suchfunktion I4sst sich ein Patient leicht finden. Sie kdnnen nach folgenden Kriterien suchen:
e Patientenname
e Patientenprofil-ID
e Patienten-E-Mail

Wenn Sie auf einen Patientennamen klicken, wird das Patientenprofil dieses Patienten gedffnet.

Das Anlegen von Patienten ist Giber die Patientenliste moglich.

4.11.1.5. PATIENTENPROFIL

Die Zusammenfassung des Patientenprofils enthilt einen schnellen Uberblick iiber die Details des
Patienten, einschliellich vollstandigem Namen, Profil-ID, Geburtsdatum und Telefonnummer. Es
ermoglicht dem Benutzer:
e Auf den Kommunikations-Thread mit diesem Patienten zuzugreifen und eine Nachricht an den
Patienten zu senden
e Den Patienten anzurufen
e Die Scanfrequenz anzuzeigen und zu bearbeiten
e Die Aligner-Nummer anzuzeigen und zu bearbeiten, einschliellich der Gesamtzahl der Aligner in
einem Set (nur bei Aligner-Behandlung)
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e Das Datum des nachsten geplanten Scans einzusehen
Uber die Schaltfliche ,Weitere Aktionen” sind weitere Aktionen fiir den Patienten verfiigbar. Diese Liste
der verfligbaren Aktionen kann je nach Status des Patienten variieren. Sie ermoglicht es:

e Das Vorher/Nachher-Bild eines Patienten einzusehen und zu teilen

e FEine Uberwachung zu beginnen, zu pausieren, fortzusetzen oder anzuhalten

e Einen Aktivierungscode an den Patienten zu senden

e Den Patienten um einen zusatzlichen Scan zu bitten oder die Anfrage zu stornieren
e Eine Anweisung an das Team zu senden (Option ohne Verzégerung)

e Einen Trainingsscan fiir den Patienten zu machen

Das Vorher/Nachher-Bild eines Patienten einzusehen und zu teilen
Das Morphing-Video kann Uber soziale Medien-Apps geteilt werden.

Eine Uberwachung zu beginnen, zu pausieren, fortzusetzen oder anzuhalten

Die Uberwachung kann von einem bestehenden Schnellstart aus gestartet werden, der auf dem
Dashboard erstellt wurde.

Wenn die Uberwachung angehalten wurde, kann sie iiber die Schaltfliche , Weitere Aktionen” wieder
aufgenommen werden, ebenso wie die Startoption, wenn eine Uberwachung angehalten wurde.

Einen Trainingsscan durchfiihren

Ein Trainingsscan ist ein Scan, bei dem die Patienten lernen, wie man einen Scan richtig durchfihrt. Der
Ablauf des Trainingsscans wird entsprechend der Uberwachung des Patienten angepasst und entspricht
dem eines reguldren Scans, mit der Ausnahme, dass der Trainingsscan nicht hochgeladen wird. Bei einem
Trainingsscan wird keine Verarbeitung durchgefihrt.

Um einen Trainingsscan zu starten, dricken Sie auf ,Trainingsscan durchfiihren” und folgen Sie den
Anweisungen der App.

Das Benachrichtigungsfeld zeigt alle nicht markierten Benachrichtigungen an, die auRerhalb des Scan-
Zeitplans ausgel6st wurden.

Sie kénnen die Benachrichtigung als gelesen markieren, indem Sie auf das Hakchen neben der jeweiligen
Benachrichtigung klicken. Die Benachrichtigungen verschwinden automatisch nach einer Aktualisierung
der Seite.

Dieser Bereich kann ein- und ausgeklappt werden.

Dieser Abschnitt enthélt eine Zeitleiste mit den bisherigen Scans des Patienten. Fiir jeden Scan:
e Bei Aligner-Behandlungen zeigt die Zeitleiste die Aligner-Nummer sowie Folgendes an:
o Ein griner Kreis fir ein GO.
o Ein roter Kreis fiir ein NO GO oder GO BACK.
e Die Aligner-Nummer, die der Patient wahrend des Scans getragen hat (wird als Zahl innerhalb der
Form angezeigt).
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e Eine Vorschau des ersten Bildes des Scans wird angezeigt

e Alle klinischen Beobachtungen, die auf dem Scan am angegebenen Datum beobachtet wurden,
sind unter dem Bild aufgefiihrt. Sie kdnnen die Beobachtungen als gepriift markieren, indem Sie
auf das Hakchen neben den Beobachtungen klicken. Klinische Beobachtungen bleiben angezeigt,
auch wenn sie bereits Gberprift wurden.

e Eine Option zum Erzwingen des Starts flir den nachsten Scan. Diese Option ist nur fir Aligner-
Behandlungen verfiigbar.

Sie konnen auf die Vorschau des Bildes klicken, um die Galerie zu 6ffnen. In der Galerie werden alle Bilder
des gegebenen Scans mit den klinischen Beobachtungen, die auf dem Scan beobachtet wurden, angezeigt.
Sie kénnen die klinischen Beobachtungen als geprift markieren, indem Sie auf das Hakchen neben den
Beobachtungen klicken. Klinische Beobachtungen bleiben angezeigt, auch wenn sie bereits liberprift
wurden.

Sie kdnnen in Bilder hineinzoomen und zwischen ihnen navigieren.

Jeder Scan kann zusammengeklappt oder erweitert werden.

Sie kénnen ein beliebiges Foto aus der Galerie eines Patienten mit Anmerkungen versehen und es mit
einer Nachricht an den Patienten senden.
1. Wahlen Sie in der Galerie das Foto aus, das Sie mit Anmerkungen versehen mochten. Klicken Sie
auf das Symbol Mit einer Notiz senden
2. Es oOffnet sich ein neues Fenster, in dem das von lhnen ausgewdhlte Foto zusammen mit einem
Textfeld angezeigt wird. Wenn Sie das Bild bearbeiten mdchten, klicken Sie in der Meniileiste auf
die gewlinschten Optionen. Sie kénnen freihandig zeichnen, Formen erstellen oder Text
schreiben.
3. Wenn Sie mit dem Kommentieren des Fotos fertig sind, konnen Sie auf Wunsch eine Nachricht
zu dem kommentierten Foto hinzufiigen.
4. Klicken Sie auf das Symbol Nachricht senden, um das kommentierte Foto zusammen mit lhrer
Nachricht an Ihren Patienten zu senden. Dies wird in der DM App des Patienten angezeigt.

In der Galerie kbnnen Sie zwei beliebige Scans vergleichen, die der Patient zu unterschiedlichen
Zeitpunkten aufgenommen hat.

Um den Vergleich zu starten, wahlen Sie in der Galerie das Foto aus, das Sie vergleichen mochten. Klicken
Sie auf das Symbol Vergleichen.

StandardmaRig wird der Scan, der unmittelbar vor dem ersten Scan durchgefiihrt wurde, unter dem ersten
Scan angezeigt.

Sie kénnen jeden der beiden Scans dndern. Klicken Sie dazu auf das Symbol ,Kalender” auf dem Scan, den
Sie andern mochten.

Es 6ffnet sich ein neues Fenster, in dem eine Liste der vom Patienten durchgefiihrten Scans angezeigt wird.
Wenn Sie auf ein Scan-Datum klicken, werden die Scan-Bilder fir dieses Datum in der Galerie angezeigt.

Wenn Sie durch die Bilder eines der Scans navigieren, wird das entsprechende Bild automatisch auf dem
anderen Scan angezeigt.
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Wenn Sie mit dem Vergleich der Scans fertig sind, klicken Sie auf ,Vergleich beenden”.

4.11.1.6. EINSTELLUNGEN

Auf der Seite ,Einstellungen”:

Flgen Sie ein Profilbild hinzu oder aktualisieren Sie es, indem Sie auf den generischen Avatar oder
das vorhandene Profilbild klicken (dies gilt nur fiir die DM App)

Die Schaltflache ,, Account wechseln“ bietet die Moglichkeit, zu einem bereits verbundenen Konto
zu wechseln oder ein neues Konto zu verbinden.

Mit der Schaltfliche Abmelden konnen Benutzer ihr DentalMonitoring-Konto von dem aktuell
verwendeten Gerdt trennen.

In den ,Einstellungen” konnen Sie Push-Benachrichtigungen aktivieren. Push-Benachrichtigungen sind
automatische Nachrichten, die von DentalMonitoring an Ihr Mobilgerat gesendet werden, um Sie lber ein
Ereignis zu informieren.

o
9:41

TucSgay, 23 June

ntalMonitoring
New message from patient

Die Liste der verfligbaren Push-Benachrichtigungen:

»,Nachricht von Patienten” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn ein Patient eine direkte
Nachricht tber die DM App sendet

,Nachricht von DM-Kundenbetreuung” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn die
DentalMonitoring-Kundenbetreuung eine Nachricht liber einen Patienten sendet
»,Scan-Benachrichtigungen” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn ein neuer Scan fiir einen
Patienten veroffentlicht wird.

»Ziel Uberfdllig” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn ein Ziel fiir einen Patienten seine Frist
Uberschritten hat.

,Zeitrahmen erreicht” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn ein Zeitrahmen flr einen
Patienten erreicht wird.

,Zusatzlicher Scan zur Uberpriifung” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn ein Patient
einen zusatzlichen Scan sendet.

,Zusatzlicher Scan vom Patienten storniert” — sendet eine Push-Benachrichtigung, wenn ein von
der Praxis angeforderter Scan von einem Patienten storniert wird.
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Alle Push-Benachrichtigungen sind standardmaRig deaktiviert und kénnen einzeln aktiviert werden. Push-
Benachrichtigungen werden nur an lhr mobiles Gerdt gesendet und haben keinen Einfluss auf lhr
Dashboard-Erlebnis.

Bitte beachten Sie, dass Sie der DM App Berechtigungen erteilen miissen, um Push-Benachrichtigungen zu
erhalten.

Im Abschnitt Rechtliche und regulatorische Informationen wird die letzte Version der rechtlichen und
regulatorischen Dokumente erfasst, die in lhrem DentalMonitoring Dashboard unterzeichnet wurden. Sie
kénnen ein Dokument 6ffnen, indem Sie es anklicken.

e Audio-Ressourcen aktualisieren
In diesem Bereich kdnnen Sie liberpriifen, ob die Audio-Ressourcen lhrer Anwendung auf dem
neuesten Stand sind. Wenn Sie feststellen, dass die Audioanweisungen beim Scannen nicht
vollsténdig in lhre Sprache (ibersetzt sind, klicken Sie auf ,,Ressourcen aktualisieren”. Die App sucht
nach verfligbaren Updates und ladt sie herunter.

4.11.2. PATIENTENFUNKTIONALITATEN

Detaillierte Anweisungen zur DM App finden Sie in den DentalMonitoring-Gebrauchsanweisungen fiir
Patienten, die Sie in einem separaten Dokument erhalten.
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5. LEBENSDAUER

Die Lebensdauer der DentalMonitoring-Software betragt 3 Jahre, wenn kein groReres Update oder kein
Zwangsupdate erfolgt.

6. AUSGABEDATUM

Die vorliegende Gebrauchsanweisung wird im Februar 2026 .
7. GEBRAUCHSANWEISUNG-VERSION
IFU_MON_H_MD_06_de

8. INFORMATIONEN ZUR BENUTZERHILFE

Bitte melden Sie jeden schwerwiegenden Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist,
an support@dental-monitoring.com und an die ortlich zustdndige Behoérde fir Medizingerdte. Die
Telefonnummer Ihres ortlichen Kundendienstes finden Sie unter: https://dental-monitoring.com, Kontakt.

Diese Gebrauchsanweisung wird nicht in Papierform, sondern in elektronischer Form zur Verfligung
gestellt. Falls Sie eine Kopie in Papierform benétigen, richten Sie Ihre Anfrage bitte an support@dental-
monitoring.com. Sie wird kostenlos zur Verfliigung gestellt.

9. HERSTELLERANGABEN

e

Dental Monitoring
75 rue de Tocqueville
75017 Paris
Frankreich

Das Gerét tragt seit dem 19. November 2024 die CE-Kennzeichnung gemaR der Verordnung (EU)
2017/745 uber Medizinprodukte.

CE.or

Dental Monitoring SAS, 75, rue de Tocqueville, 75017 Paris - +331 86 95 01 01
RCS Paris n® B 824 001 259 - N° de TVA intracommunautaire : FR14824001259
ontact@dental-monitoring.com - dentalmonitoring.com

e
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ANHANG 1 — BESCHRANKUNGEN

Patientenpopulation Gebiss
ini Keine . I .
e Bl . . - Kieferorthopéadische Detailstufe pro .
Alter und Gebiss kieferorthopadisch . Eingeschlossen Ausgeschlossen
Behandlung Ergebnis
e Behandlung
Interdentalrdaume
Alle Interdentalrdaume mit | dazwischen:
Pro Ausnahme derjenigen zwischen
h Dreieck D haf i i i - Zwei i
Schwarzes Dreiec auerhaftes Gebiss v N4 Interdentalraum den zweiten und dritten Molaren W?Ite und dritte
Backenzdhne
Bukkale und okklusale Flachen
- Primére Zdhne
Interdentalrdaume
Alle Interdentalrdume mit | dazwischen:
. Ausnahme derjenigen zwischen
SchlieR d ) P . .
¢ |e' ung des Dauerhaftes Gebiss N4 N4 ro den zweiten und dritten Molaren - Zweite und dritte
Extraktionsraums Interdentalraum -
Backenzdhne
Bukkale und okklusale Flachen
- Primdre Zdhne
Interdentalrdume:
Alle Interdentalrdume von | - Anders als von Eckzahn zu
SchlleBungﬂaIIer vorderen Dauerhaftes Gebiss v v Pro Eckzahn zu Eckzahn Eckzahn
Raume Interdentalraum
Bukkale und okklusale Flachen - Zwischen den Milchzahnen
- Linguale Flachen
. Permanente zentrale Zentrale Schneidezdhne | Zentrale Schneidezdhne
Overjet - v v / .
Schneidezidhne (permanent) (primar)
o Permanente zentrale Zentrale Schneidezdhne | Zentrale Schneidezdhne
Uberbiss/offener Biss - L
iss/ ! Schneidezdhne v v / (permanent) (primar)
- Zentrale Schneidezdhne
Permanente zentrale Zentrale Schneidezdhne (primar)
Mittellinienabweichung - v v /
Schneidezédhne (permanent) .
- Vorhandensein von
liberzahligen Zdhnen
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Patientenpopulation Gebiss
e . . Keine s Kieferorthopadische Detailstufe pro .
Alter und Gebiss kieferorthopadisch . Eingeschlossen Ausgeschlossen
Behandlung Ergebnis
e Behandlung
v Alle  bleibenden Zdhne mit
Ausnahme der dritten | - Dritte Backenzdhne
Tracking (Sitz/Fehlsitz) Dauerhaftes Gebiss / Aligner Pro Zahn Backenzihne
- Alle Milchzdhne
Retainer Bukkale und okklusale Flachen
Alle  bleibenden Zdhne mit
v Ausnahme der dritten | - Dritte Backenzdhne
Bindungsverlust Dauerhaftes Gebiss / Pro Zahn Backenzihne
Aligner - Alle Milchzahne
Bukkale und okklusale Flachen
Alle  bleibenden Zdhne mit
N4 Ausnahme der dritten | - Dritte Backenzahne
Knopfverlust Dauerhaftes Gebiss / Pro Zahn Backenzihne
Aligner - Alle Milchzahne
Bukkale und okklusale Flachen
N4 Alle bleibenden Zdhne mit - Dritte Backenzihne
Ausnahme der dritten
Bracket gelost Dauerhaftes Gebiss / Brackets (traditionell, Pro Zahn Backenzihne - Alle Milchzahne
Keramik,
selbstligierend) Bukkale und okklusale Flachen - Linguale Flachen
Alle bleibenden Zdhne mit
v Ausnahme der dritten - Dritte Backenzdhne
Drahtverlust Dauerhaftes Gebiss / Brackets (traditionell, Pro Zahn Backenzdhne ) .
) - Alle Milchzdhne
Keramik) Bukkale und okklusale Flachen
Alle bleibenden Zahne mit
v Ausnahme der dritten - Dritte Backenzdhne
Selbstligierender Clip Dauerhaftes Gebiss / Pro Zahn Backenzihne
Brackets . .
. - Alle Milchzahne
(selbstligierend) Bukkale und okklusale Flachen
v Alle bleibenden Zahne mit - Dritte Backenzihne
Passiver Drahtbogen und . . Ausnahme der dritten . .
X ; Dauerhaftes Gebiss / Brackets (traditionell, Pro Bogen Backenzihne - Alle Milchzéhne
Hilfsmittel .
Keramik,
selbstligierend) Bukkale und okklusale Fldchen - Linguale Flachen

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

RCS Paris n® B 824 001259 - N° de TVA intracommunautaire : FR14824001259
toring.com - dentalmonitoring.com

ontacti@dental-mc
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Klinischer Parameter

Patientenpopulation

Gebiss

Keine

Kieferorthopéadische

Detailstufe pro

Alter und Gebiss kieferorthopadisch B Ergebnis Eingeschlossen Ausgeschlossen
e Behandlung
v - Andere kieferorthopadische
Aktualisiertes 3D-Modell Dauerhaftes Gebiss* v Aligner 3D-Modell Alle bleibenden Zdhne Behandlungen als Aligner
. - Alle Milchzéhne
Retainer

Dental Monitoring SAS, 75, rue de Tocqueville, 75017 Paris - +331 86 95 01 01
RCS Paris n® B 824 001 259 - N° de TVA intracommunautaire : FR14824001259

ontact@dental-monitoring.com - dentalmonitoring.com
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ANHANG 2 - LISTE DER BEOBACHTUNGEN

Zeitrahmen

Meldungen, die nach einer bestimmten Zeitspanne im Verlauf der Patienteniiberwachung ausgeldst werden

E o Tage nach Beginn der Uberwachung
o Q Dieses Ereignis wird eine bestimmte Anzahl von Tagen nach Beginn der Uberwachung des Patienten ausgelést
g 5 v Anz. Tag(e)
g [ = @ Ereignis berechnet ab dem Startdatum der Uberwachung
E |8
2
=)
Ziele:
Verfolgen Sie prdzise Meilensteine in der Behandlung lhres Patienten, einschliefSlich: Anteroposteriore, transversale und vertikale Korrekturen
Anteroposterior
Eckzahn- und Backenzahnkorrekturen, SchliefSung von Frontzahn- und Extraktionsliicken
Eckzahn Klasse | — RECHTS [-1,0; 1,0] mm*
Dieses Ziel ist erreicht, wenn der Patient eine Eckzahnklasse | zwischen -1,0 und 1,0 mm auf der rechten Seite erreicht hat.
Eckzahn Klasse | — LINKS [-1,0; 1,0] m*
Dieses Ziel ist erreicht, wenn der Patient eine Eckzahnklasse | zwischen -1,0 und 1,0 mm auf der linken Seite erreicht hat.
z Molaren Klasse | — RECHTS [-1,0; 1,0] mm*
g Dieses Ziel ist erreicht, wenn der Patient eine Molarenklasse | zwischen -1,0 und 1,0 mm auf der rechten Seite erreicht hat.
E Molaren Klasse | — LINKS [-1,0; 1,0] mm*
'&J Dieses Ziel ist erreicht, wenn der Patient eine Molarenklasse | zwischen -1,0 und 1,0 mm auf der linken Seite erreicht hat.
8 Verschluss aller anterioren Raume
F Dieses Ziel ist erreicht, wenn alle vorderen Rdume des Patienten geschlossen sind.
SchlieRung des/der Extraktionsraume(s)
Dieses Ziel ist erreicht, wenn alle Liicken, die durch die Extraktion eines Zahns entstanden sind, geschlossen sind.
Normaler Overijet [1,0; 3,0] mm
Dieses Ziel ist erreicht, wenn der Patient einen Overjet von 1,0 bis 3,0 mm erreicht hat.
Transversal
'é" 'é" Korrekturen von Mittellinienabweichungen und Kreuzbissen
8 8 Korrektur Mittellinienabweichung [-0,5; 0,5] mm
= g é Dieses Ziel ist erreicht, wenn die Mittellinienabweichung des Patienten zwischen -0,5 und 0,5 mm korrigiert ist.
§ e« § Korrektur des Kreuzbisses — RECHTS"
'E % Dieses Ziel wird erreicht, wenn der rechte Kreuzbiss des Patienten korrigiert wird.
= g Korrektur des Kreuzbisses — LINKS*
8 Dieses Ziel wird erreicht, wenn der linke Kreuzbiss des Patienten korrigiert wird.
o
Vertikal

Korrektur des Overbite

Normaler Overbite [1,0; 3,01 mm

g Dieses Ziel ist erreicht, wenn der Patient einen Overbite zwischen 1,0 und 3,0 mm erreicht hat.
Allgemein
Passiver Draht und Apparaturen, Verlust aller Milchzéhne
Passiver Drahtbogen und Hilfsmittel — OBEN
z Dieses Ziel ist erreicht, wenn bei zwei aufeinanderfolgenden Scans keine klinisch signifikante Zahnbewegung im Oberkiefer
‘2” festgestellt wird.
2 Passiver Drahtbogen und Hilfsmittel — UNTEN
5 Dieses Ziel ist erreicht, wenn bei zwei aufeinanderfolgenden Scans keine klinisch signifikante Zahnbewegung im Unterkiefer
§ festgestellt wird.
u Verlust aller Milchzéhne*

Dieses Ziel ist erreicht, wenn alle Milchzédhne des Patienten ausgefallen sind.

Funktion nur fir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus
resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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KATEGORIE

Kieferorthopadische Parameter — Aligner
Tracking, Attachment-Verlust, Hilfsapparatur, Aligner-Beschddigung, verbleibende Aligner, Aligner-Nummer erreicht

UNTERKATEGORIE

Tracking
Zufriedenstellende Aligner-Tracking, leichter oder deutlicher Fehlsitz

BEOBACHTUNGEN

Erster Scan — Willkommensnachricht
Willkommensnachricht mit Gliickwiinschen fiir den ersten Scan

Zufriedenstellendes Aligner-Tracking
An keinem der Zdhne wurde ein deutlicher oder leichter Fehlsitz festgestellt.

Leichter Fehlsitz
Der Aligner liegt nicht eng am Zahn an, kleine Liicke zwischen der inzisalen/okklusalen Kante des Zahns und dem Aligner

Leichter Fehlsitz weiterhin vorhanden
Zuvor gemeldete leichte Fehlsitze sind weiterhin vorhanden, ohne dass eine Verbesserung oder Verschlechterung eingetreten ist.

Deutlicher Fehlsitz
Schlechter Sitz des Aligners mit grofSem/merklichem Halo-Effekt um den Zahn

Deutlicher Fehlsitz weiterhin vorhanden
Die deutlichen Fehlsitze des vorherigen Scans sind weiterhin vorhanden und haben sich weder verbessert noch verschlechtert.

Bindungsverlust
Fehlende Attachments

OBS.

Attachment-Verlust
Attachment-Verlust auf der Zahnoberfldche im Vergleich zum vorherigen Scan

Attachment-Verlust weiterhin
Ein Attachment, das beim letzten Scan gefehlt hat, ist weiterhin nicht vorhanden

Hilfsapparatur
Abl6sung oder Beschddigung der Aligner-Hilfsapparatur

BEOBACHTUNGEN

AIigner—HiIfs—AbIbsung*

Aligner-Hilfs-Ablésung (einschliefSlich Carriere-Motion-Apparatur, Power-Arms usw.)
Aligner-Hilfsschaden*

Aligner-Hilfsschéden: Bruch der Carriere-Motion-Apparatur, segmentale Bogendréhte
Bracket/Knopf-Verlust

Im Vergleich zum vorherigen Scan fehlt ein Knopf

Knopf weiterhin geldst
Ein Knopf, der beim letzten Scan gefehlt hat, ist weiterhin nicht vorhanden

Aligner-Schaden
Verformung, Bruch, Riss und andere Schéden an der Form oder strukturellen Integritdit des Aligners

Aligner-Schaden*

g Der Aligner ist sichtbar beschddigt (Verformung, Bruch, Riss und andere Schdden an der Form oder strukturellen Integritdt des
Aligners)
Verbleibende Aligner

Ausgeldst durch die Anzahl der verbleibenden Aligner im aktuellen Aligner-Set des Patienten

OBS.

Anz. Verbleibende(r) Aligner
Wenn der Patient in seinem aktuellen Aligner-Set noch # Aligner hat

Align

Ausgeldst, wenn der Patient beginnt, eine bestimmte Aligner-Nummer zu tragen

er-Nummer erreicht

OBS.

Aligner Nr.
Wird ausgel6st, wenn der Patient aufgefordert wird, zum Aligner der angegebenen Nummer zu wechseln

Funktion nur fir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus
resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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KATEGORIE

Kieferorthopadische Parameter — Brackets
Brackets, Bracket-Ligatur, Bogendraht, Hilfsmittel

UNTERKATEGORIE

Positivbenachrichtigungen fiir Brackets
Benachrichtigungen, wenn die Bracketbehandlung gut verlduft

OBS.

Zufriedenstellender Zustand der Brackets "
Der Gesamtaspekt der Behandlung ist zufriedenstellend

Bracket

Bein

haltet Brackets, Réhren, Bdnder und selbstligierende Clips

Bracket gelost
Ein Bracket fehlt im Vergleich zum vorherigen Scan oder ist noch vorhanden, aber abgel6st und entlang des Drahtbogens
verschoben

Bracket weiterhin geldst
Ein Bracket fehlt inmer noch oder ist vorhanden, aber seit dem letzten Scan entlang des Bogendrahtes abgelést und verschoben
worden

OBS.

Bracket beschadigt*
Einschlief3lich Bruch oder Verformung der Ose, des Hakens, des selbstligierenden Clips oder Ausléten der Bandbefestigung

Bracket weiterhin beschadigt*
Ein Bracket ist seit dem letzten Scan immer noch beschédigt

Offenes selbstlegierendes Bracket
Ein selbstligierender Clip ist teilweise oder vollstindig gedffnet

Weiterhin offenes selbstlegierendes Bracket
Ein selbstligierender Clip, der auf dem vorherigen Scan als offen gemeldet wurde, ist immer noch offen

Bracket-Ligatur
Dréhte, Federn und Ketten

Bandverlust
Fehlendes Band an einem Bracket. Wenn ein Band vorhanden ist, aber nicht an allen Fliigeln des Bracket vollstdndig eingerastet ist,
wird es nicht als verloren erkannt.

Weiterhin Bandverlust
Ein Band, das bei der letzten Uberpriifung als verloren erkannt wurde, ist immer noch nicht vorhanden

Zugkette beschadigt oder ohne Funktion*
Eine Zugkette ist ohne Funktion oder beschddigt

Zugkette weiterhin beschadigt oder ohne Funktion*
Eine Zugkette ist seit dem letzten Scan immer noch beschddigt oder ohne Funktion

BEOBACHTUNGEN

Feder beschadigt*
Eine Feder ist beschddigt oder ohne Funktion

Feder weiterhin beschadigt*
Eine Feder, die beim vorherigen Scan beschddigt war, ist weiterhin beschddigt

Bogendraht
Lésen, Verformung, Bruch oder Passivitdt des Bogens, Verlust des Hakens

Bogen gelost*
Ein Bogen ist ganz oder teilweise gelGst. Bitte beachten Sie, dass ein Bogen als gel6st gemeldet wird, wenn er beim vorherigen Scan
eingerastet war.

Bogen weiterhin gelost*
Ein Bogen, der beim vorherigen Scan ganz oder teilweise geldst war, ist immer noch gelést.

Bogen verformt*
Ein Bogen gilt als verformt, wenn eine abnorme Verformung sichtbar ist

Bogen weiterhin verformt*
Eine beim vorherigen Scan entdeckte Bogenverformung ist weiterhin vorhanden

Bogenfraktur*
Ein Bogen ist gebrochen

BEOBACHTUNGEN

Bogenfraktur weiterhin vorhanden*
Eine im vorherigen Scan entdeckte Bogenfraktur ist weiterhin vorhanden

Bogenhédkchen fehlt*
Ein auf dem vorherigen Scan sichtbares Bogenhdkchen fehlt jetzt

Bogenhdakchen fehlt weiterhin*
Ein Bogenhdkchen, das beim vorherigen Scan verloren war, fehlt weiterhin

* Funktion nur fir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus
resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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Passiver Bogen

Nur 3D-Uberwachung — wird ausgelést, wenn bei zwei aufeinanderfolgenden Scans keine klinisch signifikante Zahnbewegung
festgestellt wird

Weiterhin passiver Bogen

Nur 3D-Uberwachung — ein Bogen, der im vorherigen Scan als passiv gemeldet wurde, ist immer noch passiv

Hilfsmittel
Gestorte Okklusion, fehlende oder beschddigte Hilfsmittel

Apparatur—Bruch*

Eine festsitzende oder herausnehmbare Apparatur ist gebrochen, verformt oder abgel6st. Zu den Gerdten gehéren: Quadhelix,
Expander, Transpalatinalstab, Forsus, Herbst-Stab oder jede herausnehmbare Vakuum- oder Acrylapparatur

weiterhin Apparatur-Bruch*

Die Apparatur ist seit dem letzten Scan immer noch beschddigt

Gestorte Okklusion*

Sichtbare gestérte Okklusion mit einem Bogen oder Bracket

weiterhin gestorte Okklusion*
Die auf dem vorherigen Scan sichtbare gestérte Okklusion ist immer noch vorhanden.

Composite Aufbiss fehlend*
Composite Aufbiss nicht ldnger vorhanden

Composite Aufbiss weiterhin fehlend*
Ein Composite Aufbiss, der zuvor als fehlend erkannt wurde, ist immer noch nicht vorhanden

BEOBACHTUNGEN

Knopf geldst*
Im Vergleich zum vorherigen Scan fehlt ein Knopf

Knopf weiterhin gelost*

Ein Knopf, der beim letzten Scan gefehlt hat, ist weiterhin nicht vorhanden
TAD fehlt*

Ein TAD, das zuvor auf Scans sichtbar war, ist nun nicht mehr vorhanden
TAD fehlt weiterhin*

Ein TAD, das beim vorherigen Scan fehlte, ist inmer noch nicht vorhanden

Funktion nur fir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus
resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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KATEGORIE

Bewertung der Mundgesundheit
Mundhygiene, Gingivitis, Aussage zum Weichgewebe, Flecken, Kariesverdacht, zahndrztliche Aussage

UNTERKATEGORIE

Mundhygiene
Mundhygiene und Zahnstein

BEOBACHTUNGEN

Zufriedenstellende Mundhygiene*
Keine sichtbaren Zahnbeldge, Zahnstein oder Speisereste

Weiterhin zufriedenstellende Mundhygiene
Die Mundhygiene ist weiterhin zufriedenstellend

Zahnbelag/Nahrungsreste*
Vorhandensein von Zahnbelag, Essensresten auf mindestens einem Zahn oder auf einer Apparatur

Zahnbelag/Essensreste noch vorhanden*
Vorhandensein von Zahnbelag, Essensresten auf mindestens einem Zahn oder auf der Apparatur seit der letzten Untersuchung

Bukkaler Zahnstein*
Wahrnehmbare Ablagerungen von Zahnstein

Hartnackiger bukkaler Zahnstein*
Anhaltende wahrnehmbare Anhéufung von Zahnstein seit dem letzten Scan

Gingivitis
Gingivitis

BEOBACHTUNGEN

Leichte Gingivitis
Leichtes gingivales Odem und Rétung ohne Glanz

weiterhin leichte Gingivitis*
Leichtes gingivales Odem und Rétung ohne Glanz seit dem letzten Scan anhaltend

Ausgepragte Gingivitis*
MidRige oder ausgeprdgte Rtung des Zahnfleisches, Odeme und Glanz

Weiterhin ausgepragte Gingivitis*
Anhaltende méfige oder ausgeprégte Zahnfleischrétung, Odeme und Verglasung seit der letzten Untersuchung

Aussage zum Weichteilgewebe
Schleimhautverdnderungen, Anzeichen einer aphthésen Stomatitis, Zahnfleischriickgang, schwarzes Dreieck

BEOBACHTUNGEN

Mundschleimhautveranderung*
Mundschleimhautverdnderung, die auf eine vermutete Entziindung, einen Abszess, ein Geschwiir, eine weifSe Plaque, die
Zahnfleischwucherung lber Apparatur oder Verletzung MSH durch Bogen hindeuten

Weiterhin Mundschleimhautveranderung*
Die vermutete Mundschleimhautverdnderung ist seit dem letzten Scan immer noch vorhanden

Erhebliches schwarzes Dreieck
Sichtbarkeit des dunklen Dreiecks zwischen Kontaktpunkt und Papille

Erhebliches schwarzes Dreieck weiterhin vorhanden
Seit dem letzten Scan ist immer noch ein erhebliches schwarzes Dreieck zu sehen

Zahnfleischriickgang*
Im Vergleich zu einem spezifischen anterioren Scan wurde ein Zahnfleischriickgang festgestellt

Anhaltender Zahnfleischriickgang*
Anhaltender Zahnfleischriickgang seit dem letzten Scan

Flecken und Verdacht auf Karies
Verdacht auf Karies, Flecken

BEOBACHTUNGEN

Flecken auf den Zéhnen*
Erkennbare weifse, gelbe, braune oder schwarze Flecken, die Karies der Stufe 1 bis 2 des ICDAS-Codes umfassen kénnen

Flecken auf den Zdhnen noch vorhanden*
Erkennbare weifSe, gelbe, braune oder schwarze Flecken, die Karies der Stufe 1 bis 2 des ICDAS-Codes umfassen kénnen, die seit dem
letzten Scan noch sichtbar sind

Verdacht auf Karies*
Lokalisierter Schmelzabbau oder/und ausgeprdgte Karies mit sichtbarem Dentin; ICDAS-Code Stufe 3 bis 6

weiterhin Karies*
Lokalisierter Schmelzabbau oder/und ausgeprdgte Karies mit sichtbarem Dentin; ICDAS Code Level 3 bis 6 seit dem letzten Scan
noch sichtbar

Funktion nur fir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus

resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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Zahnadrztliche Stellungnahme
Zahnabnutzung, insuffiziente Fiillung, Zahnfrakturen, Verdnderung der Zahnfarbe

Zahnabnutzung*

Verlust von Zahnmerkmalen, einschlieflich Schérfung der Schneidekanten und Verlust von Zahnhéckern im Vergleich zu einem
bestimmten Frontzahn-Scan

Zahnabnutzung noch vorhanden*

Seit dem letzten Scan noch vorhandene okklusale Zahnabnutzung

Insuffiziente Fullung*

Die Zahnfiillung fehlt

Weiterhin insuffiziente Fullung*

Seit dem letzten Scan fehlt noch Zahnfiillung

Deutliche Zahnfraktur*

Zahnfraktur, die eine klinische Behandlung erfordern kénnte
Weiterhin deutliche Zahnfraktur*

Die Zahnfraktur ist seit dem letzten Scan weiterhin vorhanden

BEOBACHTUNGEN

Deutliche Zahnverfarbung*
Eine deutliche Verdnderung der Zahnfarbe aufgrund intrinsischer Faktoren wurde festgestellt.

Intraorale Bewertung

Zahnstellung, Okklusion

Zahnstellung

Kreuzbiss oder Drehung wéhrend des Zahndurchbruchs, ektopischer Durchbruch, kompletter Milchzahnverlust
Zahndurchbruch im Kreuzbiss*

Zahndurchbruch im Kreuzbiss. In der Benachrichtigung wird angegeben: Rand-zu-Rand, lingual oder bukkal

Unveranderter Zahndurchbruch im Kreuzbiss*
Der zuvor gemeldete Zahndurchbruch im Kreuzbiss hat sich seit dem letzten Scan nicht verdndert.

Zahndurchbruch stark rotiert*
Zahndurchbruch ist stark rotiert, was klinische Behandlung erfordern kann

Deutliche Infraokklusion*
Ein Zahn liegt unterhalb der Okklusionsebene

Weiterhin deutliche Infraokklusion*
Ein impaktierter Zahn ist seit der vorherigen Aufnahme weiterhin impaktiert.

BEOBACHTUNGEN

Ektopische Eruption*
Ein Zahn ist auferhalb seiner Position durchgebrochen.

Ektopische Eruption noch vorhanden*
Ektopische Eruption seit dem letzten Scan noch vorhanden

KATEGORIE

Kompletter Milchzahnverlust*

Jeder Milchzahn ist seit dem letzten Scan ausgefallen
Okklusion

Entwicklung eines Kreuzbisses oder einer Mittellinienabweichung
Frontaler Kreuzbiss*

Neuer frontaler Kreuzbiss entdeckt

UNTERKATEGORIE

Anhaltender frontaler Kreuzbiss
Seit dem letzten Scan ist immer noch ein frontaler Kreuzbiss vorhanden.

Entwicklung eines Kreuzbisses*
Seit dem letzten Scan hat sich ein Kreuzbiss entwickelt

Kreuzbiss weiterhin vorhanden*
Der Kreuzbiss ist seit dem letzten Scan immer noch vorhanden

BEOBACHTUNGEN

Mittellinienabweichung verbessert
Diese Benachrichtigung erfolgt, wenn die Mittellinienabweichung gréfSer als 3,0 mm ist.

Mittellinienabweichung weiterhin vorhanden
Die Mittellinienabweichung ist seit dem letzten Scan immer noch vorhanden

Funktion nur fir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus
resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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KATEGORIE

Aufbewahrung
Bewegung, Diastema und Retainer

UNTERKATEGORIE

Herausnehmbare Retainer-Tracking
Zufriedenstellendes herausnehmbares Retainer-Tracking, leichter oder deutlicher Fehlsitz

BEOBACHTUNGEN

Zufriedenstellender Retainersitz
An keinem der Zdhne wurde ein spiirbarer oder leichter Fehlsitz festgestellt.

Leichter Fehlsitz
Der Sitz des Retainers ist nicht in engem Kontakt mit dem Zahn, kleine Liicke zwischen dem inzisalen/okklusalen Rand des Zahns und
dem Retainer

Deutlicher Fehlsitz
Schlechter Sitz des Retainers mit starkem/auffélligem Halo-Effekt um den Zahn

Beschadigung des Retainers
Verformung, Bruch und andere Schdden an der Form oder der strukturellen Integritdt des Retainers

Beschadigung des Retainers behoben”

. X

Anderung der Parameter seit Beginn der iiberwachten Speicherung

-4

& | Inder Benachrichtigung wird angegeben, ob der feste Retainer abgebrochen ist, gebrochen ist oder fehlt. Die Benachrichtigung
% eines abgebrochenen oder gebrochenen Retainers erfordert visuelle Anzeichen.

(=

S | Beschadigung herausnehmbarer Retainer*

:.F In der Benachrichtigung wird der Bruch oder die Verformung angegeben.

3

o

tickfall

BEOBACHTUNGEN

Zufriedenstellende Stabilitat (3D)*
(3D) Keine klinisch signifikante Verédnderung der Zahnstellung im Vergleich zum vorherigen Scan

Leichte Bewegung (3D)*
(3D) Leichte Verdnderung der Zahnstellung seit dem letzten Scan

Okklusionsruckfall*
Entwicklung von mehr als 1,0 mm seit Beginn der Retention in einem der folgenden Bereiche: Uberbiss/offener Biss, Overjet,
Eckzahnklasse, Backenzahnklasse und Mittellinie. Klinisch signifikante Verdnderung bei der Entwicklung eines Kreuzbisses.

Ruckfall in die Ausrichtung*
Klinisch signifikante Zahnbewegungen wdhrend der Retentionsphase, die auf Liickenbildung, Engstand, Fehlstellung der
Okklusionskanten hinweisen

* Funktion nur fiir Forschungszwecke. Die Ergebnisse werden nur zu Informationszwecken bereitgestellt. Jede daraus
resultierende kieferorthopadische Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers.
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ANHANG 3 — HAFTUNGSAUSSCHLUSS FUR DAS PRODUKT

Die folgenden Indikationen kdnnen fiir die Ferniiberwachung von Zahnbehandlungen,
kieferorthopadischen Behandlungen, Mundgesundheit und Behandlungsfortschritt verwendet werden:

SchlieBung aller vorderen Raume,
SchlieRung des Extraktionsraums,
schwarzes Dreieck,
Overjet-Wert in Millimetern (2D-Ergebnisse),
Wert der Mittellinienabweichung in Millimetern (2D-Ergebnisse),
Overbite/offener Biss-Wert in Millimetern (2D-Ergebnisse),
flr Aligner-Behandlungen:
o Verfolgung (Sitz/Fehlsitz),
o Attachmentverlust,
o Knopfverlust,
e fiir Brackets:
o Bracket gelost,
o Bandverlust
o selbstligierende Clips,
o passive Bégen und Hilfsmittel (2D-Uberwachung und 3D-Uberwachung),
fur tiefgezogene Retainer:
o Verfolgung (Sitz/Fehlsitz).

Die oben genannten Produkte sind als Medizinprodukte zugelassen. Nur zur Verwendung auf allen
bleibenden Zdhnen auBer den dritten Molaren und den lingualen Flachen. Obligatorische Verwendung der
proprietdaren Hardware-Produkte von DentalMonitoring.

Smart STL-Funktion: Die bereitgestellten STL-Dateien sind reprasentativ fir das Gebiss des Patienten und
den Behandlungsverlauf. Diese Dateien sind als Medizinprodukt zugelassen. Nur zur Verwendung an
bleibenden Zahnen. Obligatorische Verwendung der proprietdiren Hardware-Produkte von
DentalMonitoring.

Die Ergebnisse aller anderen Produkteigenschaften sind nur fiir Forschungszwecke gedacht und werden
nur zu Informationszwecken zur Verfligung gestellt. Jede daraus resultierende kieferorthopadische
Behandlungsentscheidung liegt in der alleinigen Verantwortung des Behandlers. Nur zur Verwendung an
bleibenden Zdhnen. Obligatorische Verwendung der proprietdren Hardware-Produkte von
DentalMonitoring.
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