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1 Bruksanvisning (IFU)

Regulatorisk referens MDR Bilaga I, Kapitel 11l

2 DEN-IFU-001 - Bruksanvisning (IFU)



2.1 Introduktion

Félt

Dokument-ID

Dokumenttitel

Produkt

Produktkod

Programvaruversion

MDR-klassificering

Klassificeringsregel

Ikrafttradandedatum

Status

Tillverkare

Tillverkarens adress

Tillverkarens telefonnummer

UDI-DI

Basic UDI-DI

UDI-PI

Supportkontakt

Allmén kontakt

Webbplats

Applikationsatkomst

EU-6verensstammelseforklaring referens

Véarde

DEN-IFU-001

Bruksanvisning

Dentio Practice Automation System

DEN-PAS

1.7.0

Klass |

Bilaga VIl Regel 11

2026-04-08

Godkéand

Dentio AB

Sveavéagen 28, 111 34 Stockholm, Sverige

+46702943177

07350183430006

735018343Dentio_vlAM

1.7.0

support@dentio.com

info@dentio.com

dentio.com

app.dentio.com

DEN-DOC-001
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SRN

Forfattare

Granskare

Godkéannare

SE-MF-000051592

Lukas Sjogren

Michael Braian

Elias Inoue Afrasiabi

2.2 Syfte och omfattning

Denna bruksanvisning forklarar avsedd anvéandning, séker drift, begransningar och anvéndarens ansvar for Dentio

Practice Automation System.

2.3 Enhetsidentifiering och regulatorisk information

Dentio Practice Automation System &r en molnbaserad medicinteknisk produkt (MDSW) med webbgranssnitt, avsedd for
legitimerade tandvardsbehandlare. Produkten ar CE-mérkt i enlighet med forordning (EU) 2017/745 for en medicinteknisk

produkt i klass | (egendeklaration). Inget anmalt organ-nummer ska visas intill CE-mérket. Produktens identifiering

sammanfattas i etikettblocket nedan och uppdateras samtidigt som DEN-LAB-001 vid varje versionsslapp.

q3

il

Dentio Practice Automation System

Medicinteknisk produkt (MDSW) - Programvaruversion 1.7.0

CE

CE-markt enligt MDR 2017/745, klass | (egendeklaration). Inget anmalt organ-nummer ska visas.

Forsiktighet — las bruksanvisningen
Anvéandare ska lasa hela bruksanvisningen (DEN-IFU-001) fére klinisk anvéndning. Begrénsningar och
restriktioner finns beskrivna i avsnitten om avsett &ndamal och sakerhetsinformation.

DEN-PAS

Produktreferens (REF) — anvands for att identifiera produkten i Dentios sparbarhetsregister.

UDI-DI: 07350183430006

Basic UDI-DI: 735018343Dentio_v1AM. UDI-bararen publiceras pa inloggningssidan och i "Om Dentio"-vyn
enligt MDR Annex VI Del C.

Dentio AB

Sveavagen 28, 111 34 Stockholm, Sverige - SRN SE-MF-000051592 - support@dentio.com - +46 70 294
3177 - dentio.com

Tillverkningsdatum
Datum da aktuell programvaruversion frigavs av Dentio. Aktuell version och frigérningsdatum visas i "Om
Dentio" samt i versionshistoriken.

EUDAMED-registreringsstatusen fér denna version har verifierats mot den aktuella registreringsposten innan lansering.

Om nagon av produktidentifieringen andras ska denna bruksanvisning och DEN-LAB-001 uppdateras samtidigt.

Symbolerna ovan forklaras i avsnittet "Markning och tillgang till bruksanvisningen (IFU)".
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2.4 Avsett andamal

Dentios avsedda andamal &r att stodja legitimerade tandlékare och tandhygienister vid framtagning av patientspecifika
utkast till klinisk dokumentation och relaterade utkast till journal- eller professionella kommunikationsunderlag fran
tandvardsbesok.

Dentio strukturerar uttryckligt kommunicerat métesinnehall och annat kallmaterial som klinikern tillhandahaller, till exempel
ljudinspelningar, fritext eller PDF-filer dar sddana indata stods, till utkast som visas i ett sarskilt granskningssteg. Klinikern
ska granska, stamma av mot kéllmaterialet, korrigera vid behov och sjalv slutféra den arbetsflodesberoende
formaliseringen i aktuellt journalsystem eller kommunikationsflode.

Allt Dentio-genererat innehall &r utkast tills ansvarig kliniker genomfér det utdata-specifika steg som gér innehallet
journalgiltigt, kommunikativt verksamt eller p4 annat satt operativt utanfér Dentio. Godkénnande eller bekréftelse i Dentio
ar endast ett arbetsflodestillstdnd. For den aktuella journaléverforingsvagen ar den godkénda osignerade
overforingsnyttolasten inte synlig som journalpost och har ingen journalverkan i det efterféljande journalsystemet innan
ansvarig kliniker signerar eller attesterar den dar. For professionella kommunikationsutkast uppstar operativ verkan forst
n&r klinikern skickar, signerar, expedierar eller p& motsvarande sétt slutfér kommunikationen utanfér Dentio.

Dess avsedda nytta &r att bidra till forbattrade forhallanden inom patienthantering, inklusive klinikerns uppméarksamhet,
interaktionen mellan kliniker och patient samt patientupplevelsen, genom att minska vardgivarens dokumentationsborda,
dokumentationstid och kognitiva dokumentationsbelastning. Kliniskt acceptabel dokumentationskvalitet efter
klinikergranskning ar ett krav for godkand prestanda.

Dentio ar endast avsett som dokumentationsstdd. Dentio &r inte avsett att diagnostisera, detektera, screena, forutsaga, ge
prognostisk information, triagera, 6vervaka fysiologiska processer eller tillhandahalla rekommendationer, rankningar,
varningar, larm, uppmaningar, paminnelser eller annan information som ar avsedd att bestamma klinisk atgard. Dentio
ersatter inte professionellt kliniskt omdome och far inte anvandas som primar eller ensam grund for klinisk atgard.

Aven om klinisk dokumentation indirekt kan paverka efterféljande vard &r Dentio inte avsett att tillhandahalla
beslutsstodsinformation eller auktoritativa kliniska slutsatser. Funktionen &r begransad till att skapa redigerbara
dokumentationsutkast fran kallmaterial som klinikern tillhandahaller och véljer. For remissrelaterade utkast avgor Dentio
inte kliniskt remissbehov, bradska, mottagare, vardvag eller expediering.

Den aktuella versionen stoder endast svensksprékig dokumentationsframtagning fér den svenska marknaden. Anvandning
utanfor det stodda spraket eller den frislappta marknadsomfattningen ligger utanfér det avsedda andamalet.

Dentio innehaller &ven en administrativ paminnelsefunktion. Funktionen &r avsedd som stod fér anvandarens egna
administrativa arbetsuppgifter och ligger utanfér Dentios medicinska dokumentationsfunktion. Paminnelser ar inte
journalanteckningar, kliniskt beslutsstod, behandlingsrekommendationer, lakemedelsinstruktioner, kliniska larm eller
tidskritiska uppfoljningssystem.

2.5 Avsedda anvandare

Dentio &r avsett att anvandas av legitimerade tandlakare och tandhygienister verksamma i Sverige, med erforderlig
yrkesexamen och kliniska behérigheter.

Anvandare ska:

ha forstaelse for rutinméassiga dokumentationsfloden inom tandvarden

behéarska svenska i tillracklig grad for att sakert granska dokumentationsutkast

ha genomfort Dentios introduktionsutbildning eller motsvarande organisatorisk utbildning fére forsta anvandning.
ha tagit del av géllande bruksanvisning samt tillampliga lokala arbetsflédesinstruktioner.

kunna identifiera nar programvarans resultat &r ofullstandiga, felaktiga eller olampliga.

Foljande utgdr inte avsedda anvandare: patienter, lekmén, administrativ personal utan relevant utbildning,
tandvardsassistenter som sjélvstandigt agerar slutgodkannare, samt externa parter som inte ingar i Dentios kontrollerade
arbetsflode.

2.6 Patientpopulation

Produkten anvéands av tandvardspersonal under eller omedelbart efter patientmaten. Ingen specifik patientpopulation ar
begransad.
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2.7 Anvandningsmiljo

Dentio &r avsett for professionell anvandning inom offentliga och privata tandvardskliniker i Sverige, i inomhusmiljser med
lampliga ljudupptagningsférhallanden.

Med detta avses en Klinisk arbetsplats dér:

talupptagningen inte regelmassigt paverkas av bakgrundsbrus eller éverlappande talare.

anvandaren kan avgora nar upptagningskvaliteten ar otillracklig och éverga till manuell dokumentation.

Kliniken ska ha erforderlig internetanslutning, arbetsstation, mikrofon samt lokala atkomstkontroller. Fristdende
anvandning for teleodontologi omfattas inte av nuvarande avsett andamal.

2.8 Indikationer for anvandning

Dentio &r avsett att anvandas under eller i direkt anslutning till tandvardsbesok for att transkribera, analysera och
strukturera konsultationsinnehall och klinikertillhandahéllet kallmaterial till dokumentationsutkast for klinikergranskning.

Produkten &r inte avsedd att sjalvstandigt fardigstalla dokumentation, prioritera patienter eller faststélla kliniska atgarder.

2.9 Forvantad Klinisk nytta

Nar Dentio anvéands i enlighet med avsett &ndamal och allt genererat innehall granskas av legitimerad tandvardspersonal
fore klinisk anvandning, ar den forvantade kliniska nyttan:

« klinikerns uppmarksamhet och narvaro

« kvalitet i interaktionen mellan kliniker och patient

« patientupplevelse

» samtalskontinuitet

« tillgang till granskningsbart dokumentationsutkast

Dessa fordelar ar indirekta och forutsatter korrekt granskning och godkannande av anvandaren. Dentio skapar inte klinisk
nytta genom att ersétta klinikerns beddémning.

2.10 Prestandaegenskaper och driftgranser

Prestandamatten nedan avser arbetsfloden med ljudinspelning. For arbetsfloden med fritext- eller PDF-inmatning beror
resultatet framst pa kvaliteten hos det kallmaterial som anvandaren tillhandahaller.

2.11 Arbetsresultatets grundniva
Foljande prestandamatt galler arbetsfloden med ljudinspelning.

Ordfelfrekvens (WER) for kliniskt tal: <5 %
Source fact recall: =2 90 %

For arbetsfloden med fritext- och PDF-inmatning bestams prestandan framst av det anvandartillhandahélina
kallmaterialets korrekthet och fullstandighet samt av framgangsrik textextraktion ur det aktuella dokumentet.

2.12 Driftsgranser

Prestandan kan forsdmras vid:

« bristfallig ljudkvalitet, t.ex. hogt bakgrundsbrus, olamplig mikrofonplacering eller frekventa taléverlappningar

« sprakforhallanden utanfor validerad baslinje, t.ex. starka regionala accenter, dialekter, blandat sprakbruk eller otydligt
uttal

« instabil eller otillracklig natverksanslutning



2.13 Kontraindikationer och icke avsedd anvandning

Inga programvaruspecifika kliniska kontraindikationer har identifierats. Slutsatsen ska omvarderas om avsett &ndamal,
anvandargrupp, patientpopulation, sprakstdd, anvandningsmiljo eller arbetsfloden férandras vasentligt.
Dentio ska inte anvéndas for att:

sjalvstandigt diagnostisera, screena eller prediktera sjukdom eller tillstand

generera diagnostiska eller terapeutiska rekommendationer, varningar eller larm

utféra automatiserat kliniskt beslutsfattande utan ménsklig medverkan

analysera rontgenbilder, fysiologiska signaler eller annan diagnostisk data

Overvaka fysiologiska parametrar eller vitala tecken

fardigstalla, signera eller registrera dokumentation utan klinikerns godkénnande

ersétta kliniskt omdéme, triage eller riskbeddmning

anvandas i akuta situationer dar granskningsflodet inte kan uppratthallas

Experimentella eller ej frislappta integrationer ligger utanfor avsett andamal.

Paminnelsefunktionen far inte anvandas for diagnostik, behandling, triage, prioritering, lakemedelshantering, kliniskt
beslutsfattande, kliniska larm eller tidskritisk patientuppféljning. Den fér inte heller ersatta journalsystemets
dokumentation, signeringsflode eller klinikens ordinarie rutiner for patientuppféljning.

2.14 Systemkrav och installation

Fore forsta anvandning ska kliniken sakerstalla att:

« anvandaren har tilldelats ett individuellt Dentio-konto

« anvandaren kan autentisera sig, inklusive BankID déar detta &r aktiverat
« arbetsstation och webblasare uppfyller kraven i §2.15

« mikrofonatkomst &r korrekt konfigurerad

» anvandare har bekantat sig med enhetens grénssnitt och arbetsflode

« en reservrutin for manuell dokumentation finns tillganglig

2.15 Anvéandningsmiljé och tekniska krav

Dentio ar avsett for stationédra och barbara datorer med leverantérsstddda versioner av Windows (x64), macOS (Intel eller
Apple Silicon) eller Linux (x64).

Webbldsare: aktuell samt de tv& senaste storre versionerna av Google Chrome, Microsoft Edge (Chromium-baserad),
Mozilla Firefox och Apple Safari. Aldre versioner stods inte.

Skarm: lagsta uppldsning 1 440 x 900 vid standardzoom.
Webblasarinstéllningar: JavaScript, sakra cookies, lokal webblasarlagring och mikrofonbehdrighet ska vara aktiverade.

Mikrofon: for den ljudstddda arbetsrutinen kréavs en mikrofon eller ljudupptagningsenhet som ger tydlig svensk
talupptagning i behandlingsrummet. Den anvéinda inspelningskedjan ska stodja minst 16 kHz mono ljudupptagning och far
inte ge aterkommande klippning, bortfall eller kraftig automatisk ljudbearbetning som forvranger tal. Dentio kompenserar
inte for inallande bristfalliga ljudforhallanden.

Rekommenderad mikrofontyp: en extern bordsplacerad boundary-kondensatormikrofon, eller likvardig
bords-/konferensmikrofon avsedd for tydlig talupptagning i behandlingsrum, rekommenderas framfor inbyggd
laptopmikrofon. Exempel pa lamplig typ ar en lagprofilerad boundary-kondensatormikrofon med kardioid, halv-kardioid
eller rundupptagande upptagningsmoénster. Om XLR-mikrofon anvénds kravs kompatibelt ljudinterface och eventuell
phantom power enligt mikrofontillverkarens krav.

Den angivna mikrofontypen &r en rekommenderad miljokomponent for ljudkvalitet och utgdr inte ett Dentio-tillbehor eller
en separat marknadsford medicinteknisk produktvariant. Kliniken ansvarar for att vald mikrofon fungerar med
arbetsstation, operativsystem och webblasare innan inspelning anvands i patientnéra arbetsflode.

Natverk: stabil internetanslutning med HTTPS/TLS-stod.
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Surfplattor, mobila enheter, fjarrskrivbord, virtuella skrivbordsmiljder och konfigurationer med ljudomdirigering stéds inte
om de inte uttryckligen har validerats for aktuell version.

2.16 Natverkskrav

Dentio &r en molnbaserad tjanst. Ingen lokal infrastruktur eller inkommande brandvéaggsregler krévs. Lagsta
uppladdningshastighet ar 1 Mbps. Om kliniken anvander en webbfiltreringsproxy ska denna tillata WebSocket-
anslutningar och inte avlagsna autentiseringshuvuden.

2.17 IT-sdakerhetskrav

Kliniken ska sakerstélla att:

enbart autentiserade anvandare har atkomst

varje kliniker anvéander ett individuellt konto

inloggningsuppgifter inte delas

utrustning och webblasare halls uppdaterade

atkomst till patientdata begransas enligt roll och behov

arbetsstationer skyddas med skarmlas och skydd mot skadlig programvara
anvandare loggar ut nar de lamnar en delad arbetsstation

Dentio avslutar automatiskt inaktiva sessioner for att minska risken for obehorig atkomst.

2.18 Mikrofontillstand och webblasartillgang

Dentio kraver mikrofonbehdrighet i webblasaren for realtidsinspelning. Om atkomst nekas eller blockeras ska anvandaren
inte p&borja inspelning. Behorigheten kan behéva beviljas pa bade operativsystem- och webblasarniva.

Om flera mikrofoner ar tillgangliga ansvarar anvandaren for att ratt enhet &r vald. Valet ska kontrolleras fore inspelning och
efter byte av ljudenhet.

Placera mikrofonen pa en stabil yta sa att kliniskt relevant tal hors tydligt. Undvik att tdcka mikrofonen med papper,
instrument, skydd eller andra féremal. Kontrollera att ratt mikrofon ar vald i webblasaren innan sessionen startas.

2.19 Oversikt 6ver dokumentationsflédet

Detta avsnitt beskriver kérnarbetsflodet for dokumentation. De utdataformat som omfattas av denna bruksanvisning ar
journalutkast, remissutkast, utkast till remissvar, utkast till tandstatusregistrering samt utkast till
parodontalstatusregistrering.

Arbetsflodet bestar av foljande steg: autentisering och atkomst till systemet, val av korrekt patient- och sessionskontext,
inspelning eller uppladdning av konsultationsinnehall via godkand kallvag (ljud, fritext eller PDF dar funktionen &ar
tillganglig), generering och granskning av relevant utkasttyp, samt korrigering, godkannande och 6verféring av det
slutgiltiga klinikgranskade utkastet.

Ovriga arbetsytor, konton, analys-, support- eller administrativa vyer ingar inte i det sékra anvandningsflode som beskrivs i
denna bruksanvisning. Om ett nytt utdataformat eller granssnittsflode som vasentligt paverkar dokumentationssakerheten
tillférs produkten ska denna bruksanvisning uppdateras och godkannas fore frislappning.

Paminnelseflodet &r separat fran dokumentationsflodet. PAminnelser ar administrativa uppgifter och ingdr inte i
granskning, godkannande, export eller verforing av kliniska dokumentationsutkast.

2.20 Fa tillgang till systemet

Navigera till app.dentio.com i en webblasare som stdds. Logga in med ditt konto med hjélp av Mobilt BankID eller e-post
och l6senord.
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dentio.

o
Vilkommen tillbaka
Losenord @ |
y
Figur: Inloggningssida
logga in med ett autentiserat Dentio-konto, inklusive BankID dar detta &r aktiverat fér anvandaren
Oppna den relevanta konsultations- eller dokumentationsarbetsflodet
verifiera att rétt patient och moéteskontext ar valda, dér det &r tillampligt
2.21 Koppling med API-nyckel
Steg 1: Skicka ett mail till muntra@support.se
“Hej Muntra,
Jag heter X och jobbar pa kliniken X med Klinik id #X och anvéndar id X.
Jag skulle géarna vilja ha en API-nyckel.
Med vanlig halsning
X
Du hittar ditt klinik id p4 Muntra genom att:
1. Klicka p& kugghjulet
2. Klicka pa klinik
3. Kopiera och Klistra in klinik-id i mailet
o muntra S6k patient eller ange personnummer (/ ¥
A N Den hér datorn 4_/
() demmt Klu% #1: Dentio 2
° . Klinik
- ntkort 3 gmﬁp
{2 Tidbok isation
t: Behandling KLINIK PROFIL TIDBOK UTSKICK EPOSTMALLAR SMS-MALL Prislistor
I 1 Ekonomi I
[ Bokningar & kallelser .
Grunduppgifter AC  patientstock
& Ekonomi Avancerat

Kliniknamn Gat
Du hittar ditt anvandar id genom att

1. Klicka pa ditt konto

2. Klicka pa grunduppgifter

3. Klistra in Anvandar-id i mailet
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o muntra Sok patient eller ange personnumme (1> ’
— = 7 ~ 1
 Journal Anvindare \B}ntlo
& Patientkort
~
(2 Tidbok [
2 anduppgifter
@ Behandiing GRUNDUPPGIFTER ONLINEPROFIL FORVAL mag  Onlineprofil
1 Forval I
Bokningar & kallelser .
= Personuppgifter Makron
# Ekonomi Textmallar
Epostadresser Omdomen

<% Remiss
s Muntra Academy

Efter du fatt API inlagt pa ditt Muntra-konto sa ar det nu majligt att fa integration till Dentio. Nu ska du lagga in anvandar-id,
klinik-id och API pa ditt Dentio konto

1. Logga in pa app.dentio.com, och klicka pa ditt konto
2. Klicka pa personlig information

3. Klistra in ditt anvandar id

L&gg in API och klinik-id pa ditt Dentio konto genom att

1. Logga in pa ditt muntra konto

2. Klicka pa ditt konto

(A dentio. x| +

G 2 app.dentio.iofaccount

1n}
2 patinte Profil
Hantera din profil och dina instéliningar
[ Remiss
A Mallar
Personlig information
L Analys
Férnamn * Efternamn *
s Team
Dentio o
ANPASSA
Dentio .io E-postadress
. .
9, Anpassa Dentio ey
69 Support
E-postadressen kan inte dndras
INEO) 2\ - Personligt telefonnummer
Nyheter Ange ditt personliga telefonnummer
% Allménna instaliningar
[ Dokumentation Anviinds f6r kontakt vid supportérenden
' Datalagringsinstalningar 7
( Anvéindar-ID
[123 ) ]
Specialisering
Allmantand|dkare
Din tandlékarspecialisering anviéinds fér att anpassa journalanteckningar
& "astklinik

( Dentio .io
\\ Testklinik

3. Klicka pa grunduppgifter

[> Logga ut

4. Klicka pa pluset till hoger om “API-tokens” och kopiera den langa texten som kommer upp


https://app.dentio.com/
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ALLAR OMDOMEN REKOMMENDATIONER

Behorighetsuppgifter

Signeringslosenord

Forskrivarkod

Ytterligare ID:n hos tredje part
TREDJE PART ID

— Inga traffar —

Tvastegsinloggning
Oka sakerheten med tvastegsinloggning.

I Aktivera autentiseringsapplikation

( API-tokens

\ KLINIK

Smuntra Sk patient eller ange personnummer (1> g

W Journal Anvéindafé 23: Dentio | 7

& Patientkort

Tidbok
Q@ Behandiing GRUNDUPPGIFTER ONLINEPROFIL FORVAL MAK  Onlineprofil
1 Forval
Bokningar & kallelser .
Personuppgifter Makron
& Ekonomi Textmallar
Epostadresser Omddmen
«<$ Remiss EPOST

Muntra Academy

P& app.dentio.com, och klicka pa ditt konto
1. Klicka pa organisation
2. Klicka p& “Andra” under rubriken “API-nyckel fér journalsystem”
3. Klistra in den langa texten och spara
4. Skriv in ditt Klinik-id


https://app.dentio.com/
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B dentio.

25 app.dentio.io/account

D
2, Patienter prOfll Uppdatera profil
Hantera din profil och dina installningar

2 Remiss
0 Mallar

Organisationsinformation
Ll Analys

Organisationsnamn * Organisationsnummer *
So Team

Testklinik Ange organisationsnummer
ANPASSA
Dentio .io Klinikens telefonnummer E-postadress fér fakturor
o
£» Anpassa Dentio Testklinik
Ange klinikens telefonnummer Ange e-postadress for fakturor
63 Support ——
ati Anvéinds fér kontakt vid supportirenden E-postadress dit fakturor ska skickas

INFO . ’

U Journalsystemintegration
Nyheter

Journalsystem

(0 Dokumentation Muntr;

( carad skert
Andfa

@ Datalagringsinstéliningar

[> Loggaut

Testklinik

Dentio .io
Testklinik

Testa nu att kopplingen fungerar
1. Ga tillbaka till patient-vyn
2. Klicka pa “importera dagens patienter”
3. Se dagens patienter komma in med namn och patient-id

4. Forsta gangen kan det ta 1-2 minuter.

i} + Lagg in nytt patientméte v @ Importera dagens patienter Dag Alla ® Dol alla namn o Péminnelsere

o) PATIENT-ID PATIENTNAMN TID * STATUS MALL PATIENTINFO ATGARDER
16AR
2] |
[} 10:32 ® Ej dverford Underssknings ] [ Visa journal
L
10:37 B Ej dverford Undersékning B ® visa journal

Kopplingen ér fardig.

2.22 Valj patient- och sessionskontext

Valj patient fran patientlistan eller klicka 'Nytt patientméte' for att skapa ett nytt méte. Kontrollera att rétt patient och

patientidentifikationsnummer &r valt innan dokumentationen pabérjas



1 Dentiokliniken

 Remiss
€3 Kommunikation
= Vallar
e Analys

2o Team

@ support

&, Byt anvandare

w Anonli @

Figur: Patientlista

ange korrekt patientidentifikationsnummer och namn for att separera sessioner

S baum v ®© visaalanamn

PatientD Patientnamn

Skiiv ID

skiivID

SkiivID

SkriviD

20000

20000

20000

20000

20000

20000

SkiivID

19:43

10:20

10:00

2, Ladda upp il journal

Mall

Ingen Mall

Ingen Mall

Ingen Mall

Ingen Mall

Ingen Mall

Ingen Mall

Ingen Mall

Ingen Mall ~

valj en mall om det har sakerstéllts att en sddan ska anvandas

2.23 Innan en dokumentationssession paborjas

Innan inspelning paborjas:

» bekréfta att ratt patient ar vald

« bekrafta att ratt mikrofon &r vald i webblésaren

[

L2 paminneise @

P Sk parientnamn eller patientummer.

status Agarder

© inspolad = Visajournal

© spoiad = Visajournal

@ inspeind = visajournal

Eiinsp & spelain

& Spelain

& spelain

e & Spelain

Einep & Spelain

e & Spelain

e & spelain

Efinspsla & Spelain

« bekré&fta att mikrofonen ar aktiv, ratt placerad och att miljon tillater tydlig talupptagning

« bekrafta att reservrutin fér manuell dokumentation finns tillganglig
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2.24 Starta en dokumentationssession

B Dentiokliniken v + Nytt patientméte
5 Datum v/ @ \

% Remiss
_ Patient-1D
63 Kommunikation
IDAG
= Mallar
] Skriv ID
L Analys
IGAR
Lo Team
Skriv ID
MAN & APR
Skriv ID
Skriv ID
SON 5 APR
Skriv ID
20000
20000
B 20000
20000
(® Support o
22 Byt anvandare
® 0:04
Anton Li
AL Dentiokliniken {é} -
LOR 4 APR

k

Figur: Aktiv inspelning

Starta ljudinspelning genom att klicka pa 'Spela in'



Tala tydligt och se till att den Kliniskt relevanta talaren kan héras tydligt

Avsluta inspelningen nar konsultationsinnehallet ar klart

2.25 Pausa, ateruppta eller stoppa inspelning

Anvand paus vid tillfalliga avbrott

Innan du aterupptar, bekréfta att rétt patient och mikrofon fortfarande &r aktiva

Om du &r oséker pa om innehall saknas, komplettera manuellt

2.26 Ladda upp ljudfil

Ljudfilformat som stods: WAV, MP3 och OGG

Véanta pa att systemet slutfér uppladdning, slutférande och bearbetning innan du forlitar dig pa den genererade utdata.

Om uppladdning, slutférande eller bearbetning misslyckas, anvand reservdokumentationsprocessen eller upprepa
uppladdningen forst efter att ha verifierat vad som har och inte har mottagits av systemet.

2.27 Fritextinmatning for remiss och remissvar

Anvéand endast fritextinmatning dar funktionen uttryckligen stéder den inmatningsvagen fér den valda
dokumentationsuppgiften.
Ange endast kallmaterial som klinikern kan verifiera direkt

Anvéand inte fritextinmatning for att inféra icke understédda diagnoser, behandlingsbeslut, mottagardetaljer eller
patientinformation som inte faststéllts i det kontrollerade arbetsflédet.

Anvand inte fritextinmatning for att stélla fragor eller missbruka utkast

2.28 PDF-uppladdning for remiss och remissvar

Anvéand endast PDF-inmatning dér funktionen uttryckligen stoder dokumentanalys fér den valda dokumentationsuppgiften.

Bekrafta att PDF-filen tillhér ratt patient och vardtillfalle

Jamfor det extraherade textinnehallet med kall-PDF:en innan godkannande eftersom layoutforlust, OCR-fel eller utelamnat
innehall kan paverka det genererade utkastet.

Om den extraherade texten &r ofullstandig, felaktig eller kliniskt vilseledande, granska, redigera och godkann utkastet

manuellt eller anvand istéllet en sékrare Inmatningsmetod istéllet for att godkanna resultatet utan &ndringar.

Behandla inte PDF-parsning som bevis pa att allt relevant kallinnehall har fangats korrekt.

2.29 Generera dokumentsspecifika utkast

Journalutkast

Anvand det standardiserade arbetsflodet for utkastgenerering. Granska det genererade utkastet i enlighet med §2.33 och
§2.38.1 innan godk&nnande eller dverforing.

2.29.1 Atgardskoder (Forsakringskassan)

Dentio aterberattar automatiskt ersattningskoder enligt Forsakringskassans foreskrifter (TLV KUSP) baserat pa det
inspelade motet. Systemet visar kodférslag med motivering, beréknade priser samt eventuella dokumentationsbrister
(efterlevnadsgap).

ADMINISTRATIV STODFUNKTION — UTANFOR OMRADET FOR MEDICINSKA ENHETER

Atgardskoderna utgér en rent administrativ stodfunktion och ingér inte i medicinteknikens tillampningsomrade. Enligt TLV:s
KUSP (§ 2, avsnitt 1.4.2.1) finns en tydlig, formell skillnad mellan klinisk diagnos/journalféring (reglerad av
patientdatalagen 2008:355) och erséattningsrapportering (reglerad av lagen om statligt tandvardsstod 2008:145).
Tandvardsstodets tillstandskoder ar ofta mer omfattande &n enskilda diagnoser och funktionen kan darfor inte anses vara
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en medicinteknisk funktion. Kliniken har fullt ansvar for att sakerstélla att korrekt kod anvéands och att dokumentationen
uppfyller kraven for erséattning.

Test

“Tilbokn 2890 2026, 0051

0 patenter

7 remiss

e e, ot s, O & Ommns |
e
=
.
r—
0 omperte e
o B wren .
2 onamtnin (A
Figur: Erséttningskoder med motivering och efterlevnadsvarningar



2.29.2 Remiss och Remissvar

Remisser och remissvar kan skapas direkt i journalvyn via respektive flikar, eller via den fristdende remissidan i
sidomenyn. PDF-filer (max 10 MB) kan bifogas som stédjande dokumentation.

B Dentiokliniken v

& Patienter

£9 Kommunikation
= Mallar

L Analys

Team

5
oo

D Support

22 Byt anvandare

Anton Li &

AL N,
Dentiokliniken
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Skapare

< Rem

Journal

Ladda upp
kontext.

| Innehall
Amne (valf

T.ex. Kor

Remissinfc

Beskriv ¢
onskade

generers

Efter att du



Figur: Remisstabell

© Dentiokiinken . .
Skapa remiss/remissvar

# Patienter

Glcrezh tar] Journalunderlag
¥ Analys
&

2o Team
Kicka for attladda upp
Endast POF,

Innahall
Amne (vafrit

T.ex. Korsultation, Réntger, Tandreglering

Remissinforma

@ support

2, Bytanvandare

. Anton Ll @

Figur: Flik fér remissvar

Remiss- och remissvarsutkast ar osignerade arbetsutkast fram till dess att klinikern har granskat och godként dem. Uttver
den obligatoriska granskningen i §2.38.1 och patientverifieringen i §2.38.2 ska anvandaren innan godkannande eller

overforing:

verifiera att angiven mottagare och destination ar korrekta.

verifiera att den kliniska anledningen till remissen eller remissvaret korrekt aterspeglar konsultationen eller kallmaterialet.
bekréafta att utkastet inte innehaller fabricerat, ej underbyggt eller ofullstandigt kliniskt innehall.

bekréafta att utkastet inte drar kliniska slutsatser som inte faststélldes under det ursprungliga arbetsflodet.
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2.30 Granska tandstatusutkast

B Dentiokliniken v

A8 Patienter
% Remiss
63 Kommunikation

= Mallar

L Analys

Lo Team

D Support

22 Byt anvandare

AL AntonLi &

Centiokliniken

Figur: Odontogram / Status

< Tillbaka till Patienter 2 Testpatient

B |

Daganteckning Status

4 Generera status

& Redigera

Initialkaries D2 1

15 M

Retinerad 2

38
48
Saknas 2
18
28
18
48

Tandfargad &

16 do
17 o
24 B
25 o
26 do
3 0O
45 0
46 0O

? &, Ladda ner PDF  (J Primirtdnder

Bekréfta att tandstatusutkasten motsvarar ratt patient och besok.

17

a7
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Granska genererade tandidentifierare, kvadrantreferenser, strukturerade fynd och diagramplacering separat frén
journaltexten.

Jamfor varje genererat tandstatusfynd mot det faktiska motesinnehéllet och eventuellt annat kéllmaterial innan
godkénnande.

Bekrafta att inga felaktiga standardvarden, 6verforda varden, dubblettposter eller saknade strukturerade falt kvarstar i
utkasten.

Korrigera eller avvisa varje tandfynd, statuspost eller strukturerat diagramfélt som inte Gverensstammer med det faktiska
motesinnehallet.

Antag inte att godk&nnande av journalskriftsutkast medfér godkand tandstatusutkast.

Skapa PDF-underlag, 6verfor via API, eller manuellt kopiera tandstatusutdata endast efter att denna utdata har granskats
manuellt.
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2.31 Granska utkast fran funktionen fér parodontalstatusregistrering

[ Dentiokliniken v . . .
< Tillbaka till Patienter 2 Testpatient
A8 Patienter
7 Remiss Daganteckning Status
69 Kommunikation ) . D
(«) Starta Live #. Generera parod Overkdke
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(v} B D E [»] B 3] 3
Fickdjup
M
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Fickdj \8 3 o
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B o 3 ol e o B o B
L M
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PIaCk C B 1*] [ ] o o =) B o ]
Furk
D Support

22 Byt anvandare

AL AntonLi &

Dentiokliniken

Figur: Parodontalt diagram

Bekrafta att utkast frdn parodontalstatusregistreringen motsvarar rétt patient och besokstillfalle.



Granska utkast fran parodontalstatusregistreringen som ett separat dokumentspecifikt resultat innan godkénnande eller
overforing.

Jamfor varje genererat parodontalt fynd, diagramfélt och strukturerad post med det underliggande konsultationsinnehallet
och eventuellt godkant kalimaterial.

Bekrafta att inga obesvarade tomma falt, duplicerade fynd eller olosta osakerheter kvarstar i parodontala registreringen
innan godkannande.

Korrigera eller avvisa alla parodontala fynd som inte aterspeglar det faktiska métesinnehallet eller godkant kallmaterial.

Overfor inte utdata frAn parodontala utkast om inte klinikern specifikt har granskat dessa uppgifter for fullstandighet och
korrekthet.

Antag inte att godkannande av andra utarbetade resultat automatiskt validerar resultatet for parodontala registreringen.

Skapa PDF-underlag, 6verfor via API, eller manuellt kopiera parodontalstatusutdata endast efter att denna utdata har
granskats manuellt.
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2.32 Mallval och kontext-textarbetsflode
B Dentiokliniken v

SR Patienter
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63 Kommunikation

L Analys

Lo Team

(® Support

22 Byt anvandare
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Figur: Mallbibliotek
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EE ...

olanays Administration och anamnes
ID-Kontroll:

i Orsak il besik: Orsaken il varfor patienten ko tll Kiriken.
Tobak: Om man pat anvénder snus eller inte.
Munhygien och kost
Vanor: [borstningjapproximaltfiuor]
Kost: [sockerfrekvens/smastande]
Kiinisk Undersdkning
Stemhinna: (ualfyn]
Bett/kakied: luajfync]
KariesfParod: [se status/sammanfattring]
Réntgen
Bilder: [antal och typ] 3
Indkation: [orsak tll rtg]
Fynd: Irtg-tynd) Provkir din mall
Diagnos & RiskbedBmning Tests din mll mot et exempelpatintesck
Dignos: [sammanfatiande diagnos]
Riskbedbmning Karies: [lgimedel/nbg) i re—
Riskbedomning Parod; (13g/medel/hba]
Planering & Atgrd
Utford atgérs: infofinstruktionbehandiing]
Terapiplan: [planerade atgarder]
Kostnadsforslag: [godkéntjutismnat]
Revision: [dsintervall

@ support

wEmLL e
Figur: Mallredigerare
Skapa en ny mall genom att klicka pa dokumentet ovanfér texten 'Skapa mall’.
Fyll in en mall med enbart strukturell information i textrutan.
Tryck pa skapa.
Vénta tills systemet har laddat fardigt och visar forslag till dina rubriker som &r understrukna i lila.
Granska, redigera och godkann dessa forklaringar genom att klicka pa spara och lamna.

Valj en mall endast nar den &r lamplig for den aktuella konsultationstypen och anvéandaren forstar den struktur som
kommer att tillampas p& den genererade utdata genom att aktivt granska forklaringarna i mallen.

Granska den valda mallen innan generering om anvéandaren &ar oséker pa vilka rubriker, fraser eller vilken struktur den
kommer att infora.

Om anvandaren anger ytterligare instruktioner eller annan text i mallen, begransa texten till relevant
dokumentationsvagledning for den aktuella konsultationen. Det ar anvandaren som ansvarar for att denna information ar

korrekt for det kliniska métet.

Anvand inte mall eller kontexttextinmatning for att infora felaktiga fynd, diagnoser, behandlingsbeslut eller
patientinformation som inte faststallts i det faktiska patientmétet.

For att stodja efterlevnaden av denna begrénsning visar Dentio en varning i mallredigeraren med texten "Mallar far inte
innehélla diagnoser". Varningen ar en paminnelse om att mallar och kontextfalt endast ar avsedda for
dokumentationsstruktur och generell vagledning, inte for diagnostiska fynd, behandlingsbeslut eller patientspecifika
kliniska pastaenden. Eftersom mallar ateranvands 6ver flera konsultationer far de inte innehalla innehall som kan tolkas
som ett kliniskt stallningstagande for en enskild patient.

/\ Mallar far inte innehalla diagnoser

Figur: Varningsruta i mallredigeraren som pdminner anvéndaren om att mallar inte fér innehélla diagnoser.
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2.33 Granska genererad transkription och strukturerat innehall

) Dentiokliniken ) ) . '
< Tillbaka till Patienter 2 Testpatient
A8 Patienter |
7 Remiss Daganteckning Status

63 Kommunikation

AN E 7 Y 5
= Mallar
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L Analys . . . . e s
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Lo Team
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Status
Slemhinnar: Snuslesion regio 16-14, i dvrigt ua. Tunga, munbotten ach gom
Kakled: Knappning i hdger kikled vid gapning. Ingen muskelémhet eller tecl
Tander: 18, 28 saknas. 15 mesialt kritig yta, sonderas ra men utan kavitet, 2«
blédning. 48 ficka 3 mm utan blédning.
Parodontalt: Generell gingivit, Fickdjup 2-3 mm. Bl&dning vid sondering, sar
Rontgen
BW: Initial karies 15 mesialt (emalj). Tata fyllningar 16, 26, 36, 45, 46. Inga te
Behandling
Information till pat ominitial karies 15 samt vikten av fluor. Instruktion i her
Plan fram3t
1. Tid hos tandhyzienist fér depuration och profylax inom 3-4 veckor.
2. Uppféljning hos tandlakare am & manader for kontrall av gingival status, °
(@ Support

Utforda atgarder (Ida
22 Byt anvandare g (Idag)

A KOD 101 Basundersokning, utford av tandlakare
AL AntonLi &

Dentiokliniken

Figur: Tidskriftsvy — Daglig anteckning



2.33.1 Chatt- och roststyrning

Anvandare kan interagera med Al via chattfliken for att stélla frigor om den genererade texten eller begéra specifika

andringar. Chatten fungerar som ett komplement till manuell redigering.

Funktionen "Sag omskrivningar till Al:n" gor det méjligt for anvéndare att ge rostkommandon for att korrigera eller

fortydliga den genererade texten. Klicka pa mikrofonikonen i redigeringsomradet och diktera dina korrigeringar. Vid

anvandning av denna funktion maste anvandaren granska och redigera all text i utkastet innan godkannande.

© Dentiokiniken

## Patiener

€ Tilbska Ul Patienter | © Tostoationt

PRI - it coamen i oumal

Transkription chatt
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Plan fram3t Upgtdljning planeras hos tandnygienist for depuration inom
1 fyra veckor. Ny basundersikning och kontroll av 15M samt
2 et gingivalstatus sker om sex manader.
Lyssnar.. < Verkstéill X
@ Support
S Byt anvindara Utférda atgarder (Idag) 2185kr

Fraga om algardskoder eller métet, lsgg
ill andringar  texten, xa upp Al:n om
hur den ska skriva. 4
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4w AntonLi @

Figur: Réststyrda korrigeringar

Granska transkriptet for utelamnanden och felaktigheter.

Granska strukturerade utdata for formatering och innehallskorrekthet.

Bekrafta att inga icke-stédda diagnostiska eller behandlingsrelaterade slutsatser har inforts.
Bekrafta att allt kliniskt relevant talat innehall ar korrekt atergivet.

Bekrafta att patientens identitet och vardtillfallets kontext forblir korrekta under hela arbetsflodet.

Bekrafta att det genererade utkastet ar tillrackligt komplett for det avsedda dokumentationssteget innan det gar vidare till
godkannande eller éverféring.

Var séarskilt uppmarksam pa alla ord, tandnummer, diagnoser eller andra element markerade med ett fragetecken (?) eller
liknande osakerhetsmarkor; Dentio kan anvénda detta for att indikera osékerhet i transkriptionen eller strukturerandet.

Nar en osakerhetsmarkor forekommer, verifiera kéllkonsultationsinnehallet och korrigera, ta bort eller dokumentera om det
osékra innehéllet innan godkénnande eller éverféring.

Tills en séarskild visuell osakerhetshojdpunktsfunktion implementeras i produktionen, far anvandaren inte forlita sig pa
fargindikatorer och maste aktivt identifiera (?) markérer under granskningen

Dar extra instruktioner, kontexttext, mallar, fritextinmatning eller PDF-inmatning har anvants, bekréfta att den slutliga
utdata fortfarande korrekt aterspeglar det underliggande kallmaterialet och inte tillfor otillatet innehall.

Nar remiss eller remiss-svar genereras, verifiera den avsedda mottagaren och att utkastet forblir [Ampligt for klinikerstyrd
kommunikation snarare &n slutgiltig autonom sandning.

Dar mer &n en dokumenttyp har genererats, granska varje genererat resultat separat innan éverforing.

2.34 Administrativa pAminnelser

Dentio innehaller en panel for administrativa paminnelser. Anvandaren kan skapa en paminnelse manuellt genom att
Oppna paminnelsepanelen och trycka pa plusknappen (+), eller genom en uttrycklig paminnelsefras i transkriberat tal.



CONFIDENTIAL

Paminnelser
F i
u Lagg till paminnelse... ﬂ
> 2klara
mall
Figur: Manuellt skapande av paminnelse via plusknappen.
Paminnelsefraser kan till exempel vara "Paminn mig att ...", "Kom ihag att ...", "Glém inte att ..." eller andra likvardiga

formuleringar med inneb6rden att anvandaren vill bli pamind.

Nar Dentio identifierar en sddan begéran skapas en paminnelse i pdminnelsepanelen. Paminnelsen baseras pa den
uttolkade innebdrden av anvandarens begéran och visas i paminnelselistan tills anvandaren markerar den som Klar,

andrar den eller tar bort den.

Anvandaren kan 6ppna eller redigera en pAminnelse i paminnelsepanelen, ange eller andra titel, innehall och datum/tid
dar sdana falt anvands, och darefter spara eller avbryta andringen.

Paminnelser - Tkvar & Markera alla
r
Titel (valfritt)
ghrns
mall
©  yyyy-mm-dd, --:-- [m}
.
> klar

Figur: Redigering av pdminnelse i paminnelsepanelen.

Om en patient- eller sessionskontext ar aktiv kan paminnelsen visas i anslutning till den kontexten. Anvandaren ansvarar
for att kontrollera att pAminnelsen har korrekt innehall och korrekt patient-, sessions- eller arbetsflddeskontext innan den

anvands.

Paminnelsefunktionen &r en administrativ stodfunktion. Den &r avsedd att hjalpa anvandaren att hitta och hantera egna
korta arbetsuppgifter eller minnesanteckningar. PAminnelser &r inte journalanteckningar och ska inte betraktas som
granskad eller godkand patientdokumentation.

Kliniskt relevant information ska dokumenteras, granskas, godkénnas och 6verforas enligt Dentios ordinarie
dokumentationsfléde och klinikens rutiner. Paminnelser ska inte anvandas for diagnostik, behandling, triage, prioritering,
lakemedelshantering, kliniskt beslutsfattande, kliniska larm eller tidskritisk patientuppf6ljning.

Dentio kan missa en paminnelsefras, skapa en ofullstandig pAminnelse, tolka innebdrden felaktigt, skapa en dubblett eller
koppla paminnelsen till fel kontext. Om en forvantad paminnelse saknas eller ar felaktig ska anvandaren skapa, korrigera
eller ta bort pAminnelsen manuellt enligt klinikens ordinarie administrativa rutin.

2.35 Korrigera, godkanna och overfora

Redigera eller avvisa felaktigt innehall.

Godkann endast det innehall som korrekt aterspeglar konsultationen.
Bekrafta patientens identitet igen i journalsystemet fore export, kopiering eller dverféring.

Bekrafta ratt patient i destinationssystemet fore dverforing



Om uppladdningsfel uppstar, atgarda innan atgarden upprepas for att undvika dubbletter

Verifiera den dverforda texten i malposten

2.36 Anpassnhning och instéllningar

Anvandare kan anpassa Dentio via installningspanelen som nés via sidomenyn. Foljande anpassningsalternativ &r
tillgangliga:

2.36.1 Forkortningar

Definiera anpassade forkortningar som Dentio ska anvéanda i de genererade anteckningarna. Exempel: "Patient” - "Pat",

"Depuration” - "Dep".

2.36.2 Anpassade instruktioner

Ge Dentio specifika instruktioner om hur du vill att journalanteckningar ska skrivas.
2.36.3 Rostidentifiering

Spela in din rost s& att Dentio kan sarskilja klinikerns rost fran patientens rost. Detta tillater talaridentifiering (diarisering) i
de genererade anteckningarna.

Instéliningar

IS

Figur: Anpassa Dentio — férkortningar, egna instruktioner, ordagrant I&ge och réstidentifiering
2.36.4 Instéllningar for datalagring

Under Instéliningar — Instéliningar for datalagring kan kliniken konfigurera hur lange kliniska data lagras innan de
automatiskt raderas. Standardvardet ar 30 dagar (maximalt). Anvandaren kan justera detta mellan 1 och 30 dagar. Data
som automatiskt raderas inkluderar inspelningar och genererade utkast som inte har éverforts till det elektroniska
journalsystemet.

VARNING: Om instillningen for datalagring &r instilld fér 1agt kan kliniska data raderas innan de har granskats
och overforts. Kontrollera alltid att alla utkast har hanterats innan lagringsperioden I6per ut.
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Figur: Instéliningar for datalagring

2.37 Lasanvisningar for detta avsnitt

Varnings-, forsiktighetsatgards- och kvarstdende riskunderavsnitten nedan maste lasas tillsammans innan enheten
anvéands kliniskt. De implementerar Dentios aktuella riskkontrollatgarder och ska dverensstamma med DEN-RM-004,
DEN-US-001 samt den aktuella kontrollerade riskhanteringsfilen.

Flera varningar i detta avsnitt hanvisar till grundlaggande principer som definieras i §2.38. Nar en sadan hanvisning

forekommer géller den refererade principen i sin helhet.

2.38 Grundlaggande sakerhetsprinciper

Denna sektion samlar de sakerhetsprinciper som aterkommer i flera av Dentios arbetsfldden. Efterfoljande avsnitt
héanvisar till dessa principer med sektionsnummer istéllet for att upprepa dem.

2.38.1 Mansklig granskning ar obligatorisk

Alla Al-genererade utdata maste granskas, vid behov korrigeras och uttryckligen godkannas av en kvalificerad anvandare
innan de sparas i patientjournalen eller anvands i kliniskt beslutsfattande.

Anvandaren ska utéva sjalvstandigt professionellt omdéme och far inte godkénna text enbart for att den framstar som
vélformulerad eller fér att den har genererats av produkten. Utdata som framstar som sprékligt korrekta och trovardiga kan
fortfarande vara ofullstandiga, hanforda till fel patient eller kliniskt olampliga. Detta fenomen kallas automatiseringsbias

(automation bias).
2.38.2 Verifiering av patientidentitet och kontext

Dokumentation kopplad till fel patient utgér en betydande sékerhetsrisk. Verifiera alltid att ratt patient &r vald innan du
granskar, godkanner, exporterar, kopierar eller éverfér ndgon Dentio-utdata.
Anvandare maste:

« verifiera ratt patient innan inspelning paborjas.
« avbryta inspelningen omedelbart om moétet andras eller om tal frdn mer &n en patient fangas i samma inspelning.
« verifiera patient- och moéteskontexten igen innan godkannande, export eller éverféring.

« avbryta och korrigera arbetsflodet omedelbart om fel patient, fel méte eller fel destinationspost missténks.
2.38.3 IT-sdkerhetskrav fér anviandaren

Anvéndare ska folja de IT-sékerhetskrav som anges i §2.17. Utdver dessa géller:
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« Anvand Dentio endast 6ver natverksanslutningar som uppratthaller saker HTTPS/TLS-kommunikation och inte
paverkar autentiseringsfunktionaliteten.

« Rapportera misstankta sakerhetshandelser, problem med dataintegritet eller obehdérig dtkomst utan dréjsmal enligt
§2.50.

2.38.4 Overgéang till reservdokumentationsprocess

Nar tillforlitlig inspelning, bearbetning eller korrigering inte kan uppnas ska anvéandaren éverga till organisationens
reservdokumentationsprocess. Anvéndaren far inte anta att osparad eller delvis genererad text &r komplett. Aterga till
Dentios arbetsflode forst efter att tkomst har aterstéllts och det aktuella tillstidndet har verifierats.

2.38.5 Eskalering och support

Om ett problem kvarstar efter anvandaratgard: kontakta forst den lokala administratéren for webblasar-, enhets- eller
natverksfragor, darefter Dentio support enligt §2.50. Om patientdata-separation kan ha paverkats, eskalera &dven lokalt
enligt klinikens incidentrutin.

2.39 Begransningar for Al

Utdver den obligatoriska granskning som beskrivs i §2.38.1 ska anvandaren vara medveten om att Dentio kan producera:

« utelamnanden.

transkriptionsfel.

« Al-hallucinationer — fabricerat kliniskt innehall som saknar grund i det ursprungliga konsultationsmaterialet.

felaktig strukturering.

formulering som inte helt dverensstammer med den muntliga konsultationen.
« Innehall som verkar trovérdigt men som inte korrekt aterger motet.

« osakra ord, tandnummer, diagnoser eller andra element som Dentio kan markera med ett frigetecken (?) nar
fortroendet ar lagt.

talartilldelnings- eller diariseringsfel dér fel talare kopplas till ett uttalande.
« ofullstandig eller felaktig textutvinning fran uppladdat PDF-kallmaterial.
« osdkert eller vilseledande resultat orsakat av felaktigt eller ofullstandigt fritextkalldata.
Anvéandare far inte anta att genererad information &r fullstéandig eller korrekt utan granskning. Allt innehall markerat med

(?) eller annan osakerhetsmarkor kraver noggrann manuell granskning och korrigering innan godkénnande eller
overforing.
(?)-markoren forblir den aktiva osdkerhetsindikatorn och maste behandlas som en direkt signal om att det berorda

innehallet kraver specifik manuell verifiering innan godkannande, export eller éverforing.

For paminnelser kan Al- och transkriptionsrelaterade begransningar leda till att en pAminnelsefras missas, misstolkas,
dubbletteras eller kopplas till fel kontext. Anvandaren ska darfor kontrollera paminnelsen och vid behov korrigera, ta bort
eller skapa den manuellt.

2.40 Varning for korrigering och redigeringar

Om anvandaren inte med sékerhet kan korrigera, avvisa eller atergenerera ett felaktigt resultat ska utkastet inte
godkannas eller verforas.

Om redigeringskontroller, angerfunktion eller dokumentvéxling inte fungerar som férvantat ska anvandaren avbryta
arbetsflodet fore godkannande, sékerstalla korrekt patientkontext i enlighet med §2.38.2 samt éverga till
reservdokumentationsprocessen enligt §2.38.4 om korrigering inte kan genomforas pa ett sékert satt.

2.41 Begransningar i ljudkvalitet och avbrytande av inspelning

Prestandan kan forsamras vid hogt bakgrundsbrus, dverlappande talare, olamplig mikrofonplacering, otydligt tal,
anvandning av sprak eller terminologivarianter som inte stods, samt vid starka accenter, dialektvariationer eller blandat
sprakbruk som faller utanfér validerade driftsférhallanden.



Anvandaren ska alltid genomftra noggrann granskning och korrigering i enlighet med §2.38.1. Om tillforlitlig inspelning
inte kan uppnas ska anvandaren 6verga till reservdokumentationsprocessen enligt §2.38.4.

Anvéandaren far inte anta att inspelningsarbetsflodet ar sékert att fortsétta enbart for att granssnittet forblir Gppet.
Anvéndaren ska avbryta och korrigera arbetsflodet om:
« mikrofonbehdrighet nekas, blockeras eller forloras.
« ingen lamplig mikrofon ar tillganglig eller fel mikrofon &r vald.
« inspelningen har pausats, avbrutits eller kopplats fran och anvandaren inte kan bekréafta vilket innehall som spelades
in.

« systemet fortfarande laddar upp, bearbetar eller slutfor och det slutgiltiga tillstandet &nnu inte har bekréftats.

2.42 Varning om dataskydd och sekretess

Dentios arbetsfloden kan omfatta ljudinspelningar, transkript, strukturerade utkast samt innehall for dverforing till
destinationssystem som innehaller patientidentifierbar halsoinformation. Utéver de IT-sakerhetskrav som anges i §2.38.3
ska anvandaren:

« skydda autentiseringsuppgifter, aktiva sessioner och arbetsstationsatkomst under hela arbetsflédet.
« undvika att registrera, visa eller 6verfora patientinformation dar obehériga kan iaktta eller fa atkomst till den.
« enbart anvanda godkanda Dentio-atkomstvéagar, godkénda enheter och godkéanda dverforingsarbetsfloden for
patientdata.
« utan drojsmal rapportera misstankt obehorig atkomst, oavsiktligt réjande, dataintrang, utpressningsprogram eller
problem med dataintegritet till Dentio.
Molnbaserad bearbetning och natverkséverforing medfor kvarstdende integritets- och cybersakerhetsrisker aven nar
angivna kontroller foljs. Anvandaren far inte fortsatta klinisk anvandning vid misstanke om att kontobehdérighet,
arbetsstationens integritet eller patientdatas konfidentialitet har aventyrats.

Detaljerade instruktioner for datahantering, cyberséakerhet, avveckling och integritetsskydd aterfinns i §2.46-2.47.

Paminnelser kan innehalla patientidentifierbar eller annan kanslig information om anvandaren dikterar eller skriver sddan
information. Anvandaren ska endast inkludera information som behdvs fér den administrativa uppgiften och hantera
paminnelser med samma sekretessmedvetenhet som 6vrig patientrelaterad information i Dentio.

2.43 Integrations-, 6verforings- och tillimpningsomradesférsiktighetsmatt

Dentio dokumenterar enbart information som uttryckligen anges under den konfigurerade konsultationen. Produkten far
inte aberopas som bevis for att en klinisk slutsats som inte uttryckligen angetts har faststéllts.

Stddda tredjepartsintegrationer med journalsystem ar begransade till kliniker-styrd dverfoéring av osignerad
utkastinformation. Dentio &r inte det slutgiltiga patientjournalsystemet. Utkastinformation som visas eller tillfalligt lagras i
Dentio forblir arbetsinformation tills klinikern godkénner och registrerar den i det avsedda efterféljande
patientjournalsystemet.

Anvandare maste verifiera att éverford eller kopierad text visas korrekt i efterféljande dokumentationssystem. Om
integration eller 6verforing misslyckas maste anvandaren atgarda problemet innan den genererade utdata kan betraktas
som fullstandig dokumentation.

2.44 Kvarstaende risker

Aven nér alla kontroller i denna bruksanvisning foljs kan féljande risker inte helt elimineras:

Al-genererat innehdll. Utdata kan innehalla fabricerade kliniska fynd, utelamnad information, felaktig strukturering,
felaktiga tandnummer eller felattribuerade uttalanden (diariseringsfel). Innehall kan framsta som trovardigt utan att korrekt
aterge konsultationen.

Patientforvaxling. Dokumentation kan kopplas till fel patient om verifieringsstegen i §2.38.2 inte foljs konsekvent, eller om
tal fran mer an ett patientmate fangas i samma inspelning.

Ljudberoende. Transkriptionskvaliteten forsamras vid bristfalliga ljudférhallanden, starka accenter, dialekter eller blandat
sprakbruk utanfor validerade driftsforhallanden.
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PDF- och fritextinmatning. Textextraktion fran PDF-filer kan vara ofullstandig eller felaktig. Fritextinmatning av lag
kvalitet kan ge vilseledande utdata.

Osakerhetsmarkorer. Element markerade med (?) kan forbises vid otillracklig granskning, vilket leder till att osakert
innehall godkanns.

Overforing och integration. Innehall kan férvanskas, dupliceras eller g& férlorat vid éverforing till journalsystemet.
Remisser och remissvar kan éverforas med felaktig mottagare eller ofullstandigt innehall.

Dataskydd och tillgianglighet. Molnbaserad bearbetning och natverksoverforing medfor kvarstdende integritets- och
cybersékerhetsrisker. Tjanstavbrott kan leda till férlust av osparad dokumentation.

Programvarudndringar. Uppdateringar kan férandra arbetsfloden eller riskkontroller. Om bruksanvisning och utbildning
inte kontrolleras p& nytt kan féraldrade antaganden kvarsta.

Dessa risker ar anledningen till att ménsklig granskning (82.38.1) &r obligatorisk for alla utdata. Den primara
kontrollatgarden forblir klinikerns aktiva granskning, korrigering och uttryckliga godkannande fére varje 6verféring till
patientjournalen.

Paminnelser. En pdminnelse kan saknas, vara ofullstandig, ha missforstadd innebord eller vara kopplad till fel patient-,
sessions- eller arbetsflodeskontext. Funktionen &r darfor begrénsad till administrativt stod och kraver anvandarens
kontroll, redigering eller borttagning innan paminnelsen anvands i arbetsflodet.

2.45 Fels6kning och aterstillning

Exempel pa representativa meddelanden riktade till anvandaren kan inkludera: “Ingen mikrofon hittades”, “Misslyckades
med att upptacka mikrofoner”, “Mikrofonsystemet &r inte klart”, “Uppladdning misslyckades”. For kontaktuppgifter, se
§2.50.

Om problemet kvarstar efter den anvandaratgard som anges i tabellen nedan, f6lj eskaleringsvagen i §2.38.5.



Situation eller meddelandetyp

Mikrofontillstand nekades eller
blockerades

Ingen mikrofon hittades eller fel mikrofon
vald

Inspelning pausad eller avbruten
oavsiktligt

Uppladdning misslyckades eller
bearbetning verkar ha fastnat

Kallfil tillhér fel patient eller vardtillfille

PDF-innehallet tolkas felaktigt eller viktig
information saknas

Genererad journal, odontogram eller
parodontal diagramutskrift verkar
ofullstéandig eller felaktig

Genererat remiss- eller remisssvarsutdata
verkar osannolikt, ofullstandigt eller riktat
till fel mottagare

Generering av odontogram eller parodontal
kartlaggning misslyckas

Systemstatus, varnings- eller
bekraftelsemeddelande &r otydligt

Sessionen avslutas automatiskt,
anvandaren loggas ut, eller ett osparat
utkast kan ga férlorat

Integrations-, uppladdnings- eller
destinationssystemvalidering misslyckas

Programvara otillganglig eller anslutning
avbruten

Inloggning eller atkomst misslyckas

Anvéndaratgard

Starta eller fortsatt inte inspelning. Kontrollera webblasarens
behérighetsinstillningar, begar atkomst p& nytt om lampligt, och bekrifta
att mikrofonatkomst ar beviljad innan du férséker igen.

Kontrollera den aktiva ljudingdngsenheten, anslut den avsedda
mikrofonen vid behov, och bekrafta att réatt enhet ar vald.

Stoppa och verifiera patient-/sessionskontext, mikrofonens status samt
vilket innehall som faktiskt har fangats. Upprepa den saknade delen eller
6verga till reservdokumentationsprocessen (§2.38.4).

Anta inte att uppladdningen &r slutférd. Kontrollera om filen mottagits,
vénta pa slutgiltigt tillstdnd, undvik dubbel aterinlaimning.

Avbryt arbetsflodet omedelbart. Generera, godkann eller 6verfor inte
resultat fran fel kéllfil. Bekréfta patientidentiteten pa nytt (§2.38.2) och
starta endast om med korrekt kadllmaterial.

Jamfor extraherat innehall med kall-PDF:en. Korrigera utkastet manuellt
eller mata in informationen igen via en séakrare arbetsprocess. Godkann
inte resultatet om extraktionskvaliteten &r oséker.

Kontrollera ljudkvalitet, patientkontext, valt dokumenttyp samt eventuella
anvandarinmatade instruktioner eller mallar. Korrigera manuellt eller
upprepa arbetsflodet. Godkann inte resultatet forran det ar tillrackligt
korrekt och fullstandigt.

Verifiera mottagaren, kallmaterialet och avsett utdataformat. Korrigera
utkastet manuellt eller kassera det istéllet for att 6verfora det oférandrat.

Bekrifta att ratt konsultationsinnehdll och dokumenttyp har valts, och
forsok sedan igen efter att ha kontrollerat att den underliggande
sessionsstatusen ar tillrackligt fullstandig.

Stanna upp och las meddelandet noggrant innan du fortsatter. Verifiera
patientens kontext, arbetsflédets status och om den atgéard som bekréftas
overensstammer med din avsikt. Om osakerhet foreligger, godkann,
exportera eller éverfor inte utkastet.

Logga in igen, verifiera patient- och sessionskontext (§2.38.2) och bekrafta
vilken information som har sparats respektive inte sparats innan arbetet
aterupptas. Aterskapa eller dverfor inte innehall forran risken for
dubbelinmatning har kontrollerats.

Verifiera om innehallet sparades eller éverférdes framgéngsrikt. Undvik
duplicering eller partiell registrering i patientjournalen. Kontrollera
méaldokumentet innan &tgéarden upprepas.

Anvand organisationens reservdokumentationsprocess (§2.38.4). Anta inte
att osparad eller delvis genererad text ar komplett. Aterga till arbetsflodet
forst efter att &tkomst har aterstillts och det aktuella tillstandet har
verifierats.

Verifiera kontostatus, webblasarkompatibilitet samt att natverkspolicys
inte blockerar atkomst.
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For paminnelsespecifika problem galler foljande anvandaratgarder.

Situation eller meddelandetyp Anvéndaratgard

L .. . Kontrollera paminnelsepanelen. Om paminnelsen saknas, skapa uppgiften manuellt
Forvantad paminnelse skapas inte X . o o . .
enligt klinikens ordinarie administrativa rutin.

Paminnelsen innehaller felaktig eller Redigera eller ta bort padminnelsen. Anvand inte pAminnelsen som grund for klinisk
ofullstandig text atgard eller journalféring.

Paminnelsen &r kopplad till fel patient Ta bort eller korrigera pAminnelsen. Verifiera aktuell patient-, sessions- och

eller fel kontext arbetsflodeskontext innan fortsatt anvandning.

. Ta bort dubbletter och behéll endast den paminnelse som anvandaren har verifierat
Dubbletterade paminnelser skapas
som korrekt.

2.46 Datahantering, cybersdkerhet och avveckling

De grundlaggande IT-sékerhetskrav som anvéndaren ska folja definieras i §2.38.3.

Dentio &r en molnbaserad tjanst. All patientdata bearbetas och lagras inom EU/EES. Data krypteras vid lagring och vid
overforing (TLS 1.2 eller senare). Dentio anvander underleverantorer for transkription, sprakmodeller och databaslagring;
samtliga omfattas av personuppgiftsbitradesavtal och har verifierats for EU-datalagring. En aktuell forteckning éver
underleverantorer finns tillganglig pa begéaran via support@dentio.com.

Autentisering sker via Mobilt BankID eller e-post och l6senord. Inaktiva sessioner avslutas automatiskt.

Kliniken ar personuppgiftsansvarig for den patientdata som behandlas i Dentio. Dentio AB agerar personuppgiftsbitrade i
enlighet med det personuppgiftsbitradesavtal som ingds med varje klinik. Kliniken ansvarar for att informera patienter och
inhdmta samtycke enligt tillamplig lagstiftning och klinikens egna rutiner.

Lagringstider for inspelningar och genererade utkast som inte har 6verforts till journalsystemet konfigureras av kliniken
under Instéllningar — Instéllningar for datalagring (se §2.36.4). Efter utgdngen lagringsperiod raderas data automatiskt.Vid
avslut av konto eller tjanst, se §2.47 for avvecklingsinstruktioner. Vid frdgor om dataradering enligt GDPR, kontakta
support@dentio.com.

Paminnelser lagras som anvandarskapade administrativa uppgifter i Dentio och kan innehalla patientrelaterad information
beroende pa vad anvandaren dikterar eller skriver. PAminnelser ska markeras som hanterade eller tas bort nar de inte
langre behovs. Vid avslut av konto eller tjanst omfattas de av Dentios ordinarie processer for datalagring, radering och

avveckling.

2.47 Avveckling och radering av data

Nar en Klinik eller anvandarorganisation upphor med att anvanda Dentio p& en arbetsstation eller konto méste operatéren:

« avsluta aktiva sessioner och ta bort lokal &tkomst fran delade enheter.

« bekrafta att erforderlig patientdokumentation har granskats och éverférts enligt godkénd arbetsflédesprocess.
« ta bort nedladdade filer, webblasarens lagrade data eller tillfalliga lokala kopior enligt klinikens policy.

« avsluta anvandaratkomst enligt organisationens atkomstkontrollprocess.

« folja den godkénda Dentio-proceduren for datalagring och radering vid avslut av konto eller tjanst.

» kontakta support@dentio.com for radering av data enligt GDPR.

2.48 Underhall, uppdateringar och versionshantering

Dentio underhélls genom kontrollerade programvaruuppdateringar. Uppdateringar distribueras vid behov och kan avse
underhall, sakerhetskorrigeringar eller forbattringar av arbetsflodet. Inget forebyggande underhall kravs fran anvandaren
utéver att uppratthalla de krav som anges i §2.38.3.

Anvandare maste:

« granska uppdateringsmeddelanden som kan paverka arbetsflode eller sékerhet innan fortsatt klinisk anvandning.
« verifiera den aktuella versionen i det utgivna anvandargranssnittet via Instaliningar - Om Dentio eller motsvarande
utgivna markvag.
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Planerat underhall och sakerhetsrelevanta andringar kommuniceras i forvag genom meddelande i produkten,
informationsutskick eller uppdaterade bruksanvisningar.

Om en uppdatering forandrar villkoren fér séker anvandning ska kliniken granska de nya instruktionerna, upprepa
installationsverifieringen och vid behov genomféra uppdaterad anvandarutbildning innan klinisk anvandning aterupptas.

Om en uppdatering skapar en oséker situation ska anvandaren omedelbart sluta anvanda det berérda arbetsflodet,
6verga till reservdokumentationsprocessen (§2.38.4) och kontakta Dentio enligt §2.50.

2.49 Markning och tillgang till bruksanvisningen (IFU)

Den senaste godkanda versionen av denna bruksanvisning finns tillganglig i appen under Instéllningar - Om Dentio.

Bruksanvisningen finns dven tillganglig i pappersformat p& begéaran via support@dentio.com eller +46702943177. Den
svenska versionen &r den géllande versionen.

Symbolférteckning

Produktens méarkning och digitala etikettvyer anvander symboler frdn EN 1SO 15223-1:2021. Tabellen nedan forklarar
varje symbol som férekommer i Dentio Practice Automation System s& att anvandaren kan tolka mérkningen utan att sla
upp standarden.

Symbol Klausul Titel Forklaring

Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt (MD) enligt MDR
5.7.7 Medicinteknisk produkt 2017/745. Bekréftar att Dentio Practice Automation System &r en
reglerad produkt och inte en allmén kontorsprogramvara.

CE-markning enligt MDR 2017/745. For klass |-egendeklaration
€ = CE-marke visas inget anmélt organ-nummer intill mérket. Annan utformning

N

innebar att markningen inte kommer fran Dentio.

Anger den juridiska tillverkaren av produkten. Fér Dentio &ar detta
5.1.1 Tillverkare alltid Dentio AB med adress Sveavagen 28, 111 34 Stockholm,
Sverige.

Anger datum da aktuell programvaruversion frigavs. For MDSW

g E K

Tillverkningsdatum likstalls frigérningsdatumet med "tillverkningsdatum" och visas i
"Om Dentio".
Tillverkarens katalogreferens for produkten. For Dentio &ar
5.1.6 Produktreferens (REF)

referensen alltid DEN-PAS.

} ) . UDI-barare som identifierar produkten i EUDAMED och i Dentios
Unik produktidentifiering . i )
.10 (uDI) sparbarhetsregister. Aktuell UDI-DI &r 07350183430006; Basic UDI-
DI &r 735018343Dentio_v1AM.

o
~

Anvandaren uppmanas att lasa hela bruksanvisningen (denna
5.4.3 Las bruksanvisningen DEN-IFU-001) innan produkten anvands kliniskt. Bruksanvisningen
tillhandahalls i elektronisk form (elFU).

Markerar att anvandaren ska vara uppmarksam pa begransningar,
Forsiktighet varningar och restriktioner som beskrivs i avsnitten om avsett

> B

andamal, kontraindikationer och sékerhetsinformation.
Symbolerna &r atergivna enligt EN ISO 15223-1:2021. Vid uppdatering av standarden granskas tabellen och uppdateras

tillsammans med DEN-LAB-001 och DEN-IFU-001 i samma versionsslapp.

2.50 Rapportering av incidenter och support

Anvandare maste utan dréjsmal rapportera féljande till Dentio:

« allvarliga incidenter relaterade till enheten.
« betydande funktionsstérningar som paverkar saker anvandning.

« bestdende eller aterkommande felaktigheter som kan utgora en sékerhetsrisk.
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« misstankta cybersakerhets- eller dataintegritetsproblem som kan paverka saker anvandning.

Rapportering ska ske omedelbart via den inbyggda supportfunktionen i Dentio-appen (féredragen rapporteringsvag) eller
via de alternativa kontaktvagarna nedan.

Sa hir rapporterar du via Dentio-appen:

Klicka p& “Support” nere till vanster i sidomenyn.
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Fyll i formuléret under “Skicka ett supportarende”. Ange ett &amne, vélj kategori och prioritet, och beskriv problemet s&
detaljerat som majligt. Inkludera eventuella felmeddelanden och steg for att terskapa problemet. Klicka sedan pé “Skicka

arende”. Dentios supportteam svarar vanligtvis inom 24 timmar.

Kom igang med Dentio | Résta pa funktionsférsiag

| Skicka ett supportérende
& Stang v dontosom muntigt kommance.

& Fiapal daganteckningen 3 vyt

| Vaniga fragor

© Hor stararjag on nspolning?

) Hurlaadar jag upp en fournal?

) Hurbytrjag inik?

Vad g jog om nspelingen e fungerar?

Anvéandare och vardpersonal i Sverige kan dven rapportera misstankta allvarliga incidenter till Lakemedelsverket.
Anvéandare och vardpersonal etablerade i andra EU-medlemsstater bor dven rapportera missténkta allvarliga incidenter till
den behodriga myndigheten i den medlemsstat dar de ar etablerade.

Enligt MDR bilaga | avsnitt 23.4(z) ska anvandare och vardpersonal utan drojsmal rapportera misstankta allvarliga
incidenter till Dentio och aven anvanda den rapporteringsvag via behorig myndighet som finns tillganglig i den
medlemsstat dér de ar etablerade.

I denna bruksanvisning avser en allvarlig héandelse en héndelse som direkt eller indirekt har lett till, kan ha lett till eller kan
leda till dodsfall, allvarlig férsamring av en persons hélsa eller ett allvarligt hot mot folkhélsan. Anvéndare bor rapportera

misstankta allvarliga handelser utan dréjsmal nar de blir medvetna om dem.

Efter mottagande av en incidentrapport bedémer Dentio handelsen och fullgér vid behov tillverkarens
rapporteringsskyldigheter enligt MDR artikel 87. Detta ersatter inte anvandarens eller vardpersonalens egen skyldighet att
rapportera missténkta allvarliga incidenter enligt ovan.



Alternativa kontaktvéagar:
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Dentio AB postadress: Sveavagen 28, 111 34 Stockholm, Sverige

Dentio support: support@dentio.com

Dentio offentlig telefon: +46702943177

Allman kontakt for Dentio: info@dentio.com

Forfragningar om Dentio vigilance och papperskopior: support@dentio.com eller +46702943177

Dentio support tillganglighet: Helgfria vardagar, kl. 08:00-17:00

Lakemedelsverket: registrator@lakemedelsverket.se
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