Invisalign® — umowa i dokument swiadomej zgody

Dokument Swiadomej zgody i
umowy z pacjentem dotyczacy
leczenia ortodontycznego
Invisalign®

Pana/Pani lekarz zaleca leczenie ortodontyczne
Pana/Pani z uzyciem systemu Invisalign. Mimo ze
skutkiem leczenia ortodontycznego moze by¢ bardziej
zdrowy i atrakcyjny usmiech, nalezy tez pamietac,

ze dowolne leczenie ortodontyczne (a w tym leczenie
ortodontyczne z uzyciem naktadek Invisalign) posiada
ograniczenia i niesie ze sobg potencjalne ryzyko, ktére
nalezy wzig¢ pod uwage przed rozpoczeciem leczenia.

Opis wyrobu

Naktadki Invisalign opracowane przez firme Align
Technology, Inc. (odtad , firma Align”) to zestaw
przezroczystych, wyjmowanych aparatéw, ktére
stopniowo przemieszczajg zeby pacjenta. Produkt
Invisalign to potgczenie rozpoznania i zalecen lekarza
z zaawansowang technologig grafiki komputerowe;j,
na podstawie ktdrych powstaje plan leczenia
okreslajgcy pozgdane przemieszczenia zebdw podczas
leczenia. Po zatwierdzeniu planu leczenia
opracowanego przez lekarza zostaje wyprodukowany
zestaw unikalnych naktadek Invisalign, przeznaczonych
do leczenia konkretnego pacjenta.

Procedura

W ramach procedury u pacjenta moze zosta¢ wykonane
rutynowe badanie poprzedzajgce leczenie, obejmujace
wykonanie zdjec¢ rentgenowskich i zwyktych. Lekarz
wykonuje tez wyciski lub skany wewnatrzustne zebdéw
pacjenta, ktore trafiajg nastepnie wraz z zaleceniami
do pracowni firmy Align. Na podstawie zalecen lekarza
technicy firmy Align tworzg model komputerowy planu
leczenia ClinCheck®. Po zatwierdzeniu planu leczenia
ClinCheck przez lekarza firma Align produkuje i
dostarcza zestaw przeznaczonych dla konkretnego
pacjenta naktadek. taczna liczba naktadek moze by¢
rozna i jest uzalezniona od skomplikowania wady zgryzu
pacjenta i planu leczenia zaproponowanego przez
lekarza. Nakfadki sg kolejno numerowane i zostajg
wydane pacjentowi wraz ze specjalnymi instrukcjami
lekarza. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, naktadki nalezy
nosi¢ od 20 do 22 godzin na dobe i wyjmowac je
wytacznie przed positkami oraz myciem i nitkowaniem
zebow. Naktadki wymienia sie na kolejng pare co dwa
tygodnie lub co inny okres, jesli tak zdecyduje lekarz.
Leczenie trwa przez okres uzalezniony od ztozonosci
zalecen lekarza. Ponadto lekarz okresla czestotliwosé
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wizyt w gabinecie stomatologicznym, zazwyczaj nie
rzadziej niz co 6-8 tygodni.

Podczas leczenia niektdérych pacjentow moze byé
konieczne zastosowanie zaczepow osadzonych na
zebach i/lub wyciggdéw elastycznych wspomagajgcych
niektore przemieszczenia ortodontyczne.

Po zakoniczeniu leczenia pierwszym zestawem
naktadek moze by¢ wymagane wykonanie
dodatkowych wyciskéw lub skandw wewnatrzustnych
i/lub zastosowanie naktadek do korekcji koricowe;j.

Korzysci

e Naktadki Invisalign to estetyczna alternatywa dla
tradycyjnych aparatéw.

e Naktadki sg niemal niewidocznej, dzieki czemu
niewiele oséb odnotowuje fakt leczenia pacjenta.

e  Plan leczenia mozna zwizualizowaé za pomocg
oprogramowania ClinCheck.

e Naktadki umozliwiajg normalne mycie i nitkowanie
zebow, czynnosci zazwyczaj utrudnione podczas
leczenia tradycyjnymi aparatami.

e Naktadki nie posiadajag metalowych drutéw ani
zamkow stosowanych w tradycyjnych aparatach.

e Noszenie naktadek moze prowadzi¢ do poprawy
nawykdéw dotyczgcych higieny jamy ustne;j.

e  Podczas leczenia pacjenci Invisalign moga
zaobserwowacd poprawe zdrowia przyzebia
(dzigset).

Ryzyko i niedogodnosci

Podobnie do innych rodzajow leczenia ortodontycznego
produkty Invisalign mogg powodowac niektdére
z opisanych ponizej zagrozen:

Zaniedbanie noszenia naktadek przez wymagana liczbe
godzin dziennie, uzytkowanie produktu niezgodnie

z zaleceniami lekarskimi, niezgtaszanie sie na wizyty
lekarskie oraz wyrzynanie sie zebow badz nietypowo
uksztattowane zeby mogg wydtuzy¢ okres leczenia

i wptywaé negatywnie na mozliwos¢ uzyskania
pozadanych wynikdw.

Po wymianie naktadki na kolejng w zestawie moze
wystepowac bolesnosc zebdéw.

Moga wystgpic zadrapania lub podraznienie dzigset,
wewnetrznych policzkéw i warg.
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Zeby moga zmienié ustawienie po leczeniu. Zjawisko
to mozna ograniczy¢, regularnie zaktadajac aparat
retencyjny po zakonczeniu leczenia.

U pacjentow spozywajacych zywnosé lub napoje
zawierajace cukier, zaniedbujacych doktadne mycie i
nitkowanie zebow przed zatozeniem naktadek Invisalign
lub nieutrzymujgcych witasciwej higieny jamy ustnej i
niestosujacych odpowiedniej profilaktyki moga wystapic
préchnica zebdw, choroby przyzebia, zapalenia dzigset
lub trwate znaki (np. wskutek odwapnienia).

Naktadki moga powodowac¢ krétkotrwate problemy

z mowieniem i seplenienie, jednak wszelkie wady wymowy
powodowane przez produkty Invisalign® powinny sie
cofngé w ciggu nie wiecej niz dwdch tygodni.

Naktadki mogg by¢ przyczyna tymczasowego nasilenia
Slinienia sie lub suchosci jamy ustnej, a niektore leki
moga wzmacniac te skutki.

Zaczepy to ,,guziczki” w kolorze zebodw, ktére moga zostac
przytwierdzone podczas leczenia do jednego lub wiekszej
liczby zebdw. Ich zadaniem jest wspomaganie
przemieszczen zebdw i/lub lepsze utrzymywanie naktadek
na zebach. Zaczepy mogg utatwiac zauwazenie, ze pacjent
przechodzi leczenie ortodontyczne. Zostajg one usuniete
po zakonczeniu leczenia.

Zaczepy moga odpasé i wymagac¢ wymiany.

Moze by¢ wymagana korekta powierzchni stycznych
zebow w celu wytworzenia przestrzeni niezbednej do
uzyskania wyrodwnania zebow.

W trakcie leczenia moze zmieniac sie zgryz pacjenta,
co moze prowadzi¢ do tymczasowego dyskomfortu.

W rzadkich przypadkach moze wystapié niewielkie
powierzchniowe zuzycie naktadek, jesli pacjent zgrzyta
zebami lub jesli zeby ocierajg sie o siebie, jednak
zazwyczaj nie powoduje to zadnych problemdw,
poniewaz ogdlna integralnosc i wytrzymatosé naktadek
nie zmienia sie.

Po zakoniczeniu leczenia ortodontycznego moze by¢
wymagana korekta zgryzu (,korekta zwarcia”).

Nietypowo uksztattowane, wyrzynajace sie zeby i/lub
ubytki moga wptywac na dostosowanie naktadek i
mozliwos¢ uzyskania pozadanych wynikéw.

Leczenie ciezkich przypadkdw zgryzu otwartego,
nagryzu poziomego, uzebienie mieszane i/lub
szkieletowe zwezenie szczeki mogg wymagac leczenia
wspomagajgcego uzupetniajgcego leczenie naktadkami.

(xvi) Uzupetniajgce leczenie ortodontyczne, na przyktad z
wykorzystaniem naklejanych guzikéw, elastycznych
wyciggdw ortodontycznych, aparatéw pomocniczych /
urzgdzen stomatologicznych (np. tymczasowych
urzadzen zakotwiczajgcych, odcinkowych aparatéw
statych) i/lub odtwdrcze procedury stomatologiczne
mogg by¢ niezbedne w przypadku bardziej ztozonych
planéw leczenia, gdy same naktadki mogg by¢
niewystarczajgce do osiggniecia pozadanego wyniku.

(xvii) Zeby zachodzace na siebie od dtugiego czasu mogg nie
posiadac tkanki dzigstowej ponizej powierzchni stycznej
po ich wyréwnaniu, co prowadzi do powstania pustego
,Czarnego tréjkata”.

(xviii) Naktadki nie sg skuteczne w przemieszczaniu implantéow
dentystycznych.

(xix) Na leczenie ortodontyczne mogg wptywac ogdlny stan
zdrowia pacjenta i zazywane przez niego leki.

(xx) Zdrowie tkanki kostnej i dzigset podpierajgcych zeby
moze sie pogorszyc.

(xxi) Przed rozpoczeciem leczenia produktem Invisalign moze
by¢ konieczny zabieg chirurgiczny korygujacy sttoczenie
zebdw lub powazne wady w obrebie szczeki. Jesli
wymagany jest stomatologiczny zabieg chirurgiczny,
przed rozpoczeciem leczenia nalezy wzig¢ pod uwage
zagrozenia zwigzane ze znieczuleniem i prawidtowym
gojeniem.

(xxii) Moze pogorszy¢ sie stan zeba, ktory ulegt uprzednio
uszkodzeniu lub zostat w istotnym zakresie odtworzony.
W rzadkich przypadkach moze ulec pogorszeniu
trwatos¢ zeba, zab moze wymagac¢ dodatkowych
zabiegéw stomatologicznych, takich jak kanatowe i/lub
dodatkowe postepowanie zachowawcze, moze tez
nastgpic utrata zeba.

(xxiii) Istniejgce uzupetnienia stomatologiczne (np. korony)
mogg zostac naruszone i wymagac¢ ponownego
cementowania lub, w niektérych przypadkach,
wymiany.

(xxiv) Krdtkie korony kliniczne mogg powodowac problemy z
osadzaniem aparatu i utrudnia¢ przemieszczanie zebdw.

(xxv) Podczas leczenia ortodontycznego dtugosé¢ korzeni
zebow moze ulec skréceniu, co moze pogorszy¢
trwatos¢ zebow.

(xxvi) Pekniecie produktu jest bardziej prawdopodobne u
pacjentdw z powaznym sttoczeniem i/lub kilkoma
ubytkami.
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(xxvii)Istnieje ryzyko przypadkowego potkniecia aparatéw
ortodontycznych lub ich czesci badz ich wciggniecia
z powietrzem do drég oddechowych.

(xxviii) W rzadkich przypadkach mogg réwniez wystgpic
problemy w obrebie stawu skroniowo-zuchwowego,
powodujace bdl stawu, bdle gtowy lub problemy uszne.

(xxix) Moga wystapic¢ reakcje alergiczne.

(xxx) Moze wystgpic supererupcja zebdw, ktére nie
sg co najmniej czesciowo pokryte naktadka.

(xxxi) W rzadkich przypadkach u pacjentéw z dziedzicznym
obrzekiem naczynioruchowym (schorzeniem
uwarunkowanym genetycznie) moze wystgpic
gwattowny miejscowy obrzek tkanek podskdrnych,
a w tym krtani. Dziedziczny obrzek naczynioruchowy
moga wywotac stabe bodzce, takie jak procedury
stomatologiczne.

Swiadoma zgoda

Udostepniono mi wystarczajacg ilos¢ czasu na
przeczytanie oraz umozliwiono mi przeczytanie
powyzszych informacji opisujacych leczenie
ortodontyczne za pomoca nakfadek Invisalign.
Rozumiem korzysci, ryzyko, alternatywy i
niedogodnosci zwigzane z leczeniem oraz to, ze mam
mozliwos¢ rezygnacji z wszystkich form leczenia.
Poinformowano mnie w wystarczajgcym zakresie oraz
umozliwiono zadanie pytan i przedyskutowanie obaw
dotyczacych leczenia ortodontycznego z uzyciem
produktéw Invisalign® z moim lekarzem, ktory bedzie
mnie leczyt. Rozumiem, ze produktow Invisalign
nalezy uzywac wytgcznie po zasiegnieciu porady
przeszkolonego lekarza Invisalign oraz zgodnie z jego
zaleceniami i niniejszym wyrazam zgode na leczenie
ortodontyczne z uzyciem produktow Invisalign
zalecane przez mojego lekarza.

Ze wzgledu na fakt, ze ortodoncja nie jest nauka $cista,
przyjmuje do wiadomosci, ze moj lekarz i firma

Align Technology, Inc. z siedzibg w San Jose w Kalifornii
(odtad , firma Align”) nie udzielaja i nie moga udzieli¢
zadnej gwarancji ani zapewnien w odniesieniu do
wyniku leczenia. Rozumiem, ze firma Align nie jest
dostawcy swiadczer medycznych, stomatologicznych
ani zdrowotnych i nie Swiadczy i nie moze Swiadczy¢
ustug medycznych, stomatologicznych ani z zakresu
porad lekarskich. Zadne zapewnienia ani gwarancje
dotyczace okreslonego wyniku mojego leczenia nie
zostaty mi udzielone przez mojego lekarza ani firme
Align, jej przedstawicieli, nastepcédw prawnych,
cesjonariuszy i agentéw.

Rozumiem zasady i wyrazam zgode na zbieranie

i uzycie przez lekarza moich danych medycznych,

a w tym miedzy innymi zdjec rentgenowskich,
raportéow, wykresoéw, historii medycznej, zdje¢,
ustalen, gipsowych modeli uzebienia, wyciskéw
uzebienia lub skanéw wewnatrzustnych, zalecen,
rozpoznan, badan medycznych, wynikéw badan,
informacji o grupie etnicznej i danych rozliczeniowych
oraz pozostatej dokumentacji leczenia w posiadaniu
mojego lekarza (odtad ,, dokumentacja medyczna”)

w zakresie niezbednym do leczenia, obstugi klienta

i rozliczen. Jesli nie wyraze zgody na uzycie mojej
dokumentacji medycznej we wskazany wyzej sposéb,
przeprowadzenie leczenia Invisalign mojego uzebienia
moze by¢ niemozliwe.

Zobowiazuje sie nie dochodzi¢ ani nie upowazniaé nikogo
do dochodzenia w moim imieniu odszkodowania,
zadoscuczynienia, rekompensaty lub prawa do korzystania
zinnych srodkéw ochrony odnosnie takiego ujawnienia
danych. Rozumiem, ze za uzycie mojej dokumentacji
medycznej nie przystuguje mi wynagrodzenie oraz ze ani
mi, ani zadnej osobie dziatajgcej w moim imieniu nie
przystuguje prawo do zatwierdzania, zgtaszania innych
roszczen o zaptate wynagrodzenia, prawo do dochodzenia
lub otrzymania odszkodowania, zados$¢uczynienia lub
rekompensaty ani prawo do korzystania z innych $rodkéw
ochrony wynikajgcych z uzycia zgodnego z warunkami
niniejszej Zgody.

Kopia tej Zgody bedzie uznawana za réwnie skuteczng
i obowigzujaca jak jej oryginat. Swoim ponizszym
podpisem potwierdzam przeczytanie i zrozumienie
warunkow okreslonych w niniejszym dokumencie oraz
moja zgode na te warunki.

Informacja o ochronie
prywatnosci

Lekarz jest administratorem danych osobowych
znajdujacych sie w dokumentacji medycznej pacjenta.
Firma Align i inni cztonkowie jej grupy przedsiebiorstw
(odtad ,,Grupa Align”) otrzymaja dokumentacje
medyczng pacjenta i moze by¢ ona przechowywana

na serwerach Grupy Align poza krajem zamieszkania
pacjenta. Jednak Grupa Align bedzie nadal chroni¢ dane
pacjenta zgodnie z wigzgcymi regutami korporacyjnymi
Grupy Align, ktére mozna poznaé pod adresem
www.aligntech.com.
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Dokumentacja medyczna pacjenta bedzie udostepniania
podmiotom trzecim wyfacznie w przypadkach
dopuszczonych przez obowigzujace przepisy, np. gdy
bedzie to konieczne do ochrony zywotnych intereséw
pacjenta lub innej osoby badz do ustalenia,
egzekwowania lub ochrony roszczen prawnych. Lekarz

i Grupa Align bedg przetwarza¢ dokumentacje
medyczng pacjenta w ramach leczenia pacjenta. Grupa
Align moze tez zanonimizowac¢ dokumentacje medyczna
pacjenta i wykorzysta¢ ja do wewnetrznych celow
analitycznych i badawczych. Lekarz i Grupa Align beda
przechowywa¢ dokumentacje medyczng pacjenta
wytacznie tak dtugo, jak bedzie istnie¢ uzasadniajaca to
potrzeba, na przyktad dalsze leczenie pacjenta lub
wypetnienie zobowigzan regulacyjnych. Po zakorczeniu
tego okresu dokumentacja medyczna zostanie usunieta
lub zanonimizowana badz, jesli nie bedzie to mozliwe
(na przyktad wskutek zarchiwizowania dokumentacji
medycznej pacjenta w kopii zapasowej), bedzie ona
bezpiecznie przechowywana do czasu uzyskania
mozliwosci jej usuniecia.

Wszelkie pytania dotyczace sposobdéw wykorzystania
dokumentacji medycznej pacjent powinien kierowac

do swojego lekarza. Lekarz udzieli informacji
dotyczacych prawa pacjenta do:

e  uzyskiwania dostepu do swojej dokumentacji
medycznej oraz zadania korekt, aktualizacji lub
usuniecia tej dokumentacji;

e  ograniczenia przetwarzania swojej dokumentacji
medycznej;

e  73adania, aby lekarz przekazat dokumentacje medyczna
innemu lekarzowi;

e wycofania w dowolnym czasie zgody na przetwarzanie
swojej dokumentacji medycznej.

Ponadto pacjent ma takze prawo do wnoszenia do
lokalnego organu ochrony danych skarg dotyczacych
zbierania i przetwarzania jego dokumentacji medycznej.
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Podpis
Imie i nazwisko drukowanymi literami
Adres

Miejscowosc

Data

Swiadek

Imie i nazwisko drukowanymi literami

Podpis rodzica / opiekuna

Jesli pacjent nie posiada zdolno$ci prawnej do wyrazenia zgody, dokument zgody
musi zosta¢ podpisany takze przez rodzica lub opiekuna.

Align Technology BV

Arlandaweg 161
1043 HS Amsterdam
Holandia

www.invisalign.pl
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