Invisalign® beleegyez6 nyilatkozat és megallapodas

Invisalign® fogszabalyozo kezelés —
Paciens beleegyez6 nyilatkozata
és megallapodas

KezelSorvosa az Invisalign rendszert javasolta Onnek
fogszabdlyozo kezeléséhez. Fontos tudnia, hogy bar a
fogszabdlyozassal mosolya egészségesebb és vonzébb
lehet, a kezelésnek (beleértve az Invisalign
fogszabalyozo sinekkel valé kezelést) vannak korlatai,
és potencialis kockazatokkal jar, amelyeket a kezelés
megkezdése elétt érdemes figyelembe vennie.

A készulék leirasa

Az Align Technology, Inc. (a tovabbiakban: ,Align”)
altal kifejlesztett Invisalign fogszabalyozé sinek
atlatszo muanyagbdl készilt, kivehetd késziilékek,
amelyek fokozatosan, kis |épésekben mozgatjak a
fogakat. Az Invisalign termékeinek hasznalata soran
a kezel6orvosa altal felallitott diagndzis és kezelési
javallat alapjan, kifinomult szamitogépes grafikan
alapuld technoldégiaval készil el a kezelési terv, amely
meghatarozza a fogak kivant mozgatdasat a kezelés
soran. A kezelGorvosa altal kidolgozott kezelési terv
jévahagydsa utan elkésziilnek a kifejezetten az On
kezeléséhez tervezett, személyre szabott Invisalign
fogszabalyozo sinek.

A kezelés menete

A fogszabalyozd kezelés elGtti szokasos vizsgalatok
keretében tobbek kdzott rontgenfelvétel és fényképek
készilnek a fogazatardl. Kezel6orvosa hagyomanyos
lenyomatvételi eljardssal vagy intraordlis szkennerrel
lenyomatot vesz a fogakrdl, és ezeket az adatokat a
kezelési javallattal egyltt elkildi az Align laboratdriuma
szamara. Az Align technikusai a ClinCheck® szoftverrel
elkészitik a javallat szerinti kezelés modelljét. Miutan
kezel6orvosa jévahagyta a ClinCheck kezelési tervet,

az Align legyartja és kezelGorvosanak kiszallitja az
egyedi fogszabalyozd sineket. A fogszabdlyozd sinek
teljes szdma a malokkluziéo mértékétdl és a kezel6orvos
altal 6sszedllitott kezelési tervt6l fiiggéen valtozhat.

Az egyedileg szamozott fogszabalyozd sineket
kezel6orvosatol kapja meg, aki részletesen tajékoztatja
Ont a hasznalatukrdl. Ha kezel6orvosa masként nem
rendelkezik, a fogszabalyozé sineket naponta korilbeldl
20-22 6ran at kell viselni. Csak étkezéshez,
fogmosashoz és fogselyem hasznalatdhoz vehetdk ki.
KezelGorvosa utasitdsainak megfelelGen altaldban két
hét elteltével kell a kovetkezd fogszabdlyozo sinre kell
valtani. A kezelés teljes idGtartama a kezel6orvos altal
Osszeallitott kezelési javallat 6sszetettségétdl fliggben
valtozhat. Legalabb 6—-8 hetente keresse fel
kezel6orvosat, ha nem kapott ezzel ellentétes utasitast.

(ii)

(iii)

Egyes pdciensek esetében a fogak kivant
elmozduldsanak elGsegitése érdekében a fogakra
ragasztott, esztétikus rogzitéelemek és/vagy gumi
ligaturdk alkalmazdsa is sziikséges a kezelés sordn.

A fogszabalyozd sinek els6 sorozatdval végzett kezelést
kovet6en hagyomdnyos lenyomatvételi eljardssal vagy
intraoralis szkennerrel tovabbi lenyomatvételre
és/vagy az eredményt finomito sinekre lehet sziikség.

El&nyok

e Azlnvisalign fogszabalyozo sinek esztétikus
alternativat kinalnak a hagyomanyos
fogszabalyozd késziilékek helyett.

e Afogszabalyozé sinek szinte lathatatlanok,
igy sokan észre sem fogjak venni, hogy On
fogszabalyozot visel.

e AClinCheck szoftverrel a kezelési terv vizudlisan
megjelenithetd.

e Alegtobb hagyomanyos fogszabalyozo késziiléktdl
eltéréen a sinek nem akaddlyozzak a fogmosast és
a fogselyem hasznalatat.

e Afogszabdlyozd sineken nincsenek a hagyomanyos
fogszabalyozo késziilékeknél megszokott
fémdroétok és bracketek.

e Asinek hasznalata javithatja a szajhigiéniai
szokdsokat a kezelés id6tartama alatt.

e AzlInvisalign termékeket hasznald pacienseknél
a kezelés soran javulhat a periodontalis szévetek
(az iny) egészségi allapota.

Kockazatok és kellemetlenségek

Mas fogszabalyozd kezelésekhez hasonldan az Invisalign
termékek hasznalata esetén is fennallnak az alabbi
kockazatok:

A késziilékek a naponta elGirtndl rovidebb ideig torténé
viselése, az orvos a termék hasznélataval kapcsolatos
utasitasainak figyelmen kivil hagydsa, tavolmaradas a
megbeszélt vizsgalati id6pontokrdl, valamint Uj fogak
megjelenése vagy rendellenes formaju fogak jelenléte
meghosszabbithatja a kezelés id6tartamat, vagy
befolyasolhatja a kivant eredményt elérését;

Uj fogszabalyozé sinre véltaskor a fogak érzékenyek
lehetnek;

Az iny, a szajlreg belsé felszine vagy az ajkak
megsérilhetnek, vagy irritacio léphet fel;
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A kezelést kovetSen a fogak elmozdulhatnak. Ennek
a valdszinlisége csokkenthetd retencios késziilék
viselésével a kezelést kdvetben;

Cukortartalmu ételek és italok fogyasztasa, az Invisalign
fogszabalyozé sin felhelyezése elStti megfelel6
fogmosas és fogselyemhasznalat elmulasztasa,
valamint a megfelel§ szajhigiénia és dvintézkedések
elhanyagolasa esetén fogszuvasodds, inybetegség,
inygyulladas, valamint a fogak maradandé
elszinez6dése (példaul dekalcifikacid) kovetkezhet be;

A fogszabalyozd sinek atmenetileg befolyasolhatjak

a beszédet, és selypitést okozhatnak, azonban az
Invisalign® termékek altal okozott beszédhibanak egy-
két hét alatt el kell mulnia;

A fogszabalyozd sinek atmenetileg névelhetik a
nyaltermel&dést, illetve fokozhatjak a szajszarazsagot.
Egyes gyogyszerek erdsithetik ez a hatast;

Az egy vagy tobb fogra ragasztott, a foggal megegyez§
szinl rogzit6elemek célja, hogy a kezelés soran
megkonnyitsék a fogak elmozdulasat és/vagy a készulék
szorosabb rogzitését. Az ilyen rogzitéelemek hasznalata
esetén a fogszabalyozd készilék kénnyebben
észrevehetd. Ezek a kezelés végén el lesznek tavolitva.

A rogzit6elemek levaldsa esetén sziikség lehet azok
potlasara.

A rendezett fogsor létrejottéhez sziikséges szabad hely
kialakitdsdhoz sziikség lehet interproximalis
konturozasra vagy redukciora;

A kezelés soran a harapas valtozhat, ami atmeneti
kényelmetlenséget okozhat a paciens szdmara.

Ritkan eléfordulhat, hogy a fogszabalyozé sin felszine
kissé megkopik, mert a paciens csikorgatja a fogait,
vagy a fogak egymashoz dorzsél6dnek. Ez altaldban
nem jelent problémat, mivel a sinek stabilitdsat és
teherbirasat nem befolydsolja.

A fogszabdlyozd kezelés végén sziikség lehet az
esetleges harapds korrekcidjara (,,okkluzié korrekciéja”).

A szokasostol eltér6 formaju, djonnan el6buijt, illetve
hidnyzé fogak befolydsolhatjak a fogszabdlyozé sinhez
vald alkalmazkoddst és a kivant eredmény elérését.

Jelentds nyitott harapas vagy mélyharapas, vegyes
fogazat és/vagy keskeny allkapocscsont esetén a
fogszabdlyozo sinek mellett kiegészitd kezelésre is
szlikség lehet.
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Osszetettebb kezelési tervek esetében, ahol az
Invisalign fogszabdlyozd sinnel Gnmagaban nem érheté
el a kivant eredmény, kiegészit6 fogszabalyozd
eszkdzokre, példaul ragasztott rogzitGelemek, gumi
ligaturak vagy egyéb készllékek és fogaszati eszk6zok
(pl. ideiglenes horgonyzast biztositd eszk6zok, rogzitett
készllékek) hasznalatara, illetve helyredllité fogaszati
eljarasokra lehet sziikség.

A régodta atfedd pozicidban 4ll6 fogak esetében a fogak
rendezését kovetGen az inyszovet nem mindig tolti ki
az interproximalis érintkezés alatti terlletet, igy ott
ugynevezett fekete haromszog alakul ki.

A fogszabalyozd sinek nem alkalmasak a fogdszati
implantatumok mozgatasara.

A paciens betegségei, valamint az altala szedett
gyogyszerek befolydsolhatjak a fogszabalyozé kezelést;

A fogakat megtamasztd csont- és inyszoveg egészségi
allapota romolhat vagy egyes allapotok
sulyosbodhatnak;

Az Invisalign termék alkalmazdsa el6tt sziikség lehet az
allkapocs sulyos aszimmetridja és a fogtorlddas mdtéti
korrekcidjara. Szajsebészeti beavatkozds esetén a
kezelés el6tt figyelembe kell venni az érzéstelenitéssel
és a megfeleld sebgydgyulassal kapcsolatos
kockazatokat;

A korabban sériilt, illetve jelent8s helyredllité
beavatkozdson atesett fogak allapota romolhat.
Ritka esetben a fog hasznos élettartama csdkkenhet,
fogdszati beavatkozast, példaul gydkérkezelést vagy
tovabbi helyredllitd mveletet igényelhet, vagy a
paciens elveszitheti a fogat;

A meglévé fogpdtlasok (példaul korondk) elmozdulasa
miatt szlikség lehet azok Ujbdli rogzitésére, illetve egyes
esetekben cseréjére;

Az alacsony fogkorona megnehezitheti a fogszabalyozd
sin rogzitését és a fogak elmozdulasat;

A fogszabalyozé kezelés sordn a foggyokér hossza
csokkenhet, ami megroviditheti a fogak hasznos
élettartamat;

A termék eltérésének valdszinlisége nagyobb azoknal
a pdcienseknél, akiknél sulyos fogtorlédas all fenn,
és/vagy tobb fog hidnyzik;

(xxvii) A fogszabalyozd készllékeket vagy azok részeit a paciens

véletlenl lenyelheti, vagy a légutakba keriilhetnek;

(xxviii) Ritka esetben az allkapocsizlletben kialakuld problémak

izlileti fajdalmat, fejfajast vagy fulproblémakat okozhatnak;
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(xxix) Allergids reakcid alakulhat ki;

(xxx) A fogszabalyozo sin dltal egyaltalan nem takart fogak

a normalisnal jobban kiemelkedhetnek;

(xxxi) Az 6rokletes angio6déma nev( genetikai

rendellenességben szenved6 betegeknél ritka esetben a
bér alatti szovetek hirtelen megduzzadasa fordulhat el§,
tobbek kozott a gégénél. Ezt enyhe ingerek, igy a
fogaszati eljarasok is kivalthatjak.

Beleegyezd nyilatkozat

Figyelmesen elolvastam az Invisalign fogszabalyozé
sinekkel végzett fogszabdlyozé kezelésre vonatkozd
fenti informacidkat. Tisztaban vagyok a kezeléssel jard
elényokkel, kockazatokkal, kellemetlenségekkel és az
alternativ kezelési lehet&ségekkel, valamint azzal,
hogy visszautasithatom a kezelést. Megfelel6
tajékoztatdst kaptam az Invisalign® termékekkel
végzett fogszabalyozo kezelésrdl, és alkalmam nyilt
kérdéseket feltenni és az aggdlyaimat megbeszélni a
kezel6orvosommal. Tisztaban vagyok azzal, hogy az
Invisalign termékeket kizardlag az Invisalign termékek
haszndlatdban jartas, képzettséggel rendelkezé
orvossal vald konzultaciot kovetéen, az orvos javallata
alapjan hasznalhatom, és ezennel hozzajarulok a
kezel6orvosom 4ltal eldirt Invisalign termékekkel
végzett fogszabalyozé kezeléshez.

Mivel a fogszabdlyozas nem egzakt tudomany,
tudomadsul veszem, hogy a kezel6orvosom és az

Align Technology, Inc., amelynek székhelye San Jose,
Kalifornia (a tovédbbiakban: ,Align”) nem képes
szavatolni a kezelésem eredményét. Tisztaban vagyok
azzal, hogy az Align nem orvosi, fogdszati vagy
egészségligyi szolgdltatd, nem végez és nem is végezhet
orvosi vagy fogorvosi tevékenységet, valamint nem
nyujt és nem nyujthat orvosi tandcsadast. Sem a
kezel6orvosom, sem az Align vagy annak képviseldi,
jogutddjai, megbizottai és ligynokei nem szavatoljak
a kezelésem pontos eredményét.

Tisztdban vagyok azzal, és hozzajarulok, hogy a
kezel6orvosom a kezelésemhez, az ligyfélszolgalati
tevékenységhez és a szamlazdshoz sziikséges
egészségligyi adatokat gy(ijtson rolam, és azokat
felhaszndlja, beleértve tobbek kozott a kdvetkezket:
rontgenfelvételek, jelentések, diagramok, kortorténet,
fényképek, eredmények, gipszmodellek,
foglenyomatok, a szajlregrdl intraoralis szkennerrel
készitett felvételek, orvosi javallatok, diagndzisok,
orvosi vizsgalatok, vizsgélati eredmények, etnikai
hovatartozasra vonatkozod adatok, szamlazasi adatok,
valamint a kezel6orvos birtokaban Iévé egyéb, a
kezeléssel kapcsolatos feljegyzések (a tovabbiakban:
,egészségligyi adatok”). Ha nem jarulok hozza az

egészségligyi adataim fentiek szerinti
felhaszndlasdhoz, nem részestilhetek az Invisalign
termékekkel végzett kezelésben.

Vallalom, hogy nem inditok jogorvoslati eljarast vagy
kovetelek erkdlcsi vagy anyagi kartéritést a fenti adatok
rendelkezésére bocsatasaért, és ezt mas sem teszi a
nevemben. Tudomasul veszem, hogy az egészségligyi
adataim felhaszndldsaért nem részesiilok
ellenszolgdltatdsban, és az adatok a jelen Beleegyez6
nyilatkozatban foglaltak szerinti felhasznaldsa
tekintetében sem én, sem a nevemben mds nem
rendelkezik jévahagyasi joggal, tarthat igényt
ellenszolgaltatasra, illetve indithat jogorvoslati eljarast
vagy kovetelhet erkélcsi vagy anyagi kartéritést.

A jelen Beleegyezd nyilatkozat mdsolata az eredetivel
megegyezs érvénnyel bir. Az alairasommal igazolom,
hogy a jelen Beleegyez6 nyilatkozatban foglaltakat
elolvastam, megértettem és elfogadom.

Adatvédelmi tajékoztato

Az egészségligyi adatai kozott megtaldlhatd személyes
adatok kezel8je az On kezel6orvosa. Az Align és
vallalatcsoportjanak mas tagjai (a tovabbiakban:

»az Align Csoport”) megkapjak az On egészségiigyi
adatait, és azokat az Align Csoport kiszolgaldin, a
lakéhelye szerinti orszagon kivil tarolhatjak. Az Align
Csoport azonban a kotelez§ erej(i vallalati
szabalyzatdban (a tovabbiakban: ,BCR”) foglaltaknak
megfelelGen tovabbra is gondoskodik az adatai
védelmérdl. A szabdlyzat megtalalhato a
www.aligntech.com webhelyen.

Egészségligyi adatai csak akkor lesznek megosztva
harmadik felekkel, ha azt a hatdlyos jogszabalyok
megengedik, példaul ha az az On vagy mas személy
alapvet6 érdekeinek védelméhez vagy jogi kovetelések
megallapitasahoz, gyakorlasahoz vagy védelméhez
szlikséges. Kezel6orvosa és az Align Csoport az
egészségligyi adatait csak az On kezelése céljabdl
dolgozza fel. Az Align Csoport tovabba egészségligyi
adatait névtelenil felhaszndlhatja belsd, elemzési és
kutatasi célokra. KezelGorvosa és az Align Csoport az
egészségligyi adatait kizardlag a feltétlenll sziikséges
ideig, példaul a kezelés biztositasahoz vagy a jogszabalyi
elGirasoknak valé megfelelés érdekében 6rzi meg. Ezt
kovetben egészségligyi adatai tordlve vagy anonimizélva
lesznek, vagy ha ez nem lehetséges (példaul mert az
adatai biztonsagi mentési archivumokban talalhatoak),
biztonsagosan taroljak 6ket, amig a torlésik nem
lehetséges.


http://www.aligntech.com/
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Egészségligyi adatai felhasznalasaval kapcsolatos
kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, beleértve
az aldbbi jogaira vonatkozo kérdéseket is:

e  Hozzaférés az egészségligyi adataihoz, illetve azok
javitasa, aktualizalasa vagy torlésik kérése;

e  Egészségligyi adatai felhasznalasanak korldtozdsa;

e  Egészségligyi adatainak masik kezel6orvoshoz torténé
tovabbitasara vonatkozd kérés;

e  Egészségligyi adatai felhasznalasahoz valé hozzdajarulds
visszavonasa tetszéleges id6pontban.
Egészségligyi adatainak gyl(jtésével és felhasznaldsaval
kapcsolatban jogosult panaszt tenni a helyi adatvédelmi
szervnél.
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Alairas

Név (nyomtatott bet(ivel)

Cim

Varos

Datum

Tanu

Név (nyomtatott bet(ivel)

Szul6/gondviseld alairasa

Ha a paciens nem rendelkezik jogképességgel arra, hogy beleegyezését adja, a jelen
megallapodast a sztlének/gondvisel6nek is ald kell irnia.

Align Technology BV

Arlandaweg 161
1043 HS Amszterdam
Hollandia

www.invisalign.hu
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