Formular: Exemplu -
Consimtamant Informat al Pacientului

Va rugam sa va asigurati ca acest document respecta toate legile si reglementarile locale, conform institutiilor
guvernamentale locale.

Un tratament ortodontic de succes consta intr-un parteneriat intre medic si pacient. Ca regula generala, pacientii informati si
cooperanti pot obtine rezultate ortodontice favorabile. Tn timp ce recunoasteti beneficiile unui zambet frumos si sanatos, ar
trebui sa fiti constienti de faptul c3, |a fel ca orice interventie stomatologicd, tratamentul ortodontic prezinta potentiale limitari
si riscuri. Acestea sunt rareori suficient de grave incat sa va determine sa nu apelati la niciun tratament; cu toate acestea, toti
pacientii ar trebui sa cunoasca faptul ca au optiunea de a nu efectua niciun tratament, acceptandu-si starea orala actuala. De
asemenea, trebuie sa va asigurati cd ati discutat cu medicul dumneavoastra toate alternativele ortodontice disponibile inainte
de aincepe tratamentul.

Va rugam sa cititi cu atentie aceste informatii si sa rugati medicul sa va explice orice lucru care va este neclar. Asigurati-va ca
stiti ce se asteapta de la dumneavoastra ca pacient (sau ca parinte/tutore al unui pacient tanar) in timpul tratamentului.

Despre Gutierele Transparente

Terapia cu gutiere transparente reprezinta un tratament ortodontic in timpul caruiapacientul poarta o serie de gutiere
transparente, detasabile, care misca treptat dintii pentru a imbunatati functia masticatorie si/sau aspectul estetic.
Acest tratament este conceput sa ofere beneficiile finale ale tratamentului ortodontic traditional ,,cu bracketi”, respectiv dinti
dreptisi functie masticatorie imbunatatita, precum si urmatoarele beneficii care sunt disponibile numaiin cazul tratamentului
fara bracketi:

Gutierele sunt transparente, astfel incat nimeni nu va observa ca le purtati.

Nu apar inflamatii sau abraziuni provocate de fire sau de bracketi, prin urmare gutierele transparente sunt mai
confortabile decat aparatele traditionale.

+ Gutierele sunt detasabile, permitandu-va sa mancati, sa beti, sa va periati dintii si sa folositi ata dentara fara restrictii.

Desi beneficiile depasesc in general riscurile potentiale, toti factorii trebuie luati in considerare inainte de a lua decizia de a
purta gutiere. Daca decideti sa efectuati tratamentul cu gutiere transparente, ClearCorrect Operating, LLC (,ClearCorrect”),
un laborator dentar cu sediul in Texas sau una dintre filialele sale vor produce gutiere personalizate pentru dintii
dumneavoastra, pe baza prescriptiei medicului. Medicul dumneavoastra (nu ClearCorrect) raspunde de asigurarea si
gestionarea tratamentului dumneavoastra.

Riscuri Potentiale ale Gutierelor Transparente

Ca sin cazul altor tratamente ortodontice, gutierele transparente pot prezenta anumite riscuri, inclusiv (dar fara a se limita la)
unele dintre riscurile potentiale indicate mai jos:

- Durata tratamentului poate depasi durata estimata. - Cariile dentare, boala parodontald, decalcifierea (marcaje
Nerespectarea instructiunilor medicului dumneavoastra, permanente pe dinti) sau inflamarea gingiilor pot aparea
purtarea gutierelor mai putin de 22 de ore pe zi, daca nu se pastreaza o igiena orala corespunzatoare si
neprezentarea la consultatii, cresterea osoasa excesiva, dacd nu se efectueaza intretinerea preventiva, indiferent
igiena orala deficitara si aparatele deteriorate pot daca purtati gutiere sau nu.

prelungi durata tratamentului, pot creste costul si pot

. ) - Durerea si iritarea tesuturilor moi ale gurii (gingii, obraji
afecta calitatea rezultatelor finale. 7 ¢ gurii (gingii, ]l

limba si buze) sunt posibile, dar apar rareori din cauza
De asemenea, dintii cu forme neobisnuite pot prelungi purtarii gutierelor.
durata tratamentului si pot afecta rezultatele.

- - Initial, gutierele va pot afecta temporar vorbirea. Tn
De exemplu, coroanele clinice scurte pot cauza probleme ’

general, pacientii se adapteaza rapid la purtarea
gutierelor, iar cazurile Tn care vorbirea este afectata
pentru o perioada lunga de timp sunt rare.

cu fixarea aliniatorilor si pot incetini sau Tmpiedica
miscarea dintilor.
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Tn timp ce purtati gutierele, este posibil si apard o
crestere temporara a salivatiei sau uscaciunea gurii.
Anumite medicamente pot accentua acest lucru.

Poate fi necesar sa utilizati temporar atasamente (mici
denivelari din material compozit) fixate pe dinti pentru
a ajuta la efectuarea miscarilor dificile ale dintilor. Cand
nu purtati gutierele, aceste atasamente pot crea o
senzatie neplacuta Tn gura. Deoarece suprafata dintelui
este Tnaspritapentru a se asigura ca atasamentele sunt
aplicate ferm, dintele poate avea un aspect mat sau
decolorat Tn momentul indepartarii acestora; medicul
dumneavoastra poate corecta acest lucru.

Tn cazurile de ingramadire, poate fi necesard IPR,
cunoscuta si sub denumirea de reducere interproximala
(reducerea grosimii smaltului unui dinte), pentru a crea
suficient spatiu pentru a permite miscarea dintilor.

Gutierele dumneavoastra pot include elemente care
sunt plasate pe suprafata interioara a dintelui, spre
limba. Aceste elemente va potirita temporar limba pana
va obisnuiti cu prezenta lor.

Orice medicamente pe care le luati si starea
dumneavoastra medicala generala va pot afecta
tratamentul ortodontic.

Desi mai putin frecvente, pot apdrea reactii alergice la
materialul utilizat in timpul tratamentului. Daca credeti
ca aveti o reactie adversa, informati imediat medicul.

Tn timpul tratamentului pot aparea sensibilitatea dintilor
si sensibilitatea gurii — in special atunci cand se face
trecerea de la un aliniator la altul.

Oasele si gingiile, ambele sustinand dintii, pot fi afectate
de purtarea unor gutiere. Tn unele cazuri, sanatatea lor
poate fi afectata sau agravata.

Poate fi necesara o interventie chirurgicala orala pentru a
corecta ingramadirea excesiva sau dezechilibrele severe
preexistente ale maxilarului. Tnainte de tratament,
trebuie luate 1in considerare toate riscurile unei
interventii chirurgicale orale, cum sunt cele asociate
anesteziei si vindecarii corespunzatoare.

Purtarea gutierelor poate agrava starea dintilor -
traumatizati anterior sau nu. Desi in cazuri rare, acesti
dinti pot necesita tratament dentar suplimentar, cum ar
fi tratamentul endodontic sau un alt tratament de
restaurare, durata de viata a dintilor poate fi scurtata sau
dintii pot fi pierduti complet.
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Restaurarile dentare existente, cum ar fi coroanele si
puntile, pot fi afectate de purtarea gutierelor. Acestea pot
fi dislocate si pot necesita recimentare sau, in unele
cazuri, Tnlocuire. Tnainte de inlocuirea sau adaugarea
oricarei restaurari dentare, consultati-va medicul,
deoarece acestea pot afecta modul de fixare a gutierelor.

Dintii pot supra-erupe (ies din gingii mai mult decat alti
dinti) daca nu sunt cel putin partial acoperiti de gutiera.

Resorbtia (scurtarea) radacinilor poate aparea in timpul
oricarui tip de tratament ortodontic, inclusiv cu aliniatorii
transparenti. Radacinile scurtate nu prezinta niciun
dezavantaj in cazurile clinice sanitoase. Tn cazuri rare,
resorbtia radacinilor poate duce la pierderea dintilor.

Tn cazurile de aglomerare severd sau de lipsa a mai
multor dinti, creste probabilitatea ca gutiera sa se rupa.
Daca se intampla acest lucru, contactati medicul cat mai
curand posibil.

Tntrucat aparatele ortodontice sunt purtate in cavitatea
orala, este posibila inghitirea sau aspirarea accidentala
a gutierei —totala sau partiala.

Desi rareori, pot aparea probleme la nivelul articulatiei
maxilarului, provocand dureri articulare, disconfort,
dureri de cap sau probleme ale urechii. Informati
imediat medicul despre orice astfel de probleme.

Gutierele purtate in afara secventei lor intentionate pot
intdrzia rezultatele tratamentului si pot duce la
complicatii, inclusiv (fard a se limita la) disconfortul
pacientului. Purtati intotdeauna gutierele in ordinea
indicata de medicul dumneavoastra.

Tn unele cazuri, un ,triunghi negru” de tesut gingival
lipsa poate fi vizibil sub contactul interproximal atunci
cand dintii sunt aliniati dupa ce s-au suprapus o
perioada lunga de timp.

Rezultatele pot recidiva daca gutierele nu sunt purtate
conform instructiunilor medicului.

Nu se poate garanta un rezultat favorabil al
tratamentului. Dupa ce gutierele planificate finale au
fost livrate, unele cazuri pot necesita perfectionare cu
ajutorul unor gutiere transparente suplimentare,
tehnici ortodontice traditionale si/sau proceduri
cosmetice cum sunt coroanele sau fatetele pentru a
obtine rezultate ideale. Daca aveti nevoie de astfel de
proceduri, pot exista costuri suplimentare. Pentru
rezultate optime, urmati intotdeauna instructiunile de
utilizare (incluse in fiecare pachet de gutiere).
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Consimtamant si Acord Informat

Am citit siam inteles continutul acestui document care descrie aspectele si riscurile tratamentului cu gutiere transparente. Am
fost suficient informat/a si mi s-a oferit posibilitatea de a discuta acest formular si continutul acestuia cu medicul subsemnat
si de a primi raspunsuri adecvate la intrebarile mele. Mi s-a cerut sa iau o decizie cu privire la tratamentul meu si sunt de acord
sa beneficiez de tratament cu gutiere transparente produse de ClearCorrect, asa cum sunt planificate, prescrise si furnizate de
medicul subsemnat. Sunt de acord sa urmez tratamentul indicat de medic exact asa cum este planificat, prescris si furnizat si
inteleg ca orice intrebari, ingrijorari sau reclamatii pe care le am cu privire la tratament trebuie comunicate imediat medicului.

Am luat la cunostinta ca nici medicul meu, nici ClearCorrect, angajatii, reprezentantii, succesorii, mandatarii sau agentii sai nu
au, nu pot sau nu vor face nicio promisiune sau garantie cu privire la succesul tratamentului meu si nu dau asigurari de niciun
fel cu privire la un anumit rezultat al tratamentului meu. Inteleg ca ClearCorrect nu practica stomatologia si nu ofera sfaturi
medicale. Tnteleg ci ClearCorrect produce dispozitive medicale pe baza instructiunilor de la medicul prescriptor. Inteleg c3
trebuie sa contactez intotdeauna medicul in prima instanta (nu ClearCorrect) cu privire la asteptarile mele, dificultatile,
rezultatele sau orice alte aspecte ale tratamentului meu.

Tnteleg ca ar putea fi necesar sa efectuez amprente, scanari intraorale, scanari digitale de model, radiografii (raze X) si/sau
fotografii pentru diagnostic, evaluare profesionala de catre medicul meu sau alti stomatologi consultanti si ortodonti si
transmiterea catre ClearCorrect. Am luat la cunostinta ca acestea vor fiincluse in fisele mele medicale, care cuprind ,informatii
medicale privind o persoana identificabild”, asa cum este definit termenul respectiv la articolul 4, numarul (15) din GDPR. Inteleg
ca medicul meu, in conformitate cu articolul 9, paragraful 2, litera (h) din GDPR, nu este obligat sa obtind consimtamantul meu
pentru a utiliza si divulga informatiile mele medicale privind o persoana identificabila pentru activitati de tratament, plata si
operatiuni de ingrijire a sanatatii, dar a ales sa faca acest lucru in mod voluntar prin acest document.

De asemenea, inteleg ca medicul meu, ClearCorrect sau un afiliat ClearCorrect pot utiliza dosarele mele medicale si informatiile
medicale, inclusiv, dar fara a se limita la urmatoarele:

- Grupadevarsta « Miscarile dintilor

« Tipul de malocluzie « Materialul utilizat

- Antecedentele medicale (asociate cu tratamentul) + Imaginiale dintilor

«  Procedura de tratament, numarul de gutiere si reviziile «  Arcade dentare

« Durata tratamentului < Imagine bucala dreapta sau stanga, in ocluzie
«  Atasamentele utilizate (# si locul) «  Imagine faciald in ocluzie

- Descrierea malocluziei, indicatia - Alteimagini, dupa caz (nu fata intreaga sau

jumatate de fata)

Pentru cercetare, pentru a fi transmise autoritatilor de reglementare din intreaga lume, supraveghere post-comercializare, inclusiv
studii de urmarire clinica dupa introducerea pe piata si in scopuri educationale, dar numai in masura in care nu sunt dezvaluite
elemente de identificare individuald, inclusiv, dar fara a se limita la, numele sau adresa mea. Medicul care primeste dosarele mele
medicale si informatiile medicale in baza acestei autorizatii nu va beneficia de remuneratie directa sau indirecta in schimbul
divulgarii informatiilor medicale sau a dosarelor medicale. Tnteleg c3 informatiile medicale sau dosarele medicale utilizate sau
divulgate in conformitate cu aceasta autorizatie pot fi redivulgate de catre destinatar si este posibil sa nu mai fie protejata
confidentialitatea lor de legea federala sau de stat.

Sunt de acord cu aceste utilizari si divulgari asa cum sunt descrise aici. Am luat la cunostinta ca am dreptul de a revoca acest
consimtamant in orice moment, cu exceptia cazului in care destinatarul a actionat deja in baza acestuia. Acest consimtamant este
valabil pana cand il revoc in scris si ii prezint medicului aceasta revocare.

Cu exceptia cazului in care este permis sau cerut altfel conform legii, alte utilizari si divulgari ale dosarelor mele medicale, inclusiv
pentru publicitate sau marketing, fie de catre medicul meu, fie de catre ClearCorrect, vor fi facute numai cu autorizatia mea prealabila
scrisa (pentru care am luat la cunostinta ca medicul meu sau ClearCorrect pot folosi datele mele de contact pentru a ma contacta).
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Declar ca nu voi cauta sau obtine, personal sau printr-un reprezentant care actioneaza in numele meu, despagubiri sau compensatii
— legale, echitabile, banesti sau de alta natura — care decurg din orice utilizare a dosarelor mele medicale care respecta termenii
acestui Consimtamant si acord informat.

Declar ca am citit, inteles si sunt de acord in mod voluntar cu utilizarea gutierelor transparente si cu utilizarea informatiilor mele
medicale in conformitate cu termenii acestui Consimtamant si acord informat.

NUME PACIENT

SEMNATURA PACIENTULUI SAU A PARlNTELU|/TUTORELU| (DACA PACIENTUL ESTE MINOR) DATA | ORA
SEMNATURA MEDICULUI STOMATOLOG/ORTODONT DATA | ORA
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