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CONSENTIMIENTO INFORMADO Y CONTRATO DE INVISALIGN®

CONTRATO Y CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL PACIENTE CON
RESPECTO AL TRATAMIENTO DE ORTODONCIA INVISALIGN®

Sumédico le ha recomendado el sistema Invisalign para su tratamiento

de ortodoncia. Aunque el tratamiento de ortodoncia puede ayudarle a
disfrutar de una sonrisa mas saludable y atractiva, también debe tener en
cuenta que cualquier tratamiento de ortodoncia (incluido el tratamiento de
ortodoncia con aligners Invisalign) tiene limitaciones y riesgos potenciales
que debe considerar antes de someterse a él.

Descripcion del dispositivo

Los aligners Invisalign, desarrollados por Align Technology, Inc. («Align»)
consisten en una serie de dispositivos extraibles de plastico transparente
que mueven los dientes en pequenos incrementos. Los productos de
Invisalign combinan el diagndstico y la prescripcion de su doctor con la
sofisticada tecnologia de los graficos por ordenador para desarrollar un
plan de tratamiento que especifique los movimientos que deseamos que
realicen los dientes en el transcurso de su tratamiento. Tras la aprobacidn
de un plan de tratamiento desarrollado por su doctor, se crean una serie
de aligners Invisalign personalizados especificamente para su tratamiento.

Procedimiento

Es posible que tenga que someterse a un examen ortoddntico rutinario
previo al tratamiento que incluya radiograffas (rayos X) y fotografias. Su
doctor realizard impresiones y escaneos intraorales de sus dientes y los
enviara al laboratorio de Align junto con una prescripcidn. Los técnicos de
Align sequiran las prescripciones de su doctor para crear un modelo de
su tratamiento en el software ClinCheck © . Tras la aprobacidn por parte
de su doctor del plan de tratamiento ClinCheck, Align creard y enviard una
serie de aligners personalizados a su doctor. El nimero total de aligners
dependerd de la complejidad de la maloclusion y del plan de tratamiento
del doctor. Los aligners se numeraran individualmente y su doctor se los
entregard junto con las instrucciones de uso. A menos que su doctor le
indique lo contrario, deberd levar puestos los aligners aproximadamente
entre 20 y 22 horas al dia y quitdrselos solamente para comer, cepillarse
los dientes y utilizar hilo dental. Segtn lo indique su doctor, deberd
cambiar al siguiente juego de aligners de la serie cada dos semanas o
segun le indique el doctor. La duracidn del tratamiento dependera de la
complejidad de la prescripcion de su doctor. A menos que se e indique

lo contrario, deberd tener citas de sequimiento con su doctor cada 6 u 8
semanas como minimo.

Algunos pacientes pueden necesitar attachments estéticos cementados

0 el uso de eldsticos durante el tratamiento para facilitar determinados
movimientos ortoddnticos. Es posible que algunos pacientes requieran
impresiones o escaneos intraorales adicionales y/o aligners de refinement
después de la serie inicial de aligners.

Beneficios

« Los aligners de Invisalign ofrecen una alternativa mds estética a los
brackets convencionales.

« Los aligners son casi invisibles y poca gente se dard cuenta de que
usted se encuentra realizando el tratamiento.

« Se puede acceder a los planes de tratamiento desde el software
ClinCheck.

« Los aligners permiten seguir realizando las tareas habituales de
cepillado y uso de hilo dental que generalmente se ven afectadas por el
uso de brackets convencianales.

« Los aligners no tienen alambres ni soportes metalicos a diferencia de
los brackets convencionales.

« Utilizar aligners puede mejorar los habitos de higiene oral durante el
tratamiento.

« Es posible que los pacientes de Invisalign noten una mejorfa en su salud
periodontal (encias) durante el tratamiento.

Riesgos e inconvenientes

Aligual que otros tratamientos ortoddnticos, el uso de productos Invisalign
puede implicar algunos de los riesgos descritos a continuacién:

(i) No utilizar los aparatos durante el nimero requerido de horas al dia, no
utilizar el producto segn lo indicado por su doctor, no asistir a las citas
programadas o la existencia de dientes en erupcién o con forma atipica
pueden alargar el tiempo de tratamiento e influir sobre [a posibilidad de
conseguir los resultados deseados.

(ii) Es posible que se experimente sensibilidad dental al cambiar al
siguiente aligner de la serie.

(iii) Es posible que las encias, las mejillas y los labios se rasguen o irriten.

(iv) Los dientes podrian cambiar de posicién después del tratamiento. El
uso constante de retenedores al final del tratamiento deberfa reducir esta
tendencia.

(v) Podria producirse caries dental, enfermedad periodontal, inflamacidn
de las encias 0 marcas permanentes (como descalcificacidn) si el paciente
consume alimentos o bebidas que contienen aziicar, no se cepilla los
dientes adecuadamente antes de usar los productos Invisalign o no tiene
una higiene oral adecuada ni realiza un mantenimiento preventivo.

(vi) Los aligners pueden afectar temporalmente al habla y pueden originar
un ligero ceceo, aunque cualquier impedimento del habla causado por los
productos Invisalign® deberia desaparecer al cabo de una o dos semanas.

(vii) Los aligners pueden provocar un aumento temporal de la salivacion o
la la sequedad bucal y ciertos medicamentos pueden agravar este efecto.
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(viii) Los attachments son «botones» del color del diente que pueden
cementarse a uno o mas dientes durante el tratamiento para facilitar
el movimiento dental o la retencidn del aligner. El uso de attachments
puede hacer que el tratamiento se vea mas. Se retiraran al término del
tratamiento.

(ix) Los attachments pueden caerse y requerir sustitucion.

(x) Los dientes pueden requerir reduccidn interproximal o estrechamiento
para crear el espacio necesario para que se produzca la alineacidn dental.

(xi) Es posible que cambie la mordida a lo largo del tratamiento y eso
puede ocasionar molestias temporales al paciente.

(xii) En raras ocasiones, puede ocurrir un ligero desgaste superficial
del aligner en el punto donde los pacientes puedan estar rechinar los
dientes o donde los dientes tengan un ligero roce y normalmente no
supondrd ningln problema, ya que la integridad y la fuerza del aligner
permaneceran intactos a pesar de ello.

(xiii) Al final del tratamiento ortoddntico, la mordida puede requerir un
ajuste («ajuste oclusal»).

(xiv) Los dientes con forma atipica o que estén en erupcion o los huecos
donde falten dientes pueden afectar a la adaptacion del aligner y a la
capacidad de conseguir los resultados deseados.

(xv) El tratamiento de la mordida abierta grave, el resalte grave, la
denticion mixta o una mandibula esqueléticamente estrecha puede
requerir tratamiento complementario ademads del tratamiento del aligner.

(xvi) Puede que sea necesario realizar un tratamiento ortodantico
complementario, por ejemplo con botones cementados, eldsticos
ortoddnticos, dispositivos dentales/aparatos auxiliares (como dispositivos
de anclaje temporales, aparatologia fija seccional) o procedimientos
dentales de restauracion en el caso de planes de tratamiento mds
complicados donde los aligners por si solos pueden no ser suficiente para
conseguir el resultado deseado.

(xvii) Los dientes que llevan mucho tiempo superpuestos pueden no
presentar tejido gingival por debajo del contacto interproximal una vez que
los dientes estdn alineados, lo que da lugar a la aparicidn de un «tridngulo
negro».

(xviii) Los aligners no son efectivos en el movimiento de implantes
dentales.

(xix) Las patologias médicas generales y el uso de medicamentos pueden
afectar al tratamiento ortoddntico.

(xx) La salud de los huesos y de las encias que sostienen los dientes
puede verse afectada o agravada.

(xxi) Puede ser necesaria la realizacion de cirugia oral para corregir el
apinamiento o los desequilibrios mandibulares graves que haya presentes
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antes de usar el producto Invisalign. Si se requiere cirugia oral, se deben
tener en cuenta los riesgos asociados con la anestesia y lograr una
adecuada cicatrizacién antes del tratamiento.

(xxii) Si un diente ha sufrido algn traumatismo o una restauracion
significativa anteriormente, podria sufrir un agravamiento. En casos raros,
a vida (til del diente podria reducirse, el diente podria necesitar un
tratamiento adicional, como endodoncia o restauraciones adicionales, 0
bien el diente podria llegar a perderse.

(xxiii) Es posible que las restauraciones dentales existentes (como las
coronas) se desplacen y sea necesario volver a cementarlas o sustituirlas.

(xxiv) Es posible que las coronas clinicas cortas provoquen problemas de
retencion del aparato y dificulten el movimiento de los dientes.

(xxv) La longitud de las raices de los dientes podria acortarse durante el
tratamiento ortoddntico y podria suponer un peligro para la vida dtil de
estos.

(xxvi) Es mas probable que se rompa el producto en pacientes con
apinamiento grave o a los que les falten varios dientes.

(xxvii) Los aparatos ortoddnticos o sus partes podrian tragarse o aspirarse
accidentalmente.

(xxviii) En raras ocasiones, también podrian presentarse problemas en
a articulacion de la mandibula, provocando dolor en las articulaciones,
dolores de cabeza y problemas de oido.

(xxix) Podrian producirse reacciones alérgicas.

(xxx) Los dientes que no estén cubiertos al menos parcialmente por el
aligner podrian desarrollar sobreerupcién.

(xxxi) En raras ocasiones, los pacientes con angioedema hereditario
(AEH), un trastorno genético, podrian experimentar una inflamacion
local rapida de los tejidos subcutaneos, incluida la laringe. EL AEH puede
desencadenarse por estimulos leves, como por ejemplo procedimientos
dentales.

Consentimiento informado

Se me ha dado tiempo suficiente para leer y he leido la informacidn
anterior que describe el tratamiento de ortodoncia con aligners

Invisalign. Comprendo los beneficios, los riesgos, las alternativas y los
inconvenientes asociados al tratamiento, asi como la opcién de no recibir
tratamiento. He sido suficientemente informado y he tenido a oportunidad
de plantear preguntas y debatir inquietudes sobre el tratamiento
ortoddntico con productos Invisalign © con el doctor de quien me dispongo
a recibir el tratamiento. Entiendo que solo debo usar los productos
Invisalign después de la consulta y la prescripcion de un doctor formado
en Invisalign y doy mi consentimiento para el tratamiento ortodéntico con
los productos Invisalign prescritos por mi doctor.
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Dado que la ortodoncia no es una ciencia exacta, reconozco que mi
doctor y Align Technology, Inc., con sede en San José, California («Align»)
no garantizan ni pueden asegurar el resultado de mi tratamiento.
Entiendo que Align no es un proveedor de servicios médicos ni dentales
ni de atencién médica y no ofrece ni puede practicar la medicina ni

la odontologia ni dar asesoramiento médico. Ni mi doctor, ni Align, ni

sus representantes, sucesores, cesionarios o agentes me han ofrecido
garantias de ningtn tipo con respecto a ningtn resultado especifico de mi
tratamiento.

Entiendo que mi médico recopile y use mis registros médicos, que
incluyen, como radiografias (rayos X), informes, diagramas, historial
médico, fotografias, hallazgos, modelos de yeso, impresiones de los
dientes o escaneos intraorales, prescripciones, diagndsticos, pruebas
médicas, resultados de pruebas, raza, datos de facturacidn y otros
registros de tratamiento que obren en su posesion («Registros médicos»),
en la medida necesaria para el tratamiento, el servicio al cliente y la
facturacion.

Si no doy mi consentimiento para estos usos de mis registros médicos, es
posible que no pueda recibir un tratamiento Invisalign.

No solicitaré, ni nadie en mi nombre solicitard, indemnizaciones ni
reparaciones por danos o perjuicios legales, monetarios o en equidad
por tal divulgacion. Reconozco que el uso de mis Registros médicos se
realiza sin compensacion y que ni yo ni nadie en mi nombre contaremos
con ningtn derecho de aprobacidn ni reclamacién de indemnizacion ni
solicitaremos ni obtendremos indemnizaciones legales, monetarias nien
equidad derivadas de cualquier uso que cumpla con las condiciones de
este Consentimiento.

Una copia de este Consentimiento se considerara tan efectiva y valida
como el original. He leido, entiendo y acepto los términos establecidos en
este Consentimiento tal como lo indica mi firma a continuacidn.

Aviso de privacidad

Su doctor es el responsable de los datos personales contenidos en sus
registros médicos. Align y otros miembros de su grupo corporativo («el
Grupo Align») recibiran sus registros médicos, que pueden almacenarse
en servidores del Grupo Align situados fuera de su pais de residencia.

Sin embargo, el Grupo Align sequird protegiendo su informacidn de
conformidad con [as normas corporativas vinculantes del Grupo Align, que
se pueden consultar en www.aligntech.com.

Sus Registros médicos solo se compartirdn con terceros si la ley vigente
lo permite, como por ejemplo Si es necesario para proteger sus intereses
vitales o los de otra persona o si es necesario para el establecimiento, el
ejercicio o [a defensa de reclamaciones legales.

Su doctor y el Grupo Align procesaran sus Registros médicos para poder
levar a cabo su tratamiento.
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EL Grupo Align también podria anonimizar sus Registros médicos y
utilizarlos para fines internos, de analisis o investigacion. Su doctor

y el Grupo Align conservaran sus Registros médicos solo mientras

exista una necesidad legitima continua de hacerlo, como por ejemplo
para proporcionarle el tratamiento y cumplir con las obligaciones
reglamentarias. Los Registros médicos se eliminaran o anonimizaran o,
si esto no es posible (por ejemplo porque sus registros médicos se hayan
almacenado en archivos de copia de sequridad), se guardaran de forma
segura hasta que sea posible su eliminacidn.

Si tiene alguna pregunta sobre cdmo se utilizan sus Registros médicos,
puede preguntar a su doctor sobre cualquiera de sus derechos a:

« acceder, corregir, actualizar o solicitar la eliminacion de sus Registros
médicos

- restringir el procesamiento de sus Registro médicos

+ solicitar a su doctor a transferencia de sus Registros médicos a otro
doctor

+ retirar en cualquier momento su consentimiento para el procesamiento
de sus Registros médicos.

También tiene derecho a quejarse ante la autoridad de proteccion de datos
local sobre la recopilacidn y el uso de sus registros médicos.

Firma

Nombre en letra de imprenta

Direccion

Ciudad

Fecha

Testigo

Nombre en letra de imprenta

Firma del padre/la madre/el tutor legal

Si el paciente no tiene capacidad juridica para firmar, debera firmar este Contrato también el padre, la
madre o su tutor legal.
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