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I สัญลักษณ ์ 

คาํแนะนาํการใชง้าน มีอยูใ่นเว็ปไซต ์www.sebbin.com  

โปรดทราบวา่ บคุลากรทางการแพทยต์อ้งลงทะเบียนก่อน จึงสามารถเขา้ถึงช่องทางเฉพาะได ้

ถ้าคุณไม่สามารถเข้าถึงเว็ปไซต์ โปรดติดต่อ บริษัท Groupe SEBBIN (+33 1 34 42 13 28) หรือผู้แทนจัดจาํหน่ายใน

ประเทศของคณุ วิธีการใชจ้ะถกูนาํเสนอโดยวิธีท่ีรวดเร็วท่ีสดุ (อิเล็กทรอนิกส ์ฟอรม์ / แฟกซ ์ภายใน 48 ชั่วโมง หรือไปรษณีย ์

ภายใน 3 วนัทาํการ) 

 

คู่มือการใชท้าง 

อิเล็กทรอนิกส ์
 

หา้มนาํกลบัมาใชซ้ ํา้ 

 

ฆา่เชือ้โดยใชเ้อทิลีน 

ออกไซด ์
 

หา้มนาํมาทาํการฆา่เชือ้ซ ํา้ 

 

หา้มใช ้ถา้บรรจภุณัฑ์

ชาํรุด 
 

เปราะบาง 

 

ดา้นบน 

 

ปราศจากสารก่อการแพ ้

 

เก็บในท่ีแหง้ 

 

หา้มโดนแสงแดด 

 
เครื่องมือแพทย ์

 

หมายเลขท่ีไดร้บั

ใบอนญุาต 

 
การอา้งอิงแคตตาล็อก 

 
หมายเลขซีเรียล 

  
วนัท่ีผลิต 

 

ใชไ้ดถึ้ง 

 

ขนาด ปริมาตร 
 

สามารถผ่าน MRI ได ้



 

 

 

ตวัยอ่และความหมายบนบตัรผูป่้วย 

Dr ศลัยแพทยผ์ูท้าํการผ่าตดั Patient ช่ือผูป่้วย 

Date วนัท่ีทาํการผ่าตดั Position 
ตาํแหน่งของ IMPLANT 

(ซา้ยหรือขวา) 

 

II  อุปกรณท์างการแพทย ์  

II.1 - คาํอธิบาย  

- ลักษณะ GROUPE SEBBIN เ ป็นผู้ผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์ Gluteal Implants ท่ี เ ติมเจลภายใต้ ช่ือ  แบรนด์ 

Laboratories SEBBIN   

- อุปกรณ์ทางการแพทย ์Gluteal Implants แบบเติมเจล ผลิตจากวัตถุดิบเกรดทางการแพทยเ์ขา้กันได้ทางชีวภาพและ

ตรวจสอบยอ้นกลบัไดอ้ยา่งสมบรูณแ์บบ  อปุกรณเ์หลา่นีอ้ยูใ่นกลุม่ "polydimethylsiloxane"  

- อปุกรณท์างการแพทย ์Gluteal Implants ท่ีเติมเจลผ่านการฆา่เชือ้ (ฆา่เชือ้ดว้ย Ethylene Oxide) แบบใชค้รัง้เดียวและห่อ

ดว้ยบรรจภุณัฑ ์2 ชัน้ 

- เครื่องมือแพทยต์อ้งไดร้บัการดแูลอยา่งดีในสภาวะท่ีเหมาะสม / เพียงพอ   

- อปุกรณนี์ม้ีไวส้าํหรบัศลัยแพทยท่ี์ปฏิบติังานในแผนกปฏิบติัการตามมาตรฐานท่ีมีอยูท่ั่วไป   

- ขัน้ตอนการผลิตทัง้หมดรวมถึงการฆา่เชือ้ไดร้บัการตรวจสอบและควบคมุอยา่งถกูตอ้งโดยระบบประกนัคณุภาพของเรา   

- เอกสารทางเทคนิค (หรือสรุปลกัษณะผลิตภัณฑห์รือสรุปความปลอดภัยและประสิทธิภาพทางคลินิก) มีใหต้ามคาํขอจาก 

GROUPE SEBBIN   

II.2 - องคป์ระกอบ  

ซิลิโคนเสริมสะโพก เป็นอปุกรณท์างการแพทยท่ี์เติมซิลิโคนเจลไวแ้ลว้   

IMPLANT เหลา่นีป้ระกอบดว้ย  

 

คอลเลกชนัทั่วไป 

สญัลกัษณร์ีไซเคิล  
ขอ้ควรระวงั 

  
จาํนวนหน่วยในบรรจภุณัฑ ์

 
หมายเลขการฆา่เชือ้ 

 
โรงงานผูผ้ลิต   



 

 

- เปลือกน่ิมท่ีทําจากยางซิลิโคนท่ีได้จากการจุ่มแม่พิมพ์อย่างต่อเน่ืองซึ่งกําหนดรูปร่างรายละเอียดและปริมาตรของ 

IMPLANT และประกอบดว้ยระหวา่งชัน้อ่ืน ๆ ซึง่เป็นเกราะปอ้งกนัการซมึผ่านท่ีจาํกดัความเสี่ยงของการแพรก่ระจายของเจล  

มีผิวเปลือกเรียบ   

- แผ่นปิดผนึกซึง่ทาํจากยางซิลิโคนท่ีมีความหนาและเสน้ผ่านศนูยก์ลางท่ีกาํหนดไวซ้ึง่ประกอบดว้ยระหวา่งชัน้อ่ืน ๆ แผ่นกัน้

ปอ้งกนัการซมึผ่านและขอ้มลูการตรวจสอบยอ้นกลบัจะถกูจารกึไว ้ 

 - เจลเกรดทางการแพทยท่ี์เขา้กนัไดท้างชีวภาพซึง่กาํหนดใหมี้ความเหนียวพิเศษช่ือ Extrafirm Gel   

รูปรา่งของ IMPLANT มีทัง้แบบกลมนนู 2 ขา้งหรือทางกายวิภาค 

หมายเหตุ : IMPLANT คือ วสัดทุางการแพทย ์ท่ีใชฝั้งในรา่งกาย 

II.3 - ช่วงของผลิตภัณฑ ์ 

GROUPE SEBBIN ไดพ้ฒันาผลิตภณัฑจ์าํนวนมากตามรูปรา่ง ของ IMPLANT 

II.3.1 - Round Gluteal   ซิลิโคนสะโพกชนิดกลม 

 
IMPLANT แต่ละอนัจะอา้งอิงตามรูปรา่งและขนาดของมนั: ปริมาตร (Volume),  ฐาน (เสน้ผ่าศนูยก์ลางของฐาน), จดุสงูสดุของ

ความพุ่ง (Highest point of the projection; Proj) แสดงอยู่ในตารางดา้นลา่งโดยมีมีขนาดท่ีนอ้ยท่ีสดุและสงูสดุสาํหรบัซิลิโคน

เสริมสะโพกชนิดกลมท่ีบรรจดุว้ย Extrafirm Gel 

 

เลขท่ี

อา้งอิง 
 

ปริมาตร 

(มล.) 

ฐานนม 

(มม.) 

ความพุง่ 

(มม.) 

LS 

04 

ตํ่าสดุ 200 108 30 

สงูสดุ 440 136 44 

 

II.3.2 - Biconvex Gluteal Implant ซิลิโคนสะโพกชนิดนูน 2 ข้าง 

 
IMPLANT แต่ละอันอา้งอิงตามรูปร่างและขนาดของมัน ปริมาตร (Volume), ฐาน (เสน้ผ่าศูนยก์ลางของฐาน), จุดสงูสดุของ

ความพุง่ (Highest point of the projection; Proj) แสดงอยูใ่นตารางดา้นลา่งโดยมีขนาดท่ีนอ้ยท่ีสดุและสงูสดุสาํหรบัbiconvex, 

gluteal เรียบท่ีเติมดว้ย Extrafirm Gel 



 

 

 

เลขท่ี

อา้งอิง 
 

ปริมาตร

(มล.) 

ฐานนม 

(มม.) 

ความพุง่ 

(มม.) 

LS 

06 
ตํ่าสดุ 370 127 52 

สงูสดุ 530 143 59 

 

II.3.3 - ซิลิโคนสะโพก รูปทรงตามกายวิภาค 

IMPLANT แต่ละอนัจะอา้งอิงตามรูปรา่งและขนาดของมนั: ปริมาตร (Volume), ฐาน (เสน้ผ่าศนูยก์ลางของฐาน), จดุสงูสดุของ

ความพุ่ง (Highest point of the projection; Proj.) และ ความสูง (Height) แสดงอยู่ในตารางด้านลา่งโดยมีขนาดตํ่าสุดและ

สงูสดุสาํหรบัซิลิโคนสะโพกรูปทรงตามกายวิภาค ผิวเรียบ บรรจดุว้ย Extrafirm Gel 

 
 

 

อา้งอิง  
ปริมาตร    

(มล.) 

ความ

กวา้ง 

(มม.) 

ความ     

สงู 

(มม.) 

Proj 

(มม.) 

LS 

05 

ตํ่าสดุ 185 97 139 30 

สงูสดุ 400 129 174 42 

 

III ข้อบ่งชี ้ 
Gel-filled gluteal implant เป็นอปุกรณท์างการแพทยท่ี์มีไวส้าํหรบัศลัยกรรมตกแต่งและศลัยกรรมความงาม 

ในการผ่าตดัเสริมสรา้งเช่นเดียวกับการผ่าตดัเสริมความงาม, IMPLANT ซิลิโคนทาํใหส้ามารถปรบัเปลี่ยนรูปทรงกายวิภาค แต่

ไมม่ีบทบาทหนา้ท่ีใด ๆ ต่อรา่งกาย 

ในทางกลบักันพวกเขาใหป้ระโยชนท์างดา้นจิตใจโดยการปรบัปรุงคุณภาพการรบัรูข้องชีวิตและความมั่นใจในตนเอง ซิลิโคน

เสริมสะโพกบรรจเุจล SEBBIN ไวส้าํหรบั 

- การแกไ้ขความสวยงามของกน้ ท่ีมีขนาดเล็ก, สะโพกยอ้ย, แอ่งหุม้ดา้นขา้งของสะโพก 

- การสรา้งใหมเ่พ่ือแกไ้ขผลกระทบของการหดตวัของกลา้มเนือ้ สะโพก, ,มะเร็งชนิด SAREOMA, ฝีท่ีสะโพก, สะโพกฝ่อ, 

  โปลโีอ 

เกณฑก์ารคัดเลือกผูป่้วยการเลือกชนิดของ IMPLANT รูปร่าง, ปริมาตร, โปรไฟล ์และการวางตาํแหน่งถือเป็นความรบัผิดชอบ 

แต่เพียงผูเ้ดียวของศลัยแพทย ์ 



 

 

ประชากรเป้าหมายท่ีตั้งใจไวคื้อผูห้ญิงหรือผูช้ายท่ีตอ้งการเพ่ิมปริมาณบริเวณสะโพก เพ่ือเหตุผลดา้นความสวยงามหรือการ

แกไ้ขจดุบกพรอ่ง 

การใช ้IMPLANT กบัผูป่้วยสามารถทาํไดด้ว้ยเหตผุลทางการแพทยเ์ท่านัน้และดว้ยขอ้ตกลงของตวัแทนทางกฎหมาย 

 

IV ข้อหา้มใช้ 
ผูป่้วยแต่ละรายมีสิทธิไดร้บัการตรวจเบือ้งตน้เสริมหากจาํเป็นและอายแุละขอ้บ่งชีโ้ดยการสอบสวนทัง้หมดในท่ีสดุถือว่าจาํเป็น

โดยเฉพาะการตรวจทางรงัส ี

อยา่งนอ้ยผูป้ระกอบวิชาชีพตอ้งรบัผิดชอบดว้ยความเคารพต่อขอ้หา้มท่ีอาจอา้งถึงต่อจากนีย้กเวน้ผูท่ี้เก่ียวขอ้งกบัวิธีการระงับ

ความรูส้กึท่ีไตรต่รองไวก่้อน 

จาํนวนของภาวะแทรกซอ้นท่ีเก่ียวขอ้งและขอ้บ่งชีข้องการผ่าตัดเน่ืองจากไม่ไดเ้ป็นภาวะฉุกเฉินท่ีคุกคามชีวิต ดังนั้นจึงตอ้งมี

การพิจารณาอยา่งเฉพาะเจาะจงในการผ่าตดัใส ่IMPLANT 

ข้อห้ามท่ีเก่ียวข้องกับการผ่าตัด 

- การติดเชือ้หรือการอกัเสบ ทัง้ท่ีเกิดขึน้เฉพาะท่ีหรือทั่วรา่งกาย 

- โรคท่ีมีผลต่อเลือดแข็งตวัหรือภมูิคุม้กนับกพรอ่งหรือการรกัษาใด ๆ ท่ีมีผล 

- โรคเบาหวานท่ีคมุไมดี่หรือโรคใด ๆ ท่ีมีผลต่อการรกัษาหรือเพ่ิมเติมความเสี่ยงต่อการติดเชือ้, การหายของแผล  

- ขอ้หา้มสาํหรบัการผ่าตดัท่ีไมฉ่กุเฉิน เช่น สขุภาพของคนไข,้ ภมิูคุม้กนั, หวัใจและหลอดเลือด, การรบกวนทางเดินหายใจ ฯลฯ 

- พยาธิวิทยาท่ีสรา้งความเสีย่งท่ีจะเกิดภาวะแทรกซอ้นเช่นกนัเป็นการบาํบดัดว้ยยาอย่างต่อเน่ืองท่ีอาจส่งผลใหม้ีความเสี่ยงใน

การผ่าตดัสงูและ / หรือมีนยัสาํคญัท่ีจะทาํใหเ้กิดภาวะแทรกซอ้นหลงัการผ่าตดัรวมถึงยาท่ีอาจรบกวนการแข็งตวัของเลือด 

ข้อห้ามบ่งชีท่ี้เก่ียวข้องกับการผ่าตัดใส่ IMPLANT 

- การปลกูถ่ายในผูป่้วยท่ีเป็นโรคแพภ้มูิตวัเองเช่น โรคลบูสั Erythematosus หรือ scleroderma เป็นขอ้บง่ชีท่ี้ตอ้งพดูคยุกบั 

   นกับาํบดั หรืออายรุแพทยท่ี์ทาํการรกัษา 

- ความหนาของผิวหนงัไมเ่พียงพอ, ความหยอ่นหรือยืดหยุน่ ปัญหาความไมเ่พียงพอของเนือ้เย่ือ 

- ความคาดหวงัท่ีไมส่มจริงของผลลพัธท่ี์ตอ้งการ 

- พยาธิสภาพท่ีมีผลต่อการแข็งตวัของเลือด, ภมูิคุม้กนัปอ้งกนัหรือการรกัษาใด ๆ ท่ีมีผลต่อภาวะขา้งตน้ 

- แผลจากการฉายรงัสีความผิดปกติของหลอดเลือดหรือประวติัการไหลเวียนโลหิตท่ีจะสรา้งปัญหาใหก้บัการหายของแผล 

- สภาพทางสรีรวิทยาท่ีศลัยแพทยพิ์จารณาวา่มีความเสี่ยงต่อการเกิดภาวะแทรกซอ้นจากการผ่าตดัและ /  หรือหลงัผ่าตดั 

โรคอว้นการติดนิโคตินโรคเบาหวานภาวะปอดเรือ้รงั หรอืโรคหวัใจ และ หลอดเลือดซึง่จะมีผลต่อความสามารถของผูป่้วย 

ในการผ่าตดัและ / หรือทาํใหเ้กิดภาวะแทรกซอ้นหลงัการผ่าตดัท่ีสาํคัญรวมถึงภาวะแทรกซอ้นท่ีอาจรบกวนดว้ยการแข็งตัว

ของเลือด 

- การติดเชือ้อยา่งต่อเน่ือง 

- โรคมะเร็งท่ีมี เกิดขึน้ในพืน้ท่ีบรเิวณผ่าตดัและใชเ้คมีบาํบดัอยา่งต่อเน่ือง หรือการฉายแสงตามกาํหนดระยะเวลา 

- การพฒันาการตัง้ครรภห์รือแมก้ระทั่งการตัง้ครรภใ์นระยะสัน้ 

- ความไมม่ั่นคงทางจิตใจการขาดความเขา้ใจหรือแรงจงูใจความไมเ่ต็มใจท่ีเก่ียวขอ้งการผ่าตดั 

- ประวติัความรูส้กึไวต่อสิ่งแปลกปลอมหรืออาการแพอ้ยา่งรุนแรงหรือแรงจงูใจการพฒันาสะสมของโรคภมูิแพท้ั่วไป 

 



 

 

V ข้อมูลสาํหรับศัลยแพทยท์ีต่้องแจ้งใหค้นไข้รับทราบ 
เป็นหน้าท่ีของศัลยแพทยใ์นการแจ้งข้อมูลต่อไปน้ี:  

  V.1 - ท่ัวไป 

ก่อนท่ีจะนัดหมายการผ่าตัด ศลัยแพทยจ์ะตอ้งแจง้ใหผู้้ป่วยทราบวตัถุประสงคข์องขอ้ดีและความเสี่ยงท่ีเก่ียวขอ้งกับการใส่ 

IMPLANT เพ่ือใหผู้ป่้วยมีเวลาพิจารณาเพียงพอหลงัจากนั้นจะใหผู้้ป่วยเซ็นช่ือความยินยอม, GROUPE SEBBIN จัดเตรียม

แบบฟอรม์ยินยอมให ้

การตัดสินใจใส ่IMPLANT คือการยอมรบัความเสีย่งท่ีจะไดร้บัการผ่าตดัซ ํา้ ถา้มีปัญหาหรือผลท่ีไม่พึงประสงค ์การตัดสินใจนี้

ตอ้งคาํนึงถึงภาวะแทรกซอ้นท่ีอาจเกิดขึน้ รวมทัง้สิ่งท่ีระบไุวใ้นคู่มือ แต่ก่อนอ่ืนตอ้งมีการรบัรูแ้ละเขา้ใจเก่ียวกบัความเป็นจริง 

- อายกุารใชง้านของ IMPLANT นัน้ไมจ่าํกดั และไมส่ามารถประเมินไดอ้ยา่งแมน่ยาํเน่ืองจากขึน้อยูก่บัโอกาสท่ีอาจเกิดขึน้ 

ของภาวะแทรกซอ้นและปัจจยัสว่นบคุคล 

- IMPLANT ไมใ่ช่สิ่งท่ีจาํเป็นท่ีขาดไมไ่ด ้

- การรอ้งขอการปลกูถ่ายตอ้งการกระทาํโดยสมคัรใจซึง่ไมใ่ช่สิ่งท่ีหลีกเลี่ยงไมไ่ด ้

- การปลกูถ่ายทัง้หมดจาํเป็นตอ้งมีการติดตามผลและการปรกึษาทางการแพทยอ์ยา่งสมํ่าเสมอน่ีไมใ่ช่ การผ่าตดัสดุทา้ย 

  และตลอดชีวิตของบคุคลอาจมีการผ่าตดัเกิดขึน้อีกครัง้หรือหลายครัง้เพ่ือ 

o เพ่ือเปลี่ยน IMPLANT ท่ีสกึหรอ  

o เพ่ือแกไ้ขภาวะแทรกซอ้น 

เพ่ือแกไ้ขการเสื่อมสภาพของผลลพัธเ์มื่อเวลาผ่านไปซึ่งไมเ่ก่ียวขอ้งโดยตรงกับ IMPLANT แต่เกิดจากการเสื่อมชราตาม

วยัและการเสื่อมสภาพของเนือ้เย่ืออ่อนซึง่การผ่าตดัอาจจะมีการใชห้รือไมใ่ช่ IMPLANT ก็ได ้

- IMPLANT มีอายกุารใชง้านท่ี จาํกัด ตอ้งเปลี่ยนหรือทดแทนดว้ย IMPLANT ใหม่ ซึ่งจะหมายถึงการผ่าตดัแกไ้ข (วิธีการ

ผ่าตดัใหม)่ ตอ้งสงัเกตวา่การใชป้ระโยชนจ์ากสารยาในบริเวณท่ีวาง IMPLANT นัน้ท่ีหา้มใชเ้น่ืองจากผลของยาบางชนิด

เช่นวิตามินสเตียรอยดย์าปฏิชีวนะ หรือสารบางอย่างท่ีไม่ไดร้บัการตรวจสอบหรืออนญุาตจากผูผ้ลิต, ดังนั้น GROUPE 

SEBBIN จะไมร่บัผิดชอบต่อการใชป้ระโยชน ์หรือผลเสียท่ีเกิดขึน้ 

 

V.2 - ข้อด ี

ในการผ่าตัดเสริมสรา้งเช่นเดียวกับการผ่าตดัเสริมความงาม, IMPLANT ซิลิโคนทาํใหส้ามารถปรบัเปลี่ยนไดก้ายวิภาคศาสตร ์

แต่ไมม่ีบทบาทหนา้ท่ีใด ๆ ต่อรา่งกาย  

ในทางกลบักนัพวกเขาใหป้ระโยชนท์างดา้นจิตใจโดยการปรบัปรุงคณุภาพการรบัรู ้และความมั่นใจในตวัเอง 

SEBBIN ซิลิโคนเจล ปลกูถ่ายมีวตัถปุระสงคใ์นการรกัษาของ 

- สะโพกเล็ก 

- สะโพกหยอ่น 

- แอ่งบุม๋ดา้นขา้งของสะโพก 

-การลีบของกลา้มเนือ้ (ผลของโปลิโอไมเอลิติส) 

 

 

 



 

 

V.3 - ภาวะแทรกซ้อนและผลกระทบทีไ่ม่พงึประสงค ์

การผ่าตัดอาจมีภาวะแทรกซอ้นและผลเสียเกิดขึน้ทั้งในขณะหรือหลงัผ่าตดั เป็นหนา้ท่ีของศลัยแพทยใ์นการแจง้ผูป่้วยของเขา 

ถึงสิ่งเหล่านีน้อกเหนือจากความเสี่ยงเฉพาะท่ีเก่ียวขอ้งกับการระงับความรูส้ึกซึ่งตอ้งอธิบายดว้ยแพทยท่ี์รบัผิดชอบดา้นการ

ระงบัความรูส้กึและการช่วยชีวิต 

ความเสี่ยงทัง้หมดท่ีอาจเกิดขึน้, GROUPE SEBBIN ไดร้วมอยูใ่นคาํแนะนาํนีแ้ละมีรายละเอียดดา้นลา่ง 

 

V.3.1 – ภาวะแทรกซ้อนเน่ืองจากขั้นตอนการผ่าตัด 

บางอย่างเช่นริว้รอยความอ่อนแอหรือการเสริมรากเทียมตามมาความเครียดจากการแนะนาํตวัหรือจากเครื่องมือการแปลรอย

แผลเป็นท่ีไม่เหมาะสมขนาดฝ้าเทียนไม่เพียงพอ ฯลฯ อาจเป็นผลมาจากเทคนิคการผ่าตัดท่ีไม่เหมาะสมและมีประโยชน ์การ 

reintervention  

ภาวะแทรกซอ้นอ่ืนท่ีอาจเกิดขึน้รวมถึงเสน้ประสาทการตรวจสอบหรือการประสานงานทางประสาทสัมผัสท่ีเก่ียวขอ้งดว้ย

ขั้นตอนการผ่าตัด ริว้รอย ความอ่อนแอ หรือการแตกของ IMPLANT เน่ืองจากการใช้แรงกดดันมากเกินไปในขณะใส่ จาก

เครื่องมือ จากแผลท่ีไมเ่หมาะสม, ขนาดของ IMPLANT ท่ีไมเ่หมาะสม รวมทัง้อาจเกิดจากเทคนิคการผ่าตดัท่ีไมเ่หมาะสม 

ผลแทรกซอ้นอ่ืนท่ีพบไดน้อ้ย เช่น การบาดเจ็บของเสน้ประสาท ทัง้ชนิดสั่งการและรบัรูค้วามรูส้กึ อนัเป็นผลจากการผ่าตดั 

 

V.3.2 – ภาวะแทรกซ้อนหลังผ่าตัด 

การแตกจากอายกุารใชง้าน 

ผูป่้วยและ IMPLANT เม่ือผ่านไปนานขึน้ ซึง่อาจทาํใหเ้กิดการแตกของ IMPLANT ได ้ในความเป็นจริง IMPLANT เทียมมีความ

เสี่ยงต่อการแตก เน่ืองจากการแพรก่ระจายของเจลท่ีบรรจลุงในท่ีอยูติ่ดกนัเนือ้เย่ือ อาจทาํใหเ้กิดซิลิคอนโนมา และจาํเป็นตอ้งมี

การผ่าตดัใหม ่

การแตกอาจมีหรือไมม่ีอาการก็ได ้(การแตกแบบเงียบ ๆ ) : เจลนีอ้าจถกูกกัขงัภายในแคปซูลท่ีห่อหุม้ตราบเท่าท่ียงัไมฉี่กขาดสิ่ง

นีแ้สดงใหเ้ห็นถึงความสาํคัญของปกติการตรวจอลัตรา้ซาวด ์ (Ultra Sound) ทางคลินิกและความจาํเป็นในการปรกึษาหารือใน

กรณีท่ีมีความรุนแรงการบาดเจ็บ 

 

การหดตวัของแคปซูลาร ์

การก่อตัวของพังผืดกีดกันรอบ ๆ สิ่งแปลกปลอมท่ีปลูกถ่ายเป็นเรื่องปกติการตอบสนองของร่างกาย: แคปซูลนีอ้าจหดตัว

กลายเป็นปลอกหดรอบ ๆ อปุกรณอ์าจทาํใหเ้กิดความแข็งความผิดปกติและการโยกยา้ย 

สาเหตขุองการหดตวัของแคปซูลารย์งัไมเ่ขา้ใจ อาจเป็นจาก IMPLANT หรือจากภาวะของรา่งกาย 

หากการหดตวัของแคปซูลารรุ์นแรงอาจทาํใหค้วามเสี่ยงต่อการสกึหรอและการแตกก่อนเวลาอนัควร อาจจาํเป็นตอ้งมีการผ่าตดั

ใหมแ่ละความเสี่ยงของการกาํเริบของเกิดผงัผืดอีกก็ยงัคงมีอยู ่ 

GROUPE SEBBIN ใหค้าํแนะนาํเก่ียวกบัการการหา้มนวดภายนอก (ภายนอก capsulotomy หรือ บีบ) ท่ีพยายามทาํใหแ้คปซูล

นีแ้ตกเพราะอาจทาํใหเ้กิดรอยพบัหรือแตกของ IMPLANT ได ้

 

การตรวจพบ, การมองเห็น 

แมว้่าจะไดร้บัการยอมรับอย่างสมบูรณ์แบบ แต่ IMPLANT อาจรบัรูไ้ดด้ว้ยการมองเห็นหรือตรวจพบไดท้ั้งหมดหรือโดยการ

ปรากฏตวัของคลื่นผิวหนงัหรือลกูคลื่นอาจเป็นไปไดท่ี้จะก่อใหเ้กิดคลื่นขอบบริเวณรอบ ๆ ของ IMPLANT 



 

 

ความเสี่ยงของการรบัรูม้ี IMPLANT ขึน้อยูก่บัปัจจยัหลายประการ 

o ในผูป่้วยมีความเสี่ยงมากขึน้ในกรณีท่ีมีความหนา จาํกดั ของเนือ้เย่ืออ่อนท่ีปกคลมุการปลกูถ่าย, ในการเลือกปริมาตร 

ของ IMPLANT 

o เก่ียวกบัลกัษณะของ IMPLANT และความสมํ่าเสมอ (ความแน่น)    

o บนบริเวณท่ีปลกูถ่ายสามารถมองเห็นไดช้ดัเจนขึน้ ในกรณีของใตผิ้วหนงัหรือการปลกูถ่ายใตเ้นือ้เย่ือ FASCIA เมื่อ 

เปรียบเทียบกบัการวางในกลา้มเนือ้หรือวางไวใ้ตก้ลา้มเนือ้ 

 

ไข ้และ ภาวะไขส้งู (Hyperthermia) 

เช่นเดียวกบัการผ่าตดัใด ๆ อาจมีไขห้ลงัผ่าตดั ปฏิกิริยานีอ้าจไมเ่ก่ียวขอ้งกบั ขัน้ตอนการผ่าตดั 

ในกรณีอ่ืน ๆ อาจเกิดจากธรรมชาติ การตอบสนองต่อการอักเสบต่อการผ่าตัดซึ่งไม่มีการติดเชื ้อหรืออาจบ่งบอกถึง

ภาวะแทรกซอ้นจากการผ่าตัด เช่น เน่ืองจากการติดเชือ้ขึน้อยู่กับศัลยแพทยท่ี์จะระบุสาเหตุของไขห้ลงัผ่าตัดและดาํเนินการ

มาตรการท่ีเหมาะสมหากจาํเป็น 

 

Gel diffusion 

ปริมาณน้อย ๆ ของซิลิโคนอาจกระจายผ่านเปลือกท่ีไม่บุบสลายโดยท่ีเปลือกหุ้มไม่ไดแ้ตกโพลีเมอรข์นาดเล็ก, Siloxanes 

โดยเฉพาะประเภท D4 และ D5 ท่ีพบไดว้า่มีการซมึผ่าน 

ปรากฎการณนี์ถ้กูปอ้งกนัไดอ้ยา่งมากโดยอาศยัเปลือกท่ีมีสารปอ้งกนัการซมึผ่านในซิลิโคนของ SEBBIN เติมดว้ยซิลิโคนเจล 

ทาํการวิเคราะหท์างเคมี:   สารประกอบทางเคมีส่วนใหญ่ท่ีระบุคือซิลิกอนความเขม้ขน้ของปลาทูน่าซึ่งเป็นตัวเร่งปฏิกิริยา

สาํหรบัวสัดซุลิิโคนตํ่ากวา่ สารสกดัมากกวา่ 1 mg/l (สารสกดัจากนํา้และเอทานอลิก)  

อย่างไรก็ตามปฏิกิริยาของเซลลซ์ึ่งเป็นการตอบสนองตามปกติของสิ่งมีชีวิตต่อหน้าสิ่งแปลกปลอมอาจเกิดขึน้ทาํให้เกิด 

Granulomas หรือ siliconomas  

 

Gel fracture-Deformation -Gel / shell detachment 

สิ่งนีอ้าจเกิดจากการจดัการระหวา่งการผ่าตดัหรือการพฒันาของ capsular การหดตวัและความเสี่ยงท่ีทาํใหเ้กิดความผิดเพีย้น

ของ IMPLANT ผลลพัธด์า้นความงามท่ีไดร้บัอาจไมเ่ป็นท่ีพอใจของคนไขแ้ละศลัยแพทยท์าํใหต้อ้งผ่าตดัใหม ่

 

เลือดคั่ง, นํา้เหลืองคั่ง  อาการบวมนํา้  

การไหลเวียนของเลือดหรือนํา้เหลืองเขา้ไปในโพรงซึ่งแสดงออกโดยการบวมอย่างรุนแรงในทุกกรณีนี ้จะตอ้งแตกต่างจากรอย

ชํา้ท่ีเป็นไปไดซ้ึ่งจะถกูดูดซึมกลบัมาใหม่โดยธรรมชาติ การท่ีมีของเหลวคั่งอย่างรุนแรง จาํเป็นตอ้งระบายออก ดว้ยการใส่ท่อ

ระบาย และตอ้งระมดัระวงัไมใ่หเ้ปลือกผิวของ IMPLANT ไดร้บัความเสียหาย ดังนั้นจึงไม่ควรทาํโดยวิธีเจาะใสท่่อระบายผ่าน

ผิวหนงัโดยท่ีไมเ่ห็น IMPLANT 

 

การหายของแผลผิดปกติ, ทะลอุอกมา, เนือ้เย่ือตาย 

ไมว่า่แผลจะเล็กหรือใหญ่แค่ไหน การเกิดแผลเป็นใหไ้ฮโดรโทรฟิคหรือคีลอยด ์(แผลเป็นสีแดงบวม) ไมส่ามารถคาดเดาไดอ้ย่าง

สมบรูณเ์ช่นเดียวกบัขัน้ตอนการผ่าตดัใด ๆ ความลา่ชา้ในการหายของแผล ซึง่ขึน้อยูก่บัปัจจยัสว่นบคุคล, ในกลุม่คนสบูบหุรี่ 



 

 

การมีสว่นรว่มในกีฬาบางประเภทและขอ้หา้มชั่วคราวหรือถาวรท่ีเป็นไปไดจ้ะตอ้งหารือกบัผูป่้วย 

แผลท่ีเกิดจากการขาดเลือดมาเลีย้งเนือ้เย่ือหรือการหลวมของการเย็บอาจเกิดขึน้ในกรณีของภาวะแทรกซอ้นเช่นมีนํา้ขงั, การ

ติดเชือ้, การเย็บท่ีแน่นเกินไปการสอดใส่ขนาดใหญ่เกินกว่าท่ีสมัพนัธ์กับขนาดของช่อง, การปนเป้ือนของเสน้ไหม, ความดัน

สว่นเกินเหนือแผลเป็น, การบาดเจ็บ, ฯลฯ 

การครอบคลมุ ของเนือ้เย่ือท่ีห่อหุม้ไมเ่พียงพอและ / หรือการท่ีแผลหายชา้อาจทาํใหเ้กิดการทะลขุอง IMPLANT ออกมา 

ขึน้อยู่กับเทคนิคการผ่าตัด (ตาํแหน่งของ IMPLANT และการเลือกตาํแหน่งของแผล) เกิดความผิดปกติของแผลท่ีแยกได ้เป็น

ภาวะแทรกซอ้นหลกัและแตกต่างกนัไปตัง้แต ่0 ถึง 14% 

 

การติดเชือ้  

การติดเชือ้เฉียบพลนัเป็นไม่ค่อยเกิดขึน้ในการใส ่IMPLANT ถา้เทคนิคการผ่าตัดและฆ่าเชือ้นั้นดี หากสงสยัตอ้งใชก้ารรกัษา

ด้วยยาปฏิชีวนะท่ีเหมาะสม ถ้าเป็นไปได้โดยเชือ้โรคสามารถถูกระบุ, การติดเชื ้อท่ีไม่ตอบสนองต่อการรักษาอาจทาํให้

จาํเป็นตอ้งผ่าเอา IMPLANT ออก 

การติดเชือ้ทติุยภมิู เป็นไปไดโ้ดยทางกระแสเลือดในระหวา่งท่ีมีกระแสเลือดรุนแรง การติดเชือ้หรือทางนํา้เหลือง  

 

ความเจ็บปวด  

ด้วยความรุนแรงและระยะเวลาท่ีแปรปรวนอาจเกิดขึน้หลังการปลูกถ่ายสิ่งนี ้ อาจเก่ียวข้องกับขนาดใหญ่เกินไป การใช้ 

IMPLANT ไมเ่หมาะสม การผ่าตดัไมดี่ ในระยะยาวการหดตวัของพงัผืดโดยรอบท่ีเรียกวา่  "Capsular Contracture" อาจทาํให้

เกิดอาการปวด  

การใสใ่นกลา้มเนือ้หรือใตก้ลา้มเนือ้ อาจทาํใหมี้อาการเจ็บปวดมากขึน้และในกรณีนีค้วรใหย้าแกป้วดทางยา 

อาการปวดท่ีอธิบายสาเหตไุมไ่ดจ้ะตอ้งไดร้บัการตรวจสอบทนัที  

การหยอ่น  

น่ีเป็นปรากฏการณ์ทางธรรมชาติท่ีแสดงออก ด้วยอายุหรือปัจจัยอ่ืน  ๆ  และเช่น จากนํ้าหนักท่ีมากเกินไปและขนาดของ 

IMPLANT ท่ีใหมไ่ป 

การหมนุ -  การผกผนั - การกระจดั 

ใน ระหว่างการผ่าโพรง ตอ้งคาํนึงถึงใหข้นาดและรูปร่างของ IMPLANT โดยเฉพาะ ซึ่งตอ้งเหมาะสม เพ่ือป้องกันผลกระทบ

ดงัต่อไปนี ้เท่าท่ีจะทาํได ้

- การเคลื่อนยา้ยใด ๆ ของ IMPLANT 

- การหมนุใด ๆ ท่ีทาํให ้IMPLANT กลบัจากหนา้ไปหลงั 

- ผลกระทบเสน้ประสาท sciatic น่าจะเกิดขึน้ไดก็้ต่อเมื่อมีการวาง IMPLANT ระหวา่งกลา้มเนือ้ 2 มดั 

 

การไวต่อความรูส้กึ 

การชาหรือความรูส้กึไวเกิน ในบริเวณผ่าตดัอาจเกิดขึน้ ความผิดปกตินีอ้าจเกิดขึน้และหายไปตามระยะเวลา ยกเวน้ในบางราย

อาจเกิดขึน้ถาวร 

 



 

 

เซโรมา (Seroma) - อกัเสบ 

เป็นกอ้นหรืออาการบวมท่ีเกิดจากการสะสมของซีรมัในเนือ้เย่ือหรืออวยัวะคือปฏิกิริยาท่ีอาจเกิดขึน้หลงับาดแผลหรือหลงัการ

ผ่าตดัซึง่จะหายไปตามเวลาหาก ซีโรมา มีขนาดเล็กหรือไดร้บัการดดูออก ปกติ ซีโรมา จะปราศจากเชือ้ แต่สามารถติดเชือ้และ

พฒันาเป็นฝีไดก้ารอกัเสบสามารถแสดงออก เช่น ผ่ืนแดง (ผ่ืน) บวมความรูส้กึรอ้นความเจ็บปวดท่ีดเูหมือนจะเตน้เป็นจงัหวะ 

 

ควรจะเตือนผูป่้วยถึงผลของความสวยงาม 

แผลเป็นนนู, ความไมส่มมาตร, ความผิดตาํแหน่งปริมาตรและ / หรือรูปรา่งท่ีแตกต่างท่ีคาดหวงั 

การคลาํพบ ฯลฯ เป็นปรากฏการณท่ี์อาจเกิดขึน้  ขอ้บง่ชีท่ี้เขม้งวด  

เทคนิคการผ่าตดัท่ีเหมาะสมรวมทัง้ขอ้มลูโดยละเอียดเก่ียวกบัอตัราสว่นความเสี่ยงผลประโยชนอ์าจลด แต่ไมล่ดความเสี่ยงของ

ความไมพ่อใจ  สิ่งนีอ้าจนาํไปสูก่ารผ่าตดัใหม ่

 

ริว้รอย  

เป็นไปไดว้่าจะมีสนัหรือริว้รอยปรากฏบนผิวของ IMPLANT ตามการวางตาํแหน่งในช่อง, รอย  พบัสามารถพบไดจ้ากการผอม

และการกดักรอ่นของเนือ้เย่ือท่ีอยูติ่ดกนัและการนูนทะลขุอง IMPLANT การพบัยงัสามารถส่งเสริมการฉีกขาดและการแตกของ 

IMPLANT , สามารถมองเห็นไดท่ี้ผิวของคนไข ้การผ่าตดัเอา IMPLANT ออก สามารถแกไ้ขปัญหานี ้

 

V.3.3.- Patient- Implant Interferences 

โรคแพภ้มิูตวัเองและเนือ้เย่ือเก่ียวพนั 

เพ่ือความรอบคอบไม่แนะนาํใหป้ลกูถ่ายในผูป่้วยท่ีมีบุคคลหรือครอบครวัท่ีมีประวติัโรคภูมิแพต้ัวเอง เนือ้เย่ือเก่ียวพนั ซึ่งไดมี้

การเผยแพร่การศึกษาเก่ียวกับผูป่้วยท่ีปลกูถ่ายเตา้นมเป็นตาํแหน่งท่ีเริ่มมีการใช ้ IMPLANT ซิลิโคน ซึ่งขอ้มลูดังกล่าวไม่อาจ

ละเลยได ้

“การศึกษาในการปลกูถ่ายเตา้นมดว้ยซิลิโคน” 

ในรายงานท่ี ตีพิมพใ์นปี 1998 คณะลกูขนุทางวิทยาศาสตรข์องอเมริกัน( US National science panel) ไดร้บัการแต่งตัง้โดยผู้

พิพากษา Sam Pointer ไดป้ระเมินขอ้มลูทางวิทยาศาสตรเ์ก่ียวกบัเตา้นมซิลิโคนการปลกูถ่ายท่ีเก่ียวกบัความสมัพนัธ์กบัความ

ผิดปกติของเนือ้เย่ือเก่ียวพนัและภมูิคุม้กนัความผิดปกติ ไมม่ีการสรา้งความสมัพนัธร์ะหวา่งการปลกูถ่ายเตา้นมบรรจ ุ  silicone 

gel และความผิดปกติของเนือ้เย่ือเก่ียวพนัท่ีระบุ (รวมถึง Sjögren’s ดาวนซ์ินโดรม ) หรือโรคภูมิตา้นตัวเอง / โรคไขขอ้อ่ืน ๆ  

เป็นท่ียอมรบัวา่ผูห้ญิงท่ีมีการปลกูถ่ายเตา้นมแบบสไตลไ์มไ่ดน้าํเสนอความผิดปกติของระบบประเภทหรือหนา้ท่ีของเซลลร์ะบบ

ภมูิคุม้กนัท่ีอาจเกิดจากซิลิโคน ในปี 2542 รายงานอิสระ นาํเสนอโดยคณะกรรมการของสถาบนัการแพทยใ์นสหรฐัอเมริการะบุ

วา่ความผิดปกติของเนือ้เย่ือเก่ียวพนัมะเร็งโรคทางระบบประสาทและโรคทางระบบอ่ืน ๆ ไดแ้ก่ ไมพ่บบอ่ยในผูห้ญิงท่ีมีการปลกู

ถ่ายเตา้นมมากกวา่ผูห้ญิงท่ีไมม่ี คณะกรรมการชดุนี ้สรุปไดว้า่การตรวจสอบการศึกษาทางพิษวิทยาเก่ียวกบัซิลิโคนและสารอ่ืน 

ๆ ท่ีพบใน IMPLANT ไมม่ีหลกัฐานท่ีกระทบต่อสขุภาพ 

ผลลพัธ์เหลา่นีไ้ดร้บัการยืนยนัโดยการศึกษาต่าง ๆ ล่าสดุท่ีระบุไวใ้นการทบทวนงานวิจัยรวบรวม โดย Mclaughlin, Lipworth, 

Murphy และ Walker ตีพิมพ ์ในวารสารวิทยาศาสตร ์Annals of Plastic surgery, Vol. 59 เลขท่ี 5 พ.ย. 2550 ภายใต้หัวขอ้: 

The ความปลอดภัยของซิลิโคนเจลเสริมเตา้นมเทียมการทบทวนหลกัฐานทางระบาดวิทยา” อย่างไรก็ตามการศึกษาล่าสดุ

บางอย่างโดยเฉพาะอย่างย่ิงของ Colaris et al .. เผยแพร่ในเดือนกรกฎาคม 2016 ในวารสาร “lmmunologic research” 



 

 

ชีใ้หเ้ห็นถึงการมีอยู่ของความเสี่ยง “Autoimmune/inflammatory syndrome ท่ีเกิดจาก adjuvants  (ASIA) ซึ่งอาจเป็นไดเ้กิด

จากความเขา้กนัไมไ่ดก้บัซิลิโคนโดยมีอาการหลกั ๆ ดงันี ้ปวดขอ้กลา้มเนือ้ ปวดขอ้, อ่อนเพลียเรือ้รงั, อาการทางระบบประสาท, 

การเสื่อมสภาพของปัญญาและ Pyrexia ในกลุ่มประชากรตามรุ่นของ Colaris et al.. มีการสงัเกตอาการท่ีดีขึน้ใน 50% ของ

กรณีหลงัการเอา IMPLANT ซิลิโคนออก อยา่งไรก็ตามผูเ้ขียนระบวุา่เป็นการศึกษาท่ีไมม่ีขอ้มลูทางระบาดวิทยาเพ่ือยืนยนัการมี

อยูข่องความเสี่ยงนี ้

 

Densitometry  (ความทึบแสง) 

การปลกูถ่ายทาํใหย้ากขึน้ในการบนัทึกภาพรงัสีปัญหาอาจยงัคงยากวิเคราะห ์

ผูป่้วยจะตอ้งแจง้ใหแ้พทยร์งัสีวิทยาหรือนักรงัสีเทคนิคทราบอยา่งเป็นระบบการปรากฏตัวของ IMPLANT แต่ผูป้ระกอบวิชาชีพ

ยงัคงเป็นผูต้ดัสินเทคนิคท่ีจะใช ้

MRI 

ซิลิโคนสะโพก แบบเจลเขา้กนัไดก้บั MRI 

Injections- นวด 

เพ่ือหลีกเลี่ยงความเสียหายของ IMPLANT หา้มฉีดเจาะ ฯลฯ  ในบริเวณท่ีมนัถกูวางไว ้ เมื่อไดร้บัการปลกูถ่ายอวยัวะเทียมแลว้

การขยายตัวของผิว IMPLANT มากเกินไปจากการนวดอาจทาํใหเ้กิดการสึกหรอและการแตกของเปลือก ในกรณีท่ีไม่มีขอ้มลู

ทางวิทยาศาสตรเ์ป็นไปไมไ่ดท่ี้จะระบปุฏิสมัพนัธท่ี์อาจเกิดขึน้ระหวา่งการปลกูถ่ายและการฉีดผลิตภัณฑเ์ติมก่อนหรือพรอ้มกัน 

เช่นกรดไฮยาลโูรนิก (Hyaluronic acid), คอลลาเจน 

 

V.4 - ตดิตามผู้ป่วย  
V.4.1 - การติดตามผลทางการแพทย ์ 

การตรวจอลัตรา้ซาวดท์างคลินิกเป็นประจาํเป็นสิ่งท่ีขาดไมไ่ดค้วามถ่ีนัน้อยูท่ี่การประเมินของศลัยกรรมแพทย:์ การติดตามผลนี้

จะต้องดาํเนินไปตราบเท่าท่ีผู้ป่วยมี IMPLANT ผู้ป่วยหรือแพทยผ์ู้ทาํการรักษาต้องได้รับแจ้งประเภทของ IMPLANT อย่าง

ครบถว้นและตอ้งเก็บรกัษาทกุวิธีในการระบ ุIMPLANT ( บตัรประจาํตวัของ IMPLANT)  

 

V.4.2 - ข้อมูลสาํหรับการสาํรวจทางการแพทย ์ 

เป็นความรบัผิดชอบของศลัยกรรมแพทยท่ี์ตอ้งแจง้เตือนผูป่้วยในประเด็นต่อไปนี ้ 

o ผูป่้วยมีหนา้ท่ีตอ้งแจง้ใหแ้พทยห์รือศลัยแพทยค์นอ่ืนทราบถึงท่ี IMPLANT อยูใ่นตาํแหน่งท่ีมีการวางแผนการผ่าตดั  

o ผูป่้วยจะตอ้งใหข้อ้มลูแก่ผูป้ระกอบวิชาชีพก่อนการตรวจสขุภาพเพ่ือใหผู้ป่้วยทราบภายหลงั ใชเ้ทคนิคท่ีเหมาะสม ผูป่้วย

ยงัตอ้งรีบปรึกษาแพทยโ์ดยเร็ว เป็นไปไดว้่าเขา / เธอสงสยัว่ามีภาวะแทรกซอ้นโดยเฉพาะอย่างย่ิงในกรณีการบาดเจ็บ

หรือการบีบอดัท่ีเกิดจากการนวดอยา่งรุนแรงกิจกรรมกีฬาหรืออ่ืน ๆ อบุติัเหต ุ

o ผูป่้วยจะตอ้งพกบตัรประจาํตวั IMPLANT ถาวรเพ่ืออาํนวยความสะดวกในกรณีฉกุเฉินดแูลรกัษาทางการแพทย ์ 

สาํหรบัขอ้มลูเพ่ิมเติมไปท่ีเว็บไซตข์องเรา www.sebbin com 

 



 

 

VI ข้อมูล สาํหรับผู้ใช้ 

VI.1 - ข้อควรระวังก่อนใช้งาน 
VI.1.1 - ใบส่ังซือ้ 

คาํขอต่อไปนีท้าํโดยศลัยแพทย ์

- กาํหนดเวลาสั่งซือ้ของเขาหรือเธอ ในเวลาท่ีเหมาะสมขึน้อยูก่บัวนัท่ีจดัสง่  

- เพ่ืออธิบายประเภทของอปุกรณท์างการแพทยท่ี์ตอ้งการอยา่งชดัเจน (การอา้งอิงปริมาตร) 

- เพ่ือสั่งซือ้อปุกรณส์าํรองในกรณีท่ีเกิดขอ้ผิดพลาดในการจดัการเช่นขอ้ผิดพลาดในการขัน้ตอนปลอดเชือ้ 

- เพ่ือแน่ใจวา่มีเครื่องมือแพทยพ์รอ้มสมบรูณก่์อนจะมีการผ่าตดั 

 

VI.1.2 - การจัดเก็บ 

อปุกรณท่ี์ไดร้บัการปอ้งกนัจะตอ้งจดัเก็บในแนวราบและปอ้งกนัไมใ่หถ้กูกระแทก, ถกูนํา้และแสงแดด 

 

VI.1.3 - บรรจุภัณฑ ์

ถือบรรจุภัณฑด์า้นนอกในแบบท่ีเป็นส่วนท่ีวางปลายแหลมของฝาไม่ไดชี้ไ้ปทางผูท่ี้เปิดแพ็คเกจ และใหผู้ผ้่าตัดนาํบรรจุภณัฑ ์

ชัน้ในท่ีปราศจากเชือ้ไปวางในโต๊ะเตรียมผ่าตดัท่ีปราศจากเชือ้ เปิดผลิตภณัฑภ์ายในออก เช่นเดียวกบัการเปิดชัน้นอก 

 

 

VI.2 - ข้อตกลงการใช้งาน (Protocol of use) 

มีความจาํเป็นท่ีจะ 

- ตรวจสอบบรรจภุณัฑว์า่มีอปุกรณท่ี์ตอ้งการอยูจ่ริง (ชนิด,อา้งอิง และปริมาตร) 

- ตรวจสอบวนัท่ีใชใ้น Implant 

- จดัใหแ้ผลผ่าตดัมีขนาดท่ีเหมาะสมกบัปริมาตรของ IMPLANT และเสน้ทางเขา้ 

- สรา้งโพรงท่ีเหมาะสม 

- ตรวจสอบ การหา้มเลือด อยา่งเขม้งวดหากจาํเป็นใหติ้ดตัง้ท่อระบายนํา้ก่อนการปลกูถ่าย 

- จดัเตรียมอปุกรณ ์ในสภาพแวดลอ้มท่ีเหมาะสมกบัขัน้ตอนการผ่าตดั 

- ตรวจสอบ ความสมบรูณข์องผลิตภณัฑข์อง IMPLANT รวมทัง้ตวับง่ชีก้ารฆา่เชือ้จากนัน้เปิดรายการ ท่ีมีการปอ้งกนั 

- ตรวจสอบการเปลี่ยนสีของตวับง่ชีค้วามสาํเร็จของการฆา่เชือ้ภายใด ้ผลของการฆา่เชือ้ดว้ยเอทิลีนออกไซด ์

- ตวับง่ชีนี้ ้ท่ีแปะอยูภ่ายในบรรจภุณัฑจ์ะกลายเป็นสีนํา้ตาลเป็นสีเขียว 

- ทิง้อปุกรณใ์ด ๆ ท่ีมีบรรจภุณัฑผิ์ดพลาคและอ่านหวัขอ้ Materiovigilance 

- เปิดบรรจภุณัฑข์องอปุกรณเ์ฉพาะในทนัทีท่ีจะ จาํกดั จาํนวนมากท่ีสดุ ความเสี่ยงของการปนเป้ือนโปรด 

- จาํไวว้า่บรรจภุณัฑค์า้นนอก ปราศจากเชือ้อยูด่า้นใน แต่ไมใ่ช่ดา้นนอก ดงันัน้จึงตอ้งไมว่างไวบ้นสถานท่ี 

- ปออดเชือ้ บรรจภุณัฑค์า้นในเมื่อสมัผสักบั IMPLANT จะปราศจากเชือ้ทัง้ดา้นในและดา้นใน ขา้งนอกน่ีคือเหตผุลวา่ทาํไมจึง

ตอ้งวางไวบ้นสถานท่ีปราศจากเชือ้ 

- ใชอ้ปุกรณท์นัทีหลงัจากเปิดบรรจภุณัฑด์า้นใน 

- จดัการอปุกรณเ์ฉพาะกบัถงุมือปราศจากเชือ้โดยปราศจากอนภุาคใด ๆ แปง้หรือแปง้ (แนะนาํใหเ้ปลี่ยนก่อนท่ีจบั IMPLANT)  



 

 

- ตรวจสอบความสมบรูณข์องเปลือกอปุกรณ ์หมายเหต:ุ เป็นไปไดท่ี้ฟองอากาศจะก่อตวัในถงุซิลิโคนเจล 

หลงักระบวนการผลิตหรือฆ่าเชือ้ ฟองเหล่านีไ้ม่ลดความปลอดภัยหรือความมีประสิทธิภาพของและจะหายได้เอง ถ้าคุณ

สงัเกตเห็นเจลจากถงุหรือมีเจล แตกออกมา โปรดอยา่ใช ้IMPLANT นี ้ 

- หา้มสอดใสอ่ปุกรณท่ี์เสียหาย 

- เน่ืองจากเปลือกยางซิลิโคนสามารถตดัไดง้่ายดว้ยมีดผ่าตดัหรือฉีกขาดจากการมีแรงกดอดัมากเกินไปหา้มมิใหส้มัผสักบัวตัถท่ีุ

มีขอบคมหรือปลายแหลมเพราะอยา่งใด การเกิดรอยขาดเล็กนอ้ยธรรมชาติท่ีผิวจะทาํใหม้นัไมส่ามารถใชง้านไดแ้ละ ทาํใหเ้กิด

การผิดรูปรา่งของ IMPLANT ได ้ 

หมายเหตุ: ตอ้งทาํการผ่าตัดใด ๆ ท่ีตามมาใกลก้ับ IMPLANT ดว้ยความระมดัระวงัท่ีดีท่ีสดุเพ่ือหลีกเลี่ยงความเสียหายของ 

IMPLANT หาก IMPLANT จะไดร้บัความเสียหายจะตอ้งถกูเอาออก 

- หากใช ้Betadine ใหล้า้งบริเวณนัน้ดว้ยนํา้เกลือท่ีปราศจากเชือ้ 0.9% ก่อนใส ่IMPLANT เขา้รา่งกาย 

- กรอกปา้ยระบช่ืุอผูป่้วยช่ือศลัยแพทยว์นัท่ีปลกูถ่าย 

สถานท่ี: รวมหนึ่งในเอกสารของผูป่้วยและวางอีกอนัลงบนบตัรประจาํตวั IMPLANT 

- ออกบตัรประจาํตวัใหผู้ป่้วยโดยจะมีการแปะปา้ยประจาํตวั IMPLANT 

- อยา่ฆา่เชือ้ IMPLANT อีกครัง้ เราขอปฏิเสธความรบัผิดชอบทัง้หมดหาก Laboratories Sebbin อปุกรณท์างการแพทยแ์บรนด์

ไดร้บัการฆา่เชือ้ใหม,่ 

-  น่ีคืออุปกรณแ์บบใชค้รัง้เดียว อาจมีความเสี่ยงจากการปนเป้ือน, หรือการสญูเสียคณุสมบติับางอย่าง ในกรณีท่ีมีการใชซ้ ํา้  เรา

ปฏิเสธความรบัผิดชอบทัง้หมดหากมีการนาํเครื่องมือแพทยย่ี์หอ้ Sebbin  มาใชซ้ ํา้ 

 

Vl.3 - เทคนิคการผ่าตัดและตาํแหน่ง 

ศัลยแพทยมี์หน้าท่ีรับผิดชอบในการเลือกสิ่งบ่งชีแ้ละเทคนิคการผ่าตัดเท่านั้น การปลูกถ่าย gluteal  ท่ีเติมเจลอาจมีหลาย

ตาํแหน่ง 

-  การปลกูถ่ายใตผิ้วหนงั:    วาง IMPLANT ใหส้มัผสักบัผิวหนงั ( aponeurotic  extensions และ aponeurosis  gluteal ) 

- Subaponeurotic  implantation :  วาง IMPLANT ใหส้มัผสักบั  gluteal Aponeurosis และกลา้มเนือ้   gluteus maximus 

-  การปลกูถ่ายใตก้ลา้มเนือ้ :   การวาง IMPLANT ใหอ้ยูร่ะหวา่ง  gluteus  maximus กลา้มเนือ้และกลา้มเนือ้ gluteal medius 

- การปลกูถ่ายกลา้มเนือ้ :   การวาง IMPLANT ภายในกลา้มเนือ้ gluteus  maximus  

เน่ืองจากปลกูถ่าย  ซิลิโคนสะโพก  นัน้ไดร้บัการเติมดว้ยซิลิโคนเจลท่ีมีความเหนียวและแน่นเป็นพิเศษ ขอแนะนาํใหศ้ลัยแพทย์

ทาํแผล   5  ถึง 7  ชม.  เพ่ือความสะดวกในการใส ่ IMPLANT อย่างไรก็ตามแผลผ่าตัดท่ีเลือกใชร้วมถึงการวางตาํแหน่งของ 

IMPLANT คือความรบัผิดชอบเฉพาะของศลัยแพทย ์

 

VI.4 - ตดิตาม 
VI.4.1 - การตรวจสอบย้อนหลัง 

อปุกรณท์างการแพทยแ์ต่ละชิน้จะไดร้บัการฆา่เชือ้, ชิน้เดียวและบรรจ ุ2 ชิน้ซึง่ประกอบดว้ยการอา้งอิงและหมายเลขประจาํทาํ

ใหส้ามารถตรวจสอบยอ้นกลบัไดห้มายเลขแบทซก์ารฆา่เชือ้และวนัหมดอายขุอง IMPLANT และมาพรอ้มกบั 

- ปา้ย ระบตุวัตนและติดตามการผ่าตดัเจ็ดชิน้ 

- บตัรประจาํตวั IMPLANT 



 

 

- แผ่นขอ้มลูรูปสญัลกัษณท่ี์มีหนา้สมัผสั Sebbin  

ศัลยแพทยมี์หนา้ท่ีในการตรวจสอบยอ้นกลบัของอุปกรณท์างการแพทยไ์ปตลอดเวลาท่ีผูป่้วยมี IMPLANT โดยเฉพาะเพ่ือให้

สามารถระบไุดใ้นกรณีท่ีสง่คืนหรือเรียกคืน 

ตอ้งปลกูอปุกรณ ์โดยไมท่าํการ ดดัแปลงใดๆ 

 

VI.4.2 - การติดตามผลทางการแพทย ์

ผลการผ่าตดับางครัง้อาจเจ็บปวดในช่วง 2-3 วนัแรกโดยเฉพาะอยา่งย่ิงเมื่อมี IMPLANT มีขนาดใหญ่ การรกัษาดว้ยยาแกป้วด

ท่ีปรบัใหเ้ขา้กบัความรุนแรงของอาการปวดจะถกูใช ้2 – 3 วนั  

อาการบวมนํา้ (บวม) หอ้ ชํา้ และรูส้ึกไม่สบายเป็นเรื่องปกติในระยะแรก การทาํแผลครัง้แรกจะทาํก่อนออกจากโรงพยาบาล 

และจะทาํอีกเมื่อจาํเป็น การพิจารณาพกัฟ้ืนโดยมีกิจกรรมหยดุชะงกัเป็นระยะเวลานอ้ยท่ีสดุ 15 วนั 

ขอแนะนาํใหร้อหนึ่งถึงสองเดือนเพ่ือกลบัมาเลน่กีฬาต่อ 

 

VI.5 - คาํอธิบาย 

มาตรฐาน ISO 128 91 - 1 ระบเุง่ือนไขของการเปลี่ยนใหมแ่ละการจดัการกบั IMPLANT ท่ีผ่าเอาออกมา   

-  การตรวจอัลตรา้ซาวดห์รือ MRI ควรจะถูกทาํเพ่ือตรวจสอบก่อนท่ีจะผ่าเอา IMPLANT ออก การผ่าเอาออกควรทาํใหเ้กิด

ความเสียหายนอ้ยท่ีสดุต่อ IMPLANT และเนือ้เย่ือรอบๆ ควรถ่ายรูป IMPLANT ในขณะท่ีอยูใ่นรา่งกาย, บริเวณท่ีใส ่IMPLANT 

และ IMPLANT ท่ีผ่าออกมาแลว้ 

-  ตอ้งระบุการจัดเรียงส่วนต่าง ๆ ของ IMPLANT ท่ีถอดออกอย่างชัดเจน (การจัดเรียงชิน้ส่วนท่ีแตกจากกัน) การตรวจสอบ

เนือ้เย่ือและสารคดัหลั่ง ใกล ้IMPLANT มีแนวโนม้ท่ีจะช่วยในการวิเคราะหเ์ก็บตัวอย่าง และใสเ่ขา้ไปภาชนะจดัเก็บท่ีเหมาะสม 

สงัเกตตาํแหน่งของการปลกูฝังและการจดัเรียงของเนือ้เย่ือ เก่ียวกบัอปุกรณ ์ 

-  การจัดการอุปกรณก่์อนการฆ่าเชือ้และการปนเป้ือนจะตอ้งดาํเนินการดว้ยอุปกรณป์้องกันเพ่ือหลีกเลี่ยงการปนเป้ือนท่ีอาจ

เกิดขึน้กบัผูด้าํเนินการ และตวั IMPLANT ท่ีออกมา  

-  ระบอุปุกรณ:์ รวบรวมอปุกรณใ์หอ้ยูใ่นสถานะใกลเ้คียงกบัสถานะท่ีเป็นไปไดม้ากท่ีสดุ ในขณะกาํจดัทาํความสะอาดและขจัด

สิ่งปนเป้ือน วางไวใ้นปา้ยกาํกบัและภาชนะท่ีปิดสนิท โดยมีช่ือยอ่ของศลัยแพทยว์นัท่ีและเวลาท่ีนาํออกถา้เป็นไปไดแ้บบอนกุรม 

หมายเลข ....  เป็นสิ่งสาํคญัท่ีภาชนะจะปิดสนิทในลกัษณะท่ีจะเปิดในอนาคตของคอนเทนเนอรส์ามารถตรวจพบได ้ 

-  โปรดขอแบบสอบถามเก่ียวกับความชดัเจนของอุปกรณ ์SEBBIN จาก GROUPE SEBBIN หรือจากผูจ้ดัจาํหน่ายหรือไปทาง

เว็บไซต ์(การเขา้ถึง จาํกดั เฉพาะสาํหรบัศลัยกรรมแพทยเ์ท่านัน้ มีการลงทะเบียน) แบบสอบถามนีจ้ะช่วยเราในการวิจยัของเรา

ในภายหลงั การระบแุละการตรวจสอบ 

-  อปุกรณท่ี์สง่คืนทัง้หมดจะตอ้งไดร้บัการทาํความสะอาดและขจดัสิ่งปนเป้ือนซึ่งในกรณีนีเ้ราจะไมท่าํดาํเนินการวิเคราะหว์ตัถุ

ระเบิดท่ีสง่คืน การไมไ่ดข้จดัสิ่งปนเป้ือนจะตอ้งมีการแจง้ไวใ้หก้ารคืนสินคา้ 

-  ถา้ IMPLANT ท่ีผ่าออกมา ไม่ไดมี้ปัญหาในเรื่องการเฝ้าระวงัวสัดุ เครื่องมือแพทยนี์ ้สามารถถกูทาํลายไดต้ามขัน้ตอนการ

ทาํลายวสัดขุองโรงพยาบาล 

 

 

 



 

 

VII การระวังวัสดุ และการรับประกัน 

VII.1 -  Materiovigilance 

เหตกุารณร์า้ยแรงใด ๆ หรือเหตกุารณร์า้ยแรงท่ีอาจเกิดขึน้จะตอ้งรวมอยูใ่นประกาศการเฝ้าระวงัวสัดุใหเ้จา้หนา้ท่ีดา้นสขุภาพท่ีมี

อาํนาจและ GROUPE SEBBIN ในการใชง้านคาํประกาศนีต้อ้งรวมถึง : 

- วนัท่ีของการปลกูถ่ายและวนัท่ีผ่าเอาออก 

- วนัท่ีและเหตผุลของเหตกุารณ ์

- ประเภทของอปุกรณ ์( ย่ีหอ้ช่ือขอ้มลูอา้งอิงบทความและหมายเลขซีเรียล) 

- คาํอธิบายเหตกุารณแ์ละรายงานปฏิบติัการหอ้งผ่าตดั 

ไมจ่าํเป็นตอ้งระบช่ืุอผูป่้วย 

 

เง่ือนไขพิเศษของผลิตภณัฑท่ี์ไมต่อ้งการ:  

ไม่ว่าจะดว้ยเหตผุลใดการส่งคืนผลิตภณัฑท่ี์เกิดขึน้จะตอ้งมีการกรอกใบคาํรอ้งขอคืนสินคา้ต่อ GROUPE SEBBIN ผลิตภัณฑท่ี์

กลบัมาจะตอ้งเป็นพรอ้มกบัการอนมุติันีร้วมทัง้หลกัฐานวา่พวกเขาไดร้บัการ ขจดัสิ่งปนเป้ือน และแบบสอบถามเหตผุลการผ่าเอา

ออกท่ีเสร็จสมบรูณอ์ยา่งถกูตอ้ง 

มิฉะนัน้ GROUPE SEBBIN ขอสงวนสิทธ์ิในการไมพิ่จารณาการขอคืนสินคา้ 

 

VII.2 - การคํา้ประกัน - ความคุ้มครอง  

GROUPE SEBBIN รบัรองว่าไดใ้ชค้วามระมดัระวงัทั้งหมดในการเลือกใชว้สัดุและวิธีการผลิตอุปกรณ ์GOUPE SEBBIN ส่ง

มอบพรอ้มกับอุปกรณค์าํแนะนาํและขอ้มลูทัง้หมดท่ีจาํเป็นสาํหรบัการขนส่งการจดัเก็บการใชง้านและประเภทของขัน้ตอนการ

ปฏิบติังานท่ีจาํเป็นเพ่ือรบัประกันความปลอดภยัและประสิทธิภาพของ IMPLANT คาํแนะนาํเหล่านีอ้า้งอิงจากการศึกษาและ

การทดสอบท่ีดาํเนินการเก่ียวกับ IMPLANT และอยู่ภายใต้การประเมินอย่างพิถีพิถัน อย่างไรก็ตาม GROUPE SEBBIN ไม่

สามารถทาํได ้รบัประกันในเง่ือนไขท่ีแน่นอนว่าขอ้มลูนีแ้ละคาํแนะนาํเหล่านีจ้ะสมบูรณเ์ขา้รูปเหมือน IMPLANT เหล่านี ้ออก

จากสถานท่ีจัดเก็บของบริษัทในการเช่ือมต่อนี ้GROUPE SERBIN สญัญาว่าจะเปลี่ยนผลิตภัณฑใ์ด ๆ ท่ีระบุว่ามีขอ้บกพร่อง

โดย GROUPE SEEBIN ณ เวลาท่ีจดัสง่โดย GROUPE SEBBIN 

ดังนั้นและในกรณีท่ีไม่มีขอ้มูลทางวิทยาศาสตรท่ี์เป็นท่ียอมรับจึงเป็นไปไม่ได้บนพืน้ฐานของระดับความรูใ้นปัจจุบันเพ่ือ

คาดการณแ์ละกาํหนดกลไกผลกระทบและผลทางคลินิกของการมีปฏิสมัพนัธท่ี์อาจเป็นผลมาจากการปลกูถ่ายอวยัวะก่อนหนา้

นี ้การปลกูถ่ายของแบรนดอ่ื์นและการแทนท่ีภายหลงัโดยปลกูถ่าย Sebbin ดว้ยประการฉะนี ้GROUPE SEBBIN ปฏิเสธความ

รบัผิดชอบใด ๆ สาํหรบัผลกระทบท่ีอาจเกิดขึน้ (ผลเสียใหม่ผลกระทบและ / หรือการโตต้อบ) ถือว่าเป็นผลมาจากปฏิสมัพนัธ์

ระหวา่งการใชก้ารปลกูถ่ายท่ีมีผลกระทบท่ีอาจเกิด ขึน้และ/หรือภาวะแทรกซอ้นท่ีเกิดจากการปลกูถ่ายอุปกรณก่์อนหนา้นี ้ขอ้นี ้

ถือเป็นการรบัประกนัและทาํใหก้ารรบัประกนัใด ๆ ท่ีไมค่รอบคลมุเป็นโมฆะ 

ในขอ้ความขา้งตน้ โดยชัดเจนหรือโดยปริยายตามบทบัญญัติของกฎหมายหรืออ่ืน ๆ รวมถึงแต่ไม่จาํกัดเพียงการรับประกัน

โดยนัยใด ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกับ อุปกรณแ์ละกิจกรรมดังกลา่ว GROUPE SEBBIN ขอสงวนการใชอุ้ปกรณส์าํหรบัแพทยท่ี์ไดร้บัการ

ฝึกอบรมเก่ียวกบัเทคนิคพลาสติก ศลัยกรรมเสริมสรา้งและเสริมความงาม 
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