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I ΕΙΚΟΝΟΓΡΑΜΜΑTA 

Οι οδηγίες χρήσης είναι διαθέσιμες στην ιστοσελίδα: www.sebbin.com 

Σας υπενθυμίζουμε ότι οι επαγγελματίες υγείας πρέπει να εγγραφούν πριν αποκτήσουν πρόσβαση 
στην προσωποποιημένη δικτυακή τους πύλη. 

Σε περίπτωση αδυναμίας πρόσβασης στην ιστοσελίδα, παρακαλούμε επικοινωνήστε με την Sebbin 
(+33 1 34 42 13 28) ή με τον προμηθευτή σας, και οι Οδηγίες χρήσης θα σας αποσταλούν με τον 
ευκολότερο τρόπο (σε ηλεκτρονική μορφή / fax εντός 48 ωρών ή εγγράφως εντός 3 εργάσιμων 
ημερών). 

 

Ηλεκτρονικές Οδηγίες χρήσης 
 

Να μην επαναχρησιμοποιείται 

 
Αποστείρωση με αιθυλενοξείδιο 

 

Μην αποστειρώνεται ξανά 

 

Να μην χρησιμοποιείται εάν η 
συσκευασία έχει υποστεί ζημιά 

 

Εύθραυστο, χειριστείτε με προσοχή 

 

Κορυφή  
 

Απυρετογόνο  

 

Διατηρήστε στεγνό 
 

Διατηρήστε μακρυά από ηλιακό φως 

 

Ιατρική συσκευή 
 

Ταυτοποίηση του αρμόδιου κοινοποιημένου 
οργανισμού 

 
Αριθμός καταλόγου 

 
Σειριακός αριθμός 

 

Ημερομηνία κατασκευής 
 

Ημερομηνία λήξης 

Όγκος Όγκος εμφυτεύματος  
 

Ασφαλές για MR 

 

Γενικό σύμβολο συλλογής  

Ανακύκλωσης  

Προσοχή 

Ποσότητα 
Αριθμός μονάδων στη 
συσκευασία  Αριθμός αποστείρωσης παρτίδας 

εμφυτευμάτων 

 Κατασκευαστής   

 

  

http://www.sebbin.com/
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Οδηγίες για την κάρτα ασθενή 

Δρ 
Όνομα του χειρουργού που 
πραγματοποίησε την επέμβαση  

Ασθενής Όνομα του ασθενή που δέχεται το εμφύτευμα 

Ημερομηνία 
Ημερομηνία της χειρουργικής 
επέμβασης 

Θέση 
Αναφέρετε τη θέση του εμφυτεύματος (δεξιά ή 
αριστερά) 
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II ΠΑΡΟΥΣΙΑΣΗ ΤΗΣ ΙΑΤΡΙΚΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ 

II.1 – Περιγραφή 

Τα εμφυτεύματα προσώπου είναι ιατρικές συσκευές που παρασκευάζονται από την GROUPE 
SEBBIN με την εμπορική ονομασία Laboratoires SEBBIN. Τα ιατρικά εμφυτεύματα προσώπου 
παρέχονται αποστειρωμένα (αποστείρωση με αιθυλενοξείδιο) και σε διπλή συσκευασία θήκης για 
μία μόνο χρήση. Οι ιατρικές συσκευές θα πρέπει να φυλάσσονται προσεκτικά σε κατάλληλες / 
επαρκείς συνθήκες. 

Οι συσκευές αυτές προορίζονται για χρήση από χειρουργούς του χειρουργικού τομέα οι οποίοι 
ασκούν το επάγγελμά τους σύμφωνα με τις ισχύουσες προδιαγραφές. 

Όλα τα βήματα παρασκευής, συμπεριλαμβανομένης της αποστείρωσης, επικυρώνονται και 
ελέγχονται δεόντως από το σύστημα Ποιοτικού Ελέγχου μας.  

Τεχνικό δελτίο (ή Περίληψη των χαρακτηριστικών του προϊόντος ή Περίληψη της ασφάλειας και της 
κλινικής απόδοσης) είναι διαθέσιμο κατόπιν αίτησης από την GROUPE SEBBIN. 

 

II.2 – Σύνθεση 

Τα εμφυτεύματα προσώπου παρασκευάζονται από μονομπλόκ ελαστομερούς σιλικόνης. Οι 
ιατρικών προδιαγραφών πρώτες ύλες που χρησιμοποιούνται για την παρασκευή τους είναι 
βιοσυμβατές, μακροπρόθεσμα εμφυτεύσιμες και πλήρως ιχνηλάσιμες. Ανήκουν στην οικογένεια 
των «πολυδιμεθυλοσιλοξανίων».  

 

II.3 – Ονομασίες αναφοράς 

Ένα εύρος εμφυτευμάτων προσώπου για το πηγούνι και τα ζυγωματικά προτείνονται από την 
Groupe Sebbin. Ρινικά εμφυτεύματα δεν παρασκευάζονται πλέον.  

 

II.3.1 Εμφυτεύματα για το πηγούνι 

Η Groupe Sebbin έχει αναπτύξει κοντά και μακριά εμφυτεύματα για το πηγούνι. 
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Κοντό εμφύτευμα για το πηγούνι Μακρύ εμφύτευμα για το πηγούνι 

  

Οι συσκευές χαρακτηρίζονται από τις διαστάσεις του μήκους, του πλάτους και της προβολής. 

Οι ελάχιστες και μέγιστες διαστάσεις για τα εμφυτεύματα για το πηγούνι παρουσιάζονται στον 
παρακάτω πίνακα. 

 

Ονομασία 
αναφοράς 

Διαστάσεις σε mm 

Μήκος  Πλάτος  
Κεντρική 
προβολή  

LS 02101 34 15 6 

LS 02102 44 16 7 

LS 02103 54 17 8 
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Ονομασία 
αναφοράς 

Διαστάσεις σε mm 

Μήκος  Κοντό μήκος  Πλάτος  
Κεντρική 
προβολή  

LS 02111 63 39 15 8 

LS 02112 73 49 15 9 

 

II.3.2 Εμφυτεύματα για τα ζυγωματικά 

Η Groupe Sebbin έχει αναπτύξει στρογγυλά και ανατομικά εμφυτεύματα για τα ζυγωματικά. 

Στρογγυλό εμφύτευμα για τα ζυγωματικά Ανατομικό εμφύτευμα για τα ζυγωματικά 

  

Οι συσκευές χαρακτηρίζονται από τις διαστάσεις του μήκους, του πλάτους και της προβολής. 

Οι ελάχιστες και μέγιστες διαστάσεις για τα εμφυτεύματα για τα ζυγωματικά παρουσιάζονται στον 
παρακάτω πίνακα. 

 

Ονομασίες αναφοράς 
Διαστάσεις σε mm 

Μήκος Πλάτος  Προβολή  

LS02221 38 20 4 

LS02222 39 21 5 

LS02223 41 23 5 
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Ονομασίες αναφοράς 
Διαστάσεις σε mm 

Μήκος Πλάτος  Προβολή  

LS02231 (D ή G) 48 27 3 

LS02232 (D ή G) 48 27 4 

LS02233 (D ή G) 48 27 6 

LS02234 (D ή G) 52 29 3 

LS02235 (D ή G) 52 29 4 

LS02236 (D ή G) 52 29 6 

Το G αναφέρεται στα αριστερά και το D στα δεξιά της κατεύθυνσης εφαρμογής 
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III ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

 

Τα εμφυτεύματα προσώπου είναι ιατρικές συσκευές που προορίζονται για πλαστική, 
επανορθωτική και αισθητική πλαστική χειρουργική. 

- Τα εμφυτεύματα για το πηγούνι προορίζονται για τη διόρθωση παραμορφώσεων και 
μικρογναθισμού. Τα μακριά εμφυτεύματα για το πηγούνι προορίζονται για την ίδια διόρθωση με 
το κλασικό ή το κοντό εμφύτευμα για το πηγούνι, με τη διαφορά ότι είναι πραγματοποιεί 
ανώτερης ποιότητας επέκταση των πλευρικών τμημάτων του πηγουνιού. 

- Τα στρογγυλά ή ανατομικά εμφυτεύματα για τα ζυγωματικά προορίζονται για τη βελτίωση της 
αισθητικής των ζυγωματικών ή για τη διόρθωση παραμορφώσεων. 

Τα κριτήρια επιλογής ασθενών, η επιλογή του τύπου, των διαστάσεων και της θέσης του 
εμφυτεύματος αποτελούν αποκλειστική ευθύνη του χειρουργού.  

Προβλεπόμενος πληθυσμός-στόχος: Ο προβλεπόμενος πληθυσμός-στόχος για τα εμφυτεύματα 
προσώπου της Groupe SEBBIN συμπεριλαμβάνει οποιονδήποτε ασθενή χρειάζεται αισθητική ή 
επανορθωτική πλαστική χειρουργική του πηγουνιού ή των ζυγωματικών. Η χρήση των 
εμφυτευμάτων σε ανήλικους ασθενείς είναι δυνατή μόνο για ιατρικούς λόγους και κατόπιν 
συμφωνίας του νόμιμου εκπροσώπου τους. 
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IV ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 

 

Κάθε ασθενής δικαιούται αρχική εξέταση και, εάν κρίνεται αναγκαίο, με όλες τις συμπληρωματικές 
εξετάσεις που απαιτούνται βάσει ηλικίας και ένδειξης, ιδιαιτέρως ακτινολογικές. 

Ο επαγγελματίας υγείας είναι τουλάχιστον υπεύθυνος για τον σεβασμό των πιθανών αντενδείξεων 
που αναφέρονται στο παρόν έντυπο, εκτός από αυτές που σχετίζονται με την προβλεπόμενη 
μέθοδο αναισθησίας. 

Κάποιες από τις επιπλοκές σχετίζονται με ενδείξεις κάθε χειρουργικής επέμβασης, δεδομένου ότι 
δεν πρόκειται για επείγουσα εγχείρηση όπου απειλείται η ζωή του ασθενή, ενώ άλλες είναι 
περισσότερο ειδικές σχετικά με την τοποθέτηση εμφυτεύματος. 

Αντενδείξεις σχετικά με τη χειρουργική επέμβαση: 

- Οποιαδήποτε μόλυνση ή φλεγμονή αναπτυχθεί τοπικά ή συστηματικά. 

- Παθολογικές καταστάσεις που επηρεάζουν την πήξη του αίματος ή την ανοσολογική 
άμυνα, ή οποιαδήποτε θεραπεία παρεμβαίνει στη χρήση των εμφυτευμάτων. 

- Μη σταθεροποιημένος διαβήτης ή οποιαδήποτε ασθένεια επηρεάζει την επούλωση ή 
αυξάνει τον κίνδυνο μόλυνσης. 

- Αντενδείξεις για μη-επείγουσα χειρουργική επέμβαση όπως μη διερευνημένες βιολογικές, 
ανοσολογικές, καρδιαγγειακές ή αναπνευστικές διαταραχές, κ.λπ. 

- Παθολογικές καταστάσεις που προκαλούν αδικαιολόγητο κίνδυνο και υψηλές πιθανότητες 
επιπλοκών, καθώς και οποιαδήποτε συνεχόμενη φαρμακευτική θεραπεία που μπορεί να 
οδηγήσει σε υψηλό χειρουργικό κίνδυνο ή/και σημαντικές μετεγχειρητικές επιπλοκές, 
συμπεριλαμβανομένων φαρμάκων που μπορεί να επηρεάζουν την πήξη του αίματος. 

 

Αντενδείξεις σχετικά με την εμφύτευση εμφυτευμάτων προσώπου: 

- Διαταραγμένη ψυχολογία (ψυχολογική αστάθεια, έλλειψη κατανόησης ή κινήτρου, 
διστακτικότητα σχετικά με την επέμβαση). 

- Η τοποθέτηση εμφυτεύματος σε ασθενείς με αυτοάνοσα νοσήματα όπως συστηματικό 
ερυθηματώδη λύκο ή σκληρόδερμα θα πρέπει να συζητάτε με τον ιατρό. 

- Αλλοιώσεις λόγω εξέλκωσης από ακτινοβολία, αγγειακές ανωμαλίες ή ιατρικό ιστορικό 
προβλημάτων του κυκλοφορικού που μπορούν να διακυβεύσουν την επούλωση πληγών. 

- Απαιτείται η διακοπή του καπνίσματος λόγω κινδύνου νέκρωσης. Φάρμακα που 
προκαλούν αιμορραγία χορηγούνται τις μέρες πριν την επέμβαση: ασπιρίνη, 
αντιφλεγμονώδη, αντιπηκτικά, βιταμίνη Ε... επίσης σταματήστε κάθε θεραπεία με 
προγεστερόνη (χάπι) έναν μήνα πριν και για έναν μήνα μετά την επέμβαση προκειμένου να 
μειώσετε τη δημιουργία ουλών και φλεγμονών. 
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- Διάγνωση τοπικού καρκίνου με τρέχουσα ή προγραμματισμένη χημειοθεραπεία ή/και 
ακτινοθεραπεία. 

- Ανεπαρκής ιστική κάλυψη με κίνδυνο την έκθεση του εμφυτεύματος, λόγω διαταραχών 
στην τροφικότητα ή την επούλωση (πολλαπλά τμήματα ουλώδους ιστού, εξελκώσεις, 
αγγειακές διαταραχές, οξείες επιπλοκές ή χρόνια ακτινοθεραπεία). 

- Ανεπαρκές πάχος δέρματος, χαλάρωση ή ελαστικότητα, ιστική ανεπάρκεια. 

- Ιστορικό ευαισθησίας σε ξένα σώματα ή σοβαρές αλλεργίες. 

- Εγκυμοσύνη σε εξέλιξη ή βραχυπρόθεσμα σχέδια της ασθενή. 

- Μη ρεαλιστικές απαιτήσεις για το τελικό αποτέλεσμα. 

- Ιστορικό ευαισθησίας σε ξένα σώματα ή σοβαρές αλλεργίες ή συσσωρευτική προδιάθεση 
για την ανάπτυξη κοινών αλλεργιών (στα πλαίσια ατοπίας). 

- Για τα εμφυτεύματα ζυγωματικών, απαιτείται να έχει ολοκληρωθεί η ανάπτυξη (16 – 18 
ετών), και οδοντιατρικός έλεγχος θα πρέπει να πραγματοποιηθεί πριν την επέμβαση καθώς 
από την εισαγωγή μπορεί να προκληθεί λανθάνουσα οδοντική λοίμωξη που διακυβεύει το 
αποτέλεσμα. 

 

Κάθε ασθενής πρέπει να υποβληθεί σε έλεγχο πριν την επέμβαση, να ολοκληρώσει όλες τις 

εξετάσεις που θεωρούνται απαραίτητες από τον επαγγελματία υγείας, ο οποίος φέρει και την 

πλήρη ευθύνη για τον εντοπισμό οποιασδήποτε επιπλοκής αναφέρεται παραπάνω, με εξαίρεση 

αυτές που σχετίζονται με την προβλεπόμενη μέθοδο αναισθησίας. 
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V ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΧΡΗΣΤΕΣ ΠΟΥ ΘΑ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ 
ΓΝΩΣΤΟΠΟΙΗΘΟΥΝ ΣΤΟΝ ΑΣΘΕΝΗ 

Είναι ευθύνη του χειρουργού να ενημερώσει τους ασθενείς για τα παρακάτω: 

V.1 – Γενικοί όροι 

Πριν προγραμματιστεί ραντεβού για την επέμβαση, ο χειρουργός πρέπει να ενημερώσει τον 
ασθενή αντικειμενικά σχετικά με τα πλεονεκτήματα και τους κινδύνους που σχετίζονται με την 
ένθεση εμφυτεύματος, ούτως ώστε ο ασθενής να έχει επαρκή χρόνο για σκέψη, μετά από τον 
οποίο θα δώσει στον χειρουργό τη συναίνεσή του μετά από ενημέρωση, υπογεγραμμένη. Η 
GROUPE SEBBIN σας παρέχει φόρμα συναίνεσης μετά από ενημέρωση. 

Η απόφαση τοποθέτησης εμφυτευμάτων συνεπάγεται την αποδοχή των κινδύνων που ενέχουν οι 
επιπλέον χειρουργικές επεμβάσεις. Η απόφαση θα πρέπει να λαμβάνει υπόψη τις πιθανές 
επιπλοκές καθώς και όλες όσες αναγράφονται στον παρόν εγχειρίδιο, αλλά πρώτα απαιτεί 
αντίληψη και κατανόηση των δεδομένων: 

 ο χρόνος ζωής ενός εμφυτεύματος δεν είναι απεριόριστος και δεν μπορεί να αξιολογηθεί 
με ακρίβεια, καθώς εξαρτάται από τις πιθανές επιπλοκές και από ατομικούς παράγοντες, 

 ένα εμφύτευμα ποτέ δεν είναι επιτακτικό, 

 η αίτηση ενός εμφυτεύματος είναι κατά βάση εκούσια δράση και δεν είναι ποτέ 
αναπόφευκτη, 

 για όλες τις εμφυτεύσεις απαιτείται ιατρική παρακολούθηση και τακτικές συζητήσεις με 
τον γιατρό· δεν πρόκειται για μοναδική επέμβαση· μπορεί να υπάρξουν μία ή 
περισσότερες επιπλέον επεμβάσεις στη διάρκεια ζωής του ατόμου: 

o για την αντικατάσταση εμφυτεύματος που έχει φθαρεί, 

o για την αποκατάσταση κάποιας επιπλοκής, 

o για τη διόρθωση της αλλοίωσης του αποτελέσματος με τον χρόνο, η οποία δεν 
σχετίζεται άμεσα με το ίδιο το εμφύτευμα αλλά με τη γήρανση των μαλακών 
ιστών, με ή χωρίς αντικατάσταση του εμφυτεύματος. 

Τα εμφυτεύματα έχουν περιορισμένο χρόνο ζωής. Το εμφύτευμα ίσως χρειαστεί να 
αντικατασταθεί ή να υποκατασταθεί, κάτι που συνεπάγεται διορθωτική επέμβαση (νέα 
χειρουργική διαδικασία). 

Θα πρέπει να σημειωθεί ότι η χρήση φαρμακευτικών ουσιών στην περιοχή εμφύτευσης 
αντενδείκνυται, καθώς η επίδραση κάποιων φαρμάκων όπως οι βιταμίνες, τα στεροειδή, τα 
αντιβιοτικά... κατά την παρουσία εμφυτεύματος δεν έχει επικυρωθεί από τον παρασκευαστή και 
συνεπώς η GROUPE SEBBIN δεν φέρει καμία ευθύνη για τη χρήση τους. 
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V.2  – Πλεονεκτήματα 

Στην επανορθωτική χειρουργική, όπως και στην αισθητική χειρουργική, τα εμφυτεύματα σιλικόνης 
καθιστούν δυνατή την τροποποίηση της ανατομίας αλλά δεν έχουν λειτουργικό ρόλο. 

Από την άλλη, παρέχουν ψυχολογικά πλεονεκτήματα βελτιώνοντας την αντιληπτή ποιότητα ζωής 
και την αυτοπεποίθηση. 

Οι ασθενείς νιώθουν ότι έχουν κερδίσει σε αυτοεκτίμηση, άνεση και αυτοπεποίθηση. 

Η αναφορά κλινικής αξιολόγησης της Groupe SEBBIN επιδεικνύει ότι η χρήση των εμφυτευμάτων 
προσώπου με σιλικόνη οδηγεί σε ποσοστό ικανοποίησης μεγαλύτερο του 90%. 

 

V.3 – Επιπλοκές και ανεπιθύμητες ενέργειες 

Κάθε χειρουργική επέμβαση ενέχει απρόβλεπτες χειρουργικές ή μετεγχειρητικές επιπλοκές ή/και 
ανεπιθύμητες ενέργειες, και είναι καθήκον του χειρουργού να ενημερώνει τον ασθενή για αυτές, 
με εξαίρεση τους κινδύνους που σχετίζονται με την αναισθησία, τους οποίους θα πρέπει να εξηγεί 
ο ιατρός που είναι υπεύθυνος για την αναισθησία και την ανάνηψη. 

Όλοι οι κίνδυνοι που έχουν γνωστοποιηθεί στην Groupe Sebbin έχουν συμπεριληφθεί σε αυτό το 
εγχειρίδιο οδηγιών χρήσης και αναφέρονται λεπτομερώς παρακάτω. 

 

V.3.1 Επιπλοκές λόγω της χειρουργικής διαδικασίας 

Συγκεκριμένες επιπλοκές, όπως ευθραυστότητα ή ρήξη του εμφυτεύματος κατόπιν έντονης πίεσης 
κατά την ένθεση ή λόγω κάποιου εργαλείου, σχηματισμός ουλών σε ακατάλληλες θέσεις ή 
ανεπαρκές μέγεθος του εμφυτεύματος, κ.λπ. μπορεί να επέλθουν από ακατάλληλη χειρουργική 
τεχνική και να απαιτούν επιπλέον επεμβάσεις. 

Άλλες πιο σπάνιες επιπλοκές που μπορεί να προκύψουν συμπεριλαμβάνουν τραυματισμό 
κινητικών ή αισθητήριων νεύρων, σχετιζόμενο με την χειρουργική διαδικασία. 

 

V.3.2 Μετεγχειρητικές επιπλοκές 

Ανίχνευση – Ορατότητα  

Ένα εμφύτευμα, ακόμη και αν είναι πλήρως ανεκτό, μπορεί να είναι αντιληπτό, ορατό ή 
ανιχνεύσιμο συνολικά· ενδέχεται να μπορείτε να ψηλαφίσετε την περιφέρειά του. 

Η πιθανότητα ορατότητας του εμφυτεύματος εξαρτάται από αρκετούς παράγοντες: 
- τον ασθενή: υψηλότερες πιθανότητες σε λεπτούς ιστούς, 
- τις θέσεις εμφύτευσης. 
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Αποχρωματισμός του δέρματος 

Μπορεί να εμφανιστεί μετά την εμφύτευση. Αυτός ο αποχρωματισμός δεν βελτιώνεται με 
αφαίρεση του εμφυτεύματος. 

 

Πυρετός, υπερθερμία 

Όπως και με κάθε άλλη εγχείρηση, μπορεί να παρατηρηθεί μετεγχειρητικός πυρετός. Η αντίδραση 
αυτή μπορεί να μη σχετίζεται με τη χειρουργική διαδικασία. Σε άλλες περιπτώσεις, μπορεί να 
οφείλεται σε φυσιολογική και μη-λοιμώδη ανοσολογική απόκριση στη χειρουργική επέμβαση, ή 
μπορεί να υποδεικνύει κάποια χειρουργική επιπλοκή, όπως κάποια μόλυνση. Ο χειρουργός είναι 
υπεύθυνος να εντοπίσει την αιτία του μετεγχειρητικού πυρετού και να λάβει τα απαραίτητα μέτρα, 
εάν χρειάζεται. 

 

Αιμάτωμα, λεμφόρροια, οίδημα 

Για τα εμφυτεύματα προσώπου, το αιμάτωμα αποτελεί πολύ σπάνια επιπλοκή αλλά εάν συμβεί 
απαιτεί άμεση αφαίρεση. Συμβαίνει πιο συχνά τις πρώτες ώρες μετά την επέμβαση. Ο κίνδυνος 
αυτός αυξάνεται σημαντικά προεγχειρητικά και μετεγχειρητικά λόγω της χορήγησης φαρμάκων 
που προάγουν την αιμορραγία. 

Για τα εμφυτεύματα για τα ζυγωματικά: Κατά κανόνα οι μώλωπες επιμένουν για 8 με 15 μέρες. Το 
οίδημα φτάνει στο μέγιστο 3-4 μέρες μετά την επέμβαση και κατόπιν μειώνεται σταδιακά αλλά το 
πρόσωπο θα λάβει την τελική του μορφή αρκετούς μήνες μετά. Όπως και οι μώλωπες, το πρήξιμο 
και η σκλήρυνση πάντοτε είναι διαφορετικά στις δύο πλευρές του προσώπου. Δεν είναι απίθανο 
να παρατηρήσετε ασυμμετρία στο αποτέλεσμα μετά την επέμβαση, αλλά αυτό επ’ ουδενί δεν 
καθορίζει το τελικό αποτέλεσμα. 

 

Διαταραχές επούλωσης – Πλευρική εκβολή – Νέκρωση 

Ανεξάρτητα από την τομή και το πόσο μικρή είναι, η δημιουργία υπερτροφικών ή χηλοειδών 
ουλών (κόκκινα, πρησμένα σημάδια) δεν είναι ποτέ απόλυτα προβλέψιμη, όπως άλλωστε ισχύει 
για οποιαδήποτε χειρουργική διαδικασία. Καθυστερήσεις στην επούλωση, οι οποίες εξαρτώνται 
άμεσα από ατομικούς παράγοντες, αυξάνονται σε ασθενείς που καπνίζουν. 

Εάν οι τομές πραγματοποιηθούν στο εσωτερικό του προσώπου (ζυγωματικά, πηγούνι), δεν θα 
υπάρξει εμφανής ουλή. Αντίθετα, εξωτερικές τομές μπορεί να αφήσουν λεπτές, μικρές και λευκές 
ουλές.  

Θα πρέπει να συζητάτε με την ασθενή η συμμετοχή σε διάφορα αθλήματα και η προσωρινή ή 
μόνιμη αποφυγή τους. 

Η πληγή μπορεί να ανοίξει ξανά λόγω ιστικής νέκρωσης ή χαλάρωσης των ραμμάτων σε 
περιπτώσεις επιπλοκών όπως διάχυση, μόλυνση, πολύ σφιχτά ράμματα, υπέρμετρα μεγάλο 
εμφύτευμα σε σχέση με το μέγεθος της κοιλότητας, επιμόλυνση των ραμμάτων, υπέρμετρη πίεση 
επί της ουλής, τραυματισμός, κ.λπ.  
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Ανεπαρκής κάλυψη με ιστό ή/και διακοπή της επούλωσης της πληγής μπορεί να προκαλέσει 
πλευρική εκβολή ή έκθεση της συσκευής. 

 

Μόλυνση 

Η οξεία λοίμωξη είναι ασυνήθης και σπάνια οφείλεται στο εμφύτευμα εάν όλες οι ενδείξεις χρήσης 
και αποστείρωσης σχετικές με τη χειρουργική εμφύτευση έχουν ακολουθηθεί. Είναι λιγότερο 
σπάνια σε περιπτώσεις επανόρθωσης, ιδιαίτερα σε περιοχές που έχουν ακτινοβοληθεί, και εάν 
υπάρχει υποψία μόλυνσης απαιτείται θεραπεία με αντιβιοτικά, προσαρμοσμένη κατάλληλα εάν 
μπορέσει να ταυτοποιηθεί το παθογόνο στο οποίο οφείλεται. Μολύνσεις που δεν ανταποκρίνονται 
στη θεραπεία μπορεί να οδηγήσουν στην αφαίρεση της συσκευής. 

 

Πόνος 

Μετά την εμφύτευση μπορεί να εμφανιστεί πόνος διαφόρων εντάσεων και διάρκειας. Ο πόνος 
αυτός μπορεί να σχετίζεται με μεγάλο όγκο, ακατάλληλη αντικατάσταση του εμφυτεύματος, κακή 
χειρουργική πρακτική. 
Για τα εμφυτεύματα για τα ζυγωματικά: κατά κανόνα εμφανίζεται ενόχληση αλλά όχι πόνος, 
ιδιαίτερα κατά τη μάσηση. Οποιοσδήποτε ανεξήγητος και αιφνίδιος πόνος θα πρέπει να αποτελεί 
λόγο άμεσης αναζήτησης ιατρικής συμβουλής. 
 

Τμηματική παράλυση 

Για επεμβάσεις στην περιοχή των ζυγωματικών που διέρχονται δίπλα από το νευρικό δίκτυο του 
στόματος, μπορεί να αλλάξει η έκφραση του προσώπου, συνήθως παροδικά. 

 

Συσσώρευση ορού, φλεγμονή 

Το σέρωμα (seroma) είναι έντονο οίδημα που προκαλείται από την τοπική συσσώρευση ορού σε 

έναν ιστό ή ένα όργανο. Αυτό αποτελεί μετα-τραυματική ή μετεγχειρητική αντίδραση, η οποία 

υποχωρεί αυτόματα εάν η συσσώρευση είναι μικρή ή αντιμετωπίζεται με αναρρόφηση εάν είναι 

μη αμελητέα. Το σέρωμα είναι συνήθως ασηπτικό αλλά μπορεί να μολυνθεί και να εξελιχθεί σε 

απόστημα. Η φλεγμονή μπορεί να εκδηλωθεί ως ερυθρότητα (εξάνθημα), οίδημα, αίσθηση 

θερμότητας, πόνος που μπορεί να ακολουθεί το σφυγμό. 
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Ευαισθησία 

Μπορεί να εμφανιστεί απώλεια ή τοπική επιδείνωση της ευαισθησίας της περιοχής. Η διαταραχή 
αυτή, η οποία είναι συνήθως παροδική, τείνει να εξαφανίζεται μετά από κάποιο χρονικό διάστημα· 
μόνο σε εξαιρετικές περιπτώσεις είναι μόνιμη. Για τα εμφυτεύματα που βρίσκονται κοντά στο 
στόμα, οι κινήσεις (το χαμόγελο, η ομιλία, η σίτιση κ.λπ....) μπορεί να είναι δύσκολες και κάπως 
ενοχλητικές για μερικές μέρες. 

 

 

Προειδοποιήσεις για τους ασθενείς σχετικά με τα αισθητικά αποτελέσματα 

Υπερτροφικές ουλές, ασυμμετρία, μετατόπιση, κακή τοποθέτηση ή σχήμα διαφορετικό από το 
αναμενόμενο, ορατότητα, κ.λπ. αποτελούν φαινόμενα που μπορεί να συμβούν. Η προσεκτική 
εκτίμηση των ενδείξεων, κατάλληλη χειρουργική τεχνική και λεπτομερής ενημέρωση σχετικά με τη 
σχέση κινδύνου/οφέλους μπορεί να ελαχιστοποιήσουν την πιθανότητα δυσαρέσκειας, αλλά δεν 
μπορούν να την αποκλείσουν. Κάτι τέτοιο μπορεί να οδηγήσει σε επιπλέον επέμβαση. 

 

V.3.3 Ασθενής – Παρεμβολές του εμφυτεύματος 

Απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού (MRI)  

Τα εμφυτεύματα μονομπλόκ σιλικόνης είναι συμβατά με MRI. 

 

Έγχυση 

Προκειμένου να αποφύγετε ζημιά στο εμφύτευμα, μην πραγματοποιείτε έγχυση, διάτρηση κ.λπ. 
στην περιοχή όπου έχει τοποθετηθεί. Λόγω έλλειψης επιβεβαιωμένων επιστημονικών δεδομένων, 
είναι αδύνατο να καθοριστεί η πιθανή αλληλεπίδραση μεταξύ ενός εμφυτεύματος και 
προηγούμενων ταυτόχρονων ενέσεων προϊόντων πλήρωσης όπως υαλουρονικό οξύ, κολλαγόνο… 

 

V.4 – Παρακολούθηση του ασθενή μετά την επέμβαση 

V.4.1 Ιατρική παρακολούθηση 

Η τακτική κλινική παρακολούθηση είναι απαραίτητη. Η συχνότητά της καθορίζεται από τον 
χειρουργό: αυτή η παρακολούθηση θα πρέπει να συνεχίζεται όσο ο ασθενής φέρει το εμφύτευμα· 
ο/η ασθενής ή ο θεράπων ιατρός θα πρέπει να είναι πλήρως ενημερωμένοι για τον τύπο του 
εμφυτεύματος· εκείνος θα πρέπει να διατηρεί όλα τα μέσα αναγνώρισης του/των 
εμφυτεύματος/εμφυτευμάτων του (κάρτα ταυτοποίησης του εμφυτεύματος). 
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V.4.2 Πληροφορίες για ιατρική έρευνα  

Είναι υποχρέωση του χειρουργού να επιστήσει την προσοχή των ασθενών στα παρακάτω: 

 Ο/η ασθενής υποχρεούται να ενημερώσει τον γιατρό ή τον χειρουργό για την παρουσία 
εμφυτεύματος στην περιοχή κατά τον προγραμματισμό χειρουργικής επέμβασης. 

 Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνει τον ιατρό πριν από κάθε εξέταση, ώστε να εφαρμόζεται η 
κατάλληλη τεχνική. Ο ασθενής θα πρέπει επίσης να συμβουλεύεται ιατρό το συντομότερο 
δυνατό εάν έχει την υποψία κάποιας επιπλοκής, ιδιαίτερα στην περίπτωση τραυματισμού 
ή συμπίεσης που προκαλείται, για παράδειγμα, από βίαιη μάλαξη, αθλητική 
δραστηριότητα ή οποιοδήποτε ατύχημα. 

 Θα πρέπει να λαμβάνεται ιατρική συμβουλή για κανονική μετεγχειρητική παρακολούθηση 
ώστε να ανιχνεύονται τυχόν επιπλοκές. 

 Ο ασθενής πρέπει να φέρει μαζί του την ταυτότητα του εμφυτεύματος σε μόνιμη βάση 
ώστε να διευκολύνει την επείγουσα ιατρική φροντίδα. 

Για περισσότερες πληροφορίες, επισκεφθείτε την ιστοσελίδα μας www.sebbin.com.  

http://www.sebbin.com/
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VI ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΟΥΣ ΧΡΗΣΤΕΣ  

VI.1 – Προφυλάξεις πριν από τη χρήση 

VI.1.1 Παραγγελία 

Από τον χειρουργό απαιτούνται τα παρακάτω: 

 να προγραμματίζει την παραγγελία του/της έγκαιρα, ανάλογα με τις ημερομηνίες 
παράδοσης, 

 να περιγράφει με σαφήνεια τον τύπο ιατρικών συσκευών που επιθυμεί (ονομασία 
αναφοράς, διαστάσεις), 

 να παραγγέλνει επιπλέον συσκευές σε περίπτωση κάποιου σφάλματος στον χειρισμό όπως 
για παράδειγμα στην ασηπτική τεχνική, 

 να επιβεβαιώνει με προσωπική του ευθύνη ότι διατηρεί τις αναγκαίες ιατρικές συσκευές 
σε άριστη κατάσταση και ακέραιες πριν ξεκινήσει τη διαδικασία εμφύτευσης. 

 

VI.1.2 Φύλαξη 

Τα προστατευμένα προϊόντα θα πρέπει να φυλάσσονται σε επίπεδη διάταξη, προφυλαγμένα από 
προσκρούσεις, νερό και ηλιακό φως.  

 

VI.1.3 Συσκευασία 

Διατηρήστε την εξωτερική συσκευασία ώστε το αφαιρούμενο τμήμα της εξωτερικής θήκης να μην 
είναι προσανατολισμένο προς το άτομο που ανοίγει τη συσκευασία.  

Εναποθέστε τα περιεχόμενα σε αποστειρωμένη χειρουργικό κάλυμμα ή δίσκο. Ανοίξτε την 
εσωτερική συσκευασία με τον ίδιο τρόπο. 

 

VI.2 – Πρωτόκολλο χρήσης 

Επιβάλλεται να: 

 Επιβεβαιώσετε με βάση τη συσκευασία ότι όντως περιέχει την επιθυμητή συσκευή (τύπο, 
ονομασία αναφοράς, και διαστάσεις). 

 Ελέγξετε την ημερομηνία λήξης του εμφυτεύματος. 

 Προγραμματίσετε μια τομή κατάλληλη για τον όγκο του εμφυτεύματος και την οδό 
εισαγωγής. 

 Δημιουργήσετε μια κατάλληλη κοιλότητα κάτω από το δέρμα ή τον μυ, προσαρμοσμένη 
στο εμφύτευμα ώστε να το χωρά και να μην το αφήνει να γλιστρήσει. 
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 Διασφαλίσετε εκτενή αιμόσταση· εάν χρειαστεί, εγκαταστήστε αποστράγγιση με 
αναρρόφηση. 

 Χειρίζεστε τη συσκευή σε περιβάλλον κατάλληλο για τη χειρουργική διαδικασία. 

 Ελέγξετε την ακεραιότητα της μεμονωμένης προστατευτικής συσκευασίας του 
εμφυτεύματος καθώς και τον δείκτη αποστείρωσης, και μετά να ανοίξετε το 
προστατευμένο αντικείμενο. 

 Επιβεβαιώσετε την αλλαγή στον χρωματισμό του δείκτη που υποδεικνύει την επιτυχή 
αποστείρωση με αιθυλενοξείδιο. Ο δείκτης αποστείρωσης της αποσπώμενης θήκης γίνεται 
κίτρινος από ροζ και ο δείκτης αποστείρωσης που είναι κολλημένος στο κουτί γίνεται 
πράσινος από καφέ. 

Σημείωση: είναι πιθανό το χρώμα του δείκτη αποστείρωσης να γίνει κίτρινο κάτω από 
ηλιακό φως. Σε αυτήν την περίπτωση, βασιστείτε στον δείκτη αποστείρωσης πάνω στη 
θήκη. 

 Ελέγξτε την ακεραιότητα του ατομικού προστατευτικού καλύμματος του εμφυτεύματος και 

των δεικτών αποστείρωσης και, στη συνέχεια, ανοίξτε το προστατευόμενο αντικείμενο. Οι 

δείκτες αποστείρωσης, αυτοκόλλητα αυτοκόλλητα επιθέματα που τοποθετούνται στις 

σακούλες που αποσπώνται (εσωτερικά και εξωτερικά) αλλάζουν από πράσινο σε καφέ. 

 Απορρίψετε οποιαδήποτε συσκευή με ελαττωματική συσκευασία και συμβουλευτείτε την 
παράγραφο «Υλικοεπαγρύπνηση». 

 Ανοίξτε τη συσκευασία της συσκευής μόνο την τελευταία στιγμή, ώστε να περιορίσετε τον 
κίνδυνο επιμόλυνσης· να θυμάστε ότι η εξωτερική συσκευασία είναι αποστειρωμένη 
εσωτερικά αλλά όχι εξωτερικά, και συνεπώς δεν πρέπει ποτέ να τοποθετείται σε 
αποστειρωμένη περιοχή· η εσωτερική συσκευασία που βρίσκεται σε επαφή με το 
εμφύτευμα είναι αποστειρωμένη και στις δύο τις πλευρές, εσωτερικά και εξωτερικά· για 
τον λόγο αυτό θα πρέπει να τοποθετείται σε αποστειρωμένη περιοχή χωρίς χνούδια. 

 Χρησιμοποιήσετε τη συσκευή αμέσως μετά το άνοιγμα της εσωτερικής συσκευασίας. 

 Χειριστείτε τη συσκευή μόνο με αποστειρωμένα γάντια, ελεύθερα σωματιδίων, ταλκ ή 
σκόνης (συνίσταται να γίνει αλλαγή γαντιών ακριβώς πριν αγγίξετε το εμφύτευμα). 

 Ελέγξτε ότι η συσκευή δε φέρει κάποια εμφανή βλάβη.  

 Ποτέ μην εμφυτεύετε συσκευή που έχει υποστεί βλάβη. 

 Εάν χρησιμοποιείτε Betadine®, ξεπλύνετε καλά την περιοχή με διάλυµα φυσιολογικού 
αλατούχου ύδατος 0,9% πριν την εισαγωγή του εμφυτεύματος. 

 προσαρμόστε, όπου χρειάζεται, το εμφύτευμα μέσα από τις τομές διακόρευσης που έχουν 
πραγματοποιηθεί για αυτόν τον λόγο ώστε να αποτρέψετε οποιαδήποτε κινητικότητα, και 
δημιουργήστε τουλάχιστον δύο σημεία συγκράτησης για να αποφύγετε την περιστροφή 
γύρω από ένα μοναδικό σημείο συγκράτησης. 
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 Συμπληρώστε τις ετικέτες ταυτοποίησης: όνομα ασθενή, όνομα χειρουργού, ημερομηνία 
εμφύτευσης· συμπεριλάβετε μία στον φάκελο του/της ασθενή και επικολλήστε την άλλη 
στην κάρτα ταυτοποίησης του εμφυτεύματος. 

 Παραχωρήστε στον ασθενή την κάρτα ταυτοποίησης εμφυτεύματος στην οποί έχετε 
επικολλήσει την ετικέτα ταυτοποίησης. 

 Ποτέ μην αποστειρώνετε εκ νέου ένα εμφύτευμα. Αρνούμαστε οποιαδήποτε ευθύνη στην 
περίπτωση που οποιαδήποτε ιατρική συσκευή Laboratoires Sebbin αποστειρωθεί εκ νέου. 

 Αυτή η συσκευή είναι μίας χρήσης. Στην περίπτωση επαναχρησιμοποίησης υπάρχει 
κίνδυνος επιμόλυνσης, και απώλειας των μηχανικών χαρακτηριστικών. Αρνούμαστε 
οποιαδήποτε ευθύνη στην περίπτωση που οποιαδήποτε ιατρική συσκευή Laboratoires 
Sebbin επαναχρησιμοποιηθεί. 

Ο χειρουργός φέρει πλήρη ευθύνη για την επιλογή της ένδειξης και την χειρουργική τεχνική. 

 

VI.3 – Παρακολούθηση 

VI.3.1 Ιχνηλασιμότητα 

Κάθε ιατρική συσκευή παρέχεται αποστειρωμένη, ως μεμονωμένο εξάρτημα και σε διπλή 
συσκευασία με θήκη, η οποία περιέχει την ονομασία αναφοράς και τον σειριακό αριθμό που 
επιτρέπει την ιχνηλασιμότητά του, τον αριθμό παρτίδας αποστείρωσης και την ημερομηνία λήξης 
του εμφυτεύματος, ενώ συνοδεύεται από: 

 επτά ετικέτες ταυτοποίησης και μετεγχειρητικής παρακολούθησης, 

 μία κάρτα για τον δέκτη του εμφυτεύματος και 

 το φύλλο πληροφοριών με εικονογράμματα και επαφές στη Sebbin.  

Ο χειρουργός φέρει την ευθύνη να διασφαλίζει την ιχνηλασιμότητα της ιατρικής συσκευής μέχρι 
και τον ασθενή στον οποίο θα εμφυτευθεί, ιδιαιτέρως προκειμένου να μπορεί να το ταυτοποιήσει 
σε περίπτωση επιστροφής ή ανάκλησης. 

Οι συσκευές θα πρέπει να εμφυτεύονται χωρίς καμία τροποποίηση. 

 

VI.3.2 Ιατρική παρακολούθηση 

Τα αποτελέσματα ενός χειρουργείου μπορεί να προκαλέσουν πόνο τις πρώτες μέρες. Για λίγες 
μέρες θα χορηγηθεί θεραπεία με παυσίπονα, προσαρμοσμένη στην ένταση του πόνου. 

Ο πρώτος μετεγχειρητικός επίδεσμος ανανεώνεται κατά το εξιτήριο και γίνεται ξανά αλλαγή του μία 
βδομάδα μετά. 

Τις περισσότερες φορές τα ράμματα απορροφούνται. Εναλλακτικά, θα αφαιρεθούν 15 μέρες μετά 
την επέμβαση. 

Αξίζει να σκεφτείτε το ενδεχόμενο ανάρρωσης με παύση της δραστηριότητας για δεκαπέντε ημέρες.  
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Συνίσταται να περιμένετε τρεις μήνες πριν συνεχίσετε την αθλητική δραστηριότητα 

 

VI.4 – Αφαίρεση εμφυτεύματος 

Το πρότυπο ISO 12891-1 προσδιορίζει τους όρους ανάκτησης και χειρισμού εμφυτευμάτων που 

έχουν αφαιρεθεί. 

 Πραγματοποιήστε μη-επεμβατικές εξετάσεις της περιοχής εμφύτευσης και του 
εμφυτεύματος in situ πριν την αφαίρεση (υπέρηχοι, MRI...). Απομακρύνετε τη συσκευή 
ελαχιστοποιώντας τις βλάβες στην ίδια τη συσκευή και τους ιστούς. Συνίσταται να 
πραγματοποιείτε λήψη φωτογραφιών του εμφυτεύματος in situ, της θέσης εμφύτευσης 
και του εμφυτεύματος όταν αφαιρεθεί.  

 Θα πρέπει να αναφέρεται με σαφήνεια τη διάταξη των διαφορετικών τμημάτων του 
εμφυτεύματος που αφαιρείται (διάταξη διαφορετικών θραυσμάτων). Σε περίπτωση που ο 
έλεγχος των ιστών και της έκκρισης κοντά στο εμφύτευμα μπορεί να βοηθήσει την 
ανάλυση, λάβετε δείγματα και διατηρήστε τα στα κατάλληλα μέσα φύλαξης. Σημειώστε τη 
θέση εμφύτευσης και τη διάταξη του ιστού σε σχέση με τη συσκευή. 

 Ο χειρισμός της συσκευής πριν την απολύμανση και τον καθαρισμό της θα πρέπει να 
γίνεται με προστατευτικό εξοπλισμό ώστε να αποφύγετε πιθανή μόλυνση του χειριστή και 
του αφαιρεθέντος εμφυτεύματος. 

 Ταυτοποιήστε τη συσκευή: συλλέξτε την με διάταξη όσο το δυνατόν πιο παρόμοια με αυτή 
στην οποία τη βρήκατε κατά τη διαδικασία αφαίρεσης, καθαρίστε και απολυμάνετέ την, 
τοποθετήστε τη σε σημασμένο και σφραγισμένο δοχείο με τα αρχικά του χειρουργού, την 
ημερομηνία και ώρα αφαίρεσης, και τον σειριακό αριθμό αν είναι διαθέσιμος... Είναι 
σημαντικό το δοχείο να είναι σφραγισμένο έτσι ώστε το άνοιγμά του στο μέλλον να 
ανιχνεύεται. 

 Ζητήστε το ερωτηματολόγιο σχετικά με την αφαίρεση συσκευών SEBBIN από την GROUPE 
SEBBIN ή από τον προμηθευτή σας, ή επισκεφθείτε την ιστοσελίδα (περιορισμένης 
πρόσβασης, μόνο για εγγεγραμμένους χειρουργούς). Το ερωτηματολόγιο θα μας βοηθήσει 
μετέπειτα στην έρευνά μας σχετικά με την ταυτοποίηση και την εξέταση. 

 Όλες οι συσκευές που επιστρέφονται θα πρέπει να καθαρίζονται και να απολυμαίνονται 
(ακολουθώντας τις τοπικές πρακτικές), στην οποία περίπτωση δεν θα προχωρήσουμε σε 
ανάλυση του αφαιρεθέντος εμφυτεύματος που επιστρέφεται. Μη απολύμανση θα πρέπει 
να αναφέρεται στη συσκευασία επιστροφής. 

 Εάν η αφαίρεση του εμφυτεύματος δεν σχετίζεται με κάποιο παράπονο ή κάποιο 
περιστατικό υλικοεπαγρύπνησης, η συσκευή θα πρέπει να απορρίπτεται ακολουθώντας τις 
εσωτερικές νοσοκομειακές διαδικασίες. 
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VII ΥΛΙΚΟΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ, ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ 

VII.1 – Υλικοεπαγρύπνηση 

Οποιοδήποτε σοβαρό ή δυνάμει σοβαρό συμβάν θα πρέπει να συμπεριλαμβάνεται στη δήλωση 
υλικοεπαγρύπνησης που θα κατατεθεί στην αρμόδια υγειονομική αρχή, καθώς και στην GROUPE 
SEBBIN. 

Για να είναι έγκυρη, η δήλωση αυτή θα πρέπει να περιλαμβάνει: 

 Τις ημερομηνίες εμφύτευσης και αφαίρεσης του εμφυτεύματος, 

 Την ημερομηνία και το αίτιο του συμβάντος,  

 Την κατηγορία της συσκευής (μάρκα, όνομα, ονομασία αναφοράς, εξάρτημα και σειριακός 
αριθμός), 

 Την περιγραφή του συμβάντος και τη χειρουργική αναφορά. 

 

Δεν χρειάζεται α αναγράφεται το όνομα του ασθενή. 

 

Ειδικοί όροι των αφαιρεθέντων προϊόντων: 

Ανεξαρτήτως λόγου, οποιαδήποτε επιστροφή αφαιρεθέντος προϊόντος απαιτεί αίτηση έγκρισης 
επιστροφής που κατατίθεται στην GROUPE SEBBIN. Τα προϊόντα που επιστρέφονται θα πρέπει να 
συνοδεύονται από αυτή την έγκριση και από απόδειξη ότι έχουν απολυμανθεί, καθώς και από το 
λεπτομερώς συμπληρωμένο ερωτηματολόγιο απομάκρυνσης εμφυτεύματος. 
Διαφορετικά, η GROUPE SEBBIN διατηρεί το δικαίωμα να μην αξιολογήσει την αίτηση επιστροφής. 

 

VII.2 – Εγγυήσεις – Όριο κάλυψης 

Η GROUPE SEBBIN πιστοποιεί ότι έχουν ληφθεί όλα τα μέτρα κατά την επιλογή των υλικών και 
μεθόδων που χρησιμοποιούνται στην παρασκευή των συσκευών της. Η GROUPE SEBBIN παρέχει 
όλες τις απαραίτητες οδηγίες και πληροφορίες για τη μεταφορά τη χρήση και τους τύπους 
χειρουργικών διαδικασιών που απαιτούνται για την εγγύηση της ασφάλειας και της απόδοσης των 
εμφυτευμάτων της. Οι οδηγίες αυτές βασίζονται σε μελέτες και δοκιμές που έχουν 
πραγματοποιηθεί στα εμφυτεύματα και έχουν υποστεί σχολαστική αξιολόγηση. Ωστόσο, σε καμία 
περίπτωση δεν δύναται η GROUPE SEBBIN να εγγυηθεί σε απόλυτους όρους ότι αυτές οι 
πληροφορίες και οδηγίες θα ακολουθηθούν κατά γράμμα από τη στιγμή που τα εμφυτεύματα 
απομακρύνονται από τις τοποθεσίες φύλαξης της εταιρίας. Σε συνέχεια αυτού, η GROUPE SEBBIN 
εγγυάται να αντικαταστήσει οποιοδήποτε προϊόν βρεθεί ελαττωματικό από την GROUPE SEBBIN τη 
στιγμή της αποστολής από την GROUPE SEBBIN.  
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Συνεπώς, και δεδομένης της απουσίας επιβεβαιωμένων επιστημονικών δεδομένων, είναι 
αδύνατον με βάση το τρέχον επίπεδο γνώσης να προβλεφθούν και να καθοριστούν οι μηχανισμοί, 
οι επιδράσεις και οι κλινικές συνέπειες αλληλεπιδράσεων που μπορεί να οφείλονται σε 
προηγούμενες εμφυτεύσεις άλλου προμηθευτή και η μετέπειτα αντικατάστασή τους με ένα 
εμφύτευμα Sebbin. Κατά συνέπεια, η GROUPE SEBBIN αρνείται οποιαδήποτε ευθύνη για πιθανές 
συνέπειες (νέες ανεπιθύμητες ενέργειες ή/και αλληλεπιδράσεις) που μπορούν να οφείλονται στην 
αλληλεπίδραση μεταξύ των εμφυτευμάτων της και πιθανών επιδράσεων ή/και επιπλοκών που 
προκύπτουν από την εμφύτευση της προηγούμενης συσκευής (ή συσκευών). Αυτή η ρήτρα 
αποτελεί εγγύηση και καθιστά άκυρη οποιαδήποτε εγγύηση δεν καλύπτεται στο παραπάνω 
κείμενο, ρητή ή σιωπηρή σύμφωνα με τις διατάξεις του νόμου, ή με άλλο τρόπο, 
συμπεριλαμβανομένης αλλά χωρίς περιορισμό, οποιασδήποτε σιωπηρής εγγύησης 
εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας για συγκεκριμένο σκοπό. Η GROUPE SEBBIN αρνείται κάθε 
ευθύνη σχετικά με οποιαδήποτε άλλη δέσμευση αναλαμβάνεται στο όνομά της από οποιοδήποτε 
άτομο σχετιζόμενο με τις συσκευές της, και απαγορεύει κάθε τέτοια ενέργεια. Η GROUPE SEBBIN 
περιορίζει τη χρήση των συσκευών της σε επαγγελματίες υγείας εκπαιδευμένους σε τεχνικές 
πλαστικής, επανορθωτικής και αισθητικής πλαστικής χειρουργικής. 
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