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SCHEDA TECNICA 

 

SAFEGUIDE™ 
SET COMPLETO 16 PEZZI 

 

 
 

CODICE PRODUTTORE: 1214-XX 

CODICE FORNITORE: E-1214-XX 

RDM: 1686145 

CND: G010199 

Classe I 

 

DESCRIZIONE PRODOTTO 

Set completo composto da: 

• 16 dilatatori con diametri variabili da 15 a 60 Fr; 

• 1 custodia; 

• 1 filo guida; 

• 1 spazzolino per la pulizia riutilizzabile; 

• 25 adattatori monouso per la pulizia. 

  

Un sistema di dilatazione esofagea è in genere utilizzato per la dilatazione delle membrane 

esofagee superiori, degli sfinteri esofagei inferiori, delle stenosi e per il sollievo temporaneo dal 

carcinoma esofageo. 

 

I Dilatatori Medovations SafeGuide™ sono dei dilatatori esofagei altamente flessibili in cloruro 

di polivinile (PVC) dotati di un lume centrale longitudinale per garantire il passaggio del filo 

guida e assicurare il corretto posizionamento per via endoscopica. 
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SPECIFICHE TECNICHE 

I dilatatori Medovations SafeGuide™ presentano vari diametri, mostrati nella seguente tabella: 

 

   Part no.         Fr Size     (mm) 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

e una lunghezza di 80cm. Presentano due serie di numeri stampati su ciascun lato del dilatatore. 

Una serie misura la distanza dalla punta distale ed è definita (seguendo le linee guida americane) 

FROM TIP. L’altra serie, invece, misura la distanza dalla stenosi ed è definita (seguendo le linee 

guida europee) FROM MAX O.D. Questi marker stampati possono fungere, conoscendo l’esatto 

posizionamento del dilatatore, da guide per evitare di avanzare troppo nella cavità gastrica. 

 

Inoltre presentano i seguenti vantaggi: 

- Completamente radiopachi nella loro intera lunghezza (dalla punta distale all’estremità 

prossimale); 

- Materiale altamente flessibile; 

- Facili da pulire; 

- Riutilizzabili. 

 

CONTROINDICAZIONI 

Le controindicazioni alla dilatazione includono (ma non si limitano a):  

- Pazienti non collaborativi; 

- Stenosi asintomatiche; 

- Impossibilità di far avanzare il dilatatore attraverso l’area stenotica; 

- Coagulopatia; 

- Perforazione sospetta o comprovata; 

- Infiammazioni o cicatrici gravi nelle vicinanze dell’area di dilatazione; 

- Recente infarto del miocardio; 

-  Ulcera in corso e artrite cervicale grave. 

1214-15 15 5 

1214-18 18 6 

1214-21 21 7 

1214-24 24 8 

1214-27 27 9 

1214-30 30 10 

1214-33 33 11 

1214-36 36 12 

1214-39 39 13 

1214-42 42 14 

1214-45 45 15 

1214-48 48 16 

1214-51 51 17 

1214-54 54 18 

1214-57 57 19 

1214-60 60 20 
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POSSIBILI COMPLICANZE 

Le possibili complicanze collegate all’utilizzo per via endoscopica dei suddetti dilatatori di 

Savary comprendono: perforazione, emorragia, aspirazione, febbre, infezione, reazione 

allergica al farmaco, ipotensione, depressione o arresto respiratorio, aritmia o arresto cardiaco. 

 

ISTRUZIONI PER L'USO 

1. Eseguire un’endoscopia di screening per identificare l’area stenotica; 

2. Introdurre il filo guida. L'utilizzo di un lubrificante farà scivolare il filo guida più dolcemente; 

3. Far avanzare il filo guida finché l’endoscopia non mostri la punta ben oltre l’area stenotica; 

4. Quando il filo guida è posizionato ben oltre l'area stenotica, cominciare a ritirare lentamente 

l’endoscopio 5-10 cm per volta facendo avanzare allo stesso tempo il filo guida di 5-10 cm 

per volta, al fine di assicurare che il filo guida resti in posizione; 

 

ATTENZIONE: Un monitoraggio fluoroscopico continuo del filo guida è essenziale per 

assicurare che esso mantenga una posizione corretta. 

 

5. Quando l’endoscopio è stato rimosso completamente, verificare mediante fluoroscopia che 

il filo guida non si sia spostato; 

6. Lubrificare abbondantemente il dilatatore e farlo avanzare sul filo guida precedentemente 

posizionato fino all'area stenotica; 

7. Procedere con la dilatazione esofagea. Determinare quale dilatatore SafeGuide™ utilizzare 

a seconda delle dimensioni delle stenosi, cominciando con un dilatatore di misura in French 

più piccola e aumentandola gradualmente. Tenere il dilatatore all’estremità prossimale 

smussata e posizionare il lume che si trova sulla punta rastremata all'estremità del filo guida. 

Far scivolare il dilatatore lungo il filo guida, continuando a monitorare la posizione del filo 

guida. Rimuovere con cautela il dilatatore una volta completata la dilatazione; 

 

Nota: Dilatazioni successive possono essere eseguite ripetendo i passaggi 6 e 7. 

 

8. Una volta completata la dilatazione esofagea, rimuovere il dilatatore e il filo guida dal 

paziente; 

9. Pulire il dilatatore e prepararlo per l'uso futuro seguendo le istruzioni per la pulizia 

riportate nel IFU (Istruction For Use). 

 

CONSERVAZIONE 

I dilatatori SafeGuide™ devono essere mantenuti in posizione orizzontale, lontani dalla luce 

diretta e a temperatura ambiente. La custodia SafeGuide™ garantisce un ambiente protetto. 

 

CONFEZIONAMENTO 

I dilatatori SafeGuide™ sono confezionati singolarmente in contenitori di cartone. 
Confezione: 
1 pezzo 
 
Il dilatatore e le istruzioni per l'uso (IFU) sono posizionate all’interno di ciascun contenitore. 
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DISINFEZIONE/STERILIZZAZIONE DI ALTO LIVELLO 

Le soluzioni disinfettanti seguenti possono essere utilizzate con il sistema di dilatazione 

esofagea su filo guida Medovations  afeGuide™: 

• Glutaraldeide 

• Ortoftalaldeide (OPA) 

• Acido per acetico 

• Perossido di idrogeno 

Fare riferimento alle istruzioni del produttore per le informazioni e le precauzioni complete 

relative a soluzioni disinfettanti contenenti uno degli ingredienti succitati. 

Inoltre, i dilatatori sono stati convalidati con i seguenti marchi specifici: 

• Disinfettante di alto livello Cidex® OPA 

• Disinfettante di alto livello Steris Resert™ XL HLD 

• Disinfettante di alto livello Rapicide PA 

• Sistema di trattamento endoscopico EPS Reliance™ 

• Sistema Medivators Advantage Plus 

• Serie DSD Medivators di riprocessori endoscopici automatizzati 

• Sistema di trattamento sterilizzante chimico liquido Steris SYSTEM 1E® 

Fare riferimento alle istruzioni del produttore per informazioni e precauzioni complete. 

 

COMPLIANCE AGLI STANDARD TECNICI E ALLE REGOLAMENTAZIONI  

I dilatatori SafeGuide sono conformi alla direttiva 93/42/CEE la direttiva sui dispositivi 

medici dell'Unione europea. . 

 

PRODUTTORE 
102 E. Keefe Ave. 

Milwaukee, WI 53212 USA 
800.558.6408 
414.265.7620 

Fax 414.265.7628 
medo@medovations.com 
www.medovations.com 

 


