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Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (SSCP) 

Este Resumen sobre seguridad y funcionamiento clínico (SSCP) está concebido para proporcionar acceso 
público a un resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el funcionamiento clínico de la 
guía hidrófila SplashWire. 

El SSCP no está concebido para sustituir a las instrucciones de uso (IFU) como documento principal para 
garantizar el uso seguro de la guía hidrófila SplashWire, ni para proporcionar sugerencias diagnósticas o 
terapéuticas a los usuarios o pacientes previstos. 

La versión en inglés de este documento SSCP (SSCP 0092-002) ha sido validada por el organismo notificado 
(NB). La siguiente información está dirigida a los usuarios/profesionales sanitarios. Dado que la guía hidrófila 
SplashWire no es un dispositivo implantable a largo plazo, no se requiere un SSCP dirigido al paciente. 

1 Identificación del dispositivo e información general 

1.1 Nombre comercial del producto 

Los números de modelo de la guía hidrófila SplashWire cubiertos por este SSCP se presentan en la tabla 1. 

Tabla 1. Códigos de producto y configuraciones de la guía hidrófila SplashWire 
Número de catálogo Diámetro Longitud Forma de la punta Configuración 

MSWSTDA18150/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA18180/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA18260EX/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

MSWSTDA1880/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA25150/EU 0,64 mm (0,025 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA25180/EU 0,64 mm (0,025 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA25260EX/EU 0,64 mm (0,025 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

MSWSTDA35150/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA35180/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA35220/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA35260EX/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

MSWSTDA3580/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA38120/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 120 cm (47 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA38150/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

MSWTDA38180/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDA38260EX/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

MSWSTDA3880/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Estándar 

MSWSTDS18150/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS18180/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS18260EX/EU 0,46 mm (0,018 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

MSWSTDS25150/EU 0,64 mm (0,025 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS25180/EU 0,64 mm (0,025 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS25260EX/EU 0,64 mm (0,025 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

MSWSTDS35150/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS35180/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS35220/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS35260EX/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

MSWSTDS3580/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS38150/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS38180/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

MSWSTDS38260EX/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

MSWSTFA35150/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Rígida 
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Número de catálogo Diámetro Longitud Forma de la punta Configuración 

MSWSTFA35180/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Rígida 

MSWSTFA35220/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Angulada Rígida 

MSWSTFA35260EX/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio rígida 

MSWSTFA3580/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Rígida 

MSWSTFA38150/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Rígida 

MSWSTFA38180/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Rígida 

MSWSTFA3880/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Rígida 

MSWSTFS35150/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Rígida 

MSWSTFS35180/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Rígida 

MSWSTFS35220/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Recta Rígida 

MSWSTFS35260EX/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio rígida 

MSWSTFS3580/EU 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Recta Rígida 

MSWSTFS38150/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Rígida 

MSWSTFS38180/EU 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Rígida 

1.2 Información del fabricante 

El nombre y la dirección del fabricante del Guía hidrófila SplashWire se indican en 1.2. 

Tabla 2. Información del fabricante 
Nombre del fabricante Dirección del fabricante 

Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway, 

South Jordan, Utah 84095, 

Estados Unidos de América 

1.3 Número de registro único (SRN) del fabricante 

La tabla 3 incluye el número de registro único (SRN) del fabricante. 

1.4 UDI-DI básico 

El identificador único de dispositivo (UDI) básico con la clave de identificación de dispositivo (ID) se muestra en 
la tabla 3. 

1.5 Texto/descripción de la nomenclatura del producto sanitario 

El código de la Nomenclatura europea de productos sanitarios (EMDN), el código de la «Classificazione 
Nazionale dei Dispositivi medici» (CND) y los descriptores del dispositivo evaluado se indican en la tabla 3. 

1.6 Clase de riesgo del dispositivo 

La clasificación de riesgo del dispositivo de la Unión Europea para la guía hidrófila SplashWire se indica en la 
tabla 3. 

Tabla 3. Información de identificación del dispositivo 

Nombre del 
producto 

Clase de 
dispositivo de 

la UE 
Número de producto UDI-DI básico 

Número de 
registro único 

(SRN) 

Código 
EMDN/ 

CND 

Código EMDN/ 
Términos de la 
CND 

Guía hidrófila 
SplashWire 

III MSWSTDA18150/EU, 

MSWSTDA18180/EU, 

MSWSTDA18260EX/EU, 

MSWSTDA1880/EU, 

0884450BUDI336PT US- 
MF-000001366 

C04020101 Guías vasculares 
periféricas, 

diagnósticas, 
hidrófilas 

  MSWSTDA25150/EU,     

  MSWSTDA25180/EU,     
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Nombre del 
producto 

Clase de 
dispositivo de 

la UE 
Número de producto UDI-DI básico 

Número de 
registro único 

(SRN) 

Código 
EMDN/ 

CND 

Código EMDN/ 
Términos de la 
CND 

  MSWSTDA25260EX/EU, 

MSWSTDA35150/EU, 

MSWSTDA35180/EU, 

MSWSTDA35220/EU, 

MSWSTDA35260EX/EU, 

MSWSTDA3580/EU, 

MSWSTDA38150/EU, 

MSWTDA38180/EU, 

MSWSTDA38260EX/EU, 

MSWSTDS18150/EU, 

MSWSTDS18180/EU, 

MSWSTDS18260EX/EU, 

MSWSTDS25150/EU, 

MSWSTDS25180/EU, 

MSWSTDS25260EX/EU, 

MSWSTDS35150/EU, 

MSWSTDS35180/EU, 

MSWSTDS35260EX/EU, 

MSWSTDS3580/EU, 

MSWSTDA38120/EU, 

MSWSTDS38150/EU, 

MSWSTDS38180/EU, 

MSWSTDS38260EX/EU, 

MSWSTDA3880/EU 

MSWSTFA35150/EU, 

MSWSTFA35180/EU, 

MSWSTFA35220/EU, 

MSWSTDS35220/EU, 

MSWSTFA35260EX/EU, 

MSWSTFA3580/EU, 

MSWSTFA38150/EU, 

MSWSTFA38180/EU, 

MSWSTFA3880/EU, 

MSWSTFS35150/EU, 

MSWSTFS35180/EU, 

MSWSTFS35220/EU, 

MSWSTFS35260EX/EU, 

MSWSTFS3580/EU, 

MSWSTFS38150/EU, 

MSWSTFS38180/EU 

    

1.7 Año de introducción en el mercado de la Unión Europea 

El año en que la Guía hidrófila SplashWire se comercializó por primera vez en el mercado de la Unión Europea 
se indica en la tabla 4. 

1.8 Representante autorizado (si corresponde) 

El nombre de los representantes autorizados y el SRN se indican en la tabla 4. 
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1.9 Organismo notificado 

El organismo notificado (NB) que participa en la evaluación de la conformidad de la Guía hidrófila SplashWire 
de acuerdo con el Anexo IX o el Anexo X del Reglamento sobre productos sanitarios (RPS), y que es responsable 
de validar el SSCP, se indica en la tabla 4. 

1.10 Número de identificación único del NB 

El número de identificación único del NB se indica en la tabla 4. 

Tabla 4. Representante autorizado e información del organismo notificado 

Nombre del producto 
Año de comercialización en el 

mercado europeo 

Representante autorizado Organismo notificado (NB) 

Nombre SRN Nombre Número de ID 

Guía hidrófila 
SplashWire 

2020 Merit Medical 
Ireland Ltd. 

IE-AR-000001011 BSI 2797 

1.11 Uso previsto 

La guía hidrófila Merit se utiliza para facilitar la colocación de dispositivos durante procedimientos diagnósticos 
e intervencionistas. 

1.12 Indicaciones 

La guía hidrófila Merit está indicada para utilizarse en pacientes con enfermedades o lesiones de la vasculatura 
periférica o del aparato circulatorio central, excluyendo las arterias coronarias y la vasculatura cerebral. 

1.13 Grupos de pacientes previstos 

Pacientes 

La guía hidrófila Merit está diseñada para que la utilicen médicos formados durante procedimientos 
diagnósticos e intervencionistas. Utilizando su formación y experiencia, el médico determina para cada 
paciente la guía adecuada para admitir los dispositivos asociados que se van a utilizar durante el 
procedimiento. La guía navega por la anatomía y facilita la colocación de los dispositivos asociados. 

Médicos 

Para uso por médicos con formación en procedimientos diagnósticos e intervencionistas de radiología, 
cardiología, nefrología y cirugía vascular. 

1.14 Contraindicaciones: 

La guía hidrófila Merit no debe utilizarse en las arterias coronarias ni en la vasculatura cerebral. 

2 Descripción del dispositivo 

Las guías hidrófilas de Merit Medical se fabrican con un alambre central metálico dirigible de alta calidad con 
un revestimiento de polímero (figura 1). El alambre central metálico se utiliza en toda la longitud del cuerpo 
de la guía. El revestimiento de polímero (funda) se extiende por toda la longitud de la superficie de la guía. Se 
aplica un revestimiento hidrófilo sobre la funda de polímero radiopaco. El revestimiento hidrófilo se extiende a 
todo lo largo de la superficie de la guía. El revestimiento hidrófilo, cuando se activa, proporciona lubricidad a 
través de toda la superficie del polímero, lo que permite que la guía se desplace a través de la vasculatura. Las 
guías se suministran estériles y apirógenas. 
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Figura 1. Guía hidrófila SplashWire: componentes 

 

 
Leyenda Descripción 

1 Alambre central 

2 Revestimiento hidrófilo 

3 Funda de poliuretano 

2.1 Materiales/sustancias en contacto con los tejidos del paciente 

Los materiales o sustancias de la guía hidrófila SplashWire que pueden estar en contacto con el paciente se 
resumen en la tabla 5. El dispositivo Guía hidrófila SplashWire no contiene ningún medicamento. 

Tabla 5. Materiales de la guía hidrófila SplashWire en contacto con los tejidos del paciente 
Componente Especificaciones del material 

Revestimiento hidrófilo Cubierta superior de copolímero hidrófilo 

• copolímero de éter de metilvinilo y anhídrido maleico 

• poli(metilmetacrilato) 

• butanona 

• MEK - metiletilcetona 

• acetato de metilo 

Las configuraciones de la guía hidrófila SplashWire están concebidas para un solo uso y se suministran estériles 
al usuario final. Los dispositivos evaluados no están concebidos para ser reesterilizados por el usuario. Merit 
utiliza la esterilización con óxido de etileno (EtO) para la guía hidrófila SplashWire. 

2.2 Principios de funcionamiento 

La guía hidrófila SplashWire se coloca a través de una vaina percutánea y se hace avanzar hasta el lugar 
deseado siguiendo el procedimiento planificado por el médico. Se utiliza para facilitar la colocación de 
dispositivos durante procedimientos diagnósticos e intervencionistas. La verificación de la colocación de la guía 
se realiza normalmente mediante radioscopia. El acceso con la guía a la ubicación deseada en la vasculatura 
depende de las propiedades del material de la guía, y de la habilidad y experiencia procedimentales del médico 
que utiliza el dispositivo. La guía actúa como un elemento fino y maniobrable sobre el que puede hacerse 
avanzar y colocarse un dispositivo asociado. 

La guía hidrófila SplashWire se utiliza habitualmente en la práctica clínica en una amplia gama de 
especialidades, incluida la radiología intervencionista. Las guías se emplean en procedimientos que requieren 
el uso de técnicas de Seldinger o Seldinger modificadas para colocar catéteres y otros dispositivos en la 
vasculatura. La técnica se realiza de dos maneras: con el método único (o clásico) o con el método de doble 
punción. Se inserta una aguja a través de la pared de un vaso (método único) hasta que se obtiene reflujo 
sanguíneo; la aguja se utiliza para insertar una guía que se hace avanzar una corta distancia por la luz del 
vaso. A continuación, se puede retirar la aguja y pasar un dilatador sobre la guía para permitir el avance de 
un catéter. En esta fase, la guía puede dejarse colocada o retirarse. Con el método de doble punción, la aguja 
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se pasa a través de ambas paredes del vaso para obtener el reflujo sanguíneo. En los últimos años, muchas 
especialidades han adoptado esta técnica y la han aplicado para sus propios fines. 

2.3 Generaciones o variantes anteriores 

La guía hidrófila Merit Laureate es una generación o variante anterior de la guía hidrófila SplashWire. Merit 
comercializó la guía Laureate en 2010. En 2014, Merit actualizó el revestimiento y desarrolló la versión Rev D 
del revestimiento de la guía, seguida de la versión sin benceno del revestimiento de la guía Rev D en 2017. 
En mayo de 2020, Merit introdujo la versión Rev F del revestimiento hidrófilo. En 2021, la guía Laureate Rev 
F recibió un nuevo nombre comercial para la variante Rev F del revestimiento y, a partir de ese momento, se 
denomina «SplashWire». Esta guía es idéntica a la guía Rev F, excepto por el nombre comercial y el código de 
catálogo. 

La guía Laureate está certificada según la MDD, pero no según el RPS; por lo tanto, no tiene un UDI-DI 
asociado. Los números de modelo de la guía Laureate se indican a continuación (tabla 6). 

Tabla 6. Números de modelo de la guía Laureate 
Número de catálogo Diámetro Longitud Forma de la punta Configuración 

Guía Laureate (Rev D) 

LWSTDA18150/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA18180/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA18260EX/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

LWSTDA1880/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA25150/D 0,64 mm (0,025 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA25180/D 0,64 mm (0,025 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA25260EX /D 0,64 mm (0,025 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

LWSTDA35150/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA35180/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA35220/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA35260EX/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

LWSTDA3580/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA38120/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 120 cm (47 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA38150/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA38180/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDA38260EX/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio estándar 

LWSTDA3880/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Estándar 

LWSTDS18150/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS18180/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS18260EX/D 0,46 mm (0,018 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

LWSTDS25150/D 0,64 mm (0,025 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS25180/D 0,64 mm (0,025 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS25260EX/D 0,64 mm (0,025 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

LWSTDS35150/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS35180/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS35220/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS35260EX/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

LWSTDS3580/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS38150/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS38180/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Estándar 

LWSTDS38260EX/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio estándar 

LWSTFA35150/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Rígida 

LWSTFA35180/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Rígida 

LWSTFA35220/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Angulada Rígida 
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Número de catálogo Diámetro Longitud Forma de la punta Configuración 

Guía Laureate (Rev D) 

LWSTFA35260EX/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Angulada Intercambio rígida 

LWSTFA3580/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Rígida 

LWSTFA38150/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Angulada Rígida 

LWSTFA38180/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Angulada Rígida 

LWSTFA3880/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Angulada Rígida 

LWSTFS35150/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Rígida 

LWSTFS35180/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Rígida 

LWSTFS35220/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 220 cm (87 pulg.) Recta Rígida 

LWSTFS35260EX/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 260 cm (102 pulg.) Recta Intercambio rígida 

LWSTFS3580/D 0,089 mm (0,035 pulg.) 80 cm (31,5 pulg.) Recta Rígida 

LWSTFS38150/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 150 cm (59 pulg.) Recta Rígida 

LWSTFS38180/D 0,97 mm (0,038 pulg.) 180 cm (71 pulg.) Recta Rígida 

2.4 Accesorios 

La guía hidrófila SplashWire no incluye ni requiere un «accesorio para un producto sanitario», tal como se 
define en el RPS. Otros dispositivos que pueden asociarse al acceso vascular percutáneo convencional incluyen 
la aguja introductora, el introductor y el dilatador. 

2.5 Dispositivos utilizados en combinación 

La guía hidrófila SplashWire no está indicada para utilizarse en combinación con ningún otro dispositivo o 
producto. 

3 Riesgos y advertencias 

3.1 Riesgos residuales y efectos no deseados 

El proceso de gestión de riesgos de Merit se lleva a cabo de acuerdo con la norma EN ISO 14971:2019. Los 
procesos de evaluación de riesgos se utilizan para analizar los riesgos asociados al uso de dispositivos Merit, 
incluidos los posibles usos indebidos de un dispositivo. Esto garantiza que todos los modos de fallo potenciales 
previsibles y los riesgos asociados se hayan considerado y abordado en el diseño del dispositivo o en el sistema 
de calidad de producción. El proceso incluye los siguientes aspectos clave: 

• identificar posibles modos de fallo, sus causas y sus efectos probables; 

• evaluar la probabilidad de aparición, el grado de gravedad y la detectabilidad relativa de cada fallo; e 

• identificar controles y medidas preventivas. 

Todas las posibles medidas de control de riesgos se han implementado y verificado, y la guía hidrófila 
SplashWire ha cumplido todas las normativas y estándares aplicables. A lo largo del proceso de evaluación 
clínica, la información relativa al estado de la técnica clínica y los posibles acontecimientos adversos (AA) se 
identifican a partir de una revisión de los datos clínicos pertinentes. 

Beneficios clínicos previstos: la guía hidrófila SplashWire tiene beneficios clínicos indirectos para el paciente, 
ya que ayuda al uso indicado de otros productos sanitarios, sin tener una función terapéutica o diagnóstica 
directa propiamente dicha. Se utiliza para obtener acceso vascular y para la colocación de productos sanitarios 
diagnósticos o terapéuticos compatibles, que tienen una función terapéutica o diagnóstica directa. 

Se revisaron los artículos publicados entre el 1 de enero de 2017 y el 31 de diciembre de 2021. Según la 
bibliografía, las guías se han utilizado con éxito en diversos procedimientos endovasculares diagnósticos e 
intervencionistas para obtener acceso vascular. Las guías son beneficiosas porque facilitan los procedimientos 
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intervencionistas diagnósticos y terapéuticos. Para la evaluación clínica, el resultado de funcionamiento se 
definió de la siguiente manera: 

• Éxito técnico: procedimiento intervencionista realizado con éxito utilizando la guía hidrófila SplashWire o 
una guía Laureate equivalente. 

Las tasas de éxito técnico de la bibliografía clínica y los datos de PMCF son muy elevadas. En general, el éxito 
técnico fue del 97,7 % para la guía SplashWire o Laureate, y del 96,6 % para los dispositivos de referencia. 

Las posibles complicaciones/acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo evaluado, identificados 
en las instrucciones de uso del dispositivo, se resumen en la tabla 7. Además, los acontecimientos relacionados 
con el dispositivo/procedimiento identificados en la bibliografía y los daños correspondientes de la evaluación 
de riesgos se presentan en la tabla 8. 

Tabla 7. Guía hidrófila SplashWire: Complicaciones posibles 
Configuración Acontecimientos adversos/peligros 

Guía hidrófila 
SplashWire 

• Trombo 

• Émbolos 

• Daño en la pared vascular arterial o venosa 

• Desprendimiento de placa 

• Hematoma en el lugar de la punción 

• Infección 

• Perforación vascular 

• Vasoespasmo 

• Hemorragia 

• Trombosis vascular 

• Otras complicaciones posibles en el lugar de acceso que provoquen hemorragia, disección o perforación, y 
que puedan requerir intervención 

 
Tabla 8. Acontecimientos adversos: Evaluación de riesgos 

 
 
 
 

 
Complicaciones de la 
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Complicaciones de las instrucciones de uso 

 
 
 
 

 
Daños 

Perforación que requiera 
laparotomía de urgencia 

X - • Daño en la pared vascular arterial o venosa 

• Perforación vascular 

• Lesión de los 
tejidos blandos 
(3) 
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Complicaciones de las instrucciones de uso 

 
 
 
 

 
Daños 

   • Otras complicaciones posibles en el lugar de acceso que 
provoquen hemorragia, disección o perforación, y que puedan 
requerir intervención 

 

Lesión de la arteria 
mamaria interna 

X - • Daño en la pared vascular arterial o venosa 

• Perforación vascular 

• Otras complicaciones posibles en el lugar de acceso que 
provoquen hemorragia, disección o perforación, y que puedan 
requerir intervención 

• Lesión de los 
tejidos blandos 
(3) 

La guía hidrófila SplashWire se ha utilizado con un alto nivel de seguridad en procedimientos intervencionistas 
en pacientes. Los acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo notificados en la bibliografía clínica 
para la guía SplashWire o Laureate, incluida su tasa de incidencia y el momento de aparición, se muestran en 
la tabla 9. Ambos acontecimientos adversos procedían de usos no indicados de la guía Laureate, por lo que se 
consideraron parte de la evaluación de riesgos del dispositivo, pero no del análisis crítico de seguridad. No se 
notificaron acontecimientos adversos relacionados con el dispositivo para las guías de referencia similares. 

Tabla 9. Acontecimientos adversos de los estudios de la guía SplashWire/Laureate 
Acontecimiento adverso relacionado con el 
dispositivo 

Estudios de las guías SplashWire/ 
Laureate, n/N (%) 

Momento del acontecimiento adverso 

Agudo (≤30 días) >30 días No notificado 

Dispositivo equivalente, uso no indicado en intervenciones coronarias y estenosis del colon 

Perforación que requiera laparotomía de 
urgencia 

1/1 (100 %) 1 0 0 

Lesión de la arteria mamaria interna 1/1 (100 %) 1 0 0 

Los datos de seguridad para las guías SplashWire y Laureate de la bibliografía clínica y para los catéteres guía 

de referencia similares se resumen en la tabla 10. La tasa acumulada de AA relacionados con el dispositivo para 

la guía SplashWire y la guía Laureate es del 0 %. La tasa global acumulada de AA relacionados con el dispositivo 

para los microcatéteres de referencia similares es del 0 % (0/356). Basándose en el análisis comparativo, el UBL 

del intervalo de confianza unilateral del 95 % para p1-p2 es inferior a 0,10 (10 %). Por lo tanto, se rechaza la H0 

y la tasa de AA para el dispositivo evaluado/comparador equivalente se establece como no inferior a las guías 

de referencia similares con un nivel de confianza del 95 %. Por lo tanto, el dispositivo evaluado/comparador 

equivalente satisface los criterios de aceptación establecidos para las métricas de seguridad. 

Tabla 10. Tasas comparativas de acontecimientos adversos: Guía SplashWire/Laureate 

Atributo Dispositivo evaluado Dispositivos de referencia 
Diferencia estimada 

[95 % UBL] 
UBL <10 % 

Tasa de AA relacionados con el dispositivo 0 % (0/132) 0 % (0/356) 0 % (0 %) PASA 

En resumen, la seguridad del dispositivo evaluado se ha corroborado mediante pruebas objetivas de la 
bibliografía clínica. Los resultados del análisis de riesgo/seguridad clínica demuestran que los dispositivos 
evaluados cumplen los criterios de aceptación establecidos con respecto a las métricas de seguridad y 
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muestran un perfil de seguridad global aceptable. En esta evaluación no se identificaron nuevos problemas 
de seguridad específicos del dispositivo evaluado, y las tasas notificadas en la bibliografía concuerdan con los 
datos disponibles de tratamientos alternativos de última generación. 

3.2 Advertencias y precauciones 

Las advertencias y precauciones de la guía hidrófila SplashWire se indican en la tabla 11. 

Tabla 11. Guía hidrófila SplashWire: Advertencias y precauciones 
Categoría Declaraciones de la documentación 

Advertencias • Inspeccione la guía antes de utilizarla para comprobar que no presente daños; no utilice guías dobladas, 
acodadas o dañadas. El uso de una guía dañada puede provocar daños vasculares o la liberación de fragmentos 
de la guía al interior del vaso. 

• No modifique la forma de la guía hidrófila por ningún medio. Si se intenta cambiar la forma de la guía, esta 
puede sufrir daños. 

• No manipule ni retire la guía a través de una aguja metálica de acceso o de un dilatador metálico, ni utilice 
esta guía con dispositivos que contengan piezas metálicas, como catéteres de aterectomía, catéteres láser o 
dispositivos metálicos de torsión. Esto puede provocar la destrucción o separación del revestimiento exterior 
de poliuretano, lo que requeriría su recuperación. Se recomienda utilizar una aguja de acceso de plástico para 
la colocación inicial cuando se utilice esta guía, o sustituir la aguja por un catéter, una vaina introductora o un 
dilatador vascular tan pronto como se haya insertado la guía en el vaso. 

• No haga avanzar nunca la guía si nota resistencia sin determinar primero el motivo de dicha resistencia bajo 
radioscopia. Si se produce resistencia y no se puede determinar la causa, retire la guía y el dispositivo como 
una sola unidad. Una fuerza excesiva en contra de resistencia puede causar daños a la guía o al vaso. 

• Al manipular, hacer avanzar, intercambiar o retirar un catéter sobre la guía, fije y mantenga la guía en posición 
bajo radioscopia para evitar un avance inesperado de la guía; de lo contrario, la punta de la guía podría dañar la 
pared del vaso. 

• La guía hidrófila solo debe ser utilizada por un médico que haya recibido la debida formación en la 

manipulación y observación de guías bajo radioscopia. 

• En la UE, cualquier incidente grave que haya ocurrido en relación con el dispositivo debe notificarse al 
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro correspondiente. 

Precauciones • Cuando se utilice un fármaco o un dispositivo simultáneamente con la guía, el operador debe tener un 
conocimiento completo de las propiedades/características del fármaco o el dispositivo para evitar dañar la guía 

hidrófila. 

• Tenga cuidado al manipular esta guía a través de una válvula hemostática apretada. 

Precauciones 
relativas a la 
reutilización 

• Para uso exclusivo en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. De lo contrario, podría verse 
comprometida la integridad estructural del dispositivo y producirse un fallo que, a su vez, podría provocar 
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilización 
también pueden crear un riesgo de contaminación del dispositivo o causar una infección en el paciente o una 
infección cruzada, que incluye, entre otros, la transmisión de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. 
La contaminación del dispositivo puede dar lugar a lesiones, enfermedades o la muerte de la paciente. 

Las precauciones generales para la guía hidrófila SplashWire son las siguientes: 

• No se ha establecido la seguridad ni la eficacia de la guía hidrófila SplashWire en la vasculatura coronaria ni 
en la neurovasculatura. 

• Al menos 5 cm de la guía deben sobresalir del conector del dispositivo en todo momento para evitar que 
la guía se deslice por completo al interior del dispositivo debido a la baja fricción de deslizamiento de esta 
guía. 

• El contenido del envase intacto y sin abrir es estéril y apirógeno. 
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• Lea atentamente todas las advertencias, precauciones e instrucciones antes de utilizar el producto. De lo 

contrario, el uso incorrecto de este dispositivo podría causar las siguientes complicaciones: 

• cizallamiento de la guía hidrófila; 

• liberación de piezas o fragmentos de plástico de la guía hidrófila, que pueden tener que extraerse 
posteriormente de la vasculatura; y 

• traumatismo vascular. 

3.3 Otros aspectos de seguridad relevantes 

La Guía hidrófila SplashWire no ha sido objeto de ninguna acción correctiva de seguridad. 

4 Resumen de la evaluación clínica y el seguimiento clínico poscomercialización (PMCF) 

4.1 Resumen de los datos clínicos de un dispositivo equivalente 

Para respaldar adecuadamente la seguridad y el funcionamiento con datos clínicos suficientes para la guía 
hidrófila SplashWire, se estableció una equivalencia entre las dos variantes del revestimiento de la guía 
hidrófila: la guía hidrófila SplashWire (UDI-DI básico: 0884450BUDI336PT ) y la guía Laureate (UDI-DI básico: 
N/A) anterior, estudiada en la bibliografía. La guía Laureate se comercializa en todo el mundo y recibió el 
marcado Conformité Européenne (CE) en 2009. El dispositivo fue autorizado por la FDA de Estados Unidos en 
2017. También ha sido aprobado y comercializado en Canadá y Australia. La tecnología y el uso previsto de la 
guía Laureate están bien establecidos y son comparables a los de otros dispositivos similares. En el apartado 

4.3 se proporciona un resumen de todos los datos clínicos disponibles de la guía Laureate. 

4.2 Resumen de las investigaciones clínicas del dispositivo evaluado 

La conformidad de la Guía hidrófila SplashWire está pendiente de evaluación y aprobación por parte del NB 
correspondiente. No se realizó ninguna investigación clínica precomercialización del dispositivo en la Unión 
Europea antes del marcado CE inicial. En el apartado 4.3 se proporciona un resumen de todos los datos clínicos 
disponibles de la Guía hidrófila SplashWire. 

4.3 Resumen de datos clínicos de otras fuentes 

Revisión de la bibliografía científica 

Se realizó una revisión de la bibliografía clínica relevante sobre la guía SplashWire y la guía Laureate. En la tabla 
12 y la tabla 13 se resume la bibliografía incluida para la evaluación de la seguridad y el funcionamiento de la 
guía hidrófila SplashWire. 

Tabla 12. Guía SplashWire/Laureate: Resumen de las características del estudio 
Autor (Año) LOE 
Tipo de estudio 

Indicación clínica 
principal 

Aplicación del producto, 
acceso 

Pacientes/ 
dispositivos 

Productos 
utilizados 

Sexo (V/M) 
Edad (años) 

Seguimiento 

Guía Laureate (comparador equivalente) 

Vasculatura periférica (uso indicado) 

Farghaly (2017)1 HCC Se perforó la porción 75/75 Guía Laureate 59 V/16 M 2 meses 

LOE: B2 

Estudio 
monocéntrico 

retrospectivo 

 proximal de la arteria 
femoral y se pasó el catéter 
Cobra (5 Fr) a través de un 

introductor de 5 Fr guiado 
por una guía Laureate de 

  Media de 
edad: 62,03 

± 9,15 y 

60,18 ± 
6,64 

 

  0,035 pulg. (0,089 cm) de     

  diámetro.     
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Autor (Año) LOE 
Tipo de estudio 

Indicación clínica 
principal 

Aplicación del producto, 
acceso 

Pacientes/ 
dispositivos 

Productos 
utilizados 

Sexo (V/M) 
Edad (años) 

Seguimiento 

Forauer (2013)2 

LOE: C 

Informe de caso 

Fístulas 
arteriovenosas 

Se accedió a la rama 
lateral venosa mediante 
micropunción de la vena 
cefálica. Se manipuló una 
guía Laureate angulada de 
0,035 pulg. (0,089 cm) y un 
catéter Berenstein de 4 Fr 
hasta la parte periférica de 

la fístula y, a continuación, 
hasta la región central. 

1/1 Guía Laureate 1 V, 58 NN 

Intervenciones coronarias y estenosis del colon (uso no indicado) 

Najran (2017)3 

LOE: C 

Informe de caso 

Estenosis 
colorrectal 
isquémica benigna 

El stent biodegradable 
se insertó mediante 
la introducción bajo 

radioscopia de una guía 
Laureate de 150 cm a 
través de la estenosis, con 
la ayuda de un catéter KA2 
de 65 cm. A continuación, 
se cambió la guía hidrófila 
por una guía rígida de 

260 cm. 

1/1 Guía Laureate 1 V, 40 1 año 

Sarti (2021)4 

LOE: C 

Informe de caso 

Catéter central de 
inserción periférica 

fracturado en la 
cámara derecha del 
corazón y la vena 
cava inferior (VCI) 

Se realizó una punción 
guiada por ecografía en 

la vena femoral y, a 
continuación, se colocó 
un introductor. Se insertó 

una guía Laureate a través 
del introductor hasta la 

aurícula derecha. 

1/1 Guía Laureate 1 M, 64 NE 

Zeng (2018)5 

LOE: C 

Informe de caso 

Angina de pecho Se retiró el catéter 
diagnóstico (6 F TIG, 
TERUMO, Japón) y se hizo 
avanzar la guía Laureate. 

1/1 Guía Laureate 1 V, 78 NN 

Cohorte mixta (guía Laureate y Terumo Glidewire) 

Vasculatura periférica (uso indicado) 

Mortensen (2019)6 Liomioma Embolización de la arteria 66/66 Guía Laureate 0 V/66 M NN 

LOE: B2 

Estudio prospectivo 
de observación 

sintomático con o 
sin adenomiosis 

uterina (TRA o TFA). La 
guía Bentson colocada en 
la aorta descendente con 
un catéter angulado de 

 o Terumo 
Glidewire 

Media de 
edad del 
grupo de 
TRA: 45,1 ± 

 

  5 Fr se cambió por la guía   4,9  

  Terumo Glidewire o la guía 
Laureate, que se utilizó 
para canular las AU 

  Media de 
edad del 
grupo de 

 

     TFA: 44,4 ±  

     4,9  

Abreviaturas: cm = centímetro; M = mujer; F/Fr = francés; CHC = carcinoma hepatocelular; VCI = vena cava inferior; LOE = nivel 
de evidencia; V = hombre; NN = no notificado; NE = no especificado; TFA = abordaje transfemoral; TRA = abordaje transradial; 
AU = arteria uterina 
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Tabla 13. Guía hidrófila SplashWire: Resumen sobre seguridad y funcionamiento 

Autor (año) 
LOE 

Tipo de estudio 

Pacientes/ 
dispositivos 

Productos 
utilizados 

Éxito técnico 
n/N (%) 

Tasa de AA 
relacionados con 

el dispositivo, 
n/N (%) 

 
Otras notas 

Guía Laureate (comparador equivalente) 

Vasculatura periférica (uso indicado) 

Farghaly (2017)1 

LOE: B2 

Estudio monocéntrico 
retrospectivo 

75/75 Guía Laureate 75/75 (100,0 %) 0/75 (0,0 %)* AA: 

Complicaciones importantes: 

Descompensación hepática 

aguda: 8/75 (10,7 %) 

Insuficiencia hepática: 8/75 
(10,7 %) 

Trombosis de la vena porta: 
1/75 (1,3 %) 

Encefalopatía hepática: 7/75 
(9,3 %) 

Mortalidad por cualquier 

causa: 0/75 (0,0 %) 

Complicaciones leves: 

Síndrome postablación: 30/75 
(40,0 %) 

Síndrome postembolización: 
36/75 (48,0 %) 

Infección cutánea: 3/75 (4,0 %) 

Forauer (2013)2 

LOE: C 

Informe de caso 

1/1 Guía Laureate 1/1 (100,0 %) NN  

TOTALES 76/76  76/76 (100,0 %) 0/75 (0,0 %)  

Intervenciones coronarias y estenosis del colon (uso no indicado) 

Najran (2017)3 

LOE: C 

Informe de caso 

1/1 Guía Laureate 1/1 (100,0 %) 1/1 (100,0 %) Varón de 40 años con 
estenosis en el colon 

descendente (sin metástasis) 

AA: 

Perforación que requiere 
laparotomía de urgencia (alta 
al cabo de 2 días): 1/1 

(100,0 %) 

Sarti (2021)4 

LOE: C 

Informe de caso 

1/1 Guía Laureate 1/1 (100,0 %) 0/1 (0,0 %) Mujer de 64 años con 
un dispositivo de catéter 
central de inserción periférica 
fracturado en las cavidades 

cardíacas derechas y la 

arteria pulmonar. El dispositivo 
fracturado en la aurícula 
derecha se recuperó y se 
extrajo. No se observaron 
fragmentos ni cuerpos 
extraños adicionales en la 
radiografía de seguimiento. 

Zeng (2018)5 

LOE: C 

Informe de caso 

1/1 Guía Laureate 0/1 (0,0 %) 1/1 (100,0 %) Varón de 78 años con lesiones 
coronarias multivasculares; 
los autores del estudio 
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Autor (año) 
LOE 

Tipo de estudio 

Pacientes/ 
dispositivos 

Productos 
utilizados 

Éxito técnico 
n/N (%) 

Tasa de AA 
relacionados con 

el dispositivo, 
n/N (%) 

 
Otras notas 

     observaron que el dispositivo 
se extravió inadvertidamente 

AA: 

Lesión en la arteria mamaria 
interna (perforación vascular): 

1/1 (100,0 %) 

TOTALES 3/3  2/3 (66,7 %) 2/3 (66,7 %)  

Cohorte mixta (guía Laureate y Terumo Glidewire) 

Vasculatura periférica 

Mortensen (2019)6 

LOE: B2 

Estudio prospectivo 
de observación 

66/66 Guía Laureate y 
Terumo 
Glidewire 

Grupo de TRA: 
27/27 (100,0 %) 

Grupo de TFA: 
NN 

NN  

TOTALES 66/66  27/27 (100,0 %)   

TOTALES 
GENERALES** 

145/145†  105/106 

(99,1 %)† 

2/78 (2,6 %)  

Abreviaturas: AA = acontecimiento adverso; LOE = nivel de evidencia; NN = no notificado; TFA = abordaje transfemoral; TRA = 
abordaje transradial 

* Esta tasa supera el 100 % porque Farghaly 2017 notificó el número total de complicaciones en toda la población de pacientes, y 
algunos pacientes experimentaron más de una complicación 

** Esta fila incluye todos los datos (tanto de estudios fundamentales como no fundamentales) 

† La tasa incluye la cohorte mixta con uso de la guía Laureate y la guía Terumo Glidewire 

Datos de PMCF 

Los datos clínicos que respaldan la seguridad y el funcionamiento de la guía hidrófila SplashWire incluyen datos 
de seguimiento clínico poscomercialización (PMCF) de 57 procedimientos en los que se utilizó la guía hidrófila 
SplashWire (consulte la tabla 14). Los procedimientos fueron seguros y no se produjeron problemas médicos 
inesperados relacionados con la guía hidrófila SplashWire. En todas las métricas de funcionamiento, la guía 
hidrófila SplashWire funcionó igual que otros dispositivos similares de la competencia. 

Tabla 14. Resultados del informe de PMCF de la guía hidrófila SplashWire 

 
Número de 

médico 

 
Procedimientos 

Funcionamiento 
Alcanzar correctamente la 
ubicación diana n/N (%) 

Funcionamiento 
Facilitar la colocación 

satisfactoria de los dispositivos 
durante los procedimientos 

n/N (%) 

Seguridad 
Acontecimientos adversos 

n/N (%) 

1 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0) 

2 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

3 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0) 

4 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

5 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0) 

6 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

7 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

8 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

9 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

10 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

11 2 0/2 (0) 1/2 (50) 0/2 (0) 

12 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0) 
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Número de 

médico 

 
Procedimientos 

Funcionamiento 
Alcanzar correctamente la 
ubicación diana n/N (%) 

Funcionamiento 
Facilitar la colocación 

satisfactoria de los dispositivos 
durante los procedimientos 

n/N (%) 

Seguridad 
Acontecimientos adversos 

n/N (%) 

13 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

14 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

15 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

16 1 0/1 (0) 0/1 (0) 0/1 (0) 

17 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0) 

18 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

19 1 0/1 (0) 0/1 (0) 0/1 (0) 

20 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0) 

21 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

22 3 3/3 (100) 3/3 (100) 0/3 (0) 

23 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

24 4 4/4 (100) 4/4 (100) 0/4 (0) 

25 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0) 

26 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

27 5 5/5 (100) 5/5 (100) 0/5 (0) 

28 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

29 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0) 

30 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

31 2 2/2 (100) 2/2 (100) 0/2 (0) 

32 1 1/1 (100) 1/1 (100) 0/1 (0) 

Total 57 53/57 (93) 54/57 (94,7) 0/57 (0) 

4.4 Resumen general del funcionamiento clínico y la seguridad 

Se han analizado datos que respaldan la seguridad y el rendimiento de la Guía hidrófila SplashWire, 
y proporcionan pruebas científicas que respaldan todos los resultados de seguridad y funcionamiento. 
Basándose en una revisión de los datos clínicos, los beneficios globales para los pacientes del uso indicado 
del dispositivo superan a los riesgos globales. 

4.5 Seguimiento clínico poscomercialización (PMCF) 

La necesidad de realizar actividades de PMCF está sujeta a la revisión anual como parte del proceso de PMS y 
también se basa en datos emergentes. Todos los datos están sujetos a una revisión de riesgos a partir de la cual 
se determinan los requisitos del PMCF. 

El plan para el PMCF continuo de la guía hidrófila SplashWire se detalla en el documento PMCFP- 
QRMTI0016-002. Las actividades de PMCF planificadas para el dispositivo incluyen la revisión de la bibliografía 
científica y una encuesta a los profesionales sanitarios. Se realizará una búsqueda bibliográfica por parte de 
personas cualificadas. Se enviará un formulario de evaluación a los profesionales sanitarios que utilicen la guía 
hidrófila SplashWire para recoger casos o puntos de datos. En el análisis de los datos de PMCF se considerará lo 
siguiente: 

• se evaluará cualquier problema de seguridad o funcionamiento identificado en los formularios de 
evaluación de comentarios sobre el producto para determinar qué impacto, si lo hubiera, puede atribuirse 
a la guía hidrófila SplashWire; 

• como parte de la actualización anual, se analizarán los datos de seguridad y funcionamiento recogidos 
de la actividad de PMCF y de la bibliografía clínica, y se compararán con los datos de seguridad y 
funcionamiento de la bibliografía clínica para las guías de referencia; y 
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• se evaluará si algún problema de seguridad o funcionamiento identificado en los formularios de evaluación 

de comentarios sobre el producto constituye un riesgo residual no identificado previamente. 

5 Alternativas diagnósticas o terapéuticas 

5.1 Revisión de la afección médica 

La aterosclerosis es una afección en la que las arterias del cuerpo se obstruyen y se estrechan por placas de 
grasa o ateromas. El endurecimiento y el estrechamiento de las arterias son potencialmente peligrosos por dos 
motivos: 

• La restricción del flujo sanguíneo a un órgano puede causar daños e impedir que este funcione 
correctamente. 

• Si una placa se rompe, se formará un coágulo de sangre en el lugar de la rotura. El coágulo de sangre 
puede bloquear el riego sanguíneo a un órgano importante, como el corazón, lo que desencadena un 
infarto de miocardio, o el cerebro, lo que desencadena un ictus. 

La aterosclerosis es un factor de riesgo importante para muchas afecciones diferentes que afectan al flujo 
sanguíneo. En conjunto, estas afecciones se conocen como ECV. Algunos ejemplos de ECV son: 

• Arteriopatía periférica (AP)/enfermedad vascular periférica (EVP): afección en la que se bloquea el 
suministro de sangre a las piernas, lo que causa dolor o claudicación 

• Cardiopatía coronaria: afección en la que las principales arterias que irrigan el corazón (las arterias 
coronarias) se obstruyen con placa 

• Accidente cerebrovascular: afección muy grave en la que se interrumpe el riego sanguíneo al cerebro 

• Infarto de miocardio: afección muy grave en la que se bloquea el suministro de sangre al corazón 

Los factores de riesgo que pueden acelerar peligrosamente el proceso de aterosclerosis incluyen el 

tabaquismo, una dieta rica en grasas, falta de ejercicio, sobrepeso u obesidad, diabetes y presión arterial 

alta (hipertensión). Si no se trata, las perspectivas para la aterosclerosis son malas. El tratamiento de la 

aterosclerosis tiene como objetivo evitar que la afección empeore hasta el punto en que pueda desencadenar 

un acontecimiento cardiovascular grave, como un infarto de miocardio. En los Estados Unidos, la ECV es 

responsable de 1 de cada 4 muertes. En todo el mundo, la ECV es la principal causa de muerte y genera una 

enorme carga social.7 

La aterosclerosis es la causa más frecuente de AP, que está estrechamente relacionada con la edad y se asocia 

a comorbilidades cardiovasculares y cerebrovasculares.8 Del 3 al 10 % de la población padece AP, y el 20 % de 

todos los pacientes son mayores de 70 años.9 La proporción de pacientes asintomáticos y sintomáticos es de 

4:1.10 Los varones se ven afectados con más frecuencia que las mujeres, pero solo a edades más tempranas.11 

Se espera un aumento de la prevalencia mundial debido a la prolongación de la esperanza de vida.12 Según 

el estudio de la carga mundial de la enfermedad de 2013, la AP fue responsable de más de 40 000 muertes 

en 2013, un aumento del 155 % respecto a 1990.13 Como la aterosclerosis es un proceso sistémico, existe 

una fuerte correlación con la arteriopatía coronaria.14 Los pacientes con AP también tienen un mayor riesgo 

de otros acontecimientos cardiovasculares (p. ej., un riesgo 4 veces mayor de infarto de miocardio y un 

riesgo al menos 2 veces mayor de ictus isquémico).15 Según las directrices prácticas del American College 

of Cardiology/American Heart Association (ACC/AHA), los pacientes con AP encajan clínicamente en una de 

cuatro categorías, dependiendo de sus síntomas: asintomáticos, claudicación intermitente (CI), isquemia aguda 

de extremidades o isquemia crítica de las extremidades (ICE).14 La ICE es la afección más grave de la AP e indica 

que el flujo sanguíneo a las extremidades está gravemente restringido por la aterosclerosis. Los pacientes 
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con ICE tienen un mayor riesgo de amputación importante sin revascularización.16 Las tasas de mortalidad en 

pacientes asintomáticos en los cinco años posteriores al procedimiento son un 19 % mayores y en pacientes 

sintomáticos, hasta un 24 % mayores.9 Por el contrario, el pronóstico de los pacientes con CI está determinado 

por las complicaciones cardíacas o cerebrovasculares y solo el 2 % de los pacientes con CI presentan una 

amputación importante en los 10 años posteriores al procedimiento.17 

El tratamiento endovascular de los aneurismas aórticos torácicos y abdominales (AAA) ha avanzado durante la 

última década, de modo que las patologías yuxtarrenales, pararrenales, suprarrenales y toracolumbares más 

complejas pueden tratarse ahora de forma eficaz.18-20 Esto incluye las endoprótesis vasculares fenestradas,18,20 

las endoprótesis vasculares periscópicas y de chimenea,19 y las endoprótesis vasculares ramificadas.21 

Las endoprótesis vasculares ramificadas pueden ser especialmente beneficiosas como medio para evitar 

complicaciones isquémicas asociadas a la exclusión de ramas laterales. Aproximadamente el 25 % de los 

pacientes con AAA mayores de 65 años tiene afectación aneurismática de las arterias ilíacas primitivas (AIP) y 

el 7 % tiene afectación de las arterias ilíacas internas (AII).21 La exclusión de las AII puede provocar claudicación 

de las nalgas, disfunción sexual e isquemia intestinal en algunos pacientes.21 En estos procedimientos 

complejos se suelen utilizar guías hidrófilas para lograr el acceso inicial, la canalización selectiva de vasos 

estenóticos con rama lateral o fenestraciones de injertos.18,19,21 Además, las guías hidrófilas se han utilizado en 

técnicas braquiofemorales (body floss) para formar un canal «a través y a través» que permita la colocación y la 

implantación de configuraciones más avanzadas de la endoprótesis vascular (p. ej., periscopio en sándwich).22 

Los pacientes con AP suelen presentar oclusiones totales crónicas (OTC) que requieren técnicas endovasculares 

más avanzadas para volver a abrir el vaso afectado con balones y stents de angioplastia transluminal 

percutánea (ATP).23 Akif Cakar et al., (2018) utilizaron guías hidrófilas como medio principal para intentar 

atravesar las OTC de la arteria subclavia.24 Estos autores notificaron el cruce satisfactorio de las OTC en el 

93,8 % de los pacientes.24 La calcificación de estas lesiones puede hacer que el tratamiento sea más difícil 

y da lugar a tasas de fracaso técnico de hasta un 25 %.25 La calcificación no solo requiere con frecuencia el 

uso de un abordaje subintimal para evitar la lesión, sino que también dificulta el acceso de nuevo a la luz 

verdadera.23,25 Cannavale et al. (2017) utilizaron un catéter de cruce con revestimiento hidrófilo soportado por 

una guía hidrófila para lograr el cruce por debajo de la íntima y la reintroducción en la luz verdadera.23 En 

los casos en los que no fue posible la reintroducción del catéter, la guía hidrófila se hizo avanzar al interior 

del vaso.23 Este enfoque fue eficaz para lograr la reintroducción en la luz verdadera en el 96,8 % de los 

casos.23 Chen et al., (2019) notificaron el uso de guías hidrófilas de 0,018 pulg. (0,045 cm) para acceder y 

atravesar estenosis multifocales por debajo del codo y las OTC en pacientes con isquemia crítica de la mano.26 

Consiguieron el éxito técnico en el 88 % de los pacientes del estudio.26 

5.2 Intervenciones y opciones de tratamiento 

Los métodos de diagnóstico clave que se utilizan en pacientes con sospecha de AP incluyen los siguientes: 

• Índice de presión tobillo-brazo (ITB): se mide la presión arterial sistólica en la parte superior del brazo y, a 
continuación, se realiza una medición similar en el tobillo. A continuación, se divide el segundo resultado 
(tobillo) por el primer resultado (brazo). En los pacientes con AP, la reducción del flujo sanguíneo producirá 
una tensión arterial más baja en el tobillo y un ITB <1. 

• Ecografía: procedimiento en el que se utilizan ondas sonoras para obtener una imagen de las arterias de 
la pierna. Este proceso permite identificar la ubicación precisa del estrechamiento o la obstrucción de las 
arterias. 
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• Angiografía: se inyecta en la pierna un colorante especial conocido como agente de contraste. El agente 

se observa claramente en una tomografía computarizada (TAC) o una resonancia magnética (RM) para 
identificar áreas de estrechamiento u obstrucción. 

El tratamiento de la AP se centra en dos objetivos principales: mejorar la calidad de vida reduciendo los 

síntomas y reducir la morbimortalidad vascular.14 Hay dos tipos principales de tratamiento que se utilizan para 

la AP, que no emplean un enfoque endovascular o invasivo: 

• Cambios en el estilo de vida: se recomienda a los pacientes con casos menos graves de AP que realicen 
cambios en el estilo de vida para mejorar los síntomas y reducir el riesgo de desarrollar una ECV más grave. 
Los cambios en el estilo de vida incluyen dejar de fumar y realizar ejercicios estructurados con regularidad. 

• Medicación: se pueden utilizar diferentes medicamentos para tratar las causas subyacentes de la AP al 
tiempo que se reduce el riesgo de otras ECV: 

• Estatinas: las estatinas actúan ayudando a reducir la producción de colesterol transportado por 
lipoproteínas de baja densidad en el hígado. 

• Hipotensores: los hipotensores se utilizan para tratar la presión arterial alta. Un tipo de hipotensor 
de uso común es un inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina (ECA). Los inhibidores de 
la ECA bloquean las acciones de algunas de las hormonas que ayudan a regular la presión arterial. 
Ayudan a reducir la cantidad de agua en la sangre y ensanchan las arterias, lo que reduce la presión 
arterial. 

• Antiagregantes plaquetarios: uno de los mayores peligros potenciales de la aterosclerosis es la rotura 
de depósitos de placa de la pared arterial. La rotura de la placa puede hacer que se forme un coágulo 
de sangre en el lugar de la placa rota o cerca de él. Si se forma un coágulo de sangre en una 
arteria que suministra sangre al corazón (una arteria coronaria), puede desencadenarse un infarto de 
miocardio. De forma similar, si se forma un coágulo de sangre en alguno de los vasos sanguíneos que 
van al cerebro, puede provocarse un ictus. Se prescriben antiagregantes plaquetarios para reducir el 
riesgo de que se formen coágulos de sangre. Este medicamento reduce la capacidad de las plaquetas 
(pequeñas células sanguíneas) para adherirse entre sí, por lo que si una placa se fragmenta, existe una 
menor probabilidad de que se forme un coágulo de sangre. 

• Cilostazol: si el dolor en la pierna es intenso, puede prescribirse cilostazol. El cilostazol reduce la 
capacidad de la sangre para coagularse, al tiempo que hace que las arterias de las piernas se 
expandan, lo que debería ayudar a mejorar el riego sanguíneo de las piernas. Sin embargo, el cilostazol 
puede causar una gran variedad de efectos secundarios, por lo que solo se utiliza para tratar los casos 
más problemáticos de AP. 

Si los tratamientos anteriores son ineficaces, puede utilizarse cirugía. Hay dos tipos principales de cirugía para 
la AP: 

• Angioplastia: la angioplastia se realiza con un anestésico local, lo que significa que el paciente está 
despierto durante la operación, pero el anestésico insensibiliza las piernas, de modo que el paciente no 
sienta ningún dolor. El cirujano inserta un tubo hueco diminuto, conocido como catéter, en una de las 
arterias de la ingle. A continuación se guía el catéter hasta el lugar de la obstrucción. En la punta del 
catéter hay un balón. Una vez colocado el catéter, el balón se hincha, lo que ayuda a ensanchar el vaso. 
A veces puede dejarse colocado un tubo metálico hueco, denominado stent, para ayudar a mantener la 
arteria abierta. 
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• Derivación vascular: una derivación vascular se realiza bajo anestesia general, lo que significa que el 

paciente estará dormido durante la cirugía y no experimentará ningún dolor. Durante la cirugía, el cirujano 
extirpará una pequeña parte de una vena sana de la pierna. A continuación, la vena se injerta (se une) en 
la vena bloqueada para que el riego sanguíneo pueda redirigirse o derivarse a través de la vena sana. A 
veces puede utilizarse un trozo de tubo artificial como alternativa a una vena injertada. 

La práctica moderna emplea una estrategia «endovascular inicial» en los pacientes que requieren intervención. 
La cirugía abierta se reserva para pacientes con CI e ICE debilitantes o resistentes al tratamiento. La 
reconstrucción aortoilíaca quirúrgica o endovascular es el pilar principal del tratamiento invasivo para 
enfermedades importantes de la aorta distal y las arterias ilíacas. La decisión entre la reparación abierta o 
endovascular de cualquier lesión se toma en función de las comorbilidades del paciente, la esperanza de 
vida, la urgencia y la experiencia del operador local. La reparación abierta se prefiere para las enfermedades 
complejas o multisegmentarias, ya que las tasas de permeabilidad se consideran más altas y se evita el riesgo 
de endofugas, mientras que las modalidades endovasculares tienen una morbimortalidad periprocedimental 

más baja.27 

El uso de guías hidrófilas puede facilitar las intervenciones para tratar lesiones periféricas que requieran 

angioplastia con balón con o sin colocación de stents. Kim K.S. et al. (2019) informaron sobre el tratamiento 

de la estenosis de la vena porta después de un trasplante hepático en 31 pacientes.28 Los autores utilizaron 

una guía de nitinol de 0,018 pulg. (0,045 cm) para acceder a la vena porta y, a continuación, cambiaron a 

una guía hidrófila de 0,035 pulg. (0,089 cm) para permitir la angioplastia con balón con o sin despliegue de 

un stent autoexpandible.28 La trombólisis y la trombectomía son un tratamiento habitual para los injertos 

arteriovenosos y las fístulas arteriovenosas (FAV) disfuncionales, pero el acceso puede ser difícil. Kim J.H. et 

al., (2019) informaron sobre el uso de un abordaje a través de la vena yugular interna para acceder a la 

endoprótesis vascular o la fístula para su intervención en 38 pacientes, y utilizaron una guía hidrófila para 

lograr el acceso a la lesión diana.29 En un total de 50 intervenciones, los autores lograron un éxito técnico del 

90 % (<30 % de estenosis residual) y un éxito clínico del 88 % (al menos 1 sesión de hemodiálisis con éxito) 

con esta técnica.29 Otros autores han descrito el uso de guías hidrófilas para acceder a lesiones difíciles en la 

arteria mesentérica30 o como apoyo de procedimientos híbridos para crear fístulas de diálisis en pacientes con 

estenosis de la vena cava.31 

Como han comentado Patel et al., (2015), varios artículos publicados también demuestran la viabilidad del 

abordaje transradial (TRA) para tratar diferentes lesiones vasculares periféricas.32 El TRA se ha utilizado desde 

hace mucho tiempo para tratar prácticamente todos los subconjuntos de lesiones de las arterias coronarias. 

El TRA muestra beneficios significativos en comparación con el abordaje transfemoral (TFA), en particular 

una reducción de las complicaciones hemorrágicas relacionadas con el lugar de la punción. En un ensayo 

aleatorizado en el que se compararon la TRA y la TFA en pacientes con embolización por cáncer hepático, 

Yamada et al. (2018) demostraron que la TRA se asociaba a una preferencia significativamente mayor del 

paciente (P <0,001) y a niveles inferiores de exposición a la radiación del operador (P = 0,01).33 

Bhatia et al., (2017) y Yamada et al., (2018) compararon el uso del TFA con el de TRA o el acceso 

transcubital para procedimientos de embolización periférica en la arteria prostática y la arteria hepática, 

respectivamente.33,34 Debido a los calibres vasculares más pequeños y a la tortuosidad asociada al acceso 

a los vasos diana, se utilizaron guías hidrófilas en los procedimientos de TRA/acceso transcubital, y guías 

convencionales (es decir, no hidrófilas) en los procedimientos de TFA33,34 Bhatia et al., (2017) notificaron una 

tasa de éxito técnico del 93,8 % y tiempos de procedimiento significativamente más cortos en comparación con 

el TFA (P <0,01).34 Yamada et al. (2018) no observaron diferencias en la seguridad entre los grupos de TFA y 

TRA (P = 0,11), pero sí una reducción significativa en la exposición a la radiación (P = 0,01).33 Leibundgut et al., 
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(2018) también describen cómo el acceso transradial para las intervenciones coronarias percutáneas (ICP) se 

ha vuelto más frecuente en los últimos años.35 Las directrices más recientes de la ESC recomiendan el acceso 

transradial para el tratamiento de los síndromes coronarios agudos (clase I, nivel A).36 El acceso radial se asocia 

también a una menor incidencia de lesión renal aguda después de una ICP.37 

La TRA puede utilizarse de forma eficaz para tratar lesiones vasculares periféricas, incluidas las de las 

arterias carótida interna, vertebral, subclavia, braquiocefálica, renal, aortoilíaca, celíaca, mesentérica y femoral 

superficial.38 Se ha demostrado que la TRA es una alternativa eficaz a la TFA para tratar la mayoría de 

los subconjuntos de lesiones vasculares periféricas. La TRA está emergiendo como una herramienta útil 

para la mayoría de las intervenciones vasculares periféricas, y ofrece como ventajas una tasa muy baja de 

complicaciones vasculares y hemorrágicas locales, mayor comodidad para el paciente y el personal, rotación 

rápida y menores costes hospitalarios.39 Sin embargo, algunas limitaciones de la TRA se deben a los pequeños 

diámetros de las arterias radiales y a la gran distancia que hay desde las arterias radiales hasta los vasos 

diana.38 Hay limitaciones en el equipo disponible que puede llegar a ciertas arterias periféricas con el soporte 

necesario para atravesar oclusiones y anatomías complejas.38 La mayor distancia desde el lugar de acceso 

hace que la implantación de dispositivos sea más difícil. Se sigue necesitando una mayor variedad de vainas 

hidrófilas específicas para el radio, guías más largas y catéteres de cruce que puedan mantener sus capacidades 

de cruce.38 

Otros avances incluyen nuevas tecnologías, como la guía de radiofrecuencia PowerWire (Baylis Medical, 

Quebec, Canadá), que puede utilizarse para la recanalización de oclusiones de segmentos largos. Horikawa y 

Quencer (2017) comentan esta guía especializada, su punta atraumática para la administración de energía de 

radiofrecuencia y el uso satisfactorio de este dispositivo con una baja incidencia de complicaciones.40 Aunque 

son raras, las complicaciones de las intervenciones venosas centrales pueden ser catastróficas. Al realizar 

una angioplastia, puede producirse una rotura venosa. Una rotura de la vena braquiocefálica suele provocar 

hematomas o hemotórax mediastínicos. 

Saab et al., (2019), también describen el sistema de aterectomía orbital, una nueva forma de aterectomía 
que utiliza el lijado orbital y fuerzas pulsátiles, un método eficaz de tratamiento de lesiones ateroscleróticas 

periféricas con diferentes grados de oclusión.41 Aunque el dispositivo solo tiene una indicación general de 

la FDA para tratar lesiones ateroscleróticas, es eficaz para tratar todo tipo de lesiones y, por lo tanto, 

puede mitigar los efectos de la arteriopatía periférica de cualquier grado. Este enfoque de tratamiento 

endovascular conlleva el uso de un lijado diferencial para la ablación preferencial de lesiones fibrosas, 

fibrograsas y calcificadas, al tiempo que aleja la íntima sana de la corona. El diseño de corona montado 

excéntricamente permite al dispositivo emplear fuerzas pulsátiles rítmicas que penetran en la capa medial 
y provocan una fisuración de las lesiones que facilita el hinchado del balón y la elución intravascular del 
fármaco. La combinación de modificación vascular y ensanchamiento de la luz mediante el lijado puede 
restaurar eficazmente el flujo sanguíneo a las extremidades y eliminar el riesgo de isquemia crítica de las 
extremidades, así como la amputación posterior. Las extensas pruebas de laboratorio y ensayos clínicos han 
confirmado las altas tasas de éxito y los escasos AA importantes asociados a esta forma de tratamiento. 
El dispositivo también es económicamente viable, ya que su coste se compensa por la menor frecuencia 
de sesiones de tratamiento complementario en comparación con otros dispositivos. Teniendo en cuenta los 
resultados descritos en este manuscrito, el Diamondback 360° es una forma eficaz de tratamiento mediante 
aterectomía para la arteriopatía periférica. El conocimiento en profundidad de la preparación de la operación, 

el procedimiento y las mejores técnicas de obtención de imágenes pueden ayudar a optimizar los resultados.42 
Los métodos de intervención obsoletos, incluida la angioplastia con balón, son mucho menos eficaces para el 
tratamiento de lesiones calcificadas. Estos vasos difíciles requieren una presión de hinchado mucho mayor, lo 
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que aumenta la incidencia de rotura de la placa, embolización y disección.43 El sistema de aterectomía orbital 
(Orbital Atherectomy System, OAS) es un dispositivo nuevo que trata lesiones calcificadas tanto por encima 
de la rodilla (ATK) como por debajo de la rodilla (BTK), mediante una corona montada excéntricamente para 
crear un mecanismo de lijado orbital y extirpar el calcio de la íntima. El OAS (Cardiovascular Systems Inc., 
St. Paul, Minnesota, Estados Unidos de América) crea una fuerza de golpeteo pulsátil mediante la rotación 
de una corona descentrada, que fisura eficazmente la calcificación medial de los músculos lisos y mejora 
la distensibilidad vascular. La seguridad y la eficacia de esta estrategia de intervención se han explorado en 
numerosos estudios clínicos en el pasado. 

6 Perfil y formación sugeridos para los usuarios 

La guía hidrófila SplashWire debe ser utilizada por médicos con formación en procedimientos diagnósticos e 
intervencionistas de radiología, cardiología, nefrología y cirugía vascular. 

7 Normas armonizadas aplicables y especificaciones comunes 

Se aplicaron o consideraron las siguientes normas armonizadas y documentos de orientación durante el diseño 
y desarrollo de la guía hidrófila SplashWire (tabla 15). Todas estas normas y directrices se han aplicado en su 
totalidad. 

Tabla 15. Normas aplicables 
Documento Título 

Normas generales 

ISO 13485 Quality Systems – Medical Devices – Quality Management Systems. Requirements for Regulatory 
Purposes 

EN ISO 14971 Medical Devices - Application of Risk Management to Medical Devices 

EN ISO 20417 Terminology, Symbols and Information Provided with Medical Devices; Information Supplied by the 
Manufacturer with Medical Devices 

ISO 15223 Medical Devices - Symbols to be used with medical device labels, labelling, and information to be 
supplied 

EN 556 Sterilization of medical devices – Requirements for medical devices to be labelled “sterile” 

ISO 11135 

Para EtO 

Sterilization of health care products -- Ethylene oxide -- Requirements for development, validation 
and routine control of a sterilization process for medical devices 

AAMI TIR 28 Product Adoption and process equivalency for ethylene oxide sterilization 

ISO 10993-1 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 1: Evaluation and testing 

ISO 10993-3 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 3: Tests for genotoxicity, carcinogenicity and 
reproductive toxicity 

ISO 10993-4 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 4: Selection of Tests for Interactions with Blood 

ISO 10993-5 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 5: Tests for cytotoxicity: In Vitro methods 

ISO 10993-7 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 7: Ethylene Oxide sterilization residuals 

ISO 10993-10 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 10: Tests for Irritation and sensitization 

ISO 10993-11 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 11: Tests for system toxicity 

ISO 10993-12 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 12: Sample preparation and reference materials 

ISO 11607-1 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 1: Requirements for materials, sterile 
barrier systems, and packaging systems. 

ISO 11607-2 Packaging for Terminally Sterilized Medical Devices. Part 2: Validation requirements for forming, 
sealing and assembly processes 

ASTM F 2096 Standard Test Method for Detecting Gross Leaks in Medical Packaging by Internal Pressurization 
(Bubble Test) 

ASTM F 1929 Standard Test Method for Detecting Seal Leaks in porous Medical Packaging by Dye Penetration 

ASTM F 88 Standard Test Method for Seal Strength of Flexible Barrier Materials. 

ASTM D 4169 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and Systems 

ASTM F1980 Standard Guide for Accelerated Aging of Sterile Barrier Systems for Medical Devices 
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Documento Título 

ISO 14644-1 Classification Of Air Cleanliness, Clean rooms & Associated Controlled Environments. Part 1: 
Classification of air cleanliness 

ISO 14644-2 Cleanrooms and Associated Controlled Environments – Part 2: Monitoring to Provide Evidence of 
Cleanroom Performance Related to Air Cleanliness by Particle Concentration 

ISO 11737-1 Sterilization of Medical Devices – Microbiological Methods – Part 1: Determination of a Population 
of Microorganisms on Products 

ANSI/AAMI ST72 Bacterial Endotoxins – Test Methods, Routine Monitoring, and Alternatives to Batch Testing 

ISO 10993-18 Biological Evaluation of Medical Devices – Part 18: Chemical Characterization of Medical Device 
Materials within a Risk Management Process 

ASTM F2475-20 Standard Guide for Biocompatibility of Medical Device Packaging Materials 

ASTM F640-20 Standard Test Methods for Determining Radiopacity for Medical Use 

IEC 62366-1 Medical devices – Application of usability engineering to medical devices 

Normas específicas del producto 

ISO 11070 Sterile Single-Use Intravascular Catheter Introducers 

Guía Guía de la FDA: Coronary and Cerebrovascular Guide Wire Guidance (enero de 1995). 

Guía Guía de la FDA: Coronary, Peripheral, and Neurovascular Guide Wires - Performance Tests and 
Recommended Labeling (octubre de 2019) 

Guía Guía de la FDA: Intravascular Catheters, Wires, and Delivery Systems with Lubricious Coatings - 
Labeling Considerations (octubre de 2019) 

Especificaciones comunes 

Ninguna Ninguna 

Directivas aplicables 

Directiva del Consejo 
93/42/CEE 

Directiva sobre productos sanitarios de la Unión Europea 

Abreviaturas: AAMI = Asociación para el Avance del Instrumental Médico; EtO = óxido de etileno; ISO = Organización Internacional de 
Normalización; USP = Farmacopea de los Estados Unidos 
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las solicitudes de los organismos 
notificados 

Shelsea 
Stone 

☒ Sí 

Idioma de validación: Inglés 

☐ No 

REV 003 ECN188567 28/10/2024 Adición de traducciones Shelsea 
Stone 

☐ Sí 

Idioma de validación: Inglés 

☒ No 
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