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Las enfermedades cardiovasculares (ECV) son la principal
causa de carga de enfermedad a nivel mundial. Segun las
estimaciones de la carga mundial de enfermedad del 2017,
hubo 14 millones de casos nuevos de ECV, 80 millones de
personas con esta afeccidny casi1 millén de muertes atribuidas
a las ECV en la Regidén de las Américas (7). La hipertensién es
el principal factor de riesgo de ECV, causante de la mitad de
los casos, y tiene una prevalencia alta: afecta a uno de cada
cuatro adultos, incluido un 40% de los mayores de 25 anos
(2). Afortunadamente, la hipertensién puede detectarse
con facilidad mediante una medicién correcta, y es posible
controlarla mediante un conjunto basico de medicamentos
efectivos o la modificacién del modo de vida.

Para detectar adecuadamente la hipertensién, es fundamental
quelamedicidondelapresidonarterial (PA)seaexacta.Laexactitud
de la medicién de la PA depende del uso de dispositivos para
medir la PA (DMPA) validados, de la preparaciéon adecuada
del paciente y del uso de un protocolo normalizado (2, 3). Por
lo tanto, garantizar la exactitud de los DMPA es fundamental
para mejorar el control de la hipertensidén en la poblacién, con
el fin de alcanzar la meta 3.4 de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible para el 2030, esto es, reducir en un tercio la
mortalidad prematura por enfermedades no transmisibles
mediante su prevencion y tratamiento.

Las consecuencias de los errores en la medicion de la PA se
observan a nivel poblacional, y afectan las tasas estimadas
de prevalencia y de control de la hipertensién, asi como a
nivel individual, pues se realizan diagndsticos y tratamientos
incorrectos (4). Por ejemplo, la sobreestimacion de la PA en
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1. Introduccion

10/5 mmHg puede dar lugar a un aumento pronunciado de la
prevalencia percibida de hipertensiéon (22% frente a 53%) junto
aunagrandisminucién del control percibido de la hipertensiéon
(21% frente a 4%). Por lo tanto, la medicién inexacta de la PA
tiene consecuencias importantes en las politicas para abordar
la hipertension, asi como en la seguridad de los pacientes y la
calidad de la atencion que se les brinda.

1.1 Finalidad

Con esta publicacion se pretende proporcionar a los
gobiernos una herramienta practica para mejorar sus marcos
regulatorios nacionales con el fin de aumentar la exactitud
de los DMPA, contribuyendo a su vez a que en los centros de
atencién primaria de salud se usen exclusivamente DMPA
automaticos validados para el 2025. Esta publicacién también
puede orientar el desarrollo de mecanismos de compra que
garanticen la disponibilidad exclusiva de DMPA en los centros
de atencidén primaria de salud. En concreto, en esta publicacion
se exponen brevemente los antecedentes de laimportancia de
utilizar DMPA validados y se destacan algunos elementos clave
de las regulaciones relacionadas con la aprobacién anterior a
la comercializacion para promover los DMPA exactos.

1.2 Alcance

Esta publicacién se refiere exclusivamente a cuestiones
regulatorias y de compras relacionadas con la exactitud de
los DMPA de brazo automaticos o semiautomaticos y con
brazalete (o manguito), y no abarca otros elementos de
garantia de calidad o seguridad.




2.1 Posicion de la Organizaciéon Mundial de la Salud
sobre los dispositivos médicos y los DMPA

En el cuarto foro mundial de la Organizacién Mundial de la
Salud (OMS) sobre dispositivos médicos se definieron varios
temas clave relacionados con los dispositivos médicos (5),
entre los cuales figuraban recomendaciones para aumentar
la regulacién de los dispositivos médicos en los paises de
ingresos bajos y medianos, asi como la elaboracién de
especificaciones técnicas para optimizar la compra de
dispositivos médicos prioritarios. Para poner en practica
las recomendaciones, la OMS recomienda que se lleve a
cabo una evaluacién de las necesidades de dispositivos
médicos a nivel nacional y que se organicen talleres locales
sobre marcos regulatorios, evaluaciones y gestion de
tecnologias sanitarias para los interesados directos. Esto
guarda consonancia con la resolucion WHAG67.20 de la
Asamblea Mundial de la Salud (Fortalecimiento del sistema
de reglamentacién de los productos médicos), en la que se
subraya la importancia de la regulacién de los dispositivos
médicos para mejorar los resultados de salud publica y
aumentar el acceso a productos médicos seguros, efectivos
y de calidad (7). En esa resolucién ademas se solicita que se
cree y se fortalezca la capacidad regulatoria en los paises
en desarrollo para el examen de los productos médicos, y
que se regulen la calidad, la seguridad y la eficacia de los
productos sanitarios y los dispositivos médicos.
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2. Antecedentes

En el 2020, la OMS publicé las especificaciones técnicas para
DMPA automaticos con brazalete (0 manguito) (8). En este
documento se recomienda que la medicidon de la PA se realice
utilizando un DMPA de brazo automatico y con brazalete.
Este documento basado en la evidencia tiene como propdsito
ayudar a las autoridades regulatorias a elaborar politicas y
regulaciones, mediante la descripcidon del funcionamiento y
de aspectos técnicos de los DMPA automaticos no invasivos, y
a través de la orientacion sobre los requisitos regulatorios, las
normas o estandares y otros elementos relacionados con la
medicién exacta de la PA. También se sefalan los obstaculos
existentes para el acceso a DMPA exactos y asequibles en los
paises de ingresos bajos y medianos. Esta publicacion de la
OMS es la base de muchas de las recomendaciones incluidas
en este documento.

Un comité de expertos presidido por la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) elaboré un analisis de la
situaciondelacapacidadregulatoriaencadapais(9).Entrelas
conclusiones, se senalé que la ausencia parcial ocompletade
marcos legalesy organizativos para los sistemas regulatorios
en varios paises es motivo de preocupacién, ya que no todos
los grupos poblacionales tendran acceso a medicamentos
seguros, de buena calidad y efectivos. Esto también es muy
relevante en el caso de los dispositivos médicos como los
DMPA. El Consejo Directivo de la OPS ha recomendado
que los gobiernos den prioridad a la elaboracién de marcos



legalesyorganizativos parasupervisarla calidad, laseguridad
y la eficacia de las tecnologias sanitarias disponibles en el
mercado (70).

La OMS ha publicado recientemente la lista de dispositivos
médicos prioritarios paralasalud cardiovasculary ladiabetes.
En esta lista se hace mencién a los DMPA como una de las
seis tecnologias esenciales para la deteccién temprana,
el diagndstico y el seguimiento de las enfermedades no
transmisibles, y como uno de los siete dispositivos médicos
prioritarios generales para la intervencion de evaluacién
clinica (6). En el 2019, la OPS también publicé una lista
de dispositivos médicos prioritarios recomendados para
el primer nivel de atencién (17). En estos documentos se
reafirma la importancia de medir la PA con DMPA de buena
calidad para asegurarse de que se puedan tomar decisiones
clinicas éptimas.

La regulacién es de vital importancia para garantizar que
se utilicen medicamentos y dispositivos médicos seguros
y rigurosamente verificados en la atencién de salud. Una
mayor regulacion, y el cumplimiento de las regulaciones,
puede aumentar los costos de desarrollo y fabricaciéon de
medicamentos o dispositivos para las empresas. Estos costos
se trasladarian posteriormente a los prestadores de atencién
de salud y a los pacientes, encareciendo la atencién de
salud. Por lo tanto, el aumento de las regulaciones podria
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tener la consecuencia no deseada de limitar el acceso a
equipos médicos adecuados. Por otra parte, el escaso control
regulatorio de los dispositivos médicos ha dado lugar al uso
de dispositivos que no se ajustan a las normas de calidad
exigidas (12), lo que supone un riesgo inaceptable. Mas alla
de los requisitos habituales de seguridad, las regulaciones de
los DMPA deberian abordar la exactitud, verificada mediante
estudios de validacién clinica,! como un componente crucial
de la garantia de calidad.

Las sociedades profesionales y el sector académico han
reconocido que los DMPA que no se ajustan a las normas
de calidad exigidas son una amenaza para la mejora del
control de la hipertension. En una declaracién de consenso
emitida recientemente, el Grupo de la Comisién Lancet de
Hipertensién hizo un llamamiento a la convergencia haciaun
requisito regulatorio mundial obligatorio para que los DMPA
se sometan a una validacién independiente de acuerdo
con la norma ISO universalmente aceptada (ISO 81060
2:2018) (13). Este grupo indicé que antes de que un DMPA
se utilice clinicamente, se debe someter a un estudio de
validacién clinica independiente. Los resultados del estudio
de validacién deben estar disponibles publicamente, por
ejemplo, mediante la publicacidon en una revista cientifica
con revisidon externa por expertos. Igualmente, una de las
recomendaciones resultantes de una reunién de varias
sociedades de hipertensién celebrada en Sao Paulo en el

' En esta publicacién, se utiliza el término “validacién” para referirse a la

validacion clinica de la exactitud.




2019 consistié en abogar por politicas, incluida la regulacioén,
para garantizar la compra y el uso de DMPA automaticos
validados (2). Estas recomendaciones derivan de otros
lamamientos de varias sociedades internacionales de
hipertensiéon para fortalecer el entorno regulatorio que rige
los DMPA (14).

En un estudio reciente se examinaron los marcos
regulatorios relacionados con los DMPA en los paises de
la Regién de las Américas que aplican la iniciativa HEARTS
(15). En este estudio se descubrié que la mayoria de los
paises carecian de un marco regulatorio apropiado para
garantizar que los dispositivos médicos con aprobacion de
venta y utilizados en los centros de atencidn primaria de
salud fueran validados en cuanto a su exactitud. La mayoria
de los paises (10 de 13) contaban con una ley de dispositivos
médicos, o con el fundamento en la ley que estipulaba las
responsabilidades de los organismos regulatorios, pero solo
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seis tenian regulaciones que se aplicaban especificamente
alos DMPA,ysolodos utilizaban la validacién de la exactitud
comocriterioparalaaprobacién previaalacomercializacién.
Siete paises contaban con organismos gubernamentales
responsables de garantizar el cumplimiento de las
regulaciones sobre dispositivos médicos y siete tenian
mecanismos para retirar del mercado los dispositivos que
no cumplieran las regulaciones. En lo que respecta a la
compra de dispositivos médicos, siete paises disponian de
un sistema centralizado (o nacional) de compra de DMPA,
mientras que la compra estaba regulada solo en seis paises.
En resumen, en la mayoria de los paises de la Regidon de
las Américas se puede autorizar la venta de DMPA sin
necesidad de demostrar que han cumplido con una norma
de validacién cientifica internacionalmente aceptada. En
conjunto, esto indica que no esta garantizado que los DMPA
que se utilizan en los centros de atencién primaria de salud
de los paises que aplican la iniciativa HEARTS en la Regidon
de las Américas hayan sido rigurosamente verificados en
cuanto a su exactitud, a pesar de que esto es sumamente
importante para el diagnéstico y el tratamiento éptimos
de la hipertension.



Z. Conceptos relacionados con la validacion clinica de los DMPA

3.1 Tipos de dispositivos para medir la presion arterial

En la actualidad se recomiendan los DMPA de brazo
automaticos (electrénicos) y con brazalete en lugar de los
DMPA manuales tradicionales (8). Esto se debe a que los
DMPA automaticos tienen algunasfuncionesindependientes
del usuario, lo que ayuda a eliminar algunos errores del
operador, como el sesgo de digitos y los problemas de
audiciéon (16). Los DMPA automaticos son totalmente
automaticos o semiautomaticos. Los DMPA totalmente
automaticos se inflan con solo pulsar un botén, y la velocidad
de desinflado del brazalete se regula electrénicamente para
garantizar la medicién correcta de la PA. Por otro lado, los
DMPA semiautomaticos requieren inflar manualmente el
brazalete antes del desinflado automatico y de la medicién
de la PA. Los DMPA automaticos utilizan algoritmos propios
para estimar la PA. Los algoritmos estan disefados para
estimar una PA equivalente a la de la esfigmomanometria
manual (mediante dispositivos con o sin mercurio), que es
el método de referencia para medir la PA. En las recientes
especificaciones técnicas de la OMS se pueden encontrar
otros detalles sobre todos los tipos de DMPA, incluidas sus
ventajas y desventajas (8).

3.2 Validacion de la exactitud de los DMPA automaticos
Con la informacién que se presenta en esta seccién no

se pretende ofrecer orientacién para realizar estudios de
validacion de los DMPA, ya que esto no suele ser necesario a
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nivel nacional;loque se pretende es proporcionar suficientes
antecedentes sobre la validaciéon de la exactitud de los
DMPA, de modo que se puedan aplicar lasrecomendaciones
relacionadas con los marcos regulatorios.

Los estudios de validacién se definen como los ensayos
clinicos rigurosos de un DMPA automatico frente a un patrén
de referencia para determinar su exactitud (77). Los estudios
de validacién tienen que ser realizados por investigadores
independientes (distintos del fabricante del DMPA), que deben
seguir un protocolo de validacién cientificamente aceptado.
Un DMPA validado es aquel que ha cumplido o superado
los requisitos de exactitud de un protocolo (8). Los estudios
de validacion son esenciales para garantizar la exactitud de
los DMPA automaticos (18 27). Lamentablemente, no se ha
validado la exactitud de la mayoria de los DMPA automaticos
disponibles en el mercado, y en un estudio realizado en
Australia se demostré que esto incluia a los DMPA que se
venden en las farmacias comunitarias (22). Entre los obstaculos
para llevar a cabo estudios de validacion pueden encontrarse
el costo, los conocimientos técnicos necesarios y la falta de
incentivos, ya que las autoridades regulatorias no exigen
actualmente las pruebas de validacién recién descritas como
parte de la aprobacion previa a la comercializaciéon, aunque se
exijan algunas pruebas de la exactitud.

Existen muchos protocolos de validacién de distintas
organizaciones cientificas y de normalizacién, como la
Asociacién Estadounidense de Instrumentacién Médica




(AAMI) (23), la Organizacioén Internacional de Normalizacién
(ISO) (24), la Sociedad Britanica de Hipertensién (25) y la
Sociedad Europea de Hipertension (ESH) (26, 27). En el 2018,
la AAMI, la ESH y la ISO elaboraron una norma universal
para la validacién de los DMPA con el fin de resolver las
diferencias y la confusién relacionadas con los multiples
protocolos de validacidon (28). Este protocolo se denomina
protocolo de la AAMI/ESH/ISO, norma ISO 81060 2:2018, o
“norma universal”. Un ano después de su publicacién, se
determindé que se convertiria en la norma de referencia
internacional obligatoria para los DMPA (29, 30). Por lo
tanto, todos los nuevos estudios de validacion de DMPA
deben utilizar la norma ISO 81060 2:2018. A medida que
futuras normas de validacién universales sustituyan a la ISO
81060 2:2018, la validacién y la compra de DMPA deberian
basarse en la validacién segun la norma mas reciente, con
un desfase de cinco afos para permitir la validacién de los
DMPA segun el protocolo mas actualizado.

En resumen, segun el protocolo de la ISO 81060 2:2018 se
debe inscribir al menos a 85 sujetos que cumplan requisitos
especificos relativos al rango de PA de los participantes, la
distribucidén por sexo y el perimetro del brazo. También hay
requisitos estrictos en cuanto al numero de mediciones
de la PA realizadas con el DMPA evaluado y el DMPA de
referencia. No se brinda aqui mas informacién sobre esta
cuestidn puesto que estd fuera de su alcance, pero los
lectores pueden consultar otros documentos sobre este
tema (29). En un marco regulatorio, es importante senalar
gue los estudios de validacidon de la exactitud son diferentes
de las evaluaciones de aceptabilidad del mercado, en las
que se pueden verificar la seguridad y otras caracteristicas
de los DMPA no relacionadas con la exactitud (37).
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Los DMPA validados tienen menos variabilidad y son mas
exactos que los no validados (18 20). Las evaluaciones clinicas
de los DMPA automaticos utilizados por los pacientes para la
medicién de la PA en el hogar indicaron que los dispositivos
validados eran exactos el 65% de las veces, en comparacion
con el 15% de las veces en el caso de los dispositivos no
validados (20). En otros estudios se obtuvieron resultados
similares o se evidencié una mayor dispersién de los valores
de la PA (mayor variabilidad) entre los DMPA no validados y
los validados (18, 19). Las evaluaciones estaticas (no clinicas)
de los DMPA para uso en el hogar revelaron que 96% de los
DMPA validados, frente a 64% de los no validados, tenian una
exactitud de 3 mmHg en diferentes intervalos de PA (27).

Se puede obtener informacion fiable sobre el estado de
validaciéon de los DMPA en varios registros en linea (32).
Cada registro tiene métodos especificos y puede incluir
un grupo de expertos que examinan las revistas cientificas
con revisidon externa por expertos sobre los estudios de
validacién, o evallan los datos o la presentacién de estudios
de validaciéon por parte de los fabricantes, y llevan a cabo
un arbitraje cientifico para determinar si se realizaron de
manera aceptable. Entonces se anaden al registro los DMPA
automaticos? que han superado los estudios de validacién.
En algunos registros se incluyen DMPA no validados o
DMPA que no han superado los estudios de validaciéon, y

2 Semi-automated devices may also be included in some registries



en los registros hay declaraciones definitivas de que no
se recomienda su uso. Recientemente se ha publicado
una guia practica sobre cémo utilizar los registros para
determinar los DMPA validados, que esta disponible en

varios idiomas en https://bit.ly/ResourcesBP, incluido el
espanol (https://www.menzies.utas.edu.au/documents/

pdfs/blood pressure devices/Spanish_final.pdf). En el anexo
A se ofrecen mas detalles sobre el uso de los registros para
identificar los DMPA validados (32).

La mayoria de los registros de los DMPA validados son
especificos de cada pais, lo que significa que posiblemente la
informacién no pueda generalizarse a nivel mundial. Incluso

validados.

Puntos
clave:

Conceptos relacionados
con la validacion clinica
de los DMPA
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los dos registros diseflados para usarlos a escala mundial
tienen limitaciones debido a las diferencias en los niumeros
de modelo de los DMPA de unos paises a otros o debido a
que los DMPA vendidos en regiones especificas quizd no
figuren en las listas. Ademas, puede ser dificil encontrar
en las listas mundiales DMPA que se vendan en los paises
de América Latina y el Caribe. Este es un problema que es
necesario resolver mediante el compromiso con los registros
existentes para anadir DMPA validados de paises de América
Latina y el Caribe, o mediante la elaboracién de un registro
especifico para la Regién de las Américas. Como paso inicial,
se podria elaborar una lista centrada en los DMPA automaticos
disponibles para la venta en la Regidn para uso clinico.

Para la medicién clinica de la PA se recomiendan los DMPA automaticos de brazo que estén

Los estudios de validacion se utilizan para realizar pruebas rigurosas de la exactitud de los DMPA
automaticos. Solo deben considerarse validados los DMPA que hayan cumplido o superado los
requisitos de exactitud de un protocolo de validacidon cientificamente aceptado.

Hay muchos DMPA disponibles en el mercado que no han sido validados, ya que para la
autorizacioén previa a la comercializacion no son necesarias las pruebas de validacién.

Deben realizarse nuevos estudios de validaciéon segun el protocolo ISO 81060 2:2018.

Se recomienda adquirir DMPA que hayan sido validados segun la norma mas reciente, con un
desfase de cinco anos para permitir que la validacién se efectle con el protocolo mas actualizado.



https://bit.ly/ResourcesBP
https://www.menzies.utas.edu.au/documents/pdfs/blood-pressure-devices/Spanish_final.pdf
https://www.menzies.utas.edu.au/documents/pdfs/blood-pressure-devices/Spanish_final.pdf

4. Elementos clave de las regulaciones y recomendaciones para la aprobacion previa

a la comercializacion de los DMPA

4.1 Inclusion de componentes relacionados con Ila
validacion de la exactitud en la elaboracién o la
actualizacion de las regulaciones de los DMPA

Los marcos regulatorios deben exigir evidencia de que,
como parte del proceso de garantia de calidad, un DMPA
ha superado una norma internacionalmente aceptada antes
de la aprobacién previa a la comercializacién. Solo deben
aprobarse los DMPA que cumplan los requisitos siguientes:
m  dispositivos que se hayan validado utilizando la norma
ISO 81060 2:2018 y la enmienda del 2019 relativa a los
brazaletes (1:2019 09 12) o la versién mas reciente de esta
norma internacional;
o
m dispositivosquese hayanvalidado utilizandoun protocolo
mas antiguo que la norma ISO 81060 2:2018. Entre
ellos se encuentran los protocolos de: a) la Asociacién
Estadounidense de Instrumentacién Médica (AAMI)
del 2013 (23); b) la Sociedad Europea de Hipertension
(ESH) del 2010 (26, 27); y c¢) la Sociedad Britanica de
Hipertension (BHS) de 1993 (25). Se recomienda que
esta autorizacién deje de aplicarse en enero del 2024 y
que a partir de entonces solo se acepten los dispositivos
validados segun la norma ISO 81060 2:2018 o la norma
equivalente mas reciente aceptada internacionalmente.
De este modo, los fabricantes dispondran de un periodo
adecuado para la transicién hacia la norma mas reciente
aceptada internacionalmente.
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Como ya se ha descrito, se debe seguir considerando
como validados los DMPA que ya estan en uso y que se
hayan validado usando un protocolo de validacién mas
antiguo (por ejemplo, que no sea la norma ISO 81060 2:2018;
véase el cuadro 2). Sin embargo, los DMPA automaticos
recientemente comprados deben validarse conforme a la
norma ISO 81060 2:2018.

En la figura 1 se presenta un diagrama de flujo en el que se
resumen los pasos que se recomienda incluir en los marcos
regulatorios que servirian de base para la aprobacion de los
DMPA en lo que respecta al estado de validacion.

4.2 Aprobacion por parte de organismos regulatorios de
otros paises

La aprobaciéon o autorizacién por parte de organismos
regulatorios de otros paises no debe constituir una pruebade
la validacién de la exactitud, ni siquiera si el pais es miembro
del Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (IMDRF, por su sigla en inglés). Solo cuando otro
pais exija la validacioén clinica independiente de un DMPA
para su aprobaciéon previa a la comercializaciéon (segun
este documento), y se cumplan otras normas regulatorias,
es razonable que dicho pais se base en la aprobacién o
autorizacion regulatoria de otro. La armonizacién de las
regulaciones de los DMPA que requieren validacién clinica
no solo permitiria sino que también reforzaria la confianza en



Parametros principales considerados en los protocolos de validaciéon

Elemento Norma universal Sociedad Britanica de Sociedad Europea de
Hipertension Hipertension

Numero de participantes 85 85 33

Variedad de brazaleteso  Requisito de probar cada brazalete Sin requisito de probar cada brazalete Sin requisito de probar cada brazalete

manguitos evaluados

Medicion de referencia Cualquier esfigmomandmetro, con un error Esfigmomandmetro de mercurio Esfigmomandmetro de mercurio
maximo de ¥1 mmHg. También se pueden usar
dispositivos invasivos.

Criterio por cumplir o Diferencia media global +5 mmHg, desviacién Proporcién de mediciones de la PA Proporcion de mediciones de la PA
valor a alcanzar estandar que no supere los 8 mmHg. Diferencia (referencia de la prueba) total y en los (referencia de la prueba) total
media en los pacientes basada en la diferencia pacientes que se encuentra dentrode  yen los pacientes que se encuentra
media de PAy la desviacién estandar un margen de 5,10 y 15 mmHg dentro de un margen de 5,10 y 15 mmHg

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud. Especificaciones técnicas de la OMS para dispositivos automaticos de medicién de la presidn arterial no invasivos y con
brazalete. Ginebra: OMS; 2020.

Requisitos para diversos parametros de la norma universal de validacién (ISO 81060 2)

Parametro Requisito
Medida de la eficacia Umbral para aceptar la exactitud de la medicién de la PA a la probabilidad calculada de error tolerable (<10 mmHg) 285%
Tamafo de la muestra 285 participantes

Poblaciones Un estudio de poblacién general: participantes de 212 afios.

participantes Grupos poblacionales especiales (edad <3 afios; edad de 3 a 11 afos; embarazadas; perimetro del brazo >42 cm; fibrilacién auricular;
pueden agregarse otros).
Embarazadas: n = 45 (15 normotensas, 15 con hipertensién gestacional, 15 con preeclampsia).
Nifios de 3-12 afos de edad. Pueden incluirse 35 participantes y analizarse junto con 50 participantes de mayor edad; los resultados
se presentan por separado.

Tamafos de brazalete = NUmero minimo de participantes por tamafio de brazalete, segun el nUmero de brazaletes 0 manguitos del dispositivo evaluado.
Requisito relativo a la distribucién de perimetros del brazo segun los limites para el uso del dispositivo evaluado

PA de referencia Esfigmomandmetros de mercurio o dispositivos sin mercurio exactos.
Recopilacién de datos  Se prefieren las mediciones de PA secuenciales en el mismo brazo.

Criterio a cumplir Criterios de diferencia media en la PAy la desviacion estandar 1y 2 del método universal.
Diferencias absolutas de PA <5,10 y 15 mmHg y presentacién de graficos de dispersion.

Source: World Health Organization. WHO technical specifications for automated non-invasive blood pressure measuring devices with cuff.
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Diagrama de flujo de los requisitos relacionados con la validacién de la exactitud de los DMPA para la
aprobacién previa a la comercializacion

¢Hay equivalencia con No hay evidencia de la validacion de
El DMPA se ha sometido a un modelo que haya la exactitud.
pruebas de validacién de la superado previamente No hay evidencia de la equivalencia.
exactitud y las ha superado. un estudio de validacién El DMPA no ha superado las pruebas
de la exactitud? de validacion de la exactitud.
. )
1. ¢Estd incluido en un (Existe una prueba de
registro de DMPA la equivalencia o es
validados? verificable*?
o (segun los criterios
2. ;(Los resultados de la descritos en el anexo B)

validacioén se han publicado
o se han proporcionado
al organismo
gubernamental?
Y

3. ¢Se ha utilizado una norma
adecuada?

\_ _J

Registro aprobado
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la aprobacién previa a la comercializacién por parte de otros
organismos, tal y como recomienda la Red Panamericana
de Armonizacion de la Reglamentacién Farmacéutica (33).

En la labor cientifica, los conflictos de intereses influyen
en los resultados a favor de la industria en todos los
ambitos de la atencidn de salud. Por lo tanto, los ensayos
independientes de validacién de la exactitud de los DMPA
son cruciales para que los resultados sean imparciales.
La aprobacién previa a la comercializacién de los DMPA
solo debe concederse a los que hayan superado pruebas
de validacién de Ila exactitud realizadas de forma
independiente por instituciones calificadas como capaces
por entidades regulatorias (8) y por grupos de investigacion
o investigadores que no tengan conflictos de intereses
con los fabricantes o los distribuidores. Los organismos
regulatorios responsables de la aprobacién de los DMPA
no deben estar conformados ni influenciados por expertos
gue representen a fabricantes de productos médicos o a
instituciones interesadas en su comercializacién (34). Si se
solicita la aprobacién de un DMPA que no esté incluido en
alguno de los registros en linea acreditados que ya se han
mencionado, el informe de las pruebas de validacién que
se proporcione a los organismos regulatorios debe incluir
informacion sobre:

el financiamiento de los fabricantes,
los conflictos de intereses de los investigadores, los
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grupos de investigacioén o las instituciones que realizaron
el estudio de validacion;

una copia del estudio de validacién con revisién externa
por expertos.

Antes de conceder la aprobacién previa a la comercializaciéon
de un DMPA, se deben difundir los resultados del estudio
de validacion de la exactitud a través de uno o varios de los
siguientes mecanismos:
publicacién en una revista cientifica de renombre con
revision externa por expertos (es decir, que no sea una
revista depredadora o que exija a los autores un pago por
publicar, y que se confirme que se ha realizado conforme
a un protocolo aprobado);
registro del DMPA en un repositorio aceptado;
los resultados del estudio de validacién y el protocolo
de investigacioén, incluido cualquier resultado negativo,
se ponen a disposiciéon tanto del gobierno (autoridad
regulatoria u organismo de metrologia legal) como del
publico.

Nota: La publicacién de los resultados en el sitio web del
fabricante o en otro tipo de sitio web no se considerara
suficiente para demostrar que un DMPA ha superado
un estudio de validacién. Por otra parte, los estudios de
validacién que se presentan en servidores de preimpresién
no son suficientes, dado que no se han sometido a revisién
externa por expertos.




La informacién sobre el producto incluye la etiqueta, las
instrucciones de uso e informacién relacionada con la
identificacion, la descripcidon técnica, la finalidad prevista y
el uso y mantenimiento adecuados del DMPA (35), y puede
colocarse en el embalaje, el dispositivo y los prospectos. Es
necesario que la marca o el nombre comercial y el nUmero
de modelo del DMPA se puedan identificar facilmente, para
gue sea posible diferenciarlo de otros DMPA similares.

La autoridad regulatoria debe exigir que en la informacién
sobre el producto se incluya, de forma claramente visible
tanto en el envase como en el propio DMPA, el estado de
validacién y la norma de referencia utilizada. Se podria
utilizar un distintivo emitido por el organismo de metrologia
o la autoridad regulatoria, y la ubicacién y la proporcién de la
superficie del envase que debe cubrir el distintivo o el sello
deben permitir una alta visibilidad.

La informacidén sobre el producto podria incluir un resumen del
estudio de validacién clinica para demostrar la conformidad
con los principios de examen regulatorio y el funcionamiento
clinicodel DMPA parasu uso previsto. Este resumen debeincluir,
entre otras cosas, un compendio de la investigacién y datos
de los resultados, y debe presentarse de manera que refleje
con exactitud el funcionamiento del DMPA, si no figura en las
instrucciones de uso, deberd incluirse una referencia sobre
dénde se puede acceder a dicha informacién. La informacion
sobre el estado de validacidon debe facilitar el proceso gradual
de garantizar que se havalidado la exactitud de todos los DMPA
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vendidos en el pais. No se deben autorizar declaraciones sobre
la exactitud en la informaciéon sobre el producto de DMPA no
validados. Otros principios relativos a la informaciéon sobre el
producto se detallan en otro documento (35).

Las afirmaciones realizadas por los fabricantes de DMPA
en las comunicaciones comerciales deben ser controladas
por los reguladores para evitar la publicidad engafiosa y
la competencia desleal, y para garantizar un nivel elevado
de proteccién de los consumidores. Por lo tanto, las
oportunidades de mercado para los DMPA validados podrian
aumentar en funcién de las afirmaciones legitimas de su
exactitud y de las preferencias de los consumidores. Las
disposiciones podrian ir mas alld y restringir la promocién y
publicidad de los DMPA no validados, pero esto dependeria
del sistema legal de cada pais.

La compra de bienes por internet, incluidos los productos
sanitarios y médicos, es cada vez mas popular, lo que significa
que hay mas acceso que nunca a una mayor variedad de
productos. Esto puede brindar oportunidades para acceder
a una mayor proporcién de DMPA validados de los que
algunos paises podian disponer anteriormente. Por otro
lado, la compra por internet también puede aumentar la
disponibilidad de DMPA gue no se han sometido a pruebas
de validacién adecuadas. Por lo tanto, las regulaciones que se
aplican a la venta de DMPA por parte de los distribuidores y
en tiendas fisicas, como las farmacias, deberian extenderse a
internet, incluida la entrada en el pais de productos adquiridos



por internet. Se necesitan metodologias innovadoras para
desarrollar sistemas sélidos de vigilancia de las ventas en linea.

En algunos entornos, la telemedicina puede tener un valor
considerable. En un ensayo aleatorizado y comparativo de
pacientes con hipertension realizado en Honduras y México,
se observd que en el grupo de la intervencién —que recibié
un DMPA para uso en el hogar y asesoramiento en materia
de telemedicina— la mejoria de la PA fue significativamente
mayor que en el grupo de control (36). Los DMPA automaticos
disefados para uso doméstico son los mas adecuados para la
telemedicina. Algunos DMPA domeésticos pueden transferir

Puntos
clave:

Elementos clave de
las regulaciones 'y
recomendaciones
para la autorizaciéon
previa a la
comercializacién
de los DMPA

de los DMPA.
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directamente los datos a aplicaciones de telefonia moévil y, a
continuacion, a los médicos. Esto puede aumentar la fiabilidad
de los datos de medicién de la PA; sin embargo, estos tipos de
dispositivos quizd no sean adecuados en todos los entornos,
por ejemplo, en aquellos donde no se dispone de acceso a
internet por telefonia maévil. En estos contextos, la telemedicina
por teléfono o por mensajes de texto mediante telefonia
movil (SMS) puede ser lo mas apropiado, y los dispositivos
convencionales de medicién de la PA en el hogar serian
suficientes. Las recomendaciones de este documento para
los marcos regulatorios relacionados con la validacion de los
DMPA son pertinentesy también pueden aplicarse a los DMPA
automaticos para uso en el hogar. Para la telemedicina solo
deberian utilizarse DMPA automaticos para uso en el hogar.

Los marcos regulatorios deberian exigir pruebas de que, como parte del proceso de garantia de calidad, un
DMPA ha superado una norma internacionalmente aceptada antes de la aprobacién previa a la comercializacion.

La autorizacién por parte de organismos regulatorios de otros paises no debe constituir una prueba de la
validacién de la exactitud, a no ser que ese pais requiera la validacion clinica independiente de un DMPA
para su aprobacién previa a la comercializacién y se cumplan el resto de las normas regulatorias.

La aprobacién previa a la comercializacién de los DMPA solo debe concederse a los que hayan superado
pruebas de validacién de la exactitud realizadas de forma independiente por instituciones calificadas
como capaces por entidades regulatorias (8) y por grupos de investigacién o investigadores que no tengan
conflictos de intereses con los fabricantes o los distribuidores.

Antes de conceder la aprobacién previa a la comercializacidn de un DMPA, los resultados del estudio de
validacién de la exactitud deben difundirse a través de una revista cientifica de renombre con revisién
externa por expertos y/o a través del registro en un repositorio aceptado, y/o deben ponerse a disposicidon del
organismo regulatorio y del publico en general.

Los organismos regulatorios deben controlar las comunicaciones comerciales relacionadas con la exactitud

Las regulaciones deben extenderse a la venta de DMPA por internet, asi como a los distribuidores y a las
tiendas fisicas convencionales, como las farmacias.




5. Ciclo de vida de los DMPA: Aspectos técnicos que deben considerarse

Hay otros factores, ademas de la validacion, que contribuyen
al nivel de exactitud de los DMPA. A lo largo del ciclo de
vida de un DMPA, es necesario someterlo a controles de
calibraciény mantenimiento paralograrque se mantengaun
funcionamiento éptimo. Esta seccién, en la que se presentan
brevemente algunos conceptos clave relacionados con
la calibraciéon y el mantenimiento de los DMPA, se basa
en las especificaciones técnicas de la OMS para los DMPA
automaticos (8).

5.1 Mantenimiento

Con el paso del tiempo, los componentes de los DMPA
sufriran inevitablemente un desgaste que puede contribuir
a que la exactitud de las mediciones disminuya. Por lo tanto,
a lo largo del ciclo de vida de los DMPA, el mantenimiento
es esencial para garantizar la seguridad y el rendimiento
6ptimo permanentes. El mantenimiento puede ser ordinario
y preventivo. El mantenimiento ordinario abarca la limpieza
del DMPA y la sustitucién de los componentes que ya no
funcionan como es debido. EI mantenimiento preventivo
debe hacerse al menos una vez al afo y debe realizarlo
personal técnico o un ingeniero clinico (8).

Un componente importante del programa de
mantenimiento es la calibracidén. En las especificaciones
técnicas de la OMS para los DMPA automaticos se
recomienda realizar una calibraciéon cada afio o cada dos
anos, aungque esto puede variar, por ejemplo, segun las

I3 HEARTS en las Américas

especificaciones del fabricante o la frecuencia de uso
del DMPA. Un DMPA que se utilice en un consultorio con
mucho trabajo requerird una calibracién mas frecuente
gue uno que solo se utilice una vez al mes. La calibracion
estatica (no clinica) la deben realizar expertos técnicos. Las
comprobaciones de la calibracién también deben incluir el
examen de los componentes de medicién fundamentales,
como los brazaletes (0 manguitos) y los tubos de conexién.
Si estan dafados, hay que repararlos o sustituirlos. Es
importante utilizar siempre el brazalete recomendado por
el fabricante, y no recambios genéricos. Esto se debe a que
los estudios de validacién se realizan con el tipo de brazalete
recomendadoyaquesedesconocede qué maneraelusode
un brazalete no recomendado podria influir en la exactitud
de la medicién de la PA. Es crucial llevar un registro formal
de todo el mantenimiento realizado a los DMPA.

5.2 Fuentes de energia

La mayoria de los DMPA automaticos de alta calidad para
uso clinico utilizan la red eléctrica o pilas recargables como
fuentes de energia. Es mas probable que los DMPA disefiados
para uso doméstico necesiten varias pilas de un solo uso.
Algunos DMPA necesitan un mantenimiento profesional
cuando hay que cambiar las pilas. Antes de adquirir DMPA
automaticos, se debe considerar la disponibilidad de una red
eléctrica fiable, asi como los costos continuos y el impacto
medioambiental de su fuente de energia.



Puntos clave:

Aspectos técnicos que deben
considerarse respecto del ciclo de
vida de los DMPA

B El mantenimiento ordinario y preventivo de los DMPA, incluida la calibracién, es crucial
para garantizar la seguridad y el rendimiento éptimo permanentes.

B Como parte del proceso de compra, se deben considerar los requisitos de los DMPA
automaticos con respecto a la fuente de energia.
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6. Proceso para facilitar la aplicacién de las regulaciones

Entre las caracteristicas que pueden facilitar el proceso de
elaboracion y aplicacién de una regulacidén, y garantizar su
eficacia, se encuentran las siguientes:

a. Estrategia de adopciéon temprana: Estrategia en la
que el gobierno toma medidas en lugar de esperar a
que los fabricantes y distribuidores adopten medidas
voluntarias (autorregulacion). Esta estrategia puede
motivar a la industria a promover DMPA que se hayan
validado, y usar esto como estrategia mercadotécnica,
generando una situacién en la que todos ganan.

b. Implantacién gradual: Para facilitar la aceptacion y
dar tiempo a una sustitucidén realista de los DMPA,
incluso para evitar costos excesivos, previniendo las
impugnaciones de fabricantes y distribuidores, las
regulaciones deben disefiarse de forma que sea posible
implantarlas a lo largo del tiempo. Un periodo de gracia
para la compra puede ayudar en ese proceso.

c. Calendario: Establecer un calendario para debatir la
regulacion, adoptarla y aplicarla plenamente puede
reducir la posibilidad de retraso de la regulacion.

d. Flexibilidad: Esdificilcambiarlasleyessobredispositivos
médicos, pero la regulacion debe ser suficientemente
flexible para permitir que se hagan modificaciones y
ajustes segln sea necesario. Las nuevas normas para
la validacion de la exactitud y cualquier otra evidencia
cientifica, cuando estén disponibles, deben incorporarse
rapidamente para aumentar su eficacia. Para incluir
una revision rapida de las normas internacionales, se
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e.

debe adoptar un sistema de reconocimiento de las
normas gue sea mas rapido que la modificacién de las
regulaciones.

Sostenibilidad: Para garantizar la sostenibilidad, la
regulacién debe ser un componente de una estrategia
nacional de salud cardiovascular y estar vinculada a las
leyes sobre dispositivos médicos.
Promociéndelacausa:Laregulacién puede promoverse
como una herramienta para proteger la seguridad del
paciente y mejorar la calidad de la atencién de salud. El
apoyo de los principales interesados directos, como las
sociedades profesionales y el sector académico, puede
facilitar en gran medida su aplicacién si lo consideran
como una mejora de las practicas de atencion de salud y
no como una limitacién para continuar con las practicas
médicas establecidas y la autonomia profesional.
Seguimiento y evaluacién: Para medir el impacto de la
aplicacién de un marco regulatorio, y corregir su curso si
es necesario, se debe vigilar y evaluar la aplicacién. Este
proceso debe estar vinculado a la compra de DMPA para
Su uso en los centros de atencién primaria de salud.
Cumplimiento: Es necesario definir los mecanismos,
las funciones de los organismos gubernamentales
responsables y el presupuesto para el seguimiento
y la garantia del cumplimiento, incluido el uso de
sanciones. Se debe establecer la coordinacién con
otros sectores gubernamentales (por ejemplo,
comercio, aduanas), especialmente porque la mayoria
de los DMPA son importados.



Recientemente, la OMS ha publicado en las especificaciones
técnicas orientaciones sobre la compra (8). Ademas de la
orientacién de la OMS, los funcionarios encargados de las
compras deben verificar si los DMPA han superado pruebas
devalidacion de la exactitud adecuadas. El entornodonde se
utilizara el DMPA estambién unacuestiénimportante que se
debe considerar: por ejemplo, si el dispositivo se va a utilizar
en un centro de atencidén primaria, en un hospital o incluso
en el ambito de la telemedicina. Los DMPA automaticos
disefados para uso clinico seran los mas adecuados para
los centros de atencién primaria y los hospitales, mientras
gue los DMPA automaticos para uso en el hogar seran los
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mas adecuados para la telemedicina. Otras cuestiones que
deben considerarse son la disponibilidad de varios tamanos
de brazaletes para el dispositivo, la fuente de energia, la vida
util y el programa de mantenimiento necesario.

Es importante destacar que la OPS ha adaptado Ila
orientacién anterior para su uso por parte del Fondo
Estratégico de la OPS que se presenta en el anexo C
(Especificaciones técnicas de la OPS para la adquisicidon
de DMPA con brazalete [primer nivel de atencion]) y que
se puede adaptar para que los gobiernos la utilicen a la
hora de comprar dispositivos para su uso en los centros de
atencién primaria.
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Anexo A:

Si anteriormente se han validado clinicamente la precision
y la exactitud de un DMPA, no es necesario realizar mas
pruebas. Si no se ha validado el dispositivo, no se debe
aprobar su venta hasta que se haya realizado una prueba
de validacién adecuada (véase la figura1).

La forma mas facil y confiable de verificar si se ha validado
un DMPA automatico es buscarlo en un registro acreditado.
Actualmente no existe un listado especifico para los paises de
América Latina y el Caribe, por lo que las fuentes mas utiles de
informacién sobre la validacién de la exactitud son los registros
generales STRIDE BP (https://www.stridebp.org/) y Medaval
(https://medaval.ie/). Existen listados especificos para Canada,
Alemania, Japoén, el Reino Unido e Irlanda y Estados Unidos.

Recientemente se ha publicado una orientacién practica
sobre como utilizar estos listados.? En resumen, el primer
paso es identificar el nombre del fabricante y el niumero
de modelo. Estos dos datos deberian estar disponibles en
el envase del DMPA, a través de la empresa que lo vende
o directamente a través del fabricante. Si el nombre del

Cémo comprobar si se ha validado la exactitud de un dispositivo

fabricante o el nUmero de modelo no estan disponibles, es
poco probable que el DMPA esté validado. Cuando se hayan
encontrado estos datos, hay que seguir las orientaciones
disponibles en lainfografia practica disponible en https:/Awww.
menzies.utas.edu.au/education/blood-pressure-resources en
varios idiomas, incluido el espafiol (https:/Mwww.menzies.utas.
edu.au/documents/pdfs/blood-pressure-devices/Spanish_
final.pdf). Si el dispositivo no se encuentra en un registro, es
conveniente buscarlo en otro registro para confirmarlo.

No es necesario realizar pruebas de validacién de nuevos
DMPA automaticos que sean equivalentes a otros validados
anteriormente. Se define la equivalencia como un nuevo
DMPA que, en comparacion con un DMPA validado con
anterioridad, tiene exactamente los mismos sistemas y
algoritmos de medicion fundamentales. Los fabricantes y
los distribuidores deben proporcionar los datos relativos a
los productos que, segun seflalan, son equivalentes, con el
fin de justificar sus declaraciones de equivalencia. Véanse
en el anexo B los criterios de equivalencia especificos.

! Ademas de superar otras pruebas relacionadas con la exactitud, como las relativas a los efectos de la presidn estatica y la variacién de la temperaturay la humedad

ambiental.

2 Picone DS, Padwal R, Campbell NRC, Boutouyrie P, Brady TM, Olsen MH, et al. How to check whether a blood pressure monitor has been properly validated for

accuracy. J Clin Hypertens (Greenwich). 2020;22(12):2167-74
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Anexo B:

Equivalencia de dispositivos

La Sociedad Britanica e Irlandesa de Hipertension (BIHS)
elaboré los criterios que se exponen a continuacion'.

Los dispositivos que figuran en el listado de DMPA validados
de la BIHS como derivados de otros modelos han sido
aprobados basandose en la informacién que los fabricantes
han proporcionado a la BIHS. Otras organizaciones, como
Hypertension Canaday la American Medical Association en su
lista de dispositivos validados, también exigen una declaracién
jurada firmada y notariada mediante la cual se certifique que
no existen diferencias entre el DMPA declarado como un
equivalente y el DMPA validado con anterioridad.

Al declarar la equivalencia, los fabricantes deben indicar si
hay algun cambio en alguno de estos elementos:

7.

Caracteristicas del brazalete o manguito.

Transductor, amplificador y cualquier procesamiento de
sefales realizado antes de la digitalizacion.

Inflado del brazalete.

Desinflado del brazalete.

Digitalizaciéon (frecuencia de muestreo y numero de
bits) y procesamiento de sefales digitales.
Interpolacién. Los pulsos oscilométricos se producen
solo con cada latido del corazén y no es raro que los
disefadores interpolen entre los pulsos para aumentar
la exactitud y reducir la variabilidad de la medicién, al
tiempo que aumentan la velocidad de desinflado del
brazalete (o la velocidad de inflado en los dispositivos
gue miden la PA durante el inflado del brazalete) para
reducir el tiempo de medicién.

Algoritmo.

T British and Irish Hypertension Society [Internet]. Edinburgh: BIHS; 2020. Process for Listing of Validated Blood Pressure Monitors. Available from:
https://bihsoc.org/bp-monitors/process-for-listing-of-validated-blood-pressure-monitors/
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Anexo C: Especificaciones técnicas de la OPS para la adquisicién de DMPA
automaticos con brazalete (primer nivel de atencion)

Automated Non-Invasive Blood Pressure Measuring Devices with Cuff

Descripcion Dispositivo con alimentacion eléctrica, disefiado para la medicién no invasiva de la PA, que contiene un programa
informatico autébnomo que regula el inflado automatico del brazalete (0 manguito) de brazo y los ciclos de medicién.
Habitualmente muestra la frecuencia cardiacay la presién arterial media actuales, ademas de la PA sistélica y
diastdlica; puede disponer de una memoria para guardar los valores y de una alarma que suena cuando la PA supera
unos limites preestablecidos.

Requisitos Limites de medicién:
técnicos Sistélica (mmHg):
generales . 60-250 se prefiere 290 para adultos

30-160 para nifos
Diastélica (mmHg)

30-180 adultos

10-150 pediatrico
Presion arterial media (mmHg)

30-250 adultos

30-160 nifios
Pulso (latidos por min)

30-150 adultos y niflos
Presién de inflado (mmHg)

150-260 adultos

Tamano del brazalete:
Pediatrico
Adulto
Adulto, grande
Muslo

Caracteristicas del brazalete
Libre de latex
El método de sujecidn del brazalete debe permitir la facilidad de uso
Facilidad de limpieza y poca atraccién de la suciedad
El material del brazalete debe poder separarse y ser lavable
El tubo de conexién debe poder desconectarse de las demas partes, de manera que se puedan cortar
periédicamente los extremos deteriorados
El tubo de conexién debe tener una longitud = 30 cm
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Requisitos
técnicos
generales

Alarmas del equipo requeridas:
Fuga del brazalete, desconexién del brazalete
Fallo de lectura satisfactoria
Aviso de bateria baja

Alarmas del equipo preferibles:

Fuga en la manguera

Error de inflado

Error de desinflado
Se require O (Cero) automatico
La visualizacién de los resultados puede incluir tendencias tabulares o graficas (segun la preferencia del usuario)
Para adultos: el esfigmomandémetro debe desinflarse automaticamente si la presién del brazalete alcanza los 300
mm Hg

Parametros
mostrados

Parametros
ajustables por el
usuario

La unidad debe mostrar los siguientes valores numéricos:
Presion sistdlica
Presion diastoélica
Frecuencia de pulso
- Presidn arterial media
Otros parametros son opcionales. La unidad debe alertar al operador, ya sea visualmente o con una senal audible,
cuando se finalice la toma de la presién arterial

La presidon de inflado debe ser regulable o fijada automaticamente

Caracteristicas
fisicas

Accesorios/
Consumibles

Dimensiones: (frente x fondo x alto) 15 X 10 X 10 cm, aproximadamente
Peso 300 g, aproximadamente

- Brazalete de presién para Nifio
Brazalete de presidon para Adulto pequeno
Brazalete de presién para Adulto
Brazalete de presién para Muslo
Las cantidades y los tipos deberan ser confirmados con el usuario

Etiquetado y
manuales

Suministro
Eléctrico

- Toda la documentacién de respaldo, operacién, servicio y manuales de usuario deben presentarse en el idioma
oficial del pais en el que se utilizara el equipo

Linea eléctrica de alimentacién de CA: 100-240 V ~, 60 Hz. (si aplica)
CD: bateria recargable (3,6 V 0 300 mediciones aproximadamente) o bateria de un solo uso
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Conformidad
Regulatoria/
Certificacion

Normas para el
fabricante

Conformidad
Regulatoria/
Certificacién

Certificado de Libre Venta (CLV) o certificado de exportacién de dispositivos médicos proporcionado por la
autoridad correspondiente en el pais de fabricaciéon

Prueba de conformidad regulatoria, segun corresponda, de acuerdo a la clasificacién de riesgo del producto
(por ejemplo, Administracién de Alimentos y Medicamentos de Estados Unidos [FDA, por su sigla en inglés] o
Conformité Européenne [CE])

Certificado de Sistema de Gestidn de la Calidad para dispositivos médicos (p. €j. ISO 13485)
Aplicacién de un Sistema de Gestidn de riesgos en dispositivos médicos (p. ej. ISO 14971)

Certificado de Libre Venta (CLV) o certificado de exportacién de dispositivos médicos proporcionado por la
autoridad correspondiente en el pais de fabricacién

Hasta 2024, se aceptaran los siguientes estandares: 2013 American Association for Medical Instrumentation (AAMI);
2010 European Hypertension Society (ESH) y 1993 British Hypertension Society (BHS)

Conformidad con las siguientes normas internacionales o sus equivalentes regionales o nacionales, (incluyendo
las pruebas técnicas para la seguridad y el desempeno realizadas por laboratorios o terceros acreditados). Se
recomienda la conformidad con la versién vigente de las normas:
ISO 14155 Investigacion clinica de dispositivos médicos para seres humanos - Buenas practicas clinicas
IEC 80601-2-30 Equipo eléctrico médico - Parte 2-30: Requisitos particulares para la seguridad basica y el
funcionamiento esencial de esfigmomandmetros automaticos no invasidos
ISO 16142-1, Dispositivos médicos - Principios esenciales reconocidos de seguridad y funcionamiento de los
dispositivos médicos - Parte |: Principios esenciales generales y principios esencial es especificos adicionales para
todos los dispositivos médicos que no son para diagndstico in vitro sobre la eleccién de patrones de referencia
ISO/IEEE 11073 -10407 - Parte 10407: Especializacién de dispositivos - Monitor de presidn arterial (si aplica)

Normas para el
desempeiio del
producto

Normas regionales y locales
ANSI/AAMI SP10:2002 y AT:2003 y A2:2006 Esfigmomanémetros manuales, electrénicos o automaticos

Minima de 2 afios
Disponibilidad de accesorios, consumibles y repuestos durante al menos 2 afios

Garantia
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