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m_ Evaluacién del funcionamiento de los productos sanitarios

para diagnéstico in vitro

Performance evaluation of in vitro diagnostic medical devices.

Détermination des performances des dispositifs médicaux pour diagnostic in vitro.

CORRESPONDENCIA

Esta norma es la version oficial, en espafiol, de la Norma Europea EN 13612 de marzo
de 2002.

OBSERVACIONES

m Esta norma ha sido elaborada por el comité técnico AEN/CTN 129 Sistemas de

Diagndstico in vitro y Laboratorio Clinico cuya Secretaria desempefia FENIN.
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1 OBJETOY CAMPO DE APLICACION

Esta norma europea es aplicable a la evaluacion del funcionamiento de los productos sanitarios para diagnéstico in vitro
(IVD MD) incluyendo aquéllos utilizados para autodiagnostico. Especifica las responsabilidades y requisitos generales
para la planificacion, realizacion, valoracion y documentacion de un estudio de evaluacién del funcionamiento efec-
tuado por el fabricante. No es aplicable a los planes de evaluacion especificos para ciertos IVD MD o para una utili-
zacion especifica.

NOTA — Para una seleccion de las publicaciones sobre los planes de evaluacién especificos, véase la bibliografia.

Cuando un fabricante mantiene un sistema de la calidad, esta norma contempla la conformidad con la “validacién del
disefio” y los “cambios en el disefio” seglin se describen en las Normas EN 1SO 9001, EN 46001 y EN 928, consi-
derando especialmente la naturaleza y utilizacién del VD MD.

En particular, esta norma es aplicable a IVD MD para:

— mostrar evidencia a los organismos notificados y autoridades competentes nacionales basada en resultados de una
evaluacién del funcionamiento, que demuestre que el IVD MD funciona segin indica el fabricante,

— establecer datos adecuados de la evaluacion del funcionamiento que se obtengan de estudios apropiados o por
consulta de las publicaciones disponibles, y para

— satisfacer los requisitos de un sistema de la calidad para la validacion del disefio.
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