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1 OBJETO Y CAMPO DE APLICACIÓN

Esta norma europea es aplicable a la evaluación del funcionamiento de los productos sanitarios para diagnóstico in vitro 
(IVD MD) incluyendo aquéllos utilizados para autodiagnóstico. Especifica las responsabilidades y requisitos generales 
para la planificación, realización, valoración y documentación de un estudio de evaluación del funcionamiento efec-
tuado por el fabricante. No es aplicable a los planes de evaluación específicos para ciertos IVD MD o para una utili-
zación específica.

NOTA  Para una selección de las publicaciones sobre los planes de evaluación específicos, véase la bibliografía.

Cuando un fabricante mantiene un sistema de la calidad, esta norma contempla la conformidad con la “validación del 
diseño” y los “cambios en el diseño” según se describen en las Normas EN ISO 9001, EN 46001 y EN 928, consi-
derando especialmente la naturaleza y utilización del IVD 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 
evaluación del funcionamiento, que demuestre que el IVD MD funciona según indica el fabricante,

 establecer datos adecuados de la evaluación 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 validación del diseño.

EXTRACTO DEL DOCUMENTO UNE-EN 13612


