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Proélogo

ISO (Organizacién Internacional de Normalizacidn) es una federacion mundial de organismos nacionales
de normalizacién (organismos miembros de ISO). El trabajo de elaboracion de las Normas Internacionales
se lleva a cabo normalmente a través de los comités técnicos de ISO. Cada organismo miembro interesado
en una materia para la cual se haya establecido un comité técnico, tiene el derecho de estar representado
en dicho comité. Las organizaciones internacionales, gubernamentales y no gubernamentales, vinculadas
con ISO, también participan en el trabajo. ISO colabora estrechamente con la Comisién Electrotécnica
Internacional (IEC) en todos los temas de normalizacién electrotécnica.

En la Parte 1 de las Directivas ISO/IEC se describen los procedimientos utilizados para desarrollar este
documento y aquellos previstos para su mantenimiento posterior. En particular deberia tomarse nota de los
diferentes criterios de aprobacién necesarios para los distintos tipos de documentos ISO. Este documento
ha sido redactado de acuerdo con las reglas editoriales de la Parte 2 de las Directivas ISO/IEC (véase
www.iso.org/directives).

[SO llama la atencién sobre la posibilidad de que la implementacion de este documento pueda conllevar el uso
de una o varias patentes. ISO no se posiciona respecto a la evidencia, validez o aplicabilidad de los derechos
de patente reivindicados. A la fecha de publicaciéon de este documento, ISO no habia recibido notificacién
de que una o varias patentes pudieran ser necesarias para su implementacion. No obstante, se advierte a
los usuarios que esta puede no ser la informacién mas reciente, la cual puede obtenerse de la base de datos
de patentes disponible en www.iso.org/patents. ISO no sera responsable de la identificacién de parte o la
totalidad de dichos derechos de patente.

Cualquier nombre comercial utilizado en este documento es informacién que se proporciona para comodidad
del usuario y no constituye una recomendacion.

Para una explicacién de la naturaleza voluntaria de las normas, el significado de los términos especificos de
ISO y las expresiones relacionadas con la evaluacion de la conformidad, asi como la informacion acerca de la
adhesion de ISO a los principios de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) respecto a los Obstaculos
Técnicos al Comercio (OTC), véase www.iso.org/iso/foreword.html.

Este documento ha sido elaborado por el Comité Técnico ISO/TC 212, Laboratorio clinico y sistemas de andlisis
por diagndstico in vitro.

Esta segunda edicién anula y sustituye a la primera edicién (ISO/TS 22583:2019), que ha sido revisada
técnicamente.

Los principales cambios son los siguientes:

— modificacion del titulo de “Orientacién para supervisores y operadores de equipamiento para analisis
que se realizan cerca del paciente (POCT, por sus siglas en inglés, point-of-care testing)” a “Requisitos y
recomendaciones para supervisores y operadores de equipamiento para analisis que se realizan cerca
del paciente (POCT, por sus siglas en inglés, point-of-care testing)”;

— insercidn de un parrafo en la Introduccion para incluir una referencia a la pandemia de COVID-19;

— eliminacién de la referencia a la Norma ISO 22870, Point of care testing (POCT). Requirements for
quality and competence 1SO 22870, (documento retirado).

Cualquier comentario o pregunta sobre este documento deberian dirigirse al organismo nacional de
normalizacién del usuario. En www.iso.org/members.html se puede encontrar un listado completo de estos
organismos.
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Proélogo de la version en espafiol

Este documento ha sido traducido por el Grupo de Trabajo Spanish Translation Task Force (STTF) del Comité
Técnico ISO/TC 212, Laboratorio clinico y sistemas de andlisis por diagndstico in vitro, en el que participan
representantes de los organismos nacionales de normalizacién y otras partes interesadas, para lograr la
unificacion de la terminologia en lengua espafiola en el ambito de la gestién de los riesgos y de la seguridad
en laboratorios.

Este documento ha sido validado por el ISO/TMBG/Spanish Translation Management Group (STMG)
conformado por los siguientes paises: Argentina, Bolivia, Chile, Colombia, Costa Rica, Cuba, Ecuador, El
Salvador, Espafia, Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, México, Panam4, Paraguay, Perd y Uruguay.

Se ha traducido el término “medical device (MD)” como “dispositivo médico/producto sanitario (MD)”, ya
que en diferentes reglamentaciones nacionales se utilizan términos tales como: dispositivo médico, equipo
médico, producto médico y producto sanitario.

Los dispositivos médicos para diagnostico in vitro también se identifican con las siglas DMDIV.
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