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1.1 * Objeto 

Esta norma define los requisitos del ciclo de vida para el SOFTWARE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS. El conjunto de 
PROCESOS, ACTIVIDADES y TAREAS descritas en esta norma establecen una marco común para los PROCESOS del ciclo de 
vida del SOFTWARE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS. 

1.2 * Campo de aplicación 

Esta norma se aplica al desarrollo y mantenimiento del SOFTWARE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS. 
 
Esta norma se aplica al desarrollo y mantenimiento del SOFTWARE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS cuando el software es por 
si mismo un DISPOSITIVO MÉDICO o cuando el software es una parte integrada o esencial del DISPOSITIVO MÉDICO final. 
 
Esta norma no cubre la validación y difusión final del DISPOSITIVO MÉDICO, incluso cuando el DISPOSITIVO MÉDICO está 
constituido totalmente de software. 

1.3 Relación con otras normas 

Esta norma del ciclo de vida de SOFTWARE DE DISPOSITIVOS MÉDICOS se usa junto con otras normas apropiadas cuando 
se desarrolla un DISPOSITIVO MÉDICO. El anexo C muestra la relación entre esta norma y otras normas relevantes. 

1.4 Conformidad 

La conformidad con esta norma se define como la implementación total de los PROCESOS, ACTIVIDADES y TAREAS 
identificadas en esta norma conforme con la clase de seguridad del software. 
 
NOTA Las clases de seguridad del software asignadas a cada requisito están identificadas en el texto normativo seguido del requisito. 
 
La conformidad se determina mediante inspección de toda la documentación requerida por esta norma, incluyendo el 
FICHERO DE GESTIÓN DE RIESGOS, y evaluación de los PROCESOS, ACTIVIDADES y TAREAS requeridas por la clase de 
seguridad del software. Véase el anexo D. 
 
NOTA 1 Esta evaluación se podría realizar mediante auditoría interna o externa. 
 
NOTA 2 Aunque los PROCESOS, ACTIVIDADES y TAREAS especificadas se realicen, existe flexibilidad en los métodos de implementación de estos 

PROCESOS y la interpretación de estas ACTIVIDADES y TAREAS. 
 
NOTA 3 Cuando cualquier requisito contiene �según sea apropiado� y no se realice, la documentación para la justificación es necesaria para esta 

evaluación. 
 
NOTA 4 El término �cumplimiento� se usa en la Norma ISO/IEC 12207 y en esta norma se usa �conformidad�. 
 
 
2 * NORMAS PARA CONSULTA 

Las normas que a continuación se indican son indispensables para la aplicación de esta norma. Para las referencias con 
fecha, sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin fecha se aplica la última edición de la norma (incluyendo 
cualquier modificación de ésta). 
 
ISO 14971 Productos sanitarios. Aplicación de la gestión de riesgos a los productos sanitarios. 
 


