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1 Objeto y campo de aplicación 

Esta norma internacional especifica los requisitos para un ESPIRÓMETRO PARA FLUJO ESPIRATORIO MÁXIMO (mFEM) 

previsto para la evaluación de la función pulmonar en seres humanos que respiran espontáneamente. 

 

Esta norma internacional cubre todos los PRODUCTOS SANITARIOS que miden el FLUJO ESPIRATORIO MÁXIMO en seres 

humanos que respiran espontáneamente ya sea como parte de un PRODUCTO SANITARIO para la función pulmonar 

integrado o como un PRODUCTO SANITARIO independiente. 

 

La planificación y el diseño de productos a los que es aplicable esta norma internacional han de considerar el impacto 

ambiental del producto durante su ciclo de vida. Los aspectos ambientales están contemplados en el anexo E. 

 
NOTA Los aspectos adicionales del impacto ambiental se contemplan en la Norma ISO 14971. 

 

 

2 Normas para consulta 

Los documentos indicados a continuación, en su totalidad o en parte, son normas para consulta indispensables para la 

aplicación de este documento. Para las referencias con fecha, sólo se aplica la edición citada. Para las referencias sin 

fecha se aplica la última edición (incluyendo cualquier modificación de ésta). 

 

ISO 10993-1:2009, Evaluación biológica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluación y ensayos mediante un proceso 

de gestión del riesgo. 

 

ISO 14937:2009, Esterilización de productos sanitarios. Requisitos generales para la caracterización de un agente 

esterilizante y para el desarrollo, la validación y el control de rutina de un proceso de esterilización para productos 

sanitarios. 

 

ISO 15223-1:2012, Productos sanitarios. Símbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la información a sumi-

nistrar. Parte 1: Requisitos generales. 

 

IEC 60601-1:2005+A1:2012, Equipos electromédicos. Parte 1: Requisitos generales para la seguridad básica y funcio-

namiento esencial. 
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