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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération
mondiale d'organismes nationaux de normalisation (comités membres de
I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est en général confiée aux
comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une
étude a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemen-
tales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux. L'ISO colla-
bore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (CEl)
en ce qui concerne la normalisation électrotechnique.

Les projets de Normes internationales adoptés par les comités techniques
sont soumis aux comités membres pour vote. Leur publication comme
Normes internationales requiert: I'apprebation' de [75/% aulmains [des»co-
mités membres votants.

La Norme internationale ISO 7376-3 a été élaborée par le comité techni-
que ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire,
sous-comité SC 2, Tubes trachéaux et autres équipements.

L'ISO 7376 comprend les parties suivantes, ;présentées sous: le-titreogé-
néral Eléments de laryngoscopes:

— Partie 1: Systeme conventionnel manche/lame a enclenchement
(Publiée actuellement en anglais seulement)

— Partie 2: Lampes électriques miniatures — Filetages et douilles pour
lames traditionnelles

— Partie 3: Laryngoscopes a fibres optiques rigides, réutilisables

Les annexes A et B de la présente partie de I'lSO 7376 sont données
uniquement a titre d'information.
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Introduction

En anesthésie clinique et en réanimation, différents laryngoscopes sont
largement utilisés pour la laryngoscopie directe. Compte tenu de la né-
cessité clinique de disposer de lames de diverses formes, ces
laryngoscopes sont généralement fabriqués avec des lames et des man-
ches amovibles.

Il existe deux types de laryngoscopes rigides: ceux dont la source lumi-
neuse est logée dans la lame avec une source d'alimentation électrique
dans le manche, et ceux dont la source lumineuse est fixée au manche
avec utilisation de cables ou fibres optiques pour transmettre la lumiére a
la lame. Les prescriptions du premier type sont données dans I'ISO 7376-1
et I'ISO 7376-2, tandis que la présente partie de I'lSO 7376 prescrit deux
modeles du second type.

La présente partie de I'ISO 7376 a pour but de réaliser l'interchangeabilité
des éléments de.chacumdes deux types prescrits, entre les lames et les
manches des laryngoscopes a-‘enclenchement provenant de différents fa-
bricants.

iii
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Eléments de laryngoscopes —

Partie 3:

Laryngoscopes a fibres optiques rigides, réutilisables

1 Domaine d'application

La présente partie de I''SO 7376 fixe les dimensions
fondamentales et les prescriptions de performances
de deux types de laryngoscopes a enclenchement, ri-
gides et réutilisables, pour]lesquels la lumiere pro-
duite par une source d'alimentation logée dans le
manche est transmise a la lame par céableslau fibres
optiques. Des prescriptions sont également fixées en
ce qui concerne le repérage par couleur des lames, et
des manches de chacundes deux.types, permettant
a la fois de reconnaitre facilement les lames et;les
manches compatibles, et de différencier les
laryngoscopes rigides a fibres optiques de ceux qui
sont couverts par I'lSO 7376-1.

La présente partie de I''SO 7376 n'a pas pour objet
de normaliser la forme des lames et la conception des
manches, sauf au point de raccordement du manche
avec la lame.

Les lames et manches des laryngoscopes non réutili-
sables, les laryngoscopes flexibles et ceux utilisés
pour des types de chirurgie spécialisée n'entrent pas
dans le domaine d'application de la présente partie de
I''SO 7376.

2 Références normatives

Les normes suivantes contiennent des dispositions
qui, par suite de la référence qui en est faite, consti-
tuent des dispositions valables pour la présente partie
de I''SO 7376. Au moment de la publication, les édi-
tions indiquées étaient en vigueur. Toute norme est
sujette a révision et les parties prenantes des accords

1) A publier. (Révision de I'ISO 7376-2:1984)

fondés sur la présente partie de I'lSO 7376 sont invi-
tées a rechercher la possibilité d'appliquer les éditions
les plus récentes des normes indiquées ci-aprés. Les
membres de la CEl et de I'lSO possedent le registre
des Normes internationales en vigueur & un moment
donné:

IS0|7376:1:1994, Eléments de laryngoscopes — Par-
tie 1: Systeme conventionnel manche/lame a enclen-

chement  (Publiée  actuellement en  anglais
seulement).
ISO  7376-2:—", Eléments de laryngoscopes —

Partie 2: Lampes électriques miniatures — Filetages
et douilles pour lames traditionnelles.

3 Deéfinitions

Pour les besoins de la présente partie de I'ISO 73786,
les définitions suivantes s'appliquent.

3.1 lame avec éclairage par fibres optiques: Elé-
ment rigide d'une forme adaptée a la vision directe
du larynx, comportant des fibres optiques destinées
& transmettre la lumiere produite par une source
d'alimentation logée dans le manche.
[ISO 4135:1995]

3.2 manche avec éclairage par fibres optiques:
Elément tenu dans la main pendant I'utilisation, qui
comporte la source lumineuse et l'articulation pour la
lame. [ISO 4135:1995]

3.3 contact: Elément du mécanisme, qui fait
contact et ferme le circuit électrique et qui alimente
ainsi la source lumineuse lorsque la lame est enclen-
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anche, en position de fonctionnement.

3.4 enclenchement: Fixation mécanique de la lame
et du manche grace a laquelie ia lame reste reliée au
manche dans toutes les positions.

3.5 position de fonctionnement: Position de la
lame et du manche enclenchés lorsque le

laryngoscope rigide est prét a I'emploi.

3.6 mécanisme de blocage: Mécanisme retenant
la lame en position de fonctionnement.

3.7 éclairer: Projeter un rayon lumineux sur le
larynx.

4 Dimensions et performances

4.1 Méthode d'essai

Les prescriptions fixées de 4.3 a.4.5 doivent étre dé-
terminées avec la lame fixée a un“manche d'essai
approprié pour le systéme de codage par. couleun
soumis a essai.

4.2 Mécanisme d'enclenchement des
manches

Les dimensions du mécanisme d'enclenchement des
manches doivent étre conformes aux figures 1 ou 2,
selon le systeme d'enclenchement utilisé.

4.3 Meécanisme d'enclenchement des lames

Les lames avec éclairage par fibres optiques ne doi-
vent pas pouvoir s'enclencher dans les manches des
laryngoscopes rigides dépourvus de fibres optiques
prescrits dans I'ISO 7376-1.

4.4 Enclenchement et désenclenchement

4.41 Les lames amovibles avec éclairage par fibres
optiques s'enclenchant dans les manches dont le
mécanisme d'enclenchement est prescrit en 4.2 doi-
vent se bloquer et éclairer lorsqu'elles sont en po-
sition de fonctionnement.

4.42 Lorsqu'elles sont enclenchées, les lames doi-
vent étre maintenues sur le manche, quelle que soit
sa position.
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4.43 Si I'on applique une force d'enclenchement
comprise entre 10 N et 45 N dans i'axe de la force
représenté a la figure 3, la lame doit s'enclencher dans
le manche. Une fois ces deux éléments enclenchés,
i'espace entre le bord de ia fente du manche et ia
lame ne doit pas étre supérieur a 0,28 mm.

4.4.4 Llorsqu'une force de désencienchement entre
10 N et 45 N est appliquée dans I'axe de la force re-
présenté a la figure3, la lame doit se dégager du

manche.

45.1 Si l'on appligue un couple compris entre
0,35 N-m et 1,35 N-m & la lame, celle-ci doit se dé-

bloquer et quitter sa position de fonctionnement (voir
figure 4).

45.2 Si l'on appligue un couple compris entre
0,25 N-m et 1,35 N-m a la lame, celle-ci doit se dé-
bloquer et quitter sa position de fonctionnement (voir
figure 4).

4.6" "Lampes

Les9dampes doivent étre incompatibles avec les
douilles) prescritesidans 14SQ-7376-2.

NOTE 1 Les lampes utilisées dans les systémes avec
éclairage par fibres optiques ont tendance a chauffer suffi-
samment pour braler les tissus humains. |l convient de ne
pas utiliser ce type de lampes dans les lames traditionnelles
prescrites dans |'lSO 7376-1, car elles risquent d'entrer en
contact avec les tissus adjacents, en raison de leur position
exposée.

5 Identification des systéemes
compatibles

5.1 Manches

5.1.1 Les manches doivent comporter un anneau de
couleur déterminée, comme prescrit en 6.1 (voir aussi
annexe A).

512 Lla largeur de [l'anneau doit étre de
5mm + 2 mm.

5.1.3 L'anneau doit étre placé entre le mécanisme
d'enclenchement et le milieu du manche.

5.1.4 Le manche doit comporter un marquage,
comme prescrit en 6.2.
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5.2 Lames

5.2.1 Une marque ou des marques de couleur dé-
terminée (voir aussi annexe A) doit étre apposée a
|'arriére des lames ou du guide lumineux, comme il-
lustré a la figureb. Elle doit étre clairement visible
lorsque le laryngoscope est en position de fonction-

~ ++
nement. La surface de cette ma

inférieure & 10 mm?.

5.2.3 Les éléments d'éclairage par fibres optiques
amovibies doivent étre d'une couleur déterminée,
comme prescrit en 6.1 et 5.2.1.

6 Marquage

6.1 Marquage par couleur

[l convient que les marquages par couleur des man-
ches et des lames résistent aux méthodes recom-
mandées de nettoyage et de désinfection.

L'annexe A donne des exemples de codes d'identifi-
cation par couleur.

6.1.1 Les marques portées sur les manches dont le
meécanisme  d'enclenchement. . est ;. dimensionné
conformément a la figure 1 doivent étre. de couleur
verte. Il en est de méme pour les lames s'enclenchant
dans ces manches.

6.1.2 Les marques portées sur les manches dont le
mécanisme d'enclenchement est dimensionné
conformément a la figure2 doivent étre de couleur
bleue. Il en est de méme pour les lames s'enclen-
chant dans ces manches.

ISO 7376-3:1996(F)

6.2 Lames et manches
6.2.1 Les lames et Ies manches doivent comporter
s van

a) le nom et/ou la marque du fabricant et/ou du

fm-m!sseur ce marquage doit mesurer au moin

10 mm?;
b) le pays d'origine;

c) la mention «acier inoxydable» ou «inox», si le
matériau utilisé est |'acier inoxydable.

6.2.2 Les lames doivent comporter une marque in-
diquant leur taille et leur type. La taille est exprimée

—a gl TSl TAM

en chiffres et le type en lettres, par exemple

MAC 3

6.3 Eléments amovibles d'éclairage par
fibres optiques

Paurlfagiliter le remontage, les éléments amovibles
d'éclairage par fibres optiques doivent comporter une
marque correspondant a leur type et a leur taille,
conformément a,6.2.2.

7 Informations a fournir par le fabricant

Le fabricant doit fournir, dans I'emballage du
laryngoscope, des instructions relatives au nettoyage
et & la désinfection des lames, des manches et des
éléments amovibles.
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Dimensions en millimétres
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Figure 1 — Configuration de I'enclenchement du manche dans le systéme de couleur verte
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Dimensions en millimeétres
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1) Forme de fente appropriée.

Figure 2 — Configuration de I'enclenchement du manche dans le systéme de couleur bleue
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