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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'I[SO. 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 gouvernementales, en liaison avec I'[SO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www.
iso.org/directives).

L'attention est appelée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire I'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. LSO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'lSO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer
un engagement.

Pour une explication de la signification des termes et expressions spécifiques de I'ISO liés a
I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion de I'ISO aux principes
de I'OMC concernant les obstacles techniques au commerce (OTC), voir le lien suivant: Avant-propos —

Informations supplémentaires.

L'ISO 14408 a été élaborée par le comité technique ISO/TC 121, Matériel d'anesthésie et de réanimation
respiratoire, sous-comité SC 2, Canules et équipement connexe.

Cette troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition (ISO 14408:2005), qui a fait I'objet d’'une
révision technique.

Les principales modifications concernent notamment la mise a jour des références normatives de
I'ISO 11990-1, Lasers et équipements associés aux lasers — Détermination de la résistance au laser des tubes
trachéaux — Partie 1: Axe des tubes trachéaux, et'lSO 11990-2, Lasers et équipements associés aux lasers —
Détermination de la résistance au laser des tubes trachéaux — Partie 2: Ballonnet de tubes trachéaux.

Lattention des Comités membres est attirée sur le fait que les fabricants de dispositifs et les organismes
d’essai peuvent avoir besoin d’'une période de transition a la suite de la publication d'un document
ISO, qu’il soit nouveau, amendé ou révisé, afin de pouvoir fabriquer leurs produits conformément aux
nouvelles exigences et de se doter des équipements nécessaires a la réalisation des essais nouveaux
ou modifiés. Le comité recommande donc de nadopter le contenu du présent document pour mise en
ceuvre au niveau national qu’apres une période de 3 ans a compter de la date de publication pour les
dispositifs de conception nouvelle, et aprés une période de 5 ans a compter de la date de publication
pour les dispositifs déja en cours de production.
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Introduction

La présente Norme internationale est destinée a fournir des exigences concernant le marquage,
I'étiquetage et les informations accompagnant les tubes trachéaux qui sont congus pour résister a
I'ignition provoquée par un laser et dont la résistance au laser a été soumise a essai conformément a
I'ISO 11990-1 etal'ISO 11990-2, avec notamment une présentation type du rapport pour l‘enregistrement
des résultats des essais réalisés selon I'ISO 11990-1 et I'ISO 11990-2. On a intentionnellement restreint
les exigences a l'indication des informations obtenues griace aux méthodes d’essai normalisées. Le
fabricant garde ainsi une liberté maximale pour la conception et les matériaux.PROJET FINAL DE
NORME INTERNATIONALE® ISO 2015 - Tous droits réservésISO/FDIS 14408:2015(F) 27 Tubes
trachéaux destinés aux opérations laser — Exigences relatives au marquage et aux informations
d’accompagnementTracheal tubes designed for laser surgery — Requirements for marking and
accompanying informationTubes trachéaux destinés aux opérations laser — Exigences relatives au
marquage et aux informations d’accompagnementF2015-11-23(50) ApprobationISOISO/ Norme
internationale 2015ISO 14408ISO 14408ISO/FDIS 14408 ANSICanules et équipement connexeMatériel
d’anesthésie et de réanimation respiratoire 2121 1Titre 2Titre 1 0 STD Version 2.5a50IS0 14408:2005
4C:\Users\MG\Documents\_ISO 14408_THOMASSIN\Version F en cours\ISO_FDIS_14408_(F).
docC:\Users\Céline\Documents\Pro\TR_REV_projects\Astelor\140220_ISO 14408-W100215250_
CDM01400015\ISO_DIS_14408_(F)_page de garde.doc
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