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前  言

本标准按照GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给出的规

则起草。

本标准使用重新起草法修改采用国际标准ISO 7376:2020《麻醉和呼吸设备 气管插管用喉镜》（英

文版）。

本标准与ISO 7376:2020的技术性差异及其原因如下：

关于规范性引用文件，本标准作了具有技术性差异的调整，以适应我国的技术条件，调整的情况集

中反映在第2章“规范性引用文件”中，具体调整如下：

 用等同采用国际标准 ISO 4135 的 GB/T 4999 代替了 ISO 4135（见第 3章）；

 增加修改采用国际标准 ISO 18190-2016 的 YY/T ****-20** （见第 3 章、第 4 章、第 5

章、第 6.1 条款和第 9.1 条款）；

 用修改采用国际标准 IEC 60601-1-12的 YY 9706.112 代替了 IEC 60601-1-12 （见第 6.2

条款和第 A.6.2 条款）；

 增加非等效采用国际标准 ISO 7000 的 GB/T 16273.1-2008（见第 9.2.1 条款）；

 增加修改采用国际标准 IEC 60601-1:2012 的 GB 9706.1-2020（见第 A.1 条款）。

本标准与ISO 7376:2020相比较，作了下列编辑性修改：

——“本文件”一词改为“本标准”；

——涉及数字的用小数点符号“.”代替符号“,”；

——删除了 ISO 7376:2020 的前言、引言的部分内容、第 3条款的部分内容；

——修改了“窥视片尖端到下照明边缘”的描述，明确了其实际位置；

——参考文献中的国际标准，有对应被采用为国家标准和行业标准的，本标准以相应的国家标准和

行业标准作为参考文献使用。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC116）归口。

本标准起草单位：上海市医疗器械检验研究院、上海医疗器械（集团）有限公司手术器械厂。

本标准主要起草人：
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引  言

喉镜被制成各种形式，例如，可以是手柄和窥视片一体的结构，也可以有一个可拆卸的窥视片和手

柄。在后面的实例中，使用中用于照明喉部的光源可以是附在窥视片上的灯，或者是手柄中的灯，同时

有一个导光装置在窥视片中。并规定或说明喉镜的最低照度。

喉镜窥视片由尺寸名称定义和标记（见表 2），适合其设计的患者人群，范围从早产儿（小号）到

成人（特大号）。由于变化太多，窥视片的长度在包装上标示出来可以便于操作者在知情的情况下选择

最合适的插管器械。附录 B 描述了照明、刚度和强度的测试方法。
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麻醉和呼吸设备 气管插管用喉镜

1
*
范围

本标准针对的是特定设备——具有非软性窥视片的喉镜的专用要求。该喉镜具有内部电池供电的电

源，用于在插管过程中照亮喉部。它还为带有可互换钩紧连接件的手柄和喉镜窥视片规定了关键尺寸。

本标准不适用于以下产品：

——软性喉镜；

——为手术设计的喉镜；

——由网电源供电的喉镜；

——通过光缆连接到外部光源的喉镜；

——设计用于和外部视频系统连接工作的视频喉镜。

注：通过光导连接到外部光源的器械可能要遵守其他标准。

2 规范性引用文件

下列本标准引用的文件，其部分或全部内容作为本标准的要求。凡是注日期的引用文件，仅所注日

期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准。

GB/T 4999 麻醉呼吸设备 术语（GB/T 4999-2003，ISO 4135：2001，IDT）

YY/T 麻醉和呼吸设备 导气管和相关设备通用要求（ISO 18190-2016，MOD）

YY 9706.112 医用电气设备 第1-12部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：预期在紧

急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用电气系统的要求（YY 9706.112-2021， IEC

60601-1-12:2014，MOD）

GB/T 16273.1-2008 设备用图形符号 第1部分：通用符号（ISO 7000，NEQ）

GB 9706.1-2020 医用电气设备 第1部分：基本安全和基本性能的通用要求（IEC 60601-1:2012，

MOD）

3
*
术语和定义

对于本标准，GB/T 4999、YY/T ****-20**（ISO 18190-2016）和下列术语和定义适用。

3.1

接触点 contact

在铰接式喉镜窥视片和手柄（3.4）之间提供电气连接的金属部件。

3.2

直接照明式喉镜窥视片 directly illuminating laryngoscope blade

带有照明器（3.8）的喉镜窥视片。
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3.3

接头 egagement

喉镜窥视片与手柄（3.4）的机械连接装置，使窥视片与手柄保持连接。

3.4

手柄 handle

使用时握于手中的部分。

3.5

钩紧连接件 hook-on fitting

手柄（3.4）和可拆卸喉镜窥视片之间的机械连接。

3.6

光导照明式喉镜窥视片 light-guide illuminated laryngoscope blade

通过手柄（3.4）传输光的喉镜窥视片。

3.7

锁定装置 locking mechanism

使窥视片固定在工作位置的机械装置。

3.8

照明器 luminaire

光源。

3.9

不可拆卸式铰接式喉镜窥视片 non‐user‐detachable hinged laryngoscope blade

无法与手柄（3.4）分离的折叠式喉镜窥视片。

3.10

单件式喉镜 single-piece laryngoscope

带有手柄（3.4）和不可拆卸窥视片的喉镜

4 通用要求

应符合YY/T ****-20**（ISO 18190-2016）第4章适用的要求。

5 材料

应符合YY/T ****-20**（ISO 18190-2016）第5章适用的要求。

6 设计要求

6.1 通用要求
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应符合YY/T ****-20**（ISO 18190-2016）第6章适用的要求。

6.2
*
环境条件

喉镜在YY 9706.112中4.1条规定的环境条件下应保持可操作性。

7 性能要求

7.1 手柄

7.1.1 *电气安全

在正常条件和单一故障条件下，额定电压超过3.8 V且设计用于和钩紧连接件及直接照明式喉镜窥

视片一起使用的手柄，其峰值电流应不超过800 mW（在100 ms的时间内测量），连续测量下的电流应不

超过400 mW。

注1：对于额定电压为6 V的手柄，电流限值分别为133 mA和67 mA。

注2：未规定通过电流回路的钩紧连接件部分。

通过检查技术文件来检验是否符合要求。

7.1.2 电接触点

能连接钩紧连接件和直接照明式喉镜窥视片的手柄的电接触点应为的有弹性的或弹簧承载的。

通过功能测试来检验是否符合要求

7.1.3 尺寸

与钩紧连接件、直接照明式喉镜窥视片一起使用的手柄以及与钩紧连接件、光导照明式喉镜窥视片

一起使用的手柄的尺寸应符合图 1和表 1的要求。

通过功能测试来检验是否符合要求。
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注：非按比例绘制。

图 1 直接照明式喉镜窥视片和光导照明式喉镜窥视片的手柄钩紧连接件的尺寸

表 1 直接照明式喉镜窥视片和光导照明式喉镜窥视片的手柄钩紧连接件的尺寸

参考
光导照明式喉镜窥视片

尺寸

直接照明式喉镜窥视片

尺寸

a ≤21° N/A

b 0.200 ± 0.150 0 ± 0.150

c (R3.800) ≥R1,520

d ≤10.820 ≤9.400

e (14.175) (11.685)

f ≥17.530 ≥13.970

g 3.910 ± 0.1 3.250 ± 0.100

h ≥3.170 ≥2.260

a 2 个位置

除非另有说明，否则尺寸单位均为毫米
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表 1 （续）

参考
光导照明式喉镜窥视片

尺寸

直接照明式喉镜窥视片

尺寸

i 7.490 ± 0.130 7.160 ± 0.130

j 7.700 ± 0.450 6.350 ± 0.250

k (10.870) (9.140)

l 4.505 ± 0.065 3.950 ± 0.050

m ≥1.270a ≥0.760a

n 13.610 ± 0.050 12.900 ± 0.050

o ≥R6.000 R6 ± 0.1 ≥R5.080

p ≥18.570 ≥15.490

q ≥4.200 ≥4.200

r N/A 3.180 ± 0.250

s
3.500 – 2.200“断开”

2.200 – 0.500“接通”
N/A

t N/A 0.940+ 1,650

–0,130

a
2 个位置

除非另有说明，否则尺寸单位均为毫米

7.1.4 *光输出

设计用于与钩紧连接件、光导照明式喉镜窥视片一起使用的手柄的光输出应大于5 lm。

通过附录B中给出的测试方法来检验是否符合要求。

7.1.5 *强度

当承受150 N的拉力时，手柄或其零件不应折断。

通过附录B中给出的测试方法来检验是否符合要求。

7.2 喉镜窥视片

7.2.1 尺寸

直接照明式喉镜窥视片或光导照明式喉镜窥视片的钩紧连接件（见图 3）应能与图 1所示的手柄钩

紧连接件兼容。

7.2.2 *刚度

当承受65 N的拉力时，照明中心不应移动超过10 mm。

通过附录B中给出的测试方法来检验是否符合要求。

7.2.3 *强度

当承受150 N的拉力时，喉镜窥视片不应折断。

通过附录B中给出的测试方法来检验是否符合要求。

7.2.4 *照明
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在与喉镜窥视片尖端的距离为（20 ± 0.1）mm 下测量时，应满足下列照明要求：

a) 左右照明边缘之间的最大距离；

b) 上下照明边缘之间的最大距离；

c) 喉镜窥视片尖端在白色半透明纸上的垂直投影位置与下照明边缘的距离；

d) 测量最大照度的持续时间＞10min，见图 B.1。

通过附录 B 中给出的测试方法来检验是否符合要求。

7.2.5 电气接口

如图B.3所示，当向喉镜窥视片尖端施加150 N的负载时，钩紧连接件、照明式喉镜窥视片和手柄之

间的电接触点不应损坏。

通过功能测试来检验是否符合要求。

7.3 铰链组合

7.3.1 沿图 2所示方向，将钩紧连接式喉镜窥视片连接到手柄铰链销所需的力应在（10~45）N之间。连

接后，喉镜窥视片在自身重量的作用下应能绕铰链销自由转动。

7.3.2 钩紧连接件、铰接式喉镜窥视片和手柄组合后

a) 在喉镜窥视片上施加（0.35~1.35）Nm 之间的扭矩时，窥视片应锁定在工作位置；

b) 有照明，并且

c) 当喉镜在任意方向时均应保持照明。

通过功能测试来检验是否符合要求。

注：用于直接照明式喉镜窥视片和手柄的典型钩紧连接件见图3。

7.4 单件式喉镜

单件式喉镜应提供一种控制照明器电源的方式。

通过检查和功能测试来检验是否符合要求。

8 清洗、消毒和灭菌

非一次性使用的喉镜窥视片和手柄应应适合于清洗、消毒和（或）灭菌。

9 制造商提供的信息

9.1 通用要求

应符合YY/T ****-20**（ISO 18190-2016）第9章适用的要求。

9.2 标记

9.2.1 喉镜窥视片应标有以下内容：

a) 根据表 2 以数字表示的尺寸名称；

b) 材料牌号或回收编码；

c) 可拆卸光纤照明部件的尺寸和型号；

d) 如适用，在工作位置应可见“一次性使用”或等效标识。

注：可使用GB/T 16273.1-2008的表1中序号117给出的符号
[1]
。
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9.2.2 包装应根据表 2标有喉镜窥视片的尺寸名称和型号。

9.3 针对不同目标患者人群的尺寸名称

表 2 尺寸名称

尺寸名称 目标患者人群

000 早产儿（小号）

00 早产儿

0 新生儿

1 儿童（小号）

2 儿童

3 成人

4 成人（大号）

5 成人（特大号）

9.4 使用说明书

使用说明书应包括以下内容：

e) 配备电池的参数和使用说明；

f) *如适用，在清洗、消毒或灭菌前应先取出电池的警告；

g) 对于一次性使用喉镜，最大存储寿命；

h) 使用前通过激活照明器来检查电池状态的说明；

i) 某些可充电电池的输出功率可能在使用过程中迅速降低，导致照明迅速失效的警告；

j) 有关处理旧电池或有缺陷的电池时，需要采取的预防措施的信息；

k) “只有受过培训的人员或正在接受培训的人员才能使用喉镜进行插管”的警告；

l) 喉镜的常规保养和使用前状态检查的说明，包括任何可更换部件的说明；

m) 有关手柄和喉镜窥视片兼容性（互配性）的信息。
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A

附 录 A

（规范性附录）

基本原理

A.1 范围

根据医疗电气设备的通用安全标准GB 9706.1-2020
[5]
中的定义，电池供电的喉镜被归类为医用电气

设备，但是由于本标准不包括由网电源供电的喉镜，因此GB 9706.1-2020
[5]
对喉镜的规范性较低。喉镜

窥视片和手柄的互换性通过规定手柄和喉镜窥视片的钩紧连接件的尺寸和允差来解决。

A.3 术语和定义

直接照明式喉镜窥

视片

光导照明式喉镜窥

视片

不可拆卸式铰接式

喉镜窥视片

单件式喉镜

接头 有 有 无 无

铰接式喉镜窥视片

钩紧连接件

有 有 有 无

锁定装置 有 有 有 不适用

工作位置 有 有 有 总是

接口 电气 光学 未定义 未定义

A.6.2 环境条件

喉镜组件是预期暴露于YY 9706.112中所述的极端环境下的，因为这种极端情况在世界范围内喉镜

使用的地方经常出现，因此使用者认为可以毫无问题地使用它们。如果制造商声明一个更宽的环境范围，

此声明应被证实。

A.7.1.1 电气安全

已经有因电池短路导致在喉镜手柄中产生过热的事故报告。一些电池，特别是那些可充电电池的高

电流能力可能会导致工作温度过高。此类电池也能产生带有足够能量的火花，足以点燃可燃麻醉气体，

使用者宜意识到这种危险。

也有过将带有3 V白炽灯灯泡的喉镜窥视片与预期用于与带有6 V LED光源的喉镜窥视片的手柄一起

使用，导致灯泡由于电流过载而破碎的事故报告。还有人担心（但没有病例报告）当与不正确的额定电

压源一起使用时，白炽灯灯泡可能会超过患者接触的安全温度。

在常规喉镜的手柄中包含限流装置，其额定电压明显高于3 V时,将防止上述两种类型的事故。最坏

的情况是灯不亮，这在使用前对设备进行测试时能被检测到。

A.7.1.4 光输出

手柄处5 lm的光输出在各类喉镜窥视片（例如可重复使用、一次性、光纤式、光导式）的尖端处能

提供大约500 lux的照度。
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A.7.1.5 强度

A.7.2.2 刚度

A.7.2.3 强度

在正常条件下使用时，喉镜窥视片和手柄会承受拉力，在困难的插管过程中甚至会承受更高的拉力。

因此，喉镜窥视片和手柄宜能承受这些力而不会出现弯曲或是更糟糕的情况——折断，从而影响喉部的

照明。

A.7.2.4 照明

对于成功的气管切开术，在喉的入口处有一个大约20 mm宽、25 mm长的稳定的照明是非常重要的。

A.9.4 b)取出电池的说明

众所周知，喉镜窥视片的重复灭菌会降低光纤束和和其他光学系统的其他部件如白炽灯的光传输。

因此，本标准要求制造商确认在规定灭菌周期次数之后设备的性能。

使用手册宜使使用者意识到，在每次使用前通过检查照明来确认内部电源状态的必要性。
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B

附 录 B

（规范性附录）

照明、强度、刚度的测试方法

B.1 原理

在进行强度和刚度测试之前，喉镜窥视片在不承受负载的情况下进行照明测试，当手柄固定时，在

喉镜窥视片的尖端附近引入拉力负载。通过测量静止状态和有负载时照明区域之间的差异来确认刚度。

通过喉镜窥视片和手柄的各个部分没有断裂来确认强度。

B.2 测试仪器

a) 被测喉镜窥视片和手柄；

b) 固定手柄的方法；

c) 施加 65 N 和 150 N 的拉力负载的方法；

d) 半透明的白纸或测量照度分布的方法；

e) 测量照度的方法（例如照度计）；

f) 测量光通量的方法（例如积分球）

B.3 程序

a) 把喉镜窥视片装到合适的手柄上固定并打开照明。在暗室中，当窥视片在工作位置且垂直于视

线时，在距离喉镜窥视片尖端（20±0.1）mm 处，和声带在同一平面的位置放置测试仪器的探

测器并测量最大照度。
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图例 描述

a + b 左右照明边缘之间的最大距离 （50~100）mm

c + d 上下照明边缘之间的最大距离 （30~80）mm

e 喉镜窥视片尖端在白色半透明纸上的垂直投影位

置与下照明边缘的距离

＜3 mm

M 测量最大照度的持续时间＞10min ＞500 lux

图 B.1 照明区域和最大照度

b) 测量照度分布，或者在距尖端（20±0.1）mm 处放置一张白色半透明纸，以确定照明区域的大

小。见图 B.2。

注1：照明边缘由d10的值定义，其值为最大照度的10%。

注2：照明可能不均匀，例如椭圆形或圆形。

图例：

1 喉镜（光输出垂直于2和3）

2 探测器（例如照度计）

3 一张纸

图 B.2 最大照度和照明边缘
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c) 如图 B.3 所示，从喉镜窥视片的尖端垂直向下施加 65 N 的垂直拉力。检查喉镜窥视片的尖端

距初始位置的移动是否小于 10 mm。

图 B.3 拉力下的喉镜窥视片

d) 将拉力增加到 150 N。

e) 检查喉镜窥视片或手柄或其零件没有破裂或变形。

f) 将设计用于与钩紧连接件、光导照明式喉镜窥视片一起使用的手柄放入积分球，并通过任何不

阻挡照明器的方法打开照明，测量光通量输出应＞5 lm。

图例：

1 手柄

2 积分球

3 探测器/光谱仪

图 B.4 手柄光通量测量
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C

附 录 C

（资料性附录）

喉镜窥视片部件的常用术语

图 C.1列出了喉镜窥视片部件的常用术语。

图例：

1 底座

2 后跟

3 舌（压舌板）

4 凸缘

5 尖端（喙状嘴）

6 光源

7 铰链销槽

图 C.1 喉镜窥视片部件的常用术语

在大多数情况下，对于有经验的操作者来说使用喉镜几乎没有难度，并且技巧远比所用喉镜窥视片

的型号更重要。然而，在有些情况下某种喉镜窥视片特别有优势。这也导致了大量喉镜窥视片的出现：

弯形的、直形的、混合的和其他的。

多年以来，各种喉镜窥视片发展的描述可见参考文献[6]。
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