DEUTSCHE NORM Méarz 2002

Kanulenrohre aus nicht rostendem Stahl zur Herstellung
von Medizinprodukten DIN

(ISO 9626:1991 + Amd.1:2001) (enthalt Anderung A1:2001) O (
Deutsche Fassung EN ISO 9626:1995 + A1:2001 EN |SO 9626

ICS 11.040.20 Ersatz fir

. . . ) DIN EN ISO 9626:1995-06
Stainless steel needle tubing for the manufacture of medical devices

(1SO 9626:1991 + Amd.1:2001) (including amendment A1:2001);
German version EN ISO 9626:1995 + A1:2001

Tubes d’aiguilles en acier inoxidable pour la fabrication de matériel médical
(ISO 9626:1991 + Amd.1:2001) (inclut 'amendement A1:2001);
Version allemande EN 1SO 9626:1995 + A1:2001

Die Europdische Norm ENISO 9626:1995 hat den Status einer Deutschen Norm,
einschlieBlich der eingearbeiteten Anderung A1:2001, die vom CEN getrennt verteilt wurde.

Nationales Vorwort

Diese Europaische Norm wurde vom Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht-aktive Medizinprodukte®
(Sekretariat: GroBbritannien) des Europdischen Komitees fir Normung (CEN) in Zusammenarbeit mit
ISO/TC 84 ,Medical devices for injections“ unter Beteiligung deutscher Experten ausgearbeitet. Im DIN
Deutsches Institut fir Normung e.V. war hierflir der Arbeitsausschuss B 3 ,Infusions- und Injektionsbehéltnisse
aus Glas"/AK 2 ,Kanilen® im Normenausschuss Medizin (NAMed) zustandig.

Fir die im Abschnitt 2 zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden Deutschen
Normen hingewiesen:

EN 10088-1:1995 siehe DIN EN 10088-1:1995
ISO 3696:1987  siehe DIN ISO 3696:1991

Anderungen

Gegeniiber DIN EN I1SO 9626:1995-06 wurden folgende Anderungen vorgenommen:

a) Die Tabelle 1 mit einer Selektion von nicht rostenden Stadhlen wurde neu aufgenommen.
b) In Tabelle 2 wurden neue Rohrabmessungen aufgenommen.

¢) Hinzufligen von KleinstmaBen fir die Innendurchmesser von diinnwandigen Rohren der metrischen
GroBenbezeichnung 0,3 mm bis 0,36 mm.

d) Der maximale Innendurchmesser aller Rohre wurde gestrichen.

Fortsetzung 12 Seiten EN

Normenausschuss Medizin (NAMed) im DIN Deutsches Institut fir Normung e.V.
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 9626

EUROPEAN STANDARD AT
NORME EUROPEENNE Juni 2001
ICS 11.040.20

Deutsche Fassung

Kanulenrohre aus nicht rostendem Stahl zur Herstellung
von Medizinprodukten
(ISO 9626:1991 + Amd.1:2001) (enthalt Anderung A1:2001)

Stainless steel needle tubing for the manufacture of Tubes d’aiguilles en acier inoxidable pour la fabrication
medical devices (ISO 9626:1991 + Amd.1:2001) de matériel médical (ISO 9626:1991 + Amd.1:2001)
(including amendment A1:2001) (inclut Famendement A1:2001)

Die Europdische Norm EN ISO 9626 wurde vom CEN am 14. November 1994 und die Anderung 1 am
1. Juni 2001 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschaftsordnung zu erflllen, in der die Bedingungen
festgelegt sind, unter denen dieser Europaischen Norm ohne jede Anderung der Status einer nationalen Norm zu
geben ist.

Auf dem letzten Stand befindliche Listen dieser nationalen Normen mit ihren bibliographischen Angaben sind beim
Management-Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhéltlich.

Diese Europaische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzosisch). Eine Fassung in einer
anderen Sprache, die von einem CEN-Mitglied in eigener Verantwortung durch Ubersetzung in seine Landessprache
gemacht und dem Management-Zentrum mitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offiziellen Fassungen.

CEN-Mitglieder sind die nationalen Normungsinstitute von Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz,
Spanien, der Tschechischen Republik und dem Vereinigten Konigreich.
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EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
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Management-Zentrum: rue de Stassart, 36 B-1050 Briissel
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EN ISO 9626:1995 + A1:2001

Vorwort

Der Text der Internationalen Norm 1SO 9626 + Anderung 1 wurde vom Technischen Komitee I1SO/TC 84
,Medical devices for injections” der International Organization for Standardization (ISO) in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht-aktive Medizinprodukte“ erarbeitet.

Dieses Europédische Dokument muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffent-
lichung eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis August 1995, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen missen bis August 1995 zurlickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal,
Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Kénigreich.
Anerkennungsnotiz

Der Text der Internationalen Norm 1SO 9626:1991 wurde von CEN als Europdische Norm ohne irgendeine
Abanderung genehmigt.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) aufgefihrt.

Vorwort zur Anderung A1

Der Text der Anderung EN ISO 9626:1995 + A1:2001 zur EN I1SO 9626:1995 wurde vom Technischen Komitee
ISO/TC 84 ,Medical devices for injections” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 205
,Nicht-aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom BSI gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Dezember 2001, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen mussen bis Dezember 2001 zurlickgezogen werden.

Entsprechend der CEN/CENELEC-Geschéftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europaische Norm zu Ubernehmen: Belgien, Danemark, Deutschland, Finnland,
Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Luxemburg, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Portugal,
Schweden, Schweiz, Spanien, die Tschechische Republik und das Vereinigte Kénigreich.
Anerkennungsnotiz

Der Text der Anderung zur Internationalen Norm 1SO 9626:1991 + Amd.1:2001 wurde von CEN als Anderung
zur Européischen Norm ohne irgendeine Abanderung genehmigt.

ANMERKUNG Die normativen Verweisungen auf Internationale Normen sind im Anhang ZA (normativ) enthalten.
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EN ISO 9626:1995 + A1:2001

1 Anwendungsbereich

Diese Internationale Norm beschreibt MaBe und mechanische Eigenschaften von Kanllenrohren aus nicht
rostendem Stahl mit normaler und diinner Rohrwand der nominalen metrischen GréBen von 3,4 mm bis 0,2 mm
und von Rohren mit extradiinner Rohrwand der nominalen metrischen GréBen von 2,1 mm bis 0,6 mm.

Da keine Erfahrungswerte vorliegen, enthalt diese Internationale Norm keine Anforderungen fir die Steifig-
keitseigenschaften der Kanilenrohre mit extradiinner Rohrwand in den metrischen Nenngré3en von 0,8 mm,
0,9 mm, 1,2 mm, 1,4 mm, 1,8 mm und 2,1 mm.

Diese Internationale Norm gilt fir biegesteife Kanllenrohre aus nicht rostendem Stahl, zur Herstellung von
Injektionskanulen und anderen Medizinprodukten, vorwiegend fir die Anwendung am Menschen.

Sie gilt nicht fur flexible Kanilenrohre aus nicht rostendem Stahl, da diese in ihren mechanischen Eigenschaften
von den in dieser Internationalen Norm festgelegten Eigenschaften abweichen. Hersteller und Kéufer von
flexiblen Kanulenrohren werden jedoch aufgefordert, die in dieser Internationalen Norm festgelegten Anforde-
rungen fir die MaBe zu Gbernehmen.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Normen enthalten Festlegungen, die durch Verweisung in diesem Text Bestandteil der
EN ISO 9626 sind. Zum Zeitpunkt der Veroffentlichung dieser Norm galten die angegebenen Ausgaben. Alle
Normen unterliegen der Uberarbeitung, und Anwender der EN ISO 9626 werden gebeten, die jeweils neueste
Ausgabe der im Folgenden genannten Normen anzuwenden. Mitglieder von IEC und ISO flihren Verzeichnisse
der gegenwartig gultigen Internationalen Normen.

EN 10088-1:1995, Stainless steels — Part 1: List of stainless steels.
ISO 3696:1987, Water for analytical use — Specification and tests methods.
ISO/TR 15510:1997, Stainless steels — Chemical composition.

3 Werkstoffe

Die Rohre sind herzustellen aus nicht rostendem austenitischem Stahl der in der Tabelle 1 aufgefihrten Werkstoffe
oder einem Werkstoff, welcher den in ISO/TR 15510, Tabelle 2, aufgefiihrten Sorten entspricht.

Tabelle 1 — Sorten aus nicht rostendem Stahl fiir Kaniilenrohr

, . . , Zugeordnete Sorte in
Bezeichnung in Zeilen-Nummer in den 1SO 9626:1991
ISO/TR 15510:1997 und Tabellen 1 und 2 von und 1SO 683;13'1986
EN 10088-1:1995 ISO/TR 15510:1997 "
(nur zur Information)
X2CrNi 18-9 1 10
X5CrNi 18-9 6 11
X6CrNiNb 18-10 17 16
X5CrNiMo 17-12-2 26 20
X6CrNiMoTi 17-12-2 28 21
X6CrNiMoNb17-12-2 29 23

4 Oberflachenbeschaffenheit

Bei Prifung mit normaler oder auf normal korrigierter Sehscharfe muss die AuBenflache der Kantlenrohre
glatt und fehlerfrei sein.

5 Sauberkeit

Bei Prifung mit normaler oder auf normal korrigierter Sehschérfe darf die Oberflache der Kanulenrohre keine
Verunreinigungen oder Rlckstande von der Verarbeitung von Hilfsstoffen aufweisen.

6 Grenzwerte fir Aziditat und Alkalitat

Bei Prifung nach Anhang A darf fir die nach Anhang B hergestellte Prifflissigkeit, unter Berlicksichtigung der
far die Kontrollflissigkeit verbrauchten Titrationslésung, zum Erreichen des Titrationsendpunktes nicht mehr
als 0,04 ml Natriumhydroxidldsung bzw. nicht mehr als 0,12 ml Salzsaurelésung verbraucht werden.
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