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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (ENIS09626:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters“ (Sekretariat: DS, Danemark) in Zusammenarbeit mit
dem Technischen Komitee CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte® erarbeitet, dessen Sekretariat vom
DIN (Deutschland) gehalten wird.

Im DIN Deutsches Institut fiir Normung e.V. war hierfiir der Arbeitsausschuss NA 063-02-01 AA
JInjektionssysteme” im DIN-Normenausschuss Medizin (NAMed) zustéandig.

Flir die in diesem Dokument zitierten Internationalen Normen wird im Folgenden auf die entsprechenden
Deutschen Normen hingewiesen:

ISO 3696 siehe DIN ISO 3696

ISO 14971 siehe DIN EN ISO 14971
ISO 10993-1 siehe DIN EN ISO 10993-1
Anderungen

Gegentiber DIN EN ISO 9626:2002-03 und DIN EN ISO 9626 Berichtigung 1:2013-01 wurden folgende
Anderungen vorgenommen:

a) Aufnahme von Sperzifikationen fiir Kaniilenrohre aus nichtrostendem Stahl der metrischen Grofien
0,18 mm, 0,2 mm, 0,23 mm und 0,25 mm sowie von Uberlegungen hinsichtlich der Einfiihrung
diinnerer Rohre fiir grofleren Komfort bei der Injektion, insbesondere bei Sduglingen und beim
padiatrischen Einsatz;

b) Aufnahme von Bezeichnungen der Wanddicke zusatzlich zu normalwandig und diinnwandig;
¢) Aufnahme von Mindest-Innendurchmessern fiir weitere Produkte, sofern méglich;
d) Uberarbeitung der Art der Spezifikation der anzuwendenden Stihle;

e) Uberarbeitung der Tabelle der Rohrmafle und der Steifigkeitsparameter.

Frithere Ausgaben

DIN EN ISO 9626: 1995-06, 2002-03
DIN EN ISO 9626 Berichtigung 1: 2013-01

Documents
2 Document Sharing Hub

Full document details: DIN EN 1ISO 9626:2016-12


http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-9626-2016-12
http://avadocuments2026.com/doc/din-en-iso-9626-2016-12

DIN EN IS0 9626:2016-12

Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN ISO 3696, Wasser fiir analytische Zwecke — Anforderungen und Priifungen
DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 10993-1, Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifungen im
Rahmen eines Risikomanagementsystems
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EUROPAISCHE NORM EN ISO 9626
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE August 2016

1CS 11.040.25 Ersatz fiir EN ISO 9626:1995

Deutsche Fassung

Kantilenrohre aus nichtrostendem Stahl
zur Herstellung von Medizinprodukten —
Anforderungen und Priifverfahren
(IS0 9626:2016)

Stainless steel needle tubing for Tubes d’aiguilles en acier inoxydable pour
the manufacture of medical devices — la fabrication de matériel médical —
Requirements and test methods Exigences et méthodes d’essai
(IS0 9626:2016) (IS0 9626:2016)

Diese Europdische Norm wurde vom CEN am 12. Juni 2016 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéftsordnung zu erfiillen, in der die Bedingungen festgelegt sind, unter
denen dieser Europiischen 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 des CEN-
CENELEC oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische 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, Bulgarien, Danemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien, Schweden, der Schweiz, der
Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und Zypern.
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Europadisches Vorwort

Dieses Dokument (ENISO9626:2016) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 84 ,Devices for
administration of medicinal products and catheters” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 205 ,Nicht aktive Medizinprodukte“ erarbeitet, dessen Sekretariat vom DIN gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2017, und etwaige entgegenstehende
nationale Normen miissen bis Februar 2017 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen
Patentrechte zu identifizieren.

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 9626:1995.

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden
Lander gehalten, diese Europdische Norm zu iibernehmen: Belgien, Bulgarien, Ddnemark, Deutschland, die
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island,
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal,
Rumadnien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Tiirkei, Ungarn,
Vereinigtes Konigreich und Zypern.

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 9626:2016 wurde vom CEN als EN ISO 9626:2016 ohne irgendeine Abdanderung genehmigt.
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Vorwort

ISO (die Internationale Organisation fiir Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgefiihrt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an
einem Thema hat, fiir welches ein Technisches Komitee gegriindet wurde, hat das Recht, in diesem Komitee
vertreten zu sein. Internationale Organisationen, staatlich und nicht-staatlich, in Liaison mit ISO, nehmen
ebenfalls an der Arbeit teil. ISO arbeitet eng mit der Internationalen Elektrotechnischen Kommission (IEC)
bei allen elektrotechnischen Themen zusammen.

Die Verfahren, die bei der Entwicklung dieses Dokuments angewendet wurden und die fiir die weitere Pflege
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die fiir die
verschiedenen [SO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument
wurde in Ubereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe
www.iso.org/directives).

Es wird auf die Mdglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. ISO ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.
Details zu allen wahrend der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklarungen (sieche www.iso.org/patents).

Jeder in diesem Dokument verwendete Handelsname wird als Information zum Nutzen der Anwender
angegeben und stellt keine Anerkennung dar.

Eine Erlduterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdriicke, die sich auf
Konformititsbewertung beziehen, sowie Informationen tliber die Beachtung der WTO-Grundsitze zu
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthalt der folgende Link:
www.iso.org/iso/foreword.html.

Das fiir dieses Dokument verantwortliche Komitee ist ISO/TC 84 ,Devices for administration of medicinal
products and catheters”.

Die vorliegende zweite Ausgabe ersetzt die erste Ausgabe (ISO 9626:1991), die fachlich tiberarbeitet wurde.
Es beinhaltet ebenso die Anderung I1SO 9626:1991/Amd 1:2001.

Die mit der Uberarbeitung eingefithrten wesentlichen Anderungen gegeniiber der vorigen Ausgabe von
ISO 9626 sind nachfolgend aufgelistet:

a) Aufnahme von Spezifikationen fiir Kaniilenrohre aus nichtrostendem Stahl der metrischen Grofien
0,18 mm, 0,2 mm, 0,23 mm und 0,25 mm sowie von Uberlegungen hinsichtlich der Einfiihrung
diinnerer Rohre fiir grofleren Komfort bei der Injektion, insbesondere bei Sduglingen und beim
padiatrischen Einsatz;

b) Aufnahme von Bezeichnungen der Wanddicke zusatzlich zu normalwandig und diinnwandig;
c) Aufnahme von Mindest-Innendurchmessern fiir weitere Produkte, sofern mdglich;

d) Uberarbeitung der Art der Spezifikation der anzuwendenden Stihle;

e) Uberarbeitung der Tabelle der Rohrmafe und der Steifigkeitsparameter.

Die Anhénge A, B, C, D und E sind Bestandteil dieser Internationalen Norm.
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Einleitung

Ein Leitfaden zu Ubergangsfristen fiir die Umsetzung der Anforderungen dieser Internationalen Norm ist in
ISO/TR 19244 gegeben.
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1 Anwendungsbereich

Die vorliegende Internationale Norm gilt fiir biegesteife Kaniilenrohre aus nichtrostendem Stahl zur
Herstellung von Injektionskaniilen und anderen Medizinprodukten, vorwiegend fiir die Anwendung am
Menschen.

Diese Internationale Norm enthalt Anforderungen an und Priifverfahren fiir Rohre, die in Form von Kaniilen
fiir den Einsatz als Komponenten in Medizinprodukten hergestellt werden. Eine zusitzliche
Leistungspriifung der Rohre kann erforderlich werden, wenn die Komponente in das gebrauchsfertige
Produkt integriert wird.

Diese Internationale Norm legt die Maf3e und mechanischen Eigenschaften von Kaniilenrohren aus Stahl der
metrischen Nenngrofden von 3,4 mm (10 Gauge) bis 0,18 mm (34 Gauge) fest.

Sie gilt nicht fiir flexible Kantilenrohre aus nichtrostendem Stahl, da deren mechanische Eigenschaften von
den in dieser Internationalen Norm fiir biegesteife Rohre festgelegten Eigenschaften abweichen. Hersteller
und Kaufer von flexiblen Kantilenrohren sind jedoch angehalten, die mafibezogenen Spezifikationen dieser
Internationalen Norm anzuwenden.

2 Normative Verweisungen

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind fiir die
Anwendung dieses Dokuments erforderlich. Bei datierten Verweisungen gilt nur die in Bezug genommene
Ausgabe. Bei undatierten Verweisungen gilt die letzte Ausgabe des in Bezug genommenen Dokuments
(einschlieRlich aller Anderungen).

ISO 3696, Water for analytical laboratory use — Specification and test methods

[SO 15510, Stainless steels — Chemical composition

3 Begriffe
Fiir die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe.

31
metrische Nenngrofde
Bezeichnung des Aufiendurchmessers des Kaniilenrohrs wie in Tabelle 1 festgelegt

Anmerkung 1 zum Begriff:  Sie wird in Millimeter angegeben.

3.2
Gauge
alte Grofdenbezeichnung

Anmerkung 1 zum Begriff:  Eine bestimmte Gauge-Grofie entspricht einer metrischen Nenngrofie zur Festlegung von
Grenzwerten fiir AufRendurchmesser.

3.3
Wanddicke
Dicke des Werkstoffs zwischen dem Innen- und Aufendurchmesser des Rohres

Anmerkung 1 zum Begriff:  Sie wird mit RW = normalwandig (en: regular wall), TW = diinnwandig (en: thin wall),

ETW = extradiinnwandig (en: extra thin wall) und UTW = ultradiinnwandig (en: ultra thin wall) angegeben, wie in
Tabelle 1 bezeichnet.
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