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Dieses Dokument (EN ISO 9626:2016) 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 Europäische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veröffentlichung 
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Februar 2017, und etwaige entgegenstehende 
nationale Normen müssen bis Februar 2017 zurückgezogen werden. 

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. CEN [und/oder CENELEC] sind nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen 
Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument ersetzt EN ISO 9626:1995. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschäftsordnung sind die nationalen Normungsinstitute der folgenden 
Länder gehalten, diese Europäische Norm zu übernehmen: Belgien, Bulgarien, Dänemark, Deutschland, die 
ehemalige jugoslawische Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, 
Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande, Norwegen, Österreich, Polen, Portugal, 
Rumänien, Schweden, Schweiz, Slowakei, Slowenien, Spanien, Tschechische Republik, Türkei, Ungarn, 
Vereinigtes Königreich und Zypern. 

Der Text von ISO 9626:2016 wurde vom CEN als EN ISO 9626:2016 ohne irgendeine Abänderung genehmigt. 
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ISO (die Internationale Organisation für Normung) ist eine weltweite Vereinigung von Nationalen 
Normungsorganisationen (ISO-Mitgliedsorganisationen). Die Erstellung von Internationalen Normen wird 
normalerweise von ISO Technischen Komitees durchgeführt. Jede Mitgliedsorganisation, die Interesse an 
einem Thema hat, für welches ein Technisches Komitee gegründet 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 für die weitere Pflege 
vorgesehen sind, werden in den ISO/IEC-Direktiven, Teil 1 beschrieben. Im Besonderen sollten die für die 
verschiedenen ISO-Dokumentenarten notwendigen Annahmekriterien beachtet werden. Dieses Dokument 
wurde in Übereinstimmung mit den Gestaltungsregeln der ISO/IEC-Direktiven, Teil 2 erarbeitet (siehe 
www.iso.org/directives).  

Es wird auf die Möglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte berühren 
können. ISO ist nicht dafür verantwortlich, einige oder alle diesbezüglichen Patentrechte zu identifizieren. 
Details zu allen während der Entwicklung des Dokuments identifizierten Patentrechten finden sich in der 
Einleitung und/oder in der ISO-Liste der empfangenen Patenterklärungen (siehe www.iso.org/patents). 

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

Eine Erläuterung der Bedeutung ISO-spezifischer Benennungen und Ausdrücke, die sich auf 
Konformitätsbewertung beziehen, sowie Informationen über die Beachtung der WTO-Grundsätze zu 
technischen Handelshemmnissen (TBT, en: Technical Barriers to Trade) durch ISO enthält der folgende Link: 
www.iso.org/iso/foreword.html. 

Das für 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 überarbeitet wurde. 
Es beinhaltet ebenso die Änderung ISO 9626:1991/Amd 1:2001. 

Die mit der Überarbeitung eingeführten wesentlichen Änderungen gegenüber der vorigen Ausgabe von 
ISO 9626 sind nachfolgend aufgelistet: 

a) Aufnahme von Spezifikationen für Kanülenrohre aus nichtrostendem Stahl der metrischen Größen 
0,18 mm, 0,2 mm, 0,23 mm und 0,25 mm sowie von Überlegungen hinsichtlich der Einführung 
dünnerer Rohre für größeren Komfort bei der Injektion, insbesondere bei Säuglingen und beim 
pädiatrischen Einsatz; 

b) Aufnahme von Bezeichnungen der Wanddicke zusätzlich zu normalwandig und dünnwandig; 

c) Aufnahme von Mindest-Innendurchmessern für weitere Produkte, sofern möglich; 

d) Überarbeitung der Art der Spezifikation der anzuwendenden Stähle; 

e) Überarbeitung der Tabelle der Rohrmaße und der Steifigkeitsparameter. 

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

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

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


Ein Leitfaden zu Übergangsfristen für die Umsetzung der Anforderungen dieser Internationalen Norm ist in 
ISO/TR 19244 gegeben. 
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Die vorliegende Internationale Norm gilt für biegesteife Kanülenrohre aus nichtrostendem Stahl zur 
Herstellung von Injektionskanülen und anderen Medizinprodukten, vorwiegend für die Anwendung am 
Menschen. 

Diese Internationale Norm enthält Anforderungen an und Prüfverfahren für Rohre, die in Form von Kanülen 
für den Einsatz als Komponenten in Medizinprodukten hergestellt werden. Eine zusätzliche 
Leistungsprüfung der Rohre kann erforderlich werden, wenn die Komponente in das gebrauchsfertige 
Produkt integriert wird. 

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

Sie gilt nicht für flexible Kanülenrohre aus nichtrostendem Stahl, da deren mechanische Eigenschaften von 
den in dieser Internationalen Norm für biegesteife Rohre festgelegten Eigenschaften abweichen. Hersteller 
und Käufer von flexiblen Kanülenrohren sind jedoch angehalten, die maßbezogenen Spezifikationen dieser 
Internationalen Norm anzuwenden. 

 

Die folgenden Dokumente, die in diesem Dokument teilweise oder als Ganzes zitiert werden, sind für 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 
(einschließlich aller Änderungen).  

ISO 3696,  

ISO 15510,  

 

Für die Anwendung dieses Dokuments gelten die folgenden Begriffe. 

Bezeichnung des Außendurchmessers des Kanülenrohrs wie in Tabelle 1 festgelegt 

Anmerkung 1 zum Begriff: Sie wird in Millimeter angegeben. 

alte Größenbezeichnung 

Anmerkung 1 zum Begriff: Eine bestimmte Gauge-Größe entspricht einer metrischen Nenngröße zur Festlegung von 
Grenzwerten für Außendurchmesser. 

Dicke des Werkstoffs zwischen dem Innen- und Außendurchmesser des Rohres 

Anmerkung 1 zum Begriff: Sie wird mit RW = normalwandig (en: regular wall), TW = dünnwandig (en: thin wall), 
ETW = extradünnwandig (en: extra thin wall) und UTW = ultradünnwandig (en: ultra thin wall) angegeben, wie in 
Tabelle 1 bezeichnet. 
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