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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 615.473.2:62-777.6

Deskriptory: medical equipment, hypodermic needles, identification methods, colour marking, colour
codes

INJEKCNi JEHLY NA JEDNO POUZITi - BAREVNE ZNACENi PRO IDENTIFIKACI (ISO 6009:1992)

Hypodermic needles for single use - Colour coding for identification (ISO 6009:1992)

Aiguilles hypodermiques non reutilisables - Code de couleurs pour l'identification (ISO 6009:1992)

Medizinische Einmalkanulen - Farbcodierung zur Identifizierung (1ISO 6009:1992)

Tato evropska norma byla schvalena CEN 1993-07-27

Clenové CEN jsou povinni spinit Vnit¥ni pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se této evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize vyzadat v



Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoli ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve tfech oficidlnich verzich (némecké, anglické a francouzské). Verze v
kazdém jiném jazyce, prelozena ¢lenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou odpovida a kterou
notifikuje Ustfednimu sekretariatu ma stejny status jako oficiaIni verze.

Cleny CEN jsou narodni normaliza¢ni organy Belgie, Danska, Némecka, Finska, Francie, Recka, Irska,
Islandu, Itdlie, Lucemburska, Nizozemska, Norska, Rakouska, Portugalska, Svédska, Svycarska,
Spanélska a Spojeného kralovstvi.

CEN
Evropska komise pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fur Normung

Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 36, B-1050 Brussels
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Predmluva

Tato evropska norma byla prevzata CEN/TC 205 , Neaktivni prostfedky zdravotnické techniky" jako
dokument vznikly v technické komisi ISO/TC 84 ,Injek¢ni stfikacky a jehly".

Této evropské normé se nejpozdeji do ledna 1995 udéluje status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu
se zrusi nejpozdéji do ledna 1995.

Podle Vnitfnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést nasledujici zemé:
Belgie, Dansko, Némecko, Finsko, Francie, Recko, Irsko, Island, Itdlie, Lucembursko, Nizozemsko,
Norsko, Rakousko, Portugalsko, Svédsko, Svycarsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi.

Oznameni o schvaleni



Text mezinarodni normy 1SO 6009:1992 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

Uvod

U¢elem této mezinarodni normy je stanovit barvy, které umozni rychlou vizuelni identifikaci vnéjsich
prdmérd injekénich jehel na jedno pouziti. Existence barevného kédu na jehle ¢i na jejim obalu
nezbavuje uzivatele povinnosti vyzkouset oznacenou velikost jehly.

Identifikacni znac¢eni mize byt provedeno transparentni nebo kryci barvou jak pro standardni jehly,
tak i pro jehly se zten¢enymi sténami. Jmenovité prliméry jehel uvedené v této normé, pro které jsou
uvedeny barvy, odpovidaji normé ISO 9626. VSechny uvedené jmenovité priméry nemusi byt
vyrabény.

Tato mezindrodni norma stanovuje, ale nepredepisuje barevné znaceni, ani nepredepisuje misto na
jehle nebo na jejim obalu, které ma byt barevné oznaceno. Pozadavky tohoto typu mohou byt
stanoveny v prislusnych vyrobkovych normach, napfr. ISO 7864.

Technicky vybor, zodpovédny za vypracovani této normy, opétovné projednal stanovené barevné
rozsahy (chromati¢nost a index jasu) uvedené v predchazejicich vydanich pro kryci barvy a rozhodl,
Ze pristrojové meéreni je tézko praktikovatelné.

Méreni barevnych rozsahl na drzaku jehly je komplikované a vyzaduje znacnou zkusenost a mérici
zarizeni, kterd ma k dispozici pouze nékolik zkuSebnich institutd a laboratori. Z tohoto dlvodu by bylo
pro vyrobce i odbératele znacné obtizné nebo nemozné kvalifikované stanovit shodu vyrobku s
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barvami, které umoznuji vidét vzduchové bubliny a nasledné je odstranit.

Z uvedenych ddvodd jsou v této mezinarodni normé barvy uvedeny jmenovité a je akceptovano, zZe
mdze dojit k rozdildm pri hodnoceni shody. Rozdil Ize minimalizovat pri zrakové zkousce drzaku jehly
kontrolovatelnymi svételnymi poméry (napr. denni svétlo (D 4), osvétleni 1000 az 1 500 luxd) a za
predpokladu, Ze zkousky provadi osoba s prokazanou normalni vnimavosti barev. Jednoduchym a
rychle pouzitelnym postupem je vizualni srovnani barvy vyrobku s barvou referenéniho vzorku. Pro
tento Gcel identifikace byly zhotoveny a jsou k dispozici referencni vzorky ve formé sad drzakd jehel,
odpovidajici této mezinarodni normé. Podrobnosti jsou uvedeny v pfiloze B. Je tfeba poukazat na
skutecnost, Ze v tabulce jsou uvedeny spolu s priméry jehel, které jsou jiz barevné oznac¢ovany
(jmenovity prdmér 0,3 mm az 1,2 mm) i jehly, jejichZ vyroba se do urcité doby predpoklada.



1 Predmét normy

Tato mezindrodni norma stanovuje barevné znaceni pro identifikaci injekénich jehel na jedno pouZziti
se jmenovitym primérem v rozsahu od 0,3 mm do 3,4 mm. Toto znaceni kryci nebo transparentni
barvou je platné pro jehly klasické a jehly se ztencenymi sténami.

-- Vynechany text --



