CESKA TECHNICKA NORMA

ICS 11.040.20 Duben 1998
Jehlové trubicky z korozivzdorné oceli ¢SN
yrobu zd tnickych tredkd
pro vyrobu zdravotnickych prostredku EN IS O 9626
85 6230

Stainless steel needle tubing for manufacture of medical devices
Tubes d'aiguilles en acier inoxydable pour la fabrication de matériel médical

Kanulenrohre aus nichtrostendem Stahl zur Herstellung von Medizinprodukten

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 9626:1995. Evropska norma EN 1SO 9626:1995
ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard with EN ISO 9626:1995. The European
Standard EN I1SO 9626:1995 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

Tato norma nahrazuje CSN EN ISO 9626 (85 6230) z bfezna 1997.

© Cesky normaliza¢ni institut, 1997
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Narodni predmluva

Zmeény proti predchozi normé

Proti pfedchozi normé dochazi ke zméné zplisobu prevzeti EN I1SO 9626:1995 do soustavy norem CSN.
Zatimco CSN EN 1SO 9626:1995 z bfezna 1997 prevzala EN ISO 9626:1995 schvalenim k piimému



pouzivani jako CSN, tato norma ji pfejiméa prekladem.

Citované normy
ISO 683-13:1986 dosud nezavedena, zruSena bez nahrady 3/97.

ISO 3696:1987 zavedena v CSN ISO 3696 Jakost vody pro analytické Gcely - Specifikace a zkusebni
metody (68 4051)

Vypracovani normy

Zpracovatel: Statni zkusebni Ustav lehkého primyslu, Ceské Budé&jovice, SZ 246, ICO 150487, Karel
Stéch

Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnicka technika

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Krista Komrskové
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EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.20

Deskriptory: medical equipment, hypodermic needles, stainless steels, steel tubes, specifications,
dimensions, tests

Jehlové trubiéky z korozivzdorné oceli pro vyrobu zdravotnickych prostifedki (ISO
9626:1991)

Stainless steel needle tubing for manufacture of medical devices (ISO 9626:1991)

Tubes d'aiguilles en acier inoxydable pour la fabrication de matériel médical (ISO 9626:1991)
Kanulenrohre aus nichtrostendem Stahl zur Herstellung von Medizinprodukten (ISO 9626:1991)

Tato evropska norma byla schvalena organizaci CEN 1994-11-14. Clenové CEN jsou povinni splnit
pozadavky Vnitrnich predpis CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za kterych se této
evropské normé bez jakychkoli modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické odkazy, tykajici se téchto narodnich norem, Ize vyzadat v
Ustfednim sekretariatu nebo u kazdého ¢lena CEN.

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

Cleny CEN jsou n&rodni normaliza&ni orgény Belgie, Ceské republiky, Danska, Némecka, Finska,
Francie, Recka, Irska, Islandu, Italie, Lucemburska, Nizozemi, 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 norma byla prevzata technickou komisi CEN/TC 205 , Neaktivni zdravotnické prostredky" jako
dokument vznikly v technické komisi ISO/TC 84 ,Injekéni strikacky a jehly" .

Této evropské normé se nejpozdeji do srpna 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 srpna 1995.

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

Oznameni o schvaleni

Text mezinarodni normy 1SO 9626:1991 byl schvalen CEN jako evropska norma bez jakychkoliv
modifikaci.

1 Predmét normy

Tato mezinarodni norma stanovuje rozmeéry, jakost povrchu a mechanické vlastnosti jehlovych
trubic¢ek s normaini nebo zeslabenou sténou v metrické soustave od 3,4 mm do 0,3 mm a jehlovych
trubicek s velmi tenkou sténou v metrické soustavé od 2,1 mm do 0,6 mm.

Protoze nejsou k dispozici zadné praktické zkuSenosti, neobsahuje tato mezinarodni norma zadné
pozadavky na tuhost jehlovych trubi¢ek s velmi tenkou sténou se jmenovitymi rozméry 0,8, 0,9, 1,2,
1,4,1,8,a2,1mm.

Tato mezinarodni norma plati pro neohebné jehlové trubicky z korozivzdorné oceli, které se pouzivaji
pro vyrobu injekénich jehel a jinych zdravotnickych vyrobkd, uréenych prevazné pro aplikaci na lidech.

Tato norma neplati pro ohebné jehlové trubicky z korozivzdorné oceli, protoze jejich mechanické
vlastnosti se podstatné liSi od mechanickych vlastnosti stanovenych touto normou pro neohebné
trubicky. Vyrobcim ohebnych jehlovych trubic¢ek je doporuceno, aby prevzali pozadavky pro rozméry
stanovené touto normou.

-- Vynechany text --



