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Nationales Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15621:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 173 ,Assistive products
for persons with disability” (Sekretariat: SIS, Schweden) in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee
CEN/TC 293 ,Technische Hilfen fiir Menschen mit Behinderungen“ erarbeitet, dessen Sekretariat von
SIS (Schweden) gehalten wird.

Das zustdndige deutsche Normungsgremium ist der Arbeitsausschuss NA 063-06-05 AA ,Inkontinenzhilfen
und Stomaversorgung” des DIN-Normenausschusses Medizin (NAMed).

Fiir die in diesem Dokument zitierten internationalen Dokumente wird im Folgenden auf die
entsprechenden deutschen Dokumente hingewiesen:

[S0 9999:2016

ISO 10993 (alle Teile)
[SO 14040

[SO 14044

[SO 14971

ISO 16021
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Nationaler Anhang NA
(informativ)

Literaturhinweise

DIN EN ISO 9999:2017-03, Hilfsmittel fiir Menschen mit Behinderungen — Klassifikation und Terminologie
(150 9999:2016); Deutsche Fassung EN 1SO 9999:2016

DIN EN ISO 10993 (alle Teile), Biologische Beurteilung von Medizinprodukten (1SO 10993, alle Teile)
DIN EN ISO 14040, Umweltmanagement — Okobilanz — Grundsdtze und Rahmenbedingungen

DIN EN ISO 14044, Umweltmanagement — Okobilanz — Anforderungen und Anleitungen

DIN EN ISO 14971, Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

DIN EN ISO 16021, Urinaufsaugende Hilfsmittel — Grundprinzipien fiir die Bewertung von Einmalgebrauchs-
Hilfsmitteln fiir inkontinente Erwachsene aus der Sicht von Anwendern und Pflegekrften
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EUROPAISCHE NORM ENISO 15621
EUROPEAN STANDARD
NORME EUROPEENNE Juli 2017

ICS 11.180.20

Deutsche Fassung

Saugfahige Inkontinenzhilfen fiir Urin und/oder Stuhl —
Allgemeine Richtlinien fur die Evaluierung
(ISO 15621:2017)

Absorbent incontinence aids for urine Aides a l'incontinence pour l'absorption d’urine
and/or faeces — et/ou de matieres fécales —
General guidelines on evaluation Directives générales d’évaluation
(IS0 15621:2017) (IS0 15621:2017)

Diese Europaische Norm wurde vom CEN am 28. Mai 2017 angenommen.

Die CEN-Mitglieder sind gehalten, die CEN/CENELEC-Geschéaftsordnung 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 CEN-CENELEC-Management-
Zentrum oder bei jedem CEN-Mitglied auf Anfrage erhaltlich.

Diese Europdische Norm besteht in drei offiziellen Fassungen (Deutsch, Englisch, Franzésisch). 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, Ddnemark, Deutschland, der ehemaligen
jugoslawischen Republik Mazedonien, Estland, Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland,
Litauen, Luxemburg, Malta, den Niederlanden, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Ruminien, Schweden, der Schweiz,
Serbien, der Slowakei, Slowenien, Spanien, der Tschechischen Republik, der Tiirkei, Ungarn, dem Vereinigten Kénigreich und

Zypern.
EUROPAISCHES KOMITEE FUR NORMUNG
EUROPEAN COMMITTEE FOR STANDARDIZATION
COMITE EUROPEEN DE NORMALISATION
CEN-CENELEC Management-Zentrum: Avenue Marnix 17, B-1000 Briissel
© 2017 CEN  Alle Rechte der Verwertung, gleich in welcher Form und in welchem Ref. Nr. EN ISO 15621:2017 D
Verfahren, sind weltweit den nationalen Mitgliedern von CEN
vorbehalten. Docu ments
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Europaisches Vorwort

Dieses Dokument (EN ISO 15621:2017) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC 173 , Assistive products
for persons with disability” in Zusammenarbeit mit dem Technischen Komitee CEN/TC 293 , Technische
Hilfen fiir Menschen mit Behinderungen” erarbeitet, dessen Sekretariat von SIS gehalten wird.

Diese Europdische Norm muss den Status einer nationalen Norm erhalten, entweder durch Veréffentlichung
eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Januar 2018, und etwaige entgegenstehende nationale
Normen miissen bis Januar 2018 zuriickgezogen werden.

Es wird auf die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beriihren
konnen. CEN ist nicht dafiir verantwortlich, einige oder alle diesbeziiglichen Patentrechte zu identifizieren.

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

Anerkennungsnotiz

Der Text von ISO 15621:2017 wurde von CEN als ENISO 15621:2017 ohne irgendeine Abanderung
genehmigt.
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