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DIN EN ISO  16021:2024-08  

Nationales  Vorwort  

Das Dokument  EN ISO16021:2024 wurde vom Technischen Komitee ISO/TC173 �Assistive products� in  

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC293 �Hilfsmittel  und  Barrierefreiheit� erarbeitet,  

dessen Sekretariat von SIS  (Schweden) gehalten wird. 

Das zustandige  deutsche Gremium ist der Arbeitsausschuss NA176-06-09AA �Inkontinenzhilfen  und  Stoma-
versorgung� im DIN-Normenausschuss Gesundheitstechnologien (NAGesuTech). 

Fur die in diesem Dokument  zitierten Dokumente wird im Folgenden auf  die entsprechenden deutschen Doku-
mente hingewiesen: 

ISO 14155 siehe DINEN ISO14155 

ISO 15621 siehe DINEN ISO15621 

ISO 22748 siehe DINEN ISO22748 

Aktuelle  Informationen zu diesem Dokument  konnen  uber die Internetseiten von DIN (www.din.de)  durch eine 

Suche nach  der Dokumentennummer aufgerufen werden. 

Änderungen 

Gegenuber DINEN ISO16021:2001-02 wurden folgende Anderungen vorgenommen: 

a)  Klarstellung,  dass sich die Empfehlung  in  der Norm auf  Anleitungen  fur anwendende Personen und  Pflege-
krafte bezieht,  die Produkte bewerten, und  nicht  fur Hersteller, die Leistungen bewerten, die eine klinische 

Prufung  erfordern; 

b)  Hinzufugen einer Verbindung zu neuen  einschlagigen  Normen; 

c) Harmonisierung der Terminologie in Ubereinstimmung mit  ISO 22748; 

d) Aktualisierung  der Literaturhinweise. 

Frühere  Ausgaben 

DINEN ISO16021: 2001-02 
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Nationaler  Anhang NA  

(informativ) 

Literaturhinweise  

DINEN ISO14155, Klinische Prüfung  von Medizinprodukten an  Menschen�  Gute klinische Praxis 

DINEN ISO15621, Saugfähige  Inkontinenzhilfen  für  Urin  und  /oder Stuhl�  Allgemeine Richtlinien  für  die  

Evaluierung  

DINEN ISO22748, Saugfähige  Inkontinenzhilfen  für  Urin  und/oder  Stuhl�  Produkttypbezeichnungen  und  

Abbildungen  
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�  Leerseite � 
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EU OP ISCHENO

EU OPEANSTANDA D

NO EEU OP ENNE

EN ISO16021

Apri 2024

IC 11.180.20 Erse ISO 16021:2000

Deutsch assung

Sau hige nkontinenzhilfen U u /od uh

Grundprinzipie f ewertu vo Einmalgebrauchs-

Hilfsmitteln nkontinente hsene au der h von

anwende Pe u Pflegek ( 021:2024)

Absorbent incontinence products

fo urine and/o faeces

Bas principles fo evaluatio of single-use adult

products from the perspective of users and caregivers

(IS 16021:2024)

Produits d incontinence pou l absorptio

d urine et/ou de mat res f cales

Principes de base pour l valuation des produits usage

uni e pou adultes pa les utilisateurs et les soignants

(IS 16021:2024)

Diese Europ ische Norm wurde vom CEN am 25. August 2023 angenommen.

Die CE itgliede sind gehalten, die CEN/CENELEC-Gesch ftsordnu zu erf llen, in de die Bedingungen festgelegt sind, unte

denen dieser Europ ische Norm ohne jede nderu de Status eine nationale Norm zu gebe ist. Auf dem letzte Stand

befindliche Liste dieser nationale Normen mit ihre bibliographische Angabe sind beim CEN-CENELEC nagement-

Zentrum ode bei jedem CEN itglied auf Anfrage erh ltlich.

Diese Europ ische Norm besteht in drei offizielle Fassunge (Deutsch, Englisch, Fra ). Eine Fassu in einer andere

Sprache, die von einem CE tglied in eigene Verantwortu durch bersetzu in seine Landessprache gemacht und dem

nagement-Zentrummitgeteilt worden ist, hat den gleichen Status wie die offizielle Fassungen.

C itgliede sind die nationale Normungsinstitute vo Belgien, Bulgarien, D nemark, Deutschland, Estland, Finnland,

Frankreich, Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Luxemburg, lta, den Niederlanden, Norwegen,

terreich, Polen, Portugal, der epublik Nordmazedonien, um nien, Schweden, der Schweiz, Serbien, de Slowakei, Slowenien,

Spanien, der Tschechische epublik, de T rkei, Ungarn, dem Vereinigte K und Zypern.
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DIN EN ISO  16021:2024-08  

EN ISO  16021:2024  (D)  

Europäisches  Vorwort  

Dieses Dokument  (EN ISO16021:2024) wurde vom Technischen Komitee ISO/TC173 �Assistive products� in 

Zusammenarbeit mit  dem Technischen Komitee CEN/TC293 �Hilfsmittel  und  Barrierefreiheit� erarbeitet,  des-
sen Sekretariat von SIS  gehalten wird. 

Diese Europaische Norm muss den Status  einer nationalen  Norm erhalten, entweder durch Veroffentlichung  

eines identischen Textes oder durch Anerkennung bis Oktober 2024,  und  etwaige entgegenstehende nationale  

Normen mussen bis  Oktober 2024  zuruckgezogen werden. 

Es wird auf  die Moglichkeit hingewiesen, dass einige Elemente dieses Dokuments Patentrechte beruhren kon-
nen.  CEN ist nicht dafur verantwortlich, einige oder alle  diesbezuglichen Patentrechte zu identifizieren. 

Dieses Dokument  ersetzt EN ISO16021:2000. 

Ruckmeldungen  oder Fragen zu diesem Dokument  sollten an  das jeweilige nationale  Normungsinstitut des 

Anwenders gerichtet werden. Eine vollstandige Liste dieser Institute  ist auf  den Internetseiten von CEN abruf-
bar. 

Entsprechend der CEN-CENELEC-Geschaftsordnung sind die nationalen  Normungsinstitute der folgenden 

Lander gehalten,  diese Europaische Norm zu ubernehmen: Belgien,  Bulgarien,  Danemark, Deutschland,  die 

Republik  Nordmazedonien, Estland,  Finnland,  Frankreich, Griechenland, Irland, Island,  Italien,  Kroatien, 

Lettland,  Litauen,  Luxemburg, Malta,  Niederlande, Norwegen, Osterreich, Polen, Portugal, Rumanien,  Schwe-
den, Schweiz, Serbien, Slowakei,  Slowenien, Spanien,  Tschechische Republik,  Turkei, Ungarn, Vereinigtes 

Konigreich und  Zypern. 

Anerkennungsnotiz 

Der Text von ISO 16021:2024 wurde von CEN als  EN ISO16021:2024 ohne irgendeine Abanderung  genehmigt.  
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