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1037 NOČNA URINSKA DRENAŽNA VREČKA	

Izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti
1037 NOČNA URINSKA DRENAŽNA VREČKA
	Proizvajalec[endnoteRef:1]: [1:  Navedite ime in ZZZS šifro proizvajalca (npr.: ime proizvajalca, 1234567).] 

	     

	Splošno ime artikla[endnoteRef:2]:  [2:  Splošno ime artikla je ime artikla, določeno na ravni enote uporabe pripomočka in se navaja v izjavi EU o skladnosti.] 

	     

	Št.
	Osnovne zahteve kakovosti
	Dokazilo[endnoteRef:3] [3:  Kot dokazilo šteje sklic na podatek, ki ga navede proizvajalec na oznaki, v navodilih za uporabo ali v promocijskih ali prodajnih gradivih ali izjavah. Sklic naj bo nedvoumen z navedbo imena ali oznake priloženega dokumenta z navedbo lokacije dokazila v dokumentu (npr.: dokument 1, stran 2, prvi odstavek).] 


	1
	Nočna urinska drenažna vrečka je oblikovana za uporabo skupaj z enodelnimi ali dvodelnimi vrečkami za urostomo (v nadaljevanju vrečka za urostomo) in namenjena za drenažo urina.
	     

	2
	Podane so vse potrebne informacije za prepoznavanje ustreznih vrečk za urostomo iz točke 1, da se doseže preverjena in varna kombinacija (izjava, označevanje, navodilo za uporabo, oglaševalsko gradivo, ...).
	[bookmark: _GoBack]     

	3
	Nočna urinska drenažna vrečka je sestavljena iz vrečke z izpustom, ki ima na vrhu prigrajeno cevčico za povezavo z vrečko za urostomo.
	[bookmark: Besedilo2]     

	4
	Vrečka z izpustom je vodotesna.
	     

	5
	Vrečka z izpustom ima prostornino od vključno 1500 ml[endnoteRef:4]. [4:  Navedite artikel in njegov volumen ter dokazilo. Za identifikacijo navedite ZZZS šifro artikla (npr.:322772: 1700 ml; dokument 2, stran 132, prvi odstavek). Na voljo je lahko tudi več artiklov.] 

	     

	6
	Vrečka z izpustom ima merilno skalo za merjenje količine urina
	     

	7
	Vrečka z izpustom ima možnost pritrditve na posteljo.
	     

	8
	Izpust ima ustrezen zapiralni mehanizem.
	     

	9
	Če zapiralni mehanizem ni sestavni del vrečke z izpustom, je vključen ali priložen pakiranju nočnih urinskih drenažnih vrečk.
	     

	10
	Cevčica dolžine najmanj 900 mm je gibka in se pri upogibanju ne stisne (anti-kink lastnosti).
	     

	11
	Prosti konec omogoča priklop na izpust vrečke za urostomo.
	     

	12
	Če mora biti v primeru priklopa nočne urinske drenažne vrečke uporabljen poseben priključni element (npr. poseben konektor), je ta vključen v pakiranju vrečk za urostomo.
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