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1036 ZATESNITVENI OBROČEK	

Izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti
1036 ZATESNITVENI OBROČEK
	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
	Zatesnitveni obroček (v nadaljevanju obroček) je namenjen za zaščito poškodovane kože in za zagotavljanje ravne oprijemne površine z zapolnjevanjem kožnih gub, vrzeli in drugih neravnih površin kože okoli izločalne stome, kar pripomore k preprečevanju zatekanja izločka pod oprijemno površino osnovne plošče in s tem k podaljšanju časa pritrditve osnovne plošče.
	     

	2
	Obroček z vpijanjem odvečne vlage ustvarja ustrezno okolje za zdravljenje poškodb kože.
	     

	3
	Obroček ob uporabi pod predvidenimi pogoji in za predvideni namen omogoča najmanj dvodnevno pritrditev, ne da bi bilo pri tem ogroženo zdravje ali varnost uporabnika.
	[bookmark: Besedilo2]     

	4
	Obroček se uporablja skupaj z enodelnimi vrečkami za zbiranje blata ali urina in osnovnimi ploščami za izločalno stomo.
	[bookmark: _GoBack]     

	5
	Podane so vse potrebne informacije za prepoznavanje ustreznih vrečk in osnovnih plošč, da se doseže preverjena in varna kombinacija (izjava, označevanje, navodilo za uporabo, oglaševalsko gradivo, ...).
	     

	6
	Obroček je namenjen za enkratno uporabo in se lahko uporablja tudi med kopanjem in tuširanjem
	     

	7
	Debelina obročka je več kot 2 mm, zunanji premer je večji od 40 mm [endnoteRef:4].. [4:  Navedite artikel, njegovo debelino in zunanji premer ter dokazilo. Za identifikacijo navedite ZZZS šifro artikla (npr.:322772: 3 mm, 50 mm; dokument 2, stran 132, prvi odstavek). Na voljo je lahko tudi več obročkov z enim ali več različnimi premeri notranjih odprtin v zahtevanem območju.] 

	     

	8
	Notranja odprtina obročka se lahko poljubno prilagaja velikosti izločalne stome najmanj v območju premerov od 19 mm do 60 mm.
	     

	9
	Obroček se lahko tudi trga na poljubno velike kose in razporedi na ustrezno mesto.
	     

	

	Datum:
	     
	Pripravil:
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