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1027 VELIKA ENODELNA VREČKA ZA KOLOSTOMO BREZ IZPUSTA  	

Izpolnjevanje osnovnih zahtev kakovosti
1027 VELIKA ENODELNA VREČKA ZA KOLOSTOMO BREZ IZPUSTA
	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
	Velika enodelna vrečka za kolostomo brez izpusta je v enem kosu z zaprtimi konci, oblikovana za pritrditev na kožo okoli izločalne stome in namenjena za uporabo kot zbiralnik za večjo količino blata po kolostomiji (blato je praviloma formirano).
	     

	2
	Velika enodelna vrečka za kolostomo brez izpusta je načrtovana in izdelana tako, da se lahko uporablja tudi med kopanjem in tuširanjem.
	     

	3
	Velika enodelna vrečka za kolostomo brez izpusta je namenjena za enkratno uporabo.
	[bookmark: Besedilo2]     

	4
	Velika enodelna vrečka za kolostomo brez izpusta je sestavljena iz vrečke, v katero je v zgornjem delu vgrajena ploščata površina, ki deluje kot osnovna plošča.
	[bookmark: _GoBack]     

	5
	Zagotovljena je najmanj ena velika enodelna vrečka za kolostomo brez izpusta s prostornino (merjeno v skladu s standardom SIST EN ISO 8670-2) vsaj 600 ml.[endnoteRef:4] [4:  Navedite artikel in njegov volumen ter dokazilo. Za identifikacijo navedite ZZZS šifro artikla (npr.:322772: 310 ml; dokument 2, stran 132, tabela 1, REF 902-20). Lahko je tudi več artiklov.] 

	[bookmark: Besedilo1]     

	6
	Standardno je zagotovljena velika enodelna vrečka za kolostomo brez izpusta z možnostjo izreza odprtine za izločalno stomo ("cut to fit") najmanj do premera okrogle odprtine oziroma dolžine male osi ovalne odprtine 70 mm.
	     

	7
	Vrečka je podolgovata, z zaobljenimi robovi.
	     

	8
	Vrečka ima na celotni površini, ki se dotika telesa, mehko, vodo-odbojno oblogo, ki se ne lepi na kožo.
	     

	9
	Vrečka je vodotesna.
	     

	10
	Vrečka ima vgrajen filter.
	     

	11
	Filter učinkovito nevtralizira vonjave, prepušča pline z namenom preprečevanja napihovanja vrečke.
	     

	12
	Izloček ne uhaja skozi filter.
	     

	13
	Filter je med kopanjem in tuširanjem vodotesen, ali pa so v pakiranje vrečk vključeni potrebni dodatki za zaščito filtra pred vdorom vode.
	     

	14
	Osnovna plošča je enoslojna.
	     

	15
	Osnovna plošča se prilagaja premikom kože in se ne guba.
	     

	16
	Osnovna plošča ima oznake za izrez odprtine, ki so lahko okrogle ali ovalne oblike, z začetno odprtino s premerom največ 20 mm.
	     

	17
	Osnovna plošča je načrtovana in izdelana za krajši čas pritrditve na kožo (od 8 ur do 2 dni).
	     

	18
	Osnovna plošča je načrtovana in izdelana tako, da samostojno ali v kombinaciji z drugim medicinskim pripomočkom preprečuje zatekanje izločka pod oprijemno površino.
	     

	19
	Varno pritrditev na kožo omogoča samolepilni sloj, ki je optimiziran za lažje odstranjevanje.
	     

	20
	Samolepilni sloj preprečuje izločkom iz izločalne stome, da bi prišli v stik s peristomalno kožo in vpija odvečno vlago peristomalne kože.
	     

	21
	Pri predvidenih pogojih uporabe se osnovna plošča odstrani brez poškodb kože in puščanja ostankov lepila na koži.
	     

	22
	Samolepilni sloj samostojno ali v kombinaciji z drugim medicinskim pripomočkom omogoča oprijem tudi s poškodovano kožo.
	     

	23
	V primeru dvoslojne osnovne plošče drugi samolepilni sloj prepušča vlago.
	     

	24
	Če je v primeru brazgotin, neravnih predelov ali poškodovane kože okoli izločalne stome ali v kakršnem koli drugem primeru predvidena uporaba z drugimi medicinskimi pripomočki, so podane potrebne informacije za prepoznavanje takih medicinskih pripomočkov, da se doseže preverjena in varna kombinacija (izjava, označevanje, navodilo za uporabo, oglaševalsko gradivo, ...)[endnoteRef:5]. [5:  Navedite vse povezane (kompatibilne) artikle, ki jih je proizvajalec predvidel za uporabo skupaj z zadevnimi artikli, če je primerno. Za identifikacijo navedite šifro vrste MP in ZZZS šifro artikla (npr.:1003: 322974; 1025: 323182, 1026: 324283; 1036: 325686; 1038: 326675 in1039: 325686 - dokument 2, stran 136, Kompatibilni pripomočki).] 

	     

	25
	Ob izpolnjenih zahtevah iz točke 1 do 28 so lahko na voljo tudi velike enodelne vrečke za kolostomo brez izpusta:
· z drugimi možnostmi odprtine za izločalno stomo, kot npr. predizrezana odprtina, prilagodljiva odprtina in/ali
· z dvoslojno osnovno ploščo[endnoteRef:6]. [6:  Navedite artikle, ki jih boste dodatno zagotavljali v okviru te šifre vrste medicinskega pripomočka:
z drugimi možnostmi odprtine za izločalno stomo, kot npr. predizrezana odprtina, prilagodljiva odprtina in/ali
z dvoslojno osnovno ploščo. 
Za identifikacijo navedite ZZZS šifro artikla ter izpolnite prilogo A (Obr. Priloga A: Izpolnjevanje OZK 1027) in številko priloge navedite kot dokazilo (npr.: 322774, 322782, 322783 in 322786 - Priloga A1; 322874, 322882, 322883 in 322886 - Priloga A2). V primeru različnih proizvajalcev ali splošnih imen artikla dodajte prilogo A za vsakega proizvajalca ali splošno ime artikla in jo oštevilčite z zaporedno številko 1, 2, …N] 
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