PRILOGA 2

Osnovne zahteve kakovosti za posamezne vrste medicinskih pripomockov iz skupine
medicinski pripomocki pri teZavah z odvajanjem seca

SIFRA
MP

VRSTA
MEDICINSKEGA
PRIPOMOCKA

OSNOVNE ZAHTEVE KAKOVOSTI

I. Sistemi za katetrizacijo in urinali

1187

VRECKA ZA SEC z
izpustom 2,0 1

Urinska vrecka, sterilna, z izpustom (stiScek za izpust seca
mora biti zaobljene oblike), volumen vrecke 2 1, z moznostjo
pritrditve na invalidski vozicek ali bolniSko posteljo (drzalo),
z nepovratnim ventilom ali suho nepovratno komoro. Urinska
vrecka mora omogocati prikljucitev na stalni urinski kateter,

kot je potrebno za njen predvideni namen in za varno
uporabo. Za vrecko morajo biti posredovani podatki, na
podlagi katerih je mozno ugotoviti, s katerimi stalnimi
urinskimi katetri je skladna.

1189

ZBIRALNIK ZA
SEC (URINAL),
1500 ml, 1 kos

Zbiralnik za se€ za fiksacijo ob nogi oz. za fiksacijo na
invalidski vozi¢ek, z nepovratnim ventilom, nepropusten za
vonj, volumen 1,5 1. Dolzina cevi od vrecke do urinal
kondoma od 40 cm do 150 cm. Zbiralnik za se¢ mora
omogocati priklju¢itev na urinal kondom, kot je potrebno za
njegov predvideni namen in za varno uporabo. Za zbiralnik
za se¢ morajo biti posredovani podatki, na podlagi katerih je
moZno ugotoviti, s katerimi urinal kondomi je skladen.

1190

ZBIRALNIK ZA
SEC (URINAL), 800
ml, 1 kos

Zbiralnik za se€ za fiksacijo ob nogi oz. za fiksacijo na
invalidski vozi¢ek, z nepovratnim ventilom, nepropusten za
vonj, volumen 0,8 1. Dolzina cevi od vrecke do urinal
kondoma od 40 cm do 150 cm. Zbiralnik za se¢ mora
omogocati priklju¢itev na urinal kondom, kot je potrebno za
njegov predvideni namen in za varno uporabo. Za zbiralnik
za se¢ morajo biti posredovani podatki, na podlagi katerih je
moZzno ugotoviti, s katerimi urinal kondomi je skladen.

1191

ZBIRALNIK ZA
SEC (URINAL), 500
ml, 1 kos

Zbiralnik za sec€ za fiksacijo ob nogi oz. za fiksacijo na
invalidski vozicek, nesterilen, z nepovratnim ventilom,
nepropusten za vonj, volumen 0,5 1. Dolzina cevi od vrecke
do urinal kondoma od 40 cm do 150 cm. Zbiralnik za se¢
mora omogocati prikljucitev na urinal kondom, kot je
potrebno za njegov predvideni namen in za varno uporabo.
Za zbiralnik za se¢ morajo biti posredovani podatki, na
podlagi katerih je moZzno ugotoviti, s katerimi urinal kondomi
je skladen.

1199

Z!BIRALNIK ZA
SEC (URINAL), 350
ml, 1 kos

Zbiralnik za sec¢ za fiksacijo ob nogi oz. za fiksacijo na
invalidski vozicek, nesterilen, z nepovratnim ventilom,
nepropusten za vonj, volumen 0,35 1. DolZina cevi od vrecke
do urinal kondoma od 40 cm do 150 cm. Zbiralnik za se¢
mora omogocati prikljucitev na urinal kondom, kot je
potrebno za njegov predvideni namen in za varno uporabo.
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Za zbiralnik za se¢ morajo biti posredovani podatki, na
podlagi katerih je mozno ugotoviti, s katerimi urinal kondomi
je skladen.

1193

URINAL KONDOM
LATEX

Urinal kondom latex - enodelni ali dvodelni z lepilnim

trakom, iz latexa, zagotavlja neprekinjen pretok urina,
razli¢nih velikosti. Urinal kondom mora biti priklju¢en na
zbiralnik za se¢, da bi deloval tako, kot je potrebno za njegov
predvideni namen in za varno uporabo. Za urinal kondom
morajo biti posredovani podatki, na podlagi katerih je mozno
ugotoviti, s katerimi zbiralniki za se€ je skladen.

1194

URINAL KONDOM
SILIKONSKI

Urinal kondom silikonski - samolepilni, iz 100 % silikona,
transparenten, zagotavlja neprekinjen pretok urina, razli¢nih
velikosti. Urinal kondom mora biti priklju¢en na zbiralnik za
se¢, da bi deloval tako, kot je potrebno za njegov predvideni

namen in za varno uporabo. Za urinal kondom morajo biti

posredovani podatki, na podlagi katerih je mozZno ugotoviti, s
katerimi zbiralniki za se€ je skladen.

1195

STALNI URINSKI
KATETER
SILIKONSKI za 6
tednov

Stalni urinski kateter silikonski - kateter 2-potni, iz 100 %
silikona, z mehko, zaobljeno in ojacano konico, z dvema
odprtinama za drenazo, z balonom 5-10 ml, ki je stabiliziran s
pre¢nimi brazdami, prehodi ob Sivu so gladki, dolzina katetra
40-42 cm. Na katetru mora biti oznaka velikosti katetra in
kapaciteta balona. Kateter mora biti v dvojni ovojnini,
posami¢no pakiran, sterilen, brez latexa.

Stalni urinski kateter mora biti priklju¢en na urinsko vrecko,
kot je potrebno za njegov predvideni namen in za varno
uporabo. Za stalni urinski kateter morajo biti posredovani
podatki, na podlagi katerih je moZno ugotoviti, s katerimi
urinskimi vreckami je skladen.

1136

URINSKI KATETER
ZA ENKRATNO
UPORABO

Kateter iz medicinskega PVC-ja, ne vsebuje DEHP-ja in
lateksa, mehak, z zaprtim vrhom, z dvema stranskima
poliranima atravmatskima odprtinama za ucinkovito

drenazo, pri uvajanju ne povzroc¢a poskodbe sluznice sec¢nice,

razli¢nih velikosti. Moski, zenski in otroski.

1197

URINSKI KATETER
S HIDROFILNO
PREVLEKO ALI IZ
SILIKONA

Hidrofilni prevlecen kateter za Cisto intermitentno
kateterizacijo za enkratno uporabo. Lastnosti: iz PVC-ja,
prevlecen s PVP ali iz 100 % silikona, mehak, z zaprtim

vrhom, 2 stranski odprtini za drenazo, ob stiku z vodo
formira spolzek film, ki omogoca gladek prehod skozi
secnico, brez trenja, pri uvajanju ne povzro¢a poSkodbe
sluznice, razli¢nih velikosti. Moski, zenski in otroski.

1198

URINSKI KATETER

Hidrofilni prevlecen kateter za €isto intermitentno
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S HIDROFILNO katetrizacijo za enkratno uporabo z vodno vrecko. Lastnosti:
PREVLEKO ALI'IZ | iz medicinskega PVC-ja, prevleen s PVP ali 100 % silikona,
SILIKONAIN Z | 5 gpranski polirani atravmatski odprtini za drenazo, ob stiku z
VODNO VRECKO vodo formira spolzek film, ki omogoca gladek prehod skozi
secnico, brez trenja, pri uvajanju ne povzroca poSkodbe
sluznice, prikljucki razli¢nih velikosti v skladu s standardom.
Moski, zenski in otroski. Ne vsebuje lateksa, ne vsebuje
ftalatov.
I1. Predloge
Vpojnost vsaj 350 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro, z enosmerno propustno zgornjo
PREDLOGA ZA plastjo, beljeno brez klora,vt'elast'iéne I}iti brez latek'sa,‘ zunanja
1138 plast nepropustna za teko€ino in zra¢na, samolepilni trak za
SREDNJO INKO. o ) !
pri¢vrstitev na spodnje perilo, sama struktura predloge
preprecuje razvoj neprijetnega vonja in preprecuje povratno
vlaZenje koze. Uporaba brez fiksirnih hlack.
Anatomsko prilagojena oblika moSkemu spolovilu, vpojnost
vsaj 450 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948), vecplastno
& vpojno jedro, beljeno brez klora, elasticne niti brez lateksa, z
MOSKA . : :
1183 PREDLOGA ZA enosmerno propustvn'o zgornjov plastjo, Zunanja plast
SREDNJO INKO nepropustna za tekocino in zra¢na, samolepilni trak za
' pri¢vrstitev na spodnje perilo, sama struktura predloge
preprecuje razvoj neprijetnega vonja in preprecuje povratno
vlaZenje koze. Uporaba brez fiksirnih hlack.
MOSKA Vpojnost vsaj 300 ml, predloga posebej oblikovana za
1101 PREDLOGA - moske, v obliki "Zepa". Vpojno jedro, nevtralizator vonjav,
ZEPEK ZA prekrit z netkanim materialom, enostavno namescanje v
SREDNIJO INKO. spodnje perilo z lepljivim trakom.
Vpojnost vsaj 1000 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
PREDLOGA ZA plastjo, beljeno brez klora, elﬁstiépe niti brez lateksa, zunanja
1148 . plast nepropustna za tekocino in zra¢na, sama struktura
TEZKO INKO. - . . . .
predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja in preprecuje
povratno vlazenje koze, indikator vlage. Uporaba s fiksirnimi
hlackami.
Vpojnost vsaj 2500 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
PREDLOGA ZA | plastjo, beljeno brez klora, elasti¢ne niti brez lateksa, zunanja
1184 ZELO TEZKO plast nepropustna za teko€ino in zracna, sama struktura
INKO. predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja in preprecuje
povratno vlaZenje koZe, indikator vlage. Uporaba s fiksirnimi
hlackami.
Posebno oblikovane zascite pred iztekanjem blata znotraj
predloge, vpojnost vsaj 1300 ml po Rothwell-ovi metodi
o2 | PREDLOGAZA | 0 iino ormo plsto. s tekocing
FEKALNO INKO. ’

nepropustna plast na zunanji strani, sama struktura predloge
preprecuje razvoj neprijetnega vonja. Uporaba s fiksirnimi
hlackami.




PRILOGA 2

I11. Hla¢ne predloge

1103

PREDLOGA ZA
TEZKO IN ZELO

obseg pasu do 65 cm,

HLACNA

TEZKO INKO.-

dnevna in nocna,

Vpojnost vsaj 1300 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo

plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast

nepropustna za tekocino in zra¢na vsaj na bokih, indikator
vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja

zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %

in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska

od opredeljenega.

1149

HLACNA
PREDLOGA ZA
TEZKO IN ZELO
TEZKO INKO.-
obseg pasu od 50-90
cm, dnevna

Vpojnost vsaj 1300 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator

vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja

oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %

vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo

vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast

in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,

od opredeljenega.

1152

HLACNA
PREDLOGA ZA
TEZKO in ZELO
TEZKO INKO.-
obseg pasu od 50-90
cm, nocna

Vpojnost vsaj 1700 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),

vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast
nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator
vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.

1150

HLACNA
PREDLOGA ZA
TEZKO INKO.-
obseg pasu od 80-110
cm, dnevna

Vpojnost vsaj 1600 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast
nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator
vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.

1153

HLACNA
PREDLOGA ZA
TEZKO INKO.-

obseg pasu od 80-11

Vpojnost vsaj 2000 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po

vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast

0
nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator

cm, noc¢na
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vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja

n

zaSCita pred iztekanjem z elastiénimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %

preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska

od opredeljenega.

1151

HLACNA
PREDLOGA ZA
TEZKO INKO.-
obseg pasu od 100-
150 cm, dnevna

Vpojnost vsaj 2000 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo

plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast

nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator
vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %

od opredeljenega.

1154

PREDLOGA ZA
TEZKO INKO.-
obseg pasu od 100-

HLACNA

150 cm, nocna

Vpojnost vsaj 2200 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
ve€plastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po

nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator

vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja

oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %

vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast

in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,

od opredeljenega.

1156

HLACNA
PREDLOGA ZA
ZELO TEZKO

INKO.-obseg pasu od

80-110 cm, dnevna

Vpojnost vsaj 2000 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),

vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast
nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator
vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.

1159

HLACNA
PREDLOGA ZA
ZELO TEZKO
INKO.-obseg pasu od
80-110 cm, no¢na

Vpojnost vsaj 2500 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast
nepropustna za tekocino in zracna vsaj na bokih, indikator
vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.
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Vpojnost vsaj 2300 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),

vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
HLACNA vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast
PREDLOGA ZA nepropustna za teko€ino in zra€na vsaj na bokih, indikator
1157 ZELO TEZKO vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
INKO.-obseg pasu od | sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
100-150 cm, dnevna in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.
Vpojnost vsaj 2800 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
plastjo, ki zagotavlja enakomerno razporeditev tekoc¢ine po
HLACNA vsem vpojnem jedru, beljeno brez klora, zunanja plast
PREDLOGA ZA nepropustna za teko€ino in zra€na vsaj na bokih, indikator
1160 ZELO TEZKO vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veckratnega pritrjevanja,
INKO.-obseg pasu od | sama struktura predloge preprecuje razvoj neprijetnega vonja
100-150 cm, noc¢na in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.
Vpojnost vsaj 2300 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
HLACNA plastjo, ki zagotaylja enakqmerno razporeditev tekoéine po
PREDLOGA ZA vsem vpojnem Jedm, b§ljeno brez k!ora, zunanja p}ast
TEZKO IN ZELO nepropustna za tekoc¢ino in zra¢na vsaj na bokih, indikator
1104 TEZKO INKO .- vlage, lepilni trakovi z moinostjg Veékra‘tnega‘1:Jritrjevanja3
obseg pasu ved 1;0 ¢ | sama stmktura‘predloge prepreéu;e razvoj neprijetnega vonja
150 cm. dnevna in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
’ zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.
Vpojnost vsaj 2800 ml po Rothwell-ovi metodi (ISO 11948),
vecplastno vpojno jedro z enosmerno propustno zgornjo
HLACNA plastjo, ki zqgotax{lja enakomemo razporeditev te!(oéine po
PREDLOGA ZA vsem vpojnem Jedm, b.elj eno brez kl‘ora, zunanja st‘ran
TEZKO IN ZELO nepropustna za teko'émo in Zraéna vsaj na bOklh,‘ll’l.dlkatf)I‘
1105 TEZKO INKO .- vlage, lepilni trakovi z moZnostjo veCkratnega pritrjevanja,
obseg pasu ved 1;0 ¢ | sama stmktura‘predloge prepreéuj e razvoj neprijetnega vonja
150 em. nodna in preprecuje povratno vlazenje koze, dodatna stranska
’ zaSCita pred iztekanjem z elasti¢nimi nitmi brez lateksa,
oznaka velikosti plenice. Obseg pasu lahko odstopa +/- 10 %
od opredeljenega.
IV. Drugo
NEPROPUSTNE Za Veékra‘Fno upqrabo, pralne ngjmanj na 60°C, ét pranj vsaj
1137 HLACKE ZA ' 50, Vslt pralni 'Vloiek z vpojno predlogo, Zaéél'Fa pred ‘
LAHKO INKO iztekanjem, vpojnost vsaj 75 ml po Rothwell-ovi metodi
' (ISO 11948).
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1161

PLENICE ZA
OTROKE DO 30 KG

Plenica za otroke do 30 kg, vpojnost vsaj 1000 ml po
Rothwell-ovi metodi (ISO 11948), vecplastno vpojno jedro z
enosmerno propustno zgornjo plastjo, ki zagotavlja
enakomerno razporeditev teko¢ine po vsem vpojnem jedru,
beljeno brez klora, zunanja plast nepropustna za tekocino in
zra€na vsaj na bokih, indikator vlage, lepilni trakovi z
moznostjo veCkratnega pritrjevanja, sama struktura predloge
prepre€uje razvoj neprijetnega vonja in preprecuje povratno
vlazenje koze, dodatna stranska zas¢ita pred iztekanjem z
elastinimi nitmi brez lateksa, oznaka velikosti plenice.

POSTELJNE Nepropustna zunanja folija, lepljeni robovi na vseh straneh
1162 PODLOGE 60x60 podloge, ve¢plastno vpojno jedro, vpojnost vsaj 800 ml po
cm Rothwell-ovi metodi (ISO 11948).
POSTELJNE Nepropustna zunanja folija, lepljeni robovi na vseh straneh
1163 PODLOGE 60x90 | podloge, vecplastno vpojno jedro, vpojnost vsaj 1200 ml po
cm Rothwell-ovi metodi (ISO 11948).
Gosto tkane mreZaste hlacke za pritrjevanje predlog za
1164 |FIKSIRNE HLACKE | inkontinenco, za ve&kratno uporabo, pralne najmanj na 60°C,

Stevilo pranj vsaj 30.
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