PRAVILNIK O KLASIFIKACIJI OPSTIH MEDICINSKIH
SREDSTAVA

("SI. glasnik RS", br. 46/2011)

| UVODNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom propisuju se pravila za klasifikaciju op$tih medicinskih sredstava.
Clan 2

Izrazi upotrebljeni u ovom pravilniku imaju sledeée znacenje:

1) Invazivna medicinska sredstva su ona sredstva koja delimi¢no ili u celini prodiru u telo kroz
kozu, prirodne ili vestacke otvore;

2) Telesni otvor je svaki prirodni otvor na telu, kao i1 spoljnja povrSina o¢ne jabucice ili svaki
trajni vestacki otvor (kao npr. stoma);

3) Hirursko invazivno medicinsko sredstvo je medicinsko sredstvo koje prodire u unutrasnjost
tela kroz povrsinu tela uz pomo¢ hirurSkog zahvata;

4) Implantabilna medicinska sredstva su proizvodi koji se hirurskim putem u celini ugraduju u
telo ili sluze da zamene povrsinu epitela ili povr§inu oka i koja na tom mestu ostaju posle
hirur§kog zahvata, odnosno bilo koji proizvod koji se delimi¢no ugraduje u telo hirurSkim putem
1 koji na tom mestu ostaje posle hirur§kog zahvata najmanje 30 dana;

5) Hirurski instrumenti za visekratnu upotrebu su instrumenti namenjeni hirur§koj upotrebi pri
seCenju, busenju, testerisanju, grebanju, isecanju, stezanju ili drugim sli¢nim postupcima, koji
nisu povezani sa bilo kojim od aktivnih medicinskih sredstava i koje je moguce ponovo
upotrebiti posle uradenog hirurSkog zahvata;

6) Aktivna medicinska sredstva su ona sredstva Cije delovanje zavisi od izvora elektricne
energije ili bilo kog izvora energije, osim energije koju direktno stvara ljudsko telo ili gravitacija
i koja funkcionisu transformacijom energije; medicinska sredstva koja se koriste da prenesu
energiju, supstance ili druge elemente izmedu aktivnog medicinskog sredstva i pacijenta, bez
ikakve bitnije promene, se ne smatraju aktivnim medicinskim sredstvima; Samostalna
programska oprema (softver) se smatra aktivnim medicinskim sredstvom;

7) Aktivna terapeutska medicinska sredstva su ona medicinska sredstva koja se Kkoriste
samostalno ili u kombinaciji s drugim medicinskim sredstvima, kako bi pomogla, promenila,
zamenila, ponovo uspostavila bioloske funkcije ili strukture s ciljem leCenja ili ublazavanja
bolesti, povreda ili telesnih nedostataka;

8) Aktivna medicinska sredstva za dijagnostiku su ona medicinska sredstva koja se koriste
odvojeno ili u kombinaciji s drugim medicinskim sredstvima i koja daju podatke za otkrivanje
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nepravilnosti, dijagnozu, pracenje ili leCenje fizioloSkih smetnji, bolesti ili kongenitalnih
anomalija.

Clan 3

Opsta medicinska sredstva dele se prema:

1) stepenu rizika za korisnika na:

- I klasu - medicinska sredstva s niskim stepenom rizika za korisnika;

- lla klasu - medicinska sredstva s vi§im stepenom rizika za korisnika;

- lIb klasu - medicinska sredstva s visokim stepenom rizika za korisnika;
- Il klasu - medicinska sredstva s najvis§im stepenom rizika za korisnika.

2) prirodi medicinskog sredstva, njihovoj povezanosti sa izvorima energije i drugim osobinama
medicinskog sredstva na:

- neinvazivna,;

- invazivna;

- aktivna.

3) duzini primene u ili na ljudskom organizmu, na medicinska sredstva:

- prolazne primene (namenjena za kontinuiranu primenu krac¢u od 60 minuta);
- kratkotrajne primene (namenjena za kontinuiranu primenu najduze 30 dana);
- dugotrajne primene (namenjena za kontinuiranu primenu duZe od 30 dana).
Clan 4

Medicinska sredstva klasifikuju se u odnosu na:

a) vreme trajanja kontakta medicinskog sredstva s korisnikom;

b) stepenu rizika u odnosu na korisnika;

V) stepenu invazivnosti medicinskog sredstva;

g) nameni medicinskog sredstva;

d) mestu primene medicinskog sredstva;

d) nacinu upotrebe medicinskog sredstva.

Clan 5

Primena pravila za klasifikaciju medicinskih sredstava zavisi od namene medicinskog sredstva.

U slucaju da je medicinsko sredstvo namenjeno za upotrebu u kombinaciji s drugim medicinskim
sredstvom, pravila za klasifikaciju primenjuju se posebno na svaki proizvod. Pribor se Klasifikuje
posebno i odvojeno od medicinskog sredstva s kojim se koristi.



Programska oprema (softver) koja omogucava rad medicinskog sredstva ili utice na njega,
automatski spada u istu klasu rizika kao i to medicinsko sredstvo.

U slucaju da medicinsko sredstvo nije namenjeno za upotrebu iskljucivo ili uglavnom na
konkretnom delu tela, klasifikuje se na osnovu upotrebe s najvecim rizikom.

Ako se na jedno medicinsko sredstvo primenjuje vise pravila klasifikacije, s obzirom na njegovu
namenu i nacin delovanja koje navodi proizvodac, primenjuju se najstroza pravila, koja imaju za
posledicu klasifikaciju tog medicinskog sredstva u visu klasu medicinskih sredstava.

Il KLASIFIKACIJA NEINVAZIVNIH MEDICINSKIH SREDSTAVA

1. Neinvazivna medicinska sredstva koja nisu u kontaktu s korisnikom ili su u kontaktu samo s
neoSte¢enom koZzom - Pravilo 1

Clan 6

Neinvazivna medicinska sredstva koja nisu u kontaktu s korisnikom ili su u kontaktu samo s
neoste¢enom kozom, ako ovim pravilnikom nije drugacije propisano, klasifikuju se u:

Klasu I, u koju spadaju:

1) medicinska sredstva koja se koriste za uzimanje (sakupljanje) tecnosti iz tela (boce ili kese za
uzimanje urina, boce za drenazu, kese za "stome", uloSci za inkontinenciju i sl.);

2) medicinska sredstva koja se koriste za imobilizaciju i kompresiju delova tela (gips, longete,
cervikalne kragne, kompresione ¢arape 1 sl.);

3) medicinska sredstva koja su potrebna za spoljnju pomo¢ bolesniku (bolesnicki kreveti,
pomagala za hodanje, invalidska kolica, nosila, zubarske stolice za pacijenta i sl.);

4) dioptrijski okviri, dioptrijska stakla, stetoskopi, o¢ni okluzioni flasteri, hirurSke prekrivke,
kontaktni i provodljivi gelovi, neinvazivne elektrode (elektrode za EEG ili ECG), negatoskopi i
sl.

2. Neinvazivna medicinska sredstva za sprovodenje i ¢uvanje materijala - Pravilo 2
Clan 7

Neinvazivna medicinska sredstva koja se koriste za sprovodenje 1 cuvanje krvi, organa, delova
tela, telesnih tecnosti ili tkiva, te€nosti i gasova za infuziju i administraciju ili uvodenje u telo,
klasifikuju se u:

Klasu lla, u koju spadaju:
1) medicinska sredstva za sprovodenje krvi u transfuziji;
2) medicinska sredstva za privremeno ¢uvanje i transport organa za presadivanje ili preradivanje;

3) medicinska sredstva za dugotrajno ¢uvanje bioloskih materijala i tkiva (kao Sto su: roZnjaca,
sperma, humani embrioni i sl.).

Neinvazivna medicinska sredstva iz stava 1. ovog ¢lana koja mogu da se prikljuce na aktivno
medicinsko sredstvo iz klase IIa, ili vise klase, mogu posredno da budu invazivna, u kom slu¢aju
se prema stepenu rizika za korisnika takode svrstavaju u klasu Ila, kao $to su:



1) medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za sprovodenje u aktivnim sistemima za davanje
lekova (sistemi koji se koriste s infuzionom pumpom);

2) medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za sprovodenje kod sistema za anesteziju,
indikatori pritiska, uredaji za ograniavanje pritiska;

3) Spricevi za infuzione pumpe.
U svim drugim sluc¢ajevima, medicinska sredstva iz stava 1. ovog ¢lana svrstavaju se U:
Klasu I, u koju spadaju:

1) sredstva za sprovodenje kod kojih sila za prenos te¢nosti poti¢e od gravitacije (npr. setovi za
davanje infuzija ili tenosti i sl.);

2) sredstva za privremeno odmeravanje i ¢uvanje (npr. posude i kasike izradene za davanje
lekovai sl.);

3) Spricevi bez injekcionih igala.

3. Neinvazivna medicinska sredstva koja menjaju bioloski ili hemijski sastav krvi, telesnih
te¢nosti ili drugih te¢nosti - Pravilo 3

Clan 8

Sva neinvazivna medicinska sredstva namenjena za promenu bioloskog ili hemijskog sastava
krvi, drugih telesnih tecnosti ili drugih tecnosti namenjenih za parenteralnu upotrebu, mogu biti
posredno invazivna i svrstavaju se u:

Klasu IIb, kao Sto su:

1) proizvodi namenjeni za odstranjivanje $tetnih materija iz krvi (npr. uredaji za hemodijalizu,
koncentrati za hemodijalizu i sl.);

2) uredaji namenjeni odvajanju (separaciji) ¢elija (npr. medijum za separaciju sperme).

Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za filtraciju i centrifugiranje krvi ili izmenu gasova
ili razmenu toplote, svrstavaju se u:

Klasu Ila, kao $to su:

1) sredstva za filtraciju krvi u ekstrakorporalnom krvotoku;

2) sredstva za centrifugiranje krvi, kao priprema krvi za transfuziju ili za autotransfuziju;

3) sredstva za zagrevanje i hladenje krvi kod vantelesne cirkulacije;

4) uredaji za uklanjanje ugljen-dioksida iz krvi, odnosno dodavanje kiseonika.

4. Neinvazivna medicinska sredstva koja su u kontaktu s oste¢enom kozom - Pravilo 4

Clan 9

Sva neinvazivna medicinska sredstva koja dolaze u kontakt s oSte¢enom kozom klasifikuju se u:

a) Klasu I,



- ako se upotrebljavaju kao mehanicka prepreka, za kompresiju ili upijanje tecnosti iz rana, kao
Sto su: gaze, komprese, zavoji, tubularni zavoji, flasteri i sl.;

b) Klasu lla,

- u slucajevima kada medicinska sredstva imaju specifi¢éne karakteristike da potpomazu proces
isceljivanja rana i koja imaju svojstva da reguliSu vlagu, temperaturu, nivo kiseonika i drugih
gasova, PH vrednost, odnosno mikrookolinu rane, kao §to su: adhezivni zavojni materijali,
adhezivni zavojni materijali presvuceni polimernom presvlakom ili hidrogelom i impregnirane
prekrivke od gaze koje ne sadrze lekove i sl.;

¢) Klasu Ilb,

- ako se koriste za rane sa oSteCenom kozom (epidermom) i imaju sekundarnu namenu
zaceljivanja rana, kao §to su: prekrivke za hroni¢no zagnojene rane, za teSke opekotine koje
zahvataju veliku povrSinu koze, prekrivke za rane koje sadrze sredstva za obnovu tkiva i
predstavljaju privremenu zamenu za kozu i sl.

11 KLASIFIKACIJA INVAZIVNIH MEDICINSKIH SREDSTAVA
1. Invazivna medicinska sredstva koja se koriste u telesnim otvorima - Pravilo 5
Clan 10

Sva invazivna medicinska sredstva koja se koriste u prirodnim telesnim otvorima i na otvorima
nastalim hirurS§kom intervencijom na telesnoj povrSini, osim hirurSkih invazivnih medicinskih
sredstava koja nisu namenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom, odnosno koja
su namenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom klase I, razvrstavaju se u:

a) Klasu I:

1) ako su namenjena prolaznoj upotrebi, kao Sto su: zubarska ogledalca, materijali za izradu
otisaka u stomatologiji, kaSike za uzimanje otisaka u stomatologiji, sredstva za Kklistiranje,
pregledne rukavice, urinarni kateteri namenjeni prolaznoj upotrebi, balon-dilatacioni kateteri za
prostatu i sl.;

2) ako se koriste u usnoj Supljini do Zdrela, u uSnom kanalu do bubne opne, ili u nosnim
otvorima, kao $to su: tamponi za hemostazu nosa i sl.;

b) Klasu lla:

1) ako su namenjeni kratkotrajnoj upotrebi, kao Sto su: kontaktna sociva, trahealni tubusi,
stentovi, vaginalni pesari, urinarni kateteri namenjeni kratkotrajnoj upotrebi i sl.;

2) ako se upotrebljavaju u usnoj Supljini do zdrela, u uhu do bubne opne ili u nosnoj Supljini, kao
Sto su: ortodontska zica, fiksne proteticke zubne proteze i nadoknade, sredstva za plombe;

3) invazivna medicinska sredstva koja se koriste u telesnim otvorima, osim hirurskih invazivnih
medicinskih sredstava koja su namenjena za povezivanje s aktivnim medicinskim sredstvom iz
klase Ila ili iz vise klase, kao Sto su: trahealni tubusi, elektricni nosni irigatori, nosno-zdrelni
tubusi, nazogastricne sonde, sukcioni kateteri ili tube za drenazu stomaka, tube za enteralnu
ishranu i sl.;

¢) Klasu Ilb:



Ako su namenjeni za dugotrajnu upotrebu, kao Sto su: uretralni stent, urinarni kateteri za
dugotrajnu upotrebu, trahealne kanile i sl.

2. Hirur$ka invazivna sredstva za prolaznu, odnosno privremenu upotrebu - Pravilo 6
Clan 11

U hirurska invazivna sredstva spadaju tri glavne grupe medicinskih sredstava:

a) medicinska sredstva za izradu otvora kroz kozu;

b) hirurski instrumenti;

V) razne vrste katetera.

Sva hirurska invazivna sredstva se razvrstavaju u:

a) Klasu I:

hirurski instrumenti za viSekratnu ili ponovnu upotrebu, kao §to su: skalpeli, rucne testere, klesta
za retrakciju, forcepsi i sl.;

b) Klasu lla:

hirurski instrumenti namenjeni za jednokratnu upotrebu, kao §to su: igle za Sivenje rana,
injekcione igle, lancete, skalpeli za jednokratnu upotrebu, hirurski tamponi, hirurske rukavice,
burgije prikljucene na aktivno medicinsko sredstvo i sl.;

v) Klasu llb:

1) medicinska sredstva namenjena za dovodenje energije u obliku jonizujuceg zracenja (npr.
kateteri koji sadrze inkorporirane radioizotope, a koji nisu namenjeni da se otpustaju u telo 1
koriste se za periferni krvotok);

2) medicinska sredstva koja su namenjena za davanje lekova pomocu sistema za aplikaciju, ¢ija
bi upotreba mogla biti opasna za bolesnika, kao i medicinska sredstva za samodoziranje u kojima
se nalaze lekovi, kao $to su: insulinski pen, injektori i sl.;

g) Klasu IlI:

1) ako su namenjena za dijagnostiku, pracenje ili korekciju sr€anog oStecenja ili sistemske
cirkulacije centralnog krvotoka, kao §to su: kardiovaskularni kateteri ukljucujuéi zice vodice,
vaskularni hirurSki instrumenti uradeni za jednokratnu upotrebu, kateteri koji sadrZe
inkorporirane radioizotope, a koji nisu namenjeni da se otpustaju u telo i koriste se za centralni
krvotok i sl.;

2) ako su namenjena za direktnu upotrebu na centralnom nervnom sistemu, kao $to su: neuro-
endoskopi, spinalne igle, retraktori za kicmenu mozdinu 1 sl.

3. Hirurska invazivna sredstva koja su namenjena za kratkotrajnu upotrebu - Pravilo 7
Clan 12

Hirurska invazivna sredstva koja su namenjena za kratkotrajnu upotrebu u hirurgiji ili u sklopu
postoperativne nege, razvrstavaju se u:



a) Klasu lla,

Svi hirurski invazivni proizvodi koji su namenjeni za kratkotrajnu upotrebu, kao $to su infuzione
kanile, proizvodi za zatvaranje koze i sl.;

b) Klasu llb,

1) medicinska sredstva koja daju energiju u obliku jonizujuceg zracenja, kao S$to su: pomocna
sredstva za brahiterapiju;

2) medicinska sredstva koja pretrpe hemijske promene u telu, izuzev onih koja se ugraduju u
zube ili se koriste za aplikaciju lekova, kao §to su: adhezivi i sl.;

v) Klasu II,

1) medicinska sredstva za odredivanje dijagnoze, za nadzor oS$tec¢enja srca ili sistemskog
krvotoka i koja su u neposrednom kontaktu s tim delovima tela, kao §to su: vaskularni kateter,
sonde za utvrdivanje sréanog minutnog volumena, elektrode za privremi pejsing, ablacioni
kateteri i sl.;

2) medicinska sredstva koja su u neposrednom kontaktu sa centralnim nervnim sistemom, kao
Sto su: neuroloski kateter, kortikalne elektrode;

3) medicinska sredstva koja se potpuno ili u vecini resorbuju u telu, kao $to su: resorptivni konci
i bioloski adhezivi i sl.

4. HirurSka invazivna sredstva za dugotrajnu upotrebu i implantabilna medicinska sredstva -
Pravilo 8

Clan 13

HirurSka invazivna sredstva za dugotrajnu upotrebu i1 implantabilna medicinska sredstva su
medicinska sredstva za ugradivanje koja se upotrebljavaju dugotrajno (implantati u ortopediji,
stomatologiji, oftalmologiji i kardiovaskularnoj medicini, kao i implantati za ugradivanje mekog
tkiva koji se koriste u plasti¢noj hirurgiji).

Sva implantabilna invazivna medicinska sredstva, koja se upotrebljavaju dugotrajno razvrstavaju
se na:

a) Klasu lla:

ako su namenjena za ugradnju u zube, kao §to su materijali u stomatologiji (plombe, dentalne
legure, dentalna keramika i polimeri, fiksne proteticke zubne proteze, nadoknade, mostovi,
krunice i sl.);

b) Klasu Ilb:

hirur§ka invazivna medicinska sredstva za ugradivanje i invazivni proizvodi koji se
upotrebljavaju dugotrajno (proteze za zglobove, ligamenti, stentovi 1 plu¢ne valvule, Srafovi,
plocice, intraokularna soc€iva, periferni vaskularni graftovi i stentovi, neresorptivni konci, kosStani
cement, maksilofacijalni implantati i sl.);

c) Klasu IlI:



1) medicinska sredstva u neposrednom kontaktu sa srcem, glavnim krvotokom, centralnim
nervnim sistemom, kao Sto su: vesStacki sréani zalisci, spone za aneurizme, vaskularni stentovi,
spinalni stentovi, kardiovaskularni hirurski konci, elektrode za centralni nervni sistem i sl.;

2) medicinska sredstva sa bioaktivnim delovanjem ili medicinska sredstva koja se potpuno ili
ve¢im delom resorbuju u organizam, kao Sto su: resorptivni konci, adhezivi i implantabilna
sredstva za koja se navodi da su bioaktivna zbog dodatnih povrSinskih premaza (npr.
fosforilholin) i sl.;

3) medicinska sredstva kod kojih moze do¢i do hemijskih promena u telu, kao §to su neaktivni
sistemi za aplikaciju lekova koje je moguce ponovo dopuniti.

IV KLASIFIKACIJA AKTIVNIH MEDICINSKIH SREDSTAVA

1. Aktivna medicinska sredstva koja su namenjena za dovod ili izmenu energije - Pravilo 9
Clan 14

Aktivna medicinska sredstva koja su namenjena za dovod ili izmenu energije su:

a) elektri¢na oprema koja se koristi u hirurgiji;

b) laseri i generatori;

v) pomoc¢na sredstva za specijalisticko lecenje, na primer za zracenje;

g) pomoc¢na sredstva za stimulaciju;

d) ostala sli¢na medicinska sredstva namenjena za dovod ili izmenu energije.

Sva aktivna medicinska sredstva koja su namenjena za dovod ili izmenu energije klasifikuju se u:
a) Klasu lla:

1) aktivna medicinska sredstva koja deluju na bazi elektriéne, magnetne ili elektromagnetne
energije, kao Sto su: stimulatori rada miSica, spoljnji stimulatori rasta kostiju, tens uredaji,
elektromagneti za odstranjivanje stranih Cestica iz oka;

2) medicinska sredstva za izvodenje fototerapije za leCenje koznih bolesti i postporodajnu negu
novorodenceta, a koja deluju na bazi svetlosne energije;

3) jastuci¢ za grejanje, oprema za kriohirurgiju, koji deluju na bazi toplotne energije;
4) motorni dermatomi, boreri i frezeri, koji deluju na bazi mehanicke energije;

5) slusni aparati, koji deluju na bazi zvuka,;

6) oprema za fizikalnu terapiju, koja deluje na bazi ultrazvuka;

b) Klasu llb:

Medicinska sredstva ¢ija je upotreba za bolesnike rizi¢na, a deluju na bazi:

- kineticke energije (pluéni ventilatori);

- toplotne energije (grejaci za krv, inkubatori, jastuci¢ za grejanje bolesnika koji nisu pri svesti);



- elektricne energije (visokofrekventni elektri¢ni generatori, oprema za elektrokauterizaciju,
spoljnji pejsmejkeri i defibrilatori, oprema za elektrokonvulzivnu terapiju - terapiju
elektroSokovima);

- koherentne svetlosti (laseri u hirurgiji);
- ultrazvuka (litotriptori);

- jonizujuceg zraCenja (radioaktivni izvori za leCenje po optere¢enju organizma, terapeutski
ciklotron, linearni akceleratori, izvori rendgenskih zraka).

2. Aktivna medicinska sredstva za dijagnostiku - Pravilo 10
Clan 15

Aktivna medicinska sredstva, koja spadaju u podruje ultrazvucne dijagnostike, pracenje
fizioloskih signala, u podrucju terapeutske 1 dijagnosticke radiologije, razvrstavaju se u:

a) Klasu lla:

1) ako su namenjena za dovodenje energije koju ljudsko telo treba da apsorbuje, kao Sto su:
oprema za ispitivanje sa magnetnom rezonancom, dijagnosticki ultrazvuk i sl.;

2) ako su namenjena za in vivo prikaz izgleda radiofarmceutika, kao $to su: gama - kamere,
pozitronska emisiona kompjuterizovana tomografija i sl.;

3) ako omogucuju direktnu dijagnozu ili pracenje vitalnih fizioloSkih procesa, kao Sto su:
elektrokardiografi, elektroencefalografi, kardioskopi sa ili bez pokazivaca otkucaja srca i sl.;

b) Klasu Ilb:

1) ako su namenjena za davanje jonizujuCeg zraCenja, za dijagnostiCku i terapeutsku
intervencionu radiologiju, kao §to su izvori rendgenskih zraka za dijagnostiku;

2) ako su namenjena za nadzor znac¢ajnih zivotnih funkcija, kod kojih je priroda promena takva
da bi mogla ugroziti bolesnika (promena u funkcionisanju srca, disanju, delovanju centralnog
nervnog sistema), kao $to su: sistemi za nadzor bolesnika na intenzivnoj nezi, analizatori gasova
u krvi, apnea monitori, ukljucujuéi i apnea monitore za ku¢nu negu i sl.

3. Aktivna medicinska sredstva za davanje lekova i drugih materijala u telo ili za njihovo
odstranjivanje iz tela - Pravilo 11

Clan 16

Aktivna medicinska sredstva za davanje lekova i drugih materijala u telo ili za njihovo
odstranjivanje iz tela klasifikuju se na:

a) Klasu lla, u koju spadaju:

odvodne i1 dovodne pumpe, kao S$to su oprema za sukciju, pumpe za hranjenje, nebulajzeri za
pacijente u svesnom stanju i sl.:

b) Klasu llb:

Medicinska sredstva za dovodenje lekova i1 drugih materija u telo ili njithovo odstranjivanje iz
tela, koja se primenjuju na nac¢ine koji bi mogli biti opasni za pacijenta, kao §to su: infuzione



pumpe, aparati za anesteziju, ventilatori, oprema za dijalizu, pumpe za krv u vestatkom srcu,
hiperbari¢ne komore, nebulajzeri za pacijente u nesvesnom stanju, uredaji za regulisanje pritiska
kod medicinskih gasova i sl.

4. Ostala aktivna medicinska sredstva - Pravilo 12
Clan 17

U ostala aktivna medicinska sredstva spadaju sva aktivha medicinska sredstva koja nisu
obuhvacena ¢l. 6-16. ovog pravilnika, a klasifikuju se u:

Klasu I, u koju spadaju:

1) aktivna medicinska sredstva namenjena za osvetljavanje tela pacijenta u vidnom svetlosnom
spektru, kao §to su: lampe za pregled pacijenata ili za opticko ispitivanje tela, kao $to su hirurski
mikroskopi i sl.;

2) medicinska sredstva namenjena za spoljnju pomo¢ pacijentima, kao $to su: liftovi za pacijente,
invalidska kolica, kreveti za pacijente, stomatoloske stolice 1 sl.;

3) aktivni dijagnosticki proizvodi za termografiju;

4) polimerizacione lampe u stomatologiji.

V POSEBNA PRAVILA ZA RAZVRSTAVANJE MEDICINSKIH SREDSTVA
1. Medicinska sredstva koja sadrze lek ili derivate ljudske krvi - Pravilo 13

Clan 18

Medicinska sredstva koja sadrze lek ili derivate ljudske krvi su kombinovana medicinska
sredstva koja kao sastavni deo sadrze lek za dodatno delovanje na organizam uz delovanje samih
medicinskih sredstava.

Medicinska sredstva koja u svom sastavu imaju lek ili lekovite supstance svrstavaju se u:
a) Klasu Il1, u koju spadaju:

kostani cement koji sadrze antibiotike, prekrivke za rane koji sadrze antimikrobne supstance,
kondomi s spermicidom, kontraceptivna intrauterina sredstva koja sadrze bakar ili srebro,
heparinski kateter, endodontski materijali koji sadrze antibiotike, stentovi oblozeni lekom,;
medicinska sredstva koja sadrze derivate ljudske krvi (npr. hirur§ke zaptivne mase koje sadrze
ljudski serum albumin) i sl.

2. Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za kontracepciju ili sprecavanje Sirenja polnih
bolesti - Pravilo 14

Clan 19

Medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za kontracepciju ili sprecavanje Sirenja polnih bolesti
razvrstavaju se u:

a) Klasu Ilb, u koju spadaju:

medicinska sredstva za spreCavanje trudnoce (kontracepciju) ili sprecavanje Sirenja zaraznih
polnih bolesti, kao sto su: kondomi, vaginalne dijafragme i sl.;



b) Klasu Ill, u koju spadaju:

implantabilna medicinska sredstva ili invazivna medicinska sredstva za dugotrajnu upotrebu, kao
Sto su intrauterini uloSci (spirale) i sl.

3. Posebna medicinska sredstva za dezinfekciju ¢is¢enje i ispiranje - Pravilo 15
Clan 20

Sva medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za dezinfekciju, ¢iS¢enje 1 ispiranje medicinskih
sredstava, kao i1 vlazenje kontaktnih sociva klasifikuju se u:

1) Klasu lla, u koju spadaju:

medicinska sredstva nhamenjena za dezinfekciju neinvazivnih medicinskih sredstava, kao $to su
sterilizatori namenjeni za sterilizaciju medicinskih sredstava;

2) Klasu I1b, u koju spadaju:

a) medicinska sredstva namenjena za dezinfekciju invazivnih medicinskih sredstava, kao npr.
dezinficijensi za endoskope, o¢ne proteze, hirurSku opremu i sl.;

b) medicinska sredstva namenjena za dezinfekciju, ¢iS¢enje i ispiranje, kao i vlazenje kontaktnih
sociva.

Odredbe ovog ¢lana ne odnose se na proizvode namenjene za mehanicko ¢iS¢enje medicinskih
sredstava, kao $to su Cetke 1 ultrazvuk za mehanicko ¢iS¢enje medicinskih sredstava.

4. Neaktivna medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za beleZenje rendgenskih snimaka -
Pravilo 16

Clan 21

Neaktivna medicinska sredstva koja se upotrebljavaju za beleZenje rendgenskih snimaka,
klasifikuju se u:

Klasu lla:
- kao §to su: rendgenski film, fotostimulativne fosforne ploce 1 sl.

Odredbe ovog c¢lana ne odnose se na sredstva koja se koriste za reprodukciju rendgenskog
snimka.

5. Medicinska sredstva koja sadrze neziva zivotinjska tkiva - Pravilo 17
Clan 22

Sva medicinska sredstva koja sadrZe neziva Zivotinjska tkiva ili su napravljena od njih ili sadrze
derivate takvih tkiva, razvrstavaju se u:

a) Klasu I, u koju spadaju:

medicinska sredstva napravljena iz nezivog zivotinjskog tkiva koja su u kontaktu samo s
neoste¢enom kozom, kao Sto su: kozni delovi ortopedskih pomagala;

b) Klasu Ill, u koju spadaju:



bioloski srcani zalisci, prekrivke sa svinjskim ksenotransplantatima, hirurSki konci Zivotinjskog
porekla, implantati i prekrivke od kolagenih vlakana i sl.

6. Kese za krv - Pravilo 18
Clan 23
Kese za krv, ukljucujuci kese koje sadrze rastvor za cuvanje krvi svrstavaju se u Klasu IIb.

U slucaju kada se kese za krv ne koriste samo za ¢uvanje krvi rastvorom za cuvanje, odnosno
kada kese za krv sadrze lekovitu aktivnu komponentu - svrstavaju se u klasu I11.

7. Pravilo za razvrstavanje grudnih proteza za ugradnju i endoproteza

Clan 24

Izuzetno od klasifikacije utvrdene ovim pravilnikom, grudne proteze za ugradnju (implantati za
dojke), spadaju u klasu III, a endoproteze koje se ugraduju u svrhu zamene celog zgloba kuka,
kolena ili ramena, zbog sloZenosti funkcije zgloba kojeg zamenjuju i povecanog rizika upotrebe,
spadaju u Kklasu rizika IlI.

VI ZAVRSNA ODREDBA
Clan 25

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije".



