Ha ocHoBy unaHa 23. ctaB 7. 1 ynaHa 25. ctaB 3. 3akoHa o meTposnorujun (,Cnyx6eHn rnacHuk
PC”, 6poj 15/16),

MuHuctap npuspene AOHOCU
NMPABUJTHUK

0 oBepaBakby MepHux ypehaja Koju cy cactaBHM Ae0 BUCOKO(ppPEeKBEHLNJCKNX
XUPYPLUKUX HOXKEBA U BUCOKO(ppPEKBEHLMjCKOr XUPYpLUKOr npubopa

"Cnyx6enu rnacHmuk PC", 6poj 92 oa 29. jyHa 2020.
Mpeamer

YnaH 1.

OBMM nNpaBuaHUKOM BaKXKe ce NMPOoMnnCyjy HAauYMH U YCI0BM NEPUOAUYHOT U BaHPeaHOr OBepaBama
(y barbeM TekCTy: oBepaBahe) MepHUX ypehaja Koju Cy cactaBHU Ae0 BUCOKOMPEKBEHLNCKNX
XUPYPLUKUX HOXEBA M BUCOKOMDPEKBEHLMN]CKON XMPYpLUKOr Nnpubopa Koju ce KOpUcTe y CBpXy Jievera
(y mareem TekcTy: MepHu ypehaju koa B xmpyplkux ypehaja), 3axTeBu Koje MepHu ypehaju koa y Bd
XMpYpLKnMX ypehaja Mopajy Aa UCNyHe NMpu OBepaBarby, Kao U HauYWH yTBpHMBaHba UCMYHEHOCTU TUX
3axTeBsa.

3Hauyere nojeaMHUX uspasa

YnaH 2.

MojeanHun nspasmn ynotpebsbeHn y 0BOM NpaBUIHUKY MMajy cnepaehe 3Havewe:

1) BUCKOKOPEKBEHLUMJCKM XUPYPLLKM HOX je MeAULMHCKN enekTpuyHu ypehaj ca npatehom
OMpeMOM HaMeHEeHOM 3a n3Bohere XMpyLLIKe onepaunje, Kao LWTOo Cy CeYere UaKn Koarynauuja
6rvonowkor TkmBa NoMohu cTpyja BUcoke dpekBeHuunje;

2) BUCOKOMPEKBEHLIMICKN XUPYPLLKK NPpUBOp je Npubop HaMereH 3a pyKoBarbe, 0MNyHaBake U
MOHUTOPUHI B eHepruje npuMereHe Ha naumnjeHta B XMPYPLUKMM HOXEM;

3) rpewka Mepera ypehaja npencras/ba pasinky naMepeHe BpegHOCTU MEPEHE BENUYMHE U
pedepeHTHe BpeAHOCTU MEPEHE BETUUYMHE;

4) HajBeha no3BO/beEHA rpelwka Mepera (y gasbeMm Tekcty: HAIN) je ekcTpeMHa BpeAHOCT rpeLlke
MepeHa Y 04HOCY Ha Mno3HaTy pedepeHTHY BPeAHOCT MepeHe BennvmnHe, nponncaHa oBmM
MpPaBUTHUKOM.

Opyrn nspasn koju ce ynotpebrbasajy y OBOM NpaBUIHKKY, @ HAUCY AedUHMCaHN y cTaBy 1. oBor
ynaHa, umajy 3Hauveme gedurHNCaHO 3aKOHMMa KojuMa ce ypehyjy meTponoruja, ctaHgapansauuja m
MeauUMHCKa CpeacTBa.

O6nact npuMmeHe
YnaH 3.
OBaj NnpaBUNHUK NpUMEHbYje ce Ha MepHe ypehaje koA B Xnpyplikux ypehaja y ynotpebu, koju
Ce KOpUCTe Yy 34paBCTBEHMM yCTaHOBaMa.

3axTeBu n YTBPDMBaI'be NCNyHbEeHOCTU 3axTeBa

YnaH 4.



3axTeBu Koje Tpeba Aa ncnyHe MepHu ypehajn koa B XMpypLIKnX ypehaja y nocTynky
oBepaBama faTtu cy y lNpunory 1 — 3axTeBun, Koju je oawTaMnaH y3 oBaj NpaBMIIHUK U YMHU HErOB
cacTaBHM Aeo.

MeToae Mepera 1 NOCTynuM ncnutmBara MepHmx ypehaja kog Bd xmpyplkux ypehaja y
MOCTYNKYy OBepaBara Aatu cy y MNpunory 2 - YTBphrBame NCnyHmeHOCTM 3axTeBa, KOju je oawTaMnaH
y3 0Baj MPaBU/IHUK N YNHU HEroB CacTaBHU Aeo.

OBepaBame

YnaH 5.
OBepaBarbe MepHuX ypehaja ko B xupyplikmx ypehaja obyxsara:

1) BM3yenHu npernen v npoBepy MYHKLNUOHAMHOCTM Ha HaYMH NponucaH y oaesbky 4. Mpunora 2
OBOT MpPaBU/THUKA;

2) ucnutueamwe HAI mepHux ypehaja koa B xmpypukux ypehaja y 3aBUCHOCTM 04 BpPCTe Ha
Ha4yMH NponucaH y ogesbky 5. MNMpunora 2 0BOr NpaBWUIHKKA;

3) o3HauaBame.

OBepaBarbe MepHuUx ypehaja B xmpypuwknx ypehaja y ynotpebu cnpoBoan ce nojeamHadHo 3a
cBaku B xmpypLikm ypehaj.

Y NocTynKy oBepaBatba KOPUCTU Cce ONpemMa HaBeaeHa y oaesbKy 1. Mpunora 2 oBor npaBuHMKa,
a cneamBocT ce o6esbehyje y cknaay ca ogerbkoMm 2. Mpunora 2 oBOr npaBUIHKUKA.

McnutmBatrba M3 cTaBa 1. cnpoBoje ce npu pecdepeHTHUM yCnoBMMa AaTUM Yy oaerbky 3. Mpunora
2 0BOr MpaBuHKUKA.

YKONIMKO ce y MOCTYNKy oBepaBatba YTBPAMU Aa CYy UCMYHEHM MPOMUCAHN METPOSIOLLKM 3aXTEBN,
nocTaB/ba Ce roAuLUbK XUT Y 06/IMKY HanenHuue, y ckaagy ca 3akKoHOM KojuM ce ypehyje MeTponoruja
M MNPOMNMCOM IOHETUM Ha OCHOBY TOI 3aKOHa.

Xunrocarwe MepHux ypehaja ko B xupypuwkux ypehaja Bpwim ce Tako aa Huje moryhe naspwuntm
6unno KakBe n3MeHe Koje yTudy Ha MeTpOoJIoWKe KapakTepucTuke 6e3 owTtehera xunra/xuroea.

YnaH 6.

MepHu ypehajun koA B XupypLikmx ypehaja Mory ce oBepaBaTi CamMo ako je 3a B XMpypLIKK
HOX M Npnbop N3BPLUEHO OLEHMBaKE yCaraaweHoCTN y CKaay ca 3aKOHOM KojuMm ce ypehyjy
MeAUNLMHCKa cpeactea M NoA3aKOHCKUM nMponncnMa AOHETUM 3a HEroBo CI'IpOBOf)EH:»e.

MpenasHe u 3aBpwHe oapenbe

YnaH 7.

3a B xupypLike HoxeBe 1 npubope Koju Cy A0 AaHa CTyrnakba Ha CHary OBOr MpaBUIHUKA
CTaB/beHM y ynoTpeby, MepHu ypehaju Koju Ccy cacTaBHM A0 TUX B XMUPYPLUKMX HOXEBA U Npubopa
oBepaBajy ce YKO/IMKO 3a40B0/baBajy 3axTeBe OBOI MpaBUSIHUKA.

YnaH 8.
MMaoum Mepuna nogHoce 3axTeEB 3@ OBepaBarbe Mepwusa y CKiaZy ca OBUM MpPaBUTHUKOM

HajkacHuje oo 1. jaHyapa 2021. roauHe.

YnaH 9.



OBaj npaBUAHMK CTyMa Ha cHary ocMor AaHa oA AaHa o6jaBrbuBamba y ,Cny»K6eHOM rnacHuky
Peny6bnuke Cpbuje”.

Bpoj 110-00-93/2020-07
Y beorpaay, 25. jyHa 2020. roguHe
MwuHucTap,

NNopaH KHexxeBuh, c.p.
Mpunor 1

3AXTEBU

1.1. MepHe jeauHuue

MepHe jeanHuue MepHUX ypehaja Koa BUCKOKOMPEKBEHLMCKNX XNPYPLUKMX Ypehaja cy y cknaay
ca nponucuMa Kojuma ce ypehyjy 3aKoHCKe MepHe jeAuHULE M HauMH Hbuxose ynoTpebe.

1.2. HAI Mepuna n3ssniasHe efIeKTpUUYHE CHare

HajBeha no3BosbeHa rpellka Mepunaa usnasHe efekTpuyHe cHare B xmpypLlikor ypehaja gate cy
y Taukm 201.12.1.101 ctangapaa SRPS EN 60601-2-2:2011 EnekTpoMeamumHckn ypehajn — leo 2-2:
MocebHun 3axTeBU 3@ OCHOBHY 6e36eaHOCT 1 6UTHe NepdopMaHce BUCOKOMPPEKBEHLMJCKMUX XUPYPLLUKNX
HOXEBa U BMCOKOMpPEKBEHLMICKOT XMpypLKor npubopa n nsHocn = 10%.

1.3. HOI mepuna nsnasHe esieKTpU4YHe cTpyje

HajBeha no3BosbeHa rpelika mepuna nisnasHe efnekTpuyHe cTpyje Bd xupypukor ypehaja gate cy
ctaHaapaoMm SRPS EN 60601-2-2:2011 EnektpomMeanumnHckn ypehaju — [eo 2-2: NocebHn 3axTeBn 3a
OCHOBHY 6e36eaHOCT 1 6uTHe nepdopMaHce BUCOKOPPEKBEHLMNJCKNX XMPYPLLUKUX HOXEBA U
BMCOKOMpPEKBEHLMJCKOr XMpypLikor npnbéopa n naHocn + 5%.

1.4. HAOT cTpyje uypera 1 OTNOPHOCT y3eM/berba

HajBeha no3BosbeHa rpeluka 3a cTpyje uypemwa (CTpyje uypewa naumjeHTa, KOHTaKTHa CTpyja 1
CTpyja uypera Ka 3eM/bM) 1 OTNOPHOCT y3eM/bera AaTh Ccy y ctaHgapay SRPS EN 60601-1
EnekTpomeanumHckm ypehaju — Jeo 1: OnwTm 3axTeBn 3a 0OCHOBHY 6e36egHoCT n 6utHe nepdopmaHce
n ctaHgapay SRPS EN 60601-2-2:2011 EnektpomMeamumHcku ypehajun — leo 2-2: NocebHn 3axTeBn 3a
OCHOBHY 6e36eaHOCT n 6uTHe nepdopMaHce BUCOKODPEKBEHLMJCKNX XMPYPLLUKUX HOXEBA U
BMCOKOMpPEKBEHLMJCKOr XMpypLuKor npubopa.

Mpwunor 2
YTBPBUBAHE NCMYHEHOCTU 3AXTEBA

1. Onpema 3a ucnuTuBame
OnpemMa 3a ucnutmBake cactoju ce oa:
1) PedepeHTHMX eTanoOHa 3a Mepere U31asHe eNeKTpUUHe CHare u cTpyje;

2) PedepeHTHOr eTasioHa 3a UCMUTUBAHE €JIEKTPUYHE CUTYPHOCTU Yy CKagy ca cTaHaapaom SRPS
EN 60601-1 EnektpoMeamumnHckn ypehaju — eo 1: OnwTn 3axTeBn 3a OCHOBHY 6e36eaHOCT 1 6UTHe
nepgopmMaHce.

Onpema 3a ncnutnBake Mopa buUTK eTanoHnpaHa ca NpoLMPEHOM MEPHOM HecurypHolhy
(n3paxkeHOM ca HMBOOM noBepera o4 NpubANXHO 95% n3padyyHaToM ca K = 2) MaHOM UIN jeAHaKOM
jeaHoj TpehuHn HAT.



2. CneguBocCT

ETanoHu n mepHu ypehaju Koju ce Kopucrte 3a UCNnTUBame, eTanoHmpajy ce paam obesbehmBama
cneaMBOCTU pe3ynTaTa Mepema (y cknagy ca SRPS ISO/IEC 17025) ao etanoHa Penybnuke Cpbuje
UM MehyHapoAHUX eTasioHa.

3. PedpepeHTHM M OCTasIn YCJ/IOBU

AKO Huje apyraumje cneundurLnMpaHo y OBOM NPaBUIHUKY, CBa UCMUTMBaHa Cce Mopajy
CrMpoOBOANTM Ha TeMnepaTypu oKosinHe y oncery oa 21 °C go 26 °C.

4. BusyenHu nperneg v nposepa PyHKLMOHAJIHOCTHU

Bu3yenHuM npersienom npoBepaBa ce KOMMIETHOCT BUCOKOMEKBEHLMICKUX XMPYLLKUX HOXEBA U
npubopa kojuma ce noTephyje Aa HeMa BUAbMBMX olTehera KOju MOry yTMUaTu Ha UcnpaBaH pag,
Kao M UCMYHEHOCT OHUX 3axTeBa KOju Ce MOry NpOBEPUTU UCKIbYYMBO BU3YETHUM MYTEM, Kao LITO CY
HMp. NpOBEpa HaTnuca 1 03HakKa, NnoJesbka, ckajle u Apyrux npukKasa Ha MepHuM ypehajuma.

5. MocTtynuu ncnutueBama

5.1. Ucnutnsare HAI mepuna mninasHe e/1eKTpu4yHe cHare

NcnnTruBame Ta4yHOCTM CNPOBOAM Ce Y CKiaay ca Tadkom 201.12.1.102 craHpapaa SRPS EN
60601-2-2:2011 EnekTpoMeamumHcku ypehajn — leo 2-2: NocebHn 3axTeBM 3a OCHOBHY 6e36eaHOCT 1
6uTHe nepdopMaHce BUCOKOMPEKBEHLMJCKUX XNPYPLUKUX HOXEBA M BUCOKOMPEKBEHLMICKOT
XVpypLKor npubopa, Npu Yemy ce npoeepaBa UCMYHEHOCT 3axTeBa NponucaHor y Tayku 1.2. MNpunora
1 oBor npaBuIHKKA.

5.2. Ucnntusare HAI mepuna ninasHe eieKTpuyHe cTpyje

NcnnTmBame TauyHOCTM CNPOBOAM Ce Y cknaay ca ctaHgapaom SRPS EN 60601-2-2:2011
EnekTpomeanumHckm ypehaju — eo 2-2: NocebHn 3axTeBn 3a OCHOBHY 6e36eaHOCT 1 6utHe
nepgopmMaHce BUCOKOMPEKBEHLMJCKNX XNPYPLLUKMX HOXEBA U BUCOKOMDPEKBEHLNJCKOT XUPYPLUKOF
npubopa, Npu 4yemy ce NpoBepaBa UCMYHEHOCT 3axTeBa NponucaHor y Tadku 1.3. Mpunora 1 osor
npaBUIHUKA.

5.3. Ucnntnsarme HAI cTpyje uypera v OTrOPHOCT y3EM/bEHA

McnuTtuBare ce CNpoBOAM Ha HaumH onucaH y ctaHaapay SRPS EN 60601-1 EnektpoMeanLMHCKK
ypehaju — eo 1: OnwTm 3axTeBM 3a OCHOBHY 6e36eaHOCT n 6UTHe nepdopmaHce u ctaHgapay SRPS
EN 60601-2-2:2011 EnektpomeanumnHckm ypehaju — eo 2-2: MNMocebHn 3axTeBM 3@ OCHOBHY
6e36eaHOCT 1 6UTHE NepdopMaHce BUCOKOMPEKBEHLMNCKUX XUPYPLUKMX HOXEBA U
BMCOKOMpPEKBEHLMCKOr XMpYypLIKOr npnbopa, Npu 4yemy ce nposepaBa UCMYHEHOCT 3axTeBa
rnponucaHor y Taduku 1.4. MNpunora 1 oBOr npasuiHuMKa.



