SPISAK

MEDICINSKIH SREDSTAVA ZA KOJE JE U PERIODU OD 1. JANUARA 2006. DO 31. MARTA 2006. GODINE IZDATA DOZVOLA ZA STAVLJANJE U PROMET

("SI. glasnik RS", br. 65/2006 i 73/2006 - ispr.)

U periodu od 1. januara 2006. do 31. marta 2006. godine izdate su dozvole za stavljanje u promet slede¢ih medicinskih sredstava:

Red. Naziv medicinskog sredstva (genericko ime)

br.
1
1

Klasa Broj i datum
resenja
2 3 4

1. Dinamicka klin 1Ib
ploc¢a-DKP

Osteosintetski materijal-ploca

2. Intermedularni klin

Implant-intermedularni (femuralni) klin

3. Parcijalna proteza kuka

" Austin more"

Implant - parcijalna proteza kuka

4. Glava totalne proteze kuka

Implant-glava totalne proteze kuka (cementna)
5. Telo totalne proteze kuka

Implant-telo totalne proteze kuka (cementno)
6. Kortikalni vijak

Osteosintetski materijal - vijak

7. Spongiozni vijak

Osteosintetski materijal - vijak

8. Maleolarni vijak

Osteosintetski materijal - vijak

9. Kirschner igla

Osteosintetski materijal - igla

1. Cupola biarticolare "Janus" 1Ib
Implant-biartikularna glava subtotalne proteze
kuka

2. Testine protesiche modeli:

Inox Cr-Co-Mo; Biolox

Implant-glavica proteze kuka

3. Stelo fin stem plasma spray non cemented
Implant-bezcementni stem proteze kuka

4. Chiodo clos "MB" Modeli: per femore, per
tibia

Intramedularni rotacioni klin

5. Endoprotesi

"Austin Moore" Modeli:

Standard i Stretta

Implant-subtotalna proteza kuka

6. Stelo autobloccante strutturato Lateralizzato
e medializzato

Implant-cementni stem proteze kuka

7. Stelo fin cementato

02-54 01.02.2006.

02-55 02.02.2006.

Rok trajanja  Mesto prodaje Proizvodac
dozvole
5 6 7
01.08.2009. u specijalizovanim prodavnicama Narcissus d.o.o., Ada
22.05.2008. u specijalizovanim prodavnicama Gruppo Bioimpianti S.r.L, Italija

Nosilac dozvole

8

Narcissus d.o.o., Ada

Orthopedica d.o.o., Beograd



Implant-cementni stem proteze kuka

8. Stelo da revisione modulare "SMR"
Implant-revizioni stem proteze kuka (trodelni
set)

9. BCS Placca condilica per vite lag
Implant-dinamicka ploc¢a-kondilarna

10. Vite lag cannulata autofillettante
Implant-dinamicki kanulirani zavrtanj
11. BHS Placca per vite lag
Implant-dinamicka plo¢a za kuk

12. Cotile muller cup

Implant-cementna kapa

13. Cotile meros cup
Implant-bezcementna acetabularna kapa
14. Cotile fin II

Implant-bezcementna acetabularna kapa

1. Gambro Lines for Ila 02-56 02.02.2006. 21.10.2009.

Hemodialysis Modeli:

BL130-PSN, BL-100-8, A-5.216-B6WS2,
V-5.107-X, AV 201

Krvne linije za hemodijalizu

2. Gambro PD Lines for Peritoneal Dialysis
Modeli: PDL-2005 Slalom, PDL-1201-8
Linije za peritonealnu dijalizu

3. Gambro PD Accessories

Modeli: PDC-102-T, PDC-231, PDC-203P,
PDC-223P

Pomocna sredstva za peritonealnu dijalizu

1. Gambro Plaster Is 02-57 02.02.2006. 06.07.2009.

Flaster sterilni

1. Polyflux L Capillary IIb 02-58 02.02.2006. 08.12.2006.

Dialyzer Model 14/17/21
Kapilarni dijalizator

2. Polyflux H Capillary
Dialyzer/Filter

Model 140/170/210
Kapilarni dijalizator

1. Bibag 1Ib 02-59 02.02.2006. 08.10.2007.

Koncentrat za hemodijalizu

1. MP Diagnostics rapid test Ostali 02-60 03.02.2006. 31.11.2009.

DOA-10 Panel test

Imunohemija - Testovi za droge
(AMP/BAR/BUP/BZD/-COC/MAMP/
MTD/OPI/-PCP/THC)

2. MP Diagnostics rapid test

DOA-5 Panel test

Imunohemija - Testovi za droge
(AMP/COC/M-AMP/OPI/-THC)

3. MP Diagnostics rapid test opiates test card
Imunohemija - Testovi za drogu (Morphine)

1. Sofftisoft lady 1 02-61 03.02.2006. 24.05.2010.

Ulosci za slabu inkontinenciju-zenski

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

Gambro Dasco S.p.A., Italija

Nipro Corporation, Japan

Gambro Dialysatoren GmbH,
Nemacka

Fresenius Medical Care AG,
Nemacka

MP Biomedicals, L.L.C., SAD

S.ILL.C. S.p.A., Italija

Medicon d.o.0., De¢

Medicon d.o.0., De¢

Medicon d.o.0., De¢

Hemomed d.o.o., VrSac

MP Global d.o.o0., Beograd

Sinofarm d.o.0., Beograd



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

2. Sofftisoft bed pads

Podmetaci (posteljni)

3. Sofftisoft elasticated diaper
Model:With cuffs;

Immobile; Class; Step-1

Pelene za inkontinenciju (za odrasle)

1. AL-SENSE " KIT

Test indikator za oticanje plodove vode
2. VI-SENSE " KIT

Test indikator vaginalnog sekreta

1. Seniorbell

Pelene za inkontinenciju

1. Gipsani zavoj

Gipsani zavoj

1. Endeavor " ABT-578

Eluting Coronary Stent System
Koronarni stent sistem - oblozen lekom

1. Gynecare thermachoice

III uterine ballon therapy system
Controller/Catheter/

Umbilical Cord

Sistem za balon termoablaciju endometrijuma

materice

2. Gynecare thermachoice
111 uterine ballon catheter

Ablacioni balon kateter (silikonski) sa Spricem

1. Elecsys HIV Combi
Infektivna imunologija-retrovirusi

2. Elecsys Precicontrol
HIV Combi

Infektivna imunologija-retrovirusi, kontrole

1. Taxus"Liberte"Monorail
Paclitaxel-Eluting coronary stent system
Koronarni stent sistem - obloZen lekom

2. Liberte" Monorail" coronary stent system

Koronarni stent sistem

1. Graft Preparation System (set)

Set instrumenata za pripremu grafta u
rekonstruktivnoj hirurgiji ligamenata
1. SMART"Control"

Nitinol stent system

Vaskularni stent sistem

1. Cypher Select

Sirolimus-Eluting

Coronary stent

Koronarni stent oblozen lekom

1. Cordis Precise "

RX Nitinol stent system

Vaskularni stent sistem

1. Cell-Dyn Diluent

Hematologija, drugi hematoloski reagensi

2. Cell-Dyn Detergent

Samotestiranje 02-62

1T

1Ib

Lista A

1T

IIb

1II

1II

Ostali

02-63

02-64

02-65

02-66

02-67

02-68

02-69

02-70

02-71

02-72

02-73

03.02.2006.

03.02.2006.

06.02.2006.

06.02.2006.

06.02.2006.

06.02.2006.

06.02.2006.

06.02.2006.

06.02.2006.

08.02.2006.

08.02.2006.

08.02.2006.

08.02.2009.

26.10.2010.

03.06.2007.

23.08.2009.

09.04.2008.

06.03.2006.

04.01.2008.

06.08.2007.

29.11.2009.

21.09.2008.

29.11.2009.

18.06.2008.

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

Common Sense Ltd., Izrael

Saningen S.p.a., Italija

Ningbo Free Zone Chain Medical
Products Co. Ltd., N.R. Kina

Medtronic Inc., SAD

Gynecare a division of Ethicon Inc,
SAD

Roche Diagnostics GmbH,
Nemacka

Boston Scientific Corporation, SAD

De Puy Mitek a Johnson & Johnson
Company, SAD
Cordis Corporation, SAD

Cordis Europa NV, Holandija

Cordis Corporation, SAD

Abbott Laboratories, SAD

Samson International d.o.o.,
Beograd

Libra MJ d.o.0., Beograd
Meditec d.o.o., Ni$

Bimed d.o.o., Beograd

Johnson & Johnson S.E., Inc,
predstavnistvo Beograd

ADOC d.o.0, Beograd

Neomedica d.o.o., Beograd

Johnson & Johnson S.E., Inc,
predstavnistvo Beograd

Johnson & Johnson S.E., Inc,
predstavniStvo Beograd

Johnson & Johnson S.E., Inc,
predstavnistvo Beograd
Johnson & Johnson S.E., Inc,

predstavnistvo Beograd

Abbott Laboratories S.A.
predstavniStvo Beograd
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Hematologija, drugi hematoloski reagensi

3. Cell-Dyn 3700 Sheath
Hematologija, drugi hematoloski reagensi

4. Cell-Dyn 22
Control-tri-level
Hematologija, kontrola

5. Cell-Dyn 22 Calibrator
Hematologija, kalibrator

6. Cell-Dyn
CN-Free Diff Lyse
Hematologija, drugi hematoloski reagensi

1. Elecsys C-Peptide Ostali 02-74
Imunohemija - individualni i specifi¢ni
hormoni, dijabetes hormoni

2. Elecsys C-Peptide Calset

Imunohemija - individualni i specifiéni
hormoni, kalibratori

3. Elecsys Precicontrol

Multianalyte

Imunohemija - individualni i specifiéni
hormoni, kontrole

4. Elecsys Total P1 NP

Imunohemija - individualni i specifi¢ni
hormoni, kostane i mineralne metabolicke
analize

5. Elecsys

Total P1 NP Calset

Imunohemija - individualni i specifi¢ni
hormoni, kalibratori

6. Elecsys Precicontrol

Anemia

Imunohemija - individualni i specifi¢ni
hormoni, kontrole

7. Elecsys Precicontrol

Troponin T

Imunohemija - individualni i specifi¢ni
hormoni, kontrole

8. Elecsys Diluent

Universal

Imunohemija - drugi IC

9. Elecsys Diluent
Multiassay

Imunohemija - drugi IC

10. Elecsys Procell
Imunohemija - drugi IC

11. Elecsys Cleancell
Imunohemija - drugi IC

12. Elecsys S 100
Imunohemija, tumor markeri
13. Elecsys S 100 Calset
Imunohemija, tumor markeri, kalibratori

14. Elecsys

09.02.2006.

09.02.2011.

u specijalizovanim prodavnicama

Roche Diagnostics GmbH,
Nemacka

ADOC d.o.0, Beograd



22.

Precicontrol S 100
Imunohemija, tumor markeri, kontrole

15. Elecsys
ISE Cleaning solution
SysClean - Imunohemija II IC

1. AXSYM CA 125 Reagent Ostali 02-75 01.02.2006.

Pack

Imunohemija, tumor markeri

2. AxXSYM CA 125

Calibrator

Imunohemija, tumor markeri, kalibratori
3. AXSYM CA 125

Controls

Imunohemija, tumor markeri, kontrole
4. AxSYM FSH Reagent

Pack

Imunohemija, fertilitet hormoni
5. AxSYM FSH Calibrators
Imunohemija, hormon kalibratori
6. AxSYM FSH Controls
Imunohemija, hormon kontrole
7. AxSYM LH Reagent

Pack

Imunohemija, fertilitet hormoni
8. AXSYM LH Calibrators
Imunohemija, hormon kalibratori
9. AxSYM LH Controls
Imunohemija, hormon kontrole
10. AXSYM Prolactin

Reagent Pack

Imunohemija, fertilitet hormoni
11. AxSYM Prolactin
Calibrators

Imunohemija, hormon kalibratori
12. AXSYM Prolactin

Controls

Imunohemija, hormon kontrole
13. AxSYM Estradiol

Reagent Pack

Imunohemija, fertilitet hormoni
14. AxSYM Estradiol
Calibrators

Imunohemija, hormon kalibratori
15. AxSYM Estradiol

Controls

Imunohemija, hormon kontrole
16. AxSYM CK-MB

Reagent Pack

Imunohemija, sr¢ani markeri

17. AXSYM CK-MB

Calibrators

Imunohemija, sréani marker kalibratori

01.02.2011.

u specijalizovanim prodavnicama

Abbott Laboratories, SAD

Abbott Laboratories S.A.
predstavnistvo Beograd



18. AxSYM CK-MB

Controls

Imunohemija, sréani marker kontrole
19. AxSYM Troponin-I

ADV Reagent Pack

Imunohemija, sr¢ani markeri

20. AxSYM Troponin-I

ADV Calibrators

Imunohemija, sr¢ani marker kalibratori
21. AxSYM Troponin-I

ADV Controls

Imunohemija, sr¢ani marker kontrole
22. AxXSYM Myoglobin

Reagent Pack

Imunohemija, sr¢ani markeri

23. AxSYM Myoglobin

Calibrators

Imunohemija, sr¢ani marker kalibratori
24. AxXSYM Myoglobin

Controls

Imunohemija, sréani marker kontrole
25. AxSYM Cortisol

Reagent Pack

Imunohemija, bubrezne metabolicke analize
26. AXSYM Cortisol

Calibrators

Imunohemija, hormoni kalibracije

27. AxSYM Cortisol

Controls

Imunohemija, hormon kontrole

28. AxSYM Ferritin

Reagent Pack

Imunohemija, anemija markeri

29. AxSYM Ferritin

Calibrators

Imunohemija, anemija marker kalibratori
30. AxSYM Ferritin

Controls

Imunohemija, anemija marker kontrole
31. AXSYM Total T3

Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni hormoni

32. AXSYM Total T3

Calibrators

Imunohemija, tireoidni hormon kalibratori
33. AXxSYM Total T3

Controls

Imunohemija, tireoidni hormon kontrole
34. AXSYM Free T3

Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni hormoni

35. AXSYM Free T3
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Calibrators

Imunohemija, tireoidni hormon kalibratori
36. AXSYM Free T3

Controls

Imunohemija, tireoidni hormon kontrole
37. AXSYM Total T4

Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni hormoni

38. AXSYM Total T4

Calibrators

Imunohemija, tireoidni hormon kalibratori
39. AXSYM Total T4

Controls

Imunohemija, tireoidni hormon kontrole
40. AXSYM Free T4

Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni horm

41. AXSYM Free T4

Calibrators

Imunohemija, tireoidni hormon kalibratori
42. AXSYM Free T4

Controls

Imunohemija, tireoidni hormon kontrole
43. AxSYM Ultrasensitive

h TSH II Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni hormoni

44. AxSYM Ultrasensitive

h TSH 1II Calibrators

Imunohemija, tireoidni hormon kalibratori
45. AxSYM Ultrasensitive

h TSH II Controls

Imunohemija, tireoidni hormon kontrole

1. AXSYM Testosterone Ostali 02-76 01.02.2006.

Reagent Pack
Imunohemija, fertilitet hormoni

2. AXSYM Testosterone
Controls
Imunohemija, hormon kontrole

3. AXSYM Testosterone
Calibrators
Imunohemija, hormon kalibratori

4. AxSYM BNP Reagent
Pack
Imunohemija, sr¢ani markeri

5. AxSYM BNP Controls
Imunohemija, sréani marker kontrole
6. AxXSYM BNP Calibrators
Imunohemija, sr¢ani marker kalibratori
7. AXSYM Anti-Tpo

Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni hormoni

8. AXSYM Anti-Tpo

01.02.2011.

u specijalizovanim prodavnicama

Abbott GmbH Co.KG, Nemacka

Abbott Laboratories S.A.
predstavnistvo Beograd
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Control Pack

Imunohemija, hormon kontrole

9. AXSYM Anti-Tg

Reagent Pack

Imunohemija, tireoidni hormoni

10. AXSYM Anti-Tg

Control Pack

Imunohemija, hormon kontrole

11. AxXSYM HAVAB

2.0 Reagent Pack

Infektivna imunologija, hepatitis "A" virus
12. AxXSYM HAVAB

2.0 Controls

Infektivna imunologija, hepatitis virus kontrole
13. AXSYM HAVAB

2.0 Calibrators

Infektivna imunologija, hepatitis virus
kalibratori

14. AXSYM HAVAB-M

2.0 Reagent Pack

Infektivna imunologija, hepatitis "A" virus
15. AXSYM HAVAB-M

2.0 Controls

Infektivna imunologija, hepatitis virus kontrole

1. AxXSYM AUSAB Lista A 02-77 01.02.2006.

Reagent Pack

Infektivna imunologija, hepatitis "B" virus

2. AxSYM AUSAB

Controls

Infektivna imunologija, hepatitis virus kontrole
3. AxXSYM AUSAB

Calibrators

Infektivna imunologija, hepatitis virus
kalibratori

4. AXSYM HBe 2.0

Reagent Pack

Infektivna imunologija, hepatitis "B" virus

5. AxSYM HBe 2.0 Controls

Infektivna imunologija, hepatitis virus kontrole
6. AxSYM Core Reagent

Pack

Infektivna imunologija, hepatitis "B" virus

7. AxSYM Core Calibrators

Infektivna imunologija, hepatitis virus
kalibratori

1. AxSYM Toxo IgG Lista B 02-78 01.02.2006.

Reagent Pack
Infektivna imunologija, parazitologija
(toksoplazma)

2. AXSYM Toxo IgG
Controls
Infektivna imunologija, parazitologija kontrole

31.01.2007.

30.09.2006.

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

Abbott GmbH Co.KG, Nemacka

Abbott GmbH Co.KG, Nemacka

Abbott Laboratories S.A.
predstavnistvo Beograd

Abbott Laboratories S.A.
predstavnistvo Beograd
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28

29

30

31

32

33

3. AxSYM Toxo IgG

Calibrators

Infektivna imunologija, parazitologija
kalibratori

4. AXSYM Toxo IgM

Reagent Pack

Infektivna imunologija, parazitologija
(toksoplazma)

5. AxXSYM Toxo IgM

Controls

Infektivna imunologija, parazitologija kontrole
6. AxSYM Toxo IgM

Index Calibrator

Infektivna imunologija, parazitologija
kalibratori

1. AxXSYM CORE- M

Reagent Pack

Infektivna imunologija, hepatitis "B" virus
2. AxSYM CORE-M Controls
Infektivna imunologija, hepatitis virus kontrole
1. AXSYM CA 15-3 Reagent

Pack

Imunohemija, tumor markeri

2. AXSYM CA 15-3

Calibrator

Imunohemija, tumor markeri, kalibratori
3. AXSYM CA 15-3

Controls

Imunohemija, tumor markeri, kontrole
1. Gelclair

Oralni gel

1. Amvisc"

Viskoelastik u oftalmologiji

2. Amvisc" Plus

Viskoelastik u oftalmologiji

1. Kawasumi Blood Bag

Double

Kesa za krv dvodelna (CPDA-1)

2. Kawasumi Blood Bag Triple

Kesa za krv trodelna (CPD, SAG-M)
3. Kawasumi Blood Bag

Quadruple

Kesa za krv ¢etvorodelna

(CPD, SAG-M)

4. Kawasumi Transfer Bag

Kesa za transfer

1. Medicann 1.V. Cannula
Intravenska kanila sa portom

1. EGOSAN

Pelene za inkontinenciju

1. Bicarbon" Heart Valve

model: Aortic

Lista A

Ostali

1II

1Ib

Ila

1T

02-79  01.02.2006.

02-80 01.02.2006.

02-228 07.03.2006.

02-192 01.03.2006.

02-193 01.03.2006.

02-203 01.03.2006.

02-204 01.03.2006.

02-205 01.03.2006.

23.08.2009.

01.02.2011.

07.03.2011.

05.11.2010.

19.12.2009.

07.02.2010.

01.03.2011.

04.12.2006.

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

u apotekama i specijalizovanim
prodavnicama

u specijalizovanim prodavnicama

Abbott Ireland Diagnostics
Division, Irska

Abbott Ireland Diagnostics
Division, Irska

Helsinn Birex Pharmaceutical Ltd.,
Irska

Bausch & Lomb, Incorporated,
SAD

Kawasumi Laboratories, Inc., Japan

BIO MED Health Care Products
Pvt. Ltd., Indija

SANTEX S.P.A., Italija

Sorin Biomedica Cardio S.r.1.,
Italija

Abbott Laboratories S.A.
predstavnistvo Beograd

Abbott Laboratories S.A.
predstavnistvo Beograd

PharmaSwis d.o.o0., Beograd

Medilens d.o.o., Beograd

Beohem-3 d.o.0., Beograd

LAJON d.o.o0., Beograd
LAJON d.o.0., Beograd

Stiga d.o.0., Novi Sad
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Src¢ana valvula mehanicka, aortna

2. Bicarbon" Heart Valve
model: Mitral
Sréana valvula mehanicka, mitralna

3. Bicarbon" F Heart Valve
model: Aortic
Sréana valvula mehani¢ka, aortna

4. Bicarbon" F Heart Valve
model: Mitral
Sréana valvula mehanicka, mitralna

5. Bicarbon" S Heart Valve
model: Aortic
Sréana valvula mehani¢ka, aortna

6. Bicarbon" S Heart Valve
model: Mitral
Sréana valvula mehanicka, mitralna

7. Pericarbon" More model:
Aortic
Sréana valvula bioloSka, aortna

8. Pericarbon" More model:
Mitral
Sréana valvula bioloska, mitralna

9. Pericarbon" Freedom

Stentless

Sr¢ana valvula, perikardijalna bez stenta
10. Sovering" Band model:

Tricuspid

Anuloplasti¢ni ring, otvoreni prsten

11. Sovering" Band model:

Mitral

Anuloplastiéni ring, otvoreni prsten

12. Sovering" Ring model:

Mitral

Anuloplasti¢ni ring

13. Sovering" Miniband

Ring za mitralnu anuloplastiku

1. D 903 Avant Adult Ila
Oxygenator

Oksigenator za odrasle

2. Compactflo Evolution

Adult Oxygenator

Oksigenator za odrasle

3.D 901 Liliput 1 with Twin

Reservoir Oxygenator

Oksigenator decji - sa dvostrukim rezervoarom
4. D 902 Liliput 2 Infant

Hollow Fibre Oxygenator

Oksigenator decji - sa Supljim vlaknom
5. D 905 EOS Pediatric/Small

Adult Oxygenator

Oksigenator za mladu i stariju decu

6. Custom Pack

02-206 01.03.2006.

12.10.2009.

u specijalizovanim prodavnicama

Dideco S.r.1., Italija

Denta BP Pharma d.o.o., Beograd



(Perfusion Tubing Sets)
Set za kiseonik (tubing)

Sledeci
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