Указание за попълване на формите за уведомление/заявление за клинично изпитване на медицински изделия
Notes on completing the Clinical Investigation Notification / Application Form 
1) Година, месец, ден /  Year, month, day
2) Попълва се от компетентен орган/комисия по етика / To be assigned by the competent authority / Ethics Committee 

3) Предназначен за производител/упълномощен представител. Този код винаги е съставен от двубуквения код на страната по ISO 3166. / Assigned by the manufacturer / authorized representative. This code is always composed of the two-letter country code of ISO 3166.
4) Моля, използвайте кодовете за различните страни според ISO 3166 (таблица с примери) /  Please use the codes for the different countries according to ISO 3166 (table with examples)

	AT
	Austria
	DK
	Denmark
	HU
	Hungary
	LV
	Latvia
	SE
	Sweden

	BE
	Belgium
	EE
	Estonia
	IE
	Ireland
	MT
	Malta
	SI
	Slovenia

	BG
	Bulgaria
	ES
	Spain
	IS
	Iceland
	NL
	Netherlands
	SK
	Slovakia

	CY
	Cyprus
	FI
	Finland
	IT
	Italy
	NO
	Norway
	AU
	Australia

	CH
	Switzerland
	FR
	France
	LI
	Liechtenstein
	PL
	Poland
	US
	USA

	CZ
	Czech Republic
	GB
	United Kingdom
	LT
	Lithuania
	PT
	Portugal
	CA
	Canada

	DE
	Germany
	GR
	Greece
	LU
	Luxembourg
	RO
	Romania
	JP
	Japan


5)
Моля, използвайте кодовете на региона / Please use the district codes.

6) 
Използвайте допълнителни страници ако е необходимо / Use additional sheet if necessary.
7) 
Моля въведете съответния код и неговото наименование по Глобалната номенклатура за медицински изделия (GMDN) или Универсалната номенклатурна система за медицински изделия (UMDNS), когато са налични. Ако не, моля дайте кратко описание / Please enter the relevant code and its designation from the nomenclature Global Medical Devices Nomenclature (GMDN) or Universal Medical Device Nomenclature System (UMDNS), when there is available. If not available, please give a short description. 
8) 
Код на категорията изделие и наименование се базират на EN ISO 15225:2000 / Medical device category code and term are based on BG EN ISO 15225:2000. 
	Код на катег.
	Име на категорията медицински изделия
	Код на катег.
	Име на категорията медицински изделия

	01
	Активни имплантируеми изделия / 
Active implantable devices
	09
	Инструменти за многократна употреба / Reusable instruments

	02
	Изделия за анестезия и респирация / 
Anaesthetic and respiratory devices
	10
	Изделия за еднократна употреба / 
Single-use devices

	03
	Стоматологични изделия / 
Dental devices
	11
	Помощни средства за лица с увреждания / 
Assistive products for persons with disability 

	04
	Електро-механични медицински изделия / 
Electro mechanical medical devices
	12
	Изделия за диагностична и терапевтична радиация / 
Diagnostic and therapeutic radiation devices

	05
	Болнично оборудване / 
Hospital hardware
	13
	Изделия за допълнителна терапия / Complementary therapy devices

	06
	Ин витро диагностични изделия / 

In vitro diagnostic devices
	14
	Изделия с биологичен произход / Biologically-derived devices

	07
	Неактивни имплантируеми изделия / 
Non-active implantable devices
	15
	Продукти и приспособления за лечебни и здравни заведения / Health care facility products and adaptations

	08
	Изделия за офталмология и оптика / 
Ophthalmic and optical devices
	16
	Лабораторно оборудване / Laboratory equipment


9) 
Моля посочете необходимите данни за иделието което се изпитва / Please indicate the necessary data for the identification of the active device to be tested.

10)
Главен изследовател (за едноцентрово/многоцентрово изпитване) и координиращ изследовател (за многоцентрово изпитване) Head investigator (for single center/multicenter investigation) and coordinating investigator (for multicenter investigation)

●
Всяко заявление/уведомление трябва да се представи на хартиен и електронен носител. Задължително на електронния носител, трябва да има записи във формат .doc и .xml / Each application/notification form should be submitted on paper and electronic carrier. The files on the electronic carrier must be saved as .doc and .xml.
