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Dispositivos implantables  
y Clase III

El organismo notificado requiere la validación previa a la comercialización para confirmar 
que toda la información requerida está incluida en el resumen y procede de la versión 
más actualizada del expediente técnico.

El organismo notificado sube a la EUDAMED la versión maestra validada junto con 
el certificado.
El organismo notificado sube a la EUDAMED las versiones traducidas en el plazo  
de 15 días tras recibirlas del fabricante.

Se requiere un único idioma en la validación del organismo notificado, a menos que  
el idioma del fabricante no sea el inglés, en cuyo caso también se requiere una 
versión en inglés. 
Todos los idiomas en el ámbito de los mercados objetivo de productos sanitarios para 
publicación en la EUDAMED.

PSDIV Clase C  
y Clase D
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