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N. di protocollo / Protocol No.:  FP-4982/24-nc10   

Data / Date: 2024/08/05 

 

Lettera di conferma dell'Organismo Notificato / Notified Body Confirmation Letter 

Riferimento / Reference: 1010C06192846C_CL 

 

A chi di competenza / To whom it may concern, 

 

Conferma dello stato di una domanda formale, di un accordo scritto e di un’appropriata 

sorveglianza nell'ambito del Regolamento (UE) 2023/607 che modifica i Regolamenti (UE) 

2017/745 e 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transitorie per alcuni dispositivi medici 

e dispositivi medico-diagnostici in vitro. 

Confirmation of the status of a formal application, written agreement, and appropriate 

surveillance in the framework of Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 

and 2017/746 as regards the transitional provisions for certain medical devices and in vitro 

diagnostic medical devices. 

La presente lettera conferma che IMQ S.p.A., un Organismo Notificato (nel seguito, “ON”) 

designato ai sensi del Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) e identificato con il numero 0051 su 

NANDO, ha ricevuto una domanda formale in conformità alla sezione 4.3, primo comma 

dell’Allegato VII del MDR e firmato un accordo scritto in conformità alla sezione 4.3, secondo 

comma dell’Allegato VII del MDR con il seguente fabbricante: 

This letter confirms that IMQ S.p.A., a Notified Body (hereinafter, “NB”) designated against 

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and identified by the number 0051 on NANDO, has received a 

formal application in accordance with Section 4.3, first subparagraph of Annex VII of MDR and 

has signed a written agreement in accordance with Section 4.3, second subparagraph of Annex 

VII of MDR with the following manufacturer: 

IMPLANT MICRODENT SYSTEM, S.L.U. 

CARLES BUIGAS, 1 Y 27, P.I. CAN MAGRE, 08187 SANTA EULÀLIA DE RONÇANA (BARCELONA) 

SRN: ES-MF-000013977  
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I dispositivi oggetto della domanda formale e dell’accordo scritto di cui sopra sono identificati 

nelle Tabelle che seguono; in particolare: 

• la Tabella 1 identifica i dispositivi per i quali IMQ S.p.A. ha ricevuto una domanda formale 

MDR, ha concluso un accordo scritto ed è anche responsabile dell’appropriata 

sorveglianza dei corrispondenti dispositivi ai sensi della Direttiva 90/385/CEE o della 

Direttiva 93/42/CEE (nel seguito, “(AI)MDD”), 

• la Tabella 2 identifica i dispositivi per i quali IMQ S.p.A. ha ricevuto una domanda formale 

MDR, ha concluso un accordo scritto ma non ha assunto la responsabilità 

dell’appropriata sorveglianza dei corrispondenti dispositivi ai sensi della (AI)MDD. 

The devices covered by the formal application and the written agreement mentioned above 

are identified in the Tables below; in particular:  

• Table 1 identifies the devices for which IMQ S.p.A. has received a MDR formal 

application, has concluded a written agreement and is also responsible for appropriate 

surveillance of the corresponding devices under the Directive 90/385/EEC or Directive 

93/42/EEC (hereinafter, “(AI)MDD”),  

• Table 2 identifies the devices for which IMQ S.p.A. has received a MDR formal 

application, has concluded a written agreement but has not taken the responsibility for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD. 

Nel caso di dispositivi oggetto di certificati rilasciati ai sensi della (AI)MDD (nel seguito, 

“certificato (AI)MDD”) che sono scaduti dopo il 26 maggio 2021 e prima del 20 marzo 2023, 

senza essere stati ritirati, questa lettera conferma anche che il fabbricante ha firmato l'accordo 

scritto ai sensi del MDR entro la data di scadenza del pertinente certificato (AI)MDD oppure ha 

fornito l’evidenza che un'Autorità Competente di uno Stato membro ha concesso una deroga 

o un'esenzione dalla procedura di valutazione della conformità applicabile ai sensi, 

rispettivamente, dell'articolo 59(1)del MDR o dell'articolo 97(1) del MDR, entro il 20 Marzo 2023 

per i dispositivi in questione. 

In the case of devices covered by certificates issued under (AI)MDD (hereinafter, “(AI)MDD 

certificate”) that expired after 26 May 2021 and before 20 March 2023, without having been 

withdrawn, this letter also confirms that the manufacturer signed the written agreement under 

MDR by the date of expiry of the relevant (AI)MDD certificate or provided evidence that a 

Competent Authority of a Member State had granted a derogation or exemption from the 

applicable conformity assessment procedure in accordance with Article 59(1) of MDR or Article 

97(1) of the MDR respectively, by 20 March 2023 for the relevant devices. 
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Di seguito sono riportati i periodi di transizione che si applicano ai dispositivi oggetto della 

presente lettera, a condizione che il fabbricante continui a rispettare le altre condizioni 

specificate nell'articolo 120 (3 quater) del MDR (come modificato dal Regolamento (UE) 

2023/607): 

a) 31 dicembre 2027, per tutti i dispositivi della classe III, e per i dispositivi impiantabili della 

classe IIb ad eccezione delle tecnologie ben consolidate (WET - materiali per sutura, 

graffette, materiali per otturazioni dentarie, apparecchi ortodontici, corone dentali, viti, 

cunei, placche e protesi, fili, chiodi, clip e connettori), 

b) 31 dicembre 2028, per i dispositivi della classe IIb diversi da quelli di cui al punto a) che 

precede, per i dispositivi della classe IIa e per i dispositivi della classe I immessi sul mercato 

in condizione sterile (Is) o con funzione di misura (Im), 

c) 31 dicembre 2028 per i dispositivi per i quali la procedura di valutazione della conformità 

a norma della MDD non richiedeva l’intervento di un ON ma per i quali la procedura di 

valutazione della conformità a norma del MDR richiede l’intervento di un ON, ad 

esempio, dispositivi della classe I che si qualificano come Strumenti chirurgici riutilizzabili 

(Ir). 

The transition timelines that apply to the devices covered by this letter, subject to the 

manufacturer’s continued compliance to the other conditions specified in Article 120 (3c) of 

MDR (as amended by Regulation (EU) 2023/607), are shown below: 

a) 31 December 2027, for all class III devices, and for class IIb implantable devices excluding 

well-established technologies (WET - sutures, staples, dental fillings, dental braces, tooth 

crowns, screws, wedges, plates, wires, pins, clips and connectors), 

b) 31 December 2028, for class IIb devices other than those covered by point (a) above, for 

class IIa devices, and for class I devices placed on the market in sterile condition (Is) or 

having a measuring function (Im), 

c) 31 December 2028 for devices for which the conformity assessment procedure pursuant 

to MDD did not require the involvement of a NB but for which the conformity assessment 

procedure pursuant to MDR requires the involvement of a NB, e.g., class I devices that 

qualify as re-usable surgical instruments (Ir). 

 

 

Distinti saluti / Best regards 

 

IMQ S.p.A. 

Responsabile Divisione Dispositivi Medici  

Medical device Division Manager  

 

 

(B. Venturelli) 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

Dental Implants 

AAAAAA BB CC DD 

EEE 

(References details 

reported in Annex of 

2047/MDD certificate 

"List of dental implants 

device" of 02/12/2019, 

here attached) 

IIb diverso da 

impiantabile 

non-WET / IIb 

other than 

implantable 

non-WET  

n/a Certificato / 

Certificate: 2047/MDD 

ON / NB: 0051 

Orthodontic screws 

MIA1607 

MIA1609 

MIA1611 

MIAC1609 

MIAC1611 

MIAC2007 

MIAC2009 

IIb diverso da 

impiantabile 

non-WET / IIb 

other than 

implantable 

non-WET  

n/a Certificato / 

Certificate: 2047/MDD 

ON / NB: 0051 

 
1 Classificazione del dispositivo oggetto della Domanda MDR proposta dal fabbricante ai sensi dell’All. VIII del MDR e 

verificata in via preliminare dall’ON ai sensi della sezione 4.2 (d) dell’Allegato VII del MDR / Classification of the device 

under MDR application, as proposed by the manufacturer according to Annex VIII of the MDR and preliminary verified 

by the NB according to Section 4.2 (d) of Annex VII of the MDR 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

MIAC2011 

MIAC2013 

MIAS1307 

MIAS1309 

MIAS1311 

MIAS1607 

MIAS1609 

MIAS1611 

Osteosynthesis screws 

and pins for dental 

use 

AA BBB CCC DD 

Where: 

• AA=FO (Titanium 

foil) 

• BBB is the legth 

(from 3.5 cm to 20 

cm) 

• CCC is the 

longitud length 

(froom 2.5 cm to 

15 cm) 

IIb diverso da 

impiantabile 

non-WET / IIb 

other than 

implantable 

non-WET  

n/a Certificato / 

Certificate: 2047/MDD 

ON / NB: 0051 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

• DD=GL (Golden 

color anodized) 

• DD=VL (Violet 

color anodized) 

Osteosynthesis screws 

and pins for dental 

use 

AA BBB CCC DD 

Where: 

• AA= 

TA (Titanium tack) 

TA (Self-tapping 

pin) 

TO (Osteosynthsis 

screw) 

TE (Tissue 

regeneration 

screw) 

• BBB is the diameter 

(from 1.2 mm to 3 

mm) 

IIb diverso da 

impiantabile 

non-WET / IIb 

other than 

implantable 

non-WET  

n/a Certificato / 

Certificate: 2047/MDD 

ON / NB: 0051 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

• CCC is the length 

(from 4 mm to 18 

mm) 

• DD=GL (Golden 

color anodized) 

DD=VL (Violet 

color anodized) 

 

Abutments and 

prostehtic 

components for 

implantology 

AAAAA BBBBB CCCC 

DD 

(References details 

reported in “ET157_Lis 

of Dental 

Accessories_Prosthetic 

Accessories” Ed.1 of 

30/11/2022, here 

attached) 

IIb diverso da 

impiantabile 

non-WET / IIb 

other than 

implantable 

non-WET  

n/a Certificato / 

Certificate: 2047/MDD 

ON / NB: 0051 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

Surgical instruments 

for dental 

implantology 

BC310C 

BC310L 

BC355C 

BC355L 

BC420C 

BC420L 

BC450C 

BC450L 

BC510C 

BC510L 

BC560C 

BC560L 

MBC42CG 

MBC51CEG 

SUBC41CG 

TRLBC38CG 

TRLBC43CG 

TRLBC51CEG 

IIa n/a Certificato / 

Certificate: 2047/MDD 

ON / NB: 0051 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

CGBC350 

CGBC380 

CGBC420 

CGBC430 

CGBC510 

F200 

F250 

F250C 

F250L 

F280C 

F280L 

F290 

F300C 

F300L 

F320 

F320C 

F320L 

F350 

F350EC 

F350C 

F350L 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

F380 

F380C 

F380L 

F420 

F420EC 

F420C 

F420L 

F450 

F450C 

F510 

F510EC 

FPRO200 

FPRO290 

FPRO380 

FPRO480 

FPRO580 

FPRO680 

FTI150C 

FTI150L 

FTI180C 

FTI180L 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

FTI200C 

FTI200L 

FTI250C 

FTI250L 

FTI280C 

FTI280L 

FTI290C 

FTI290L 

FTI300C 

FTI300L 

FTI320C 

FTI320L 

FTI350C 

FTI350L 

FTI380C 

FTI380L 

FTI420C 

FTI420L 

FTI450C 

FTI450L 

FTI510 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

FTI510C 

FTI510L 

FTI480C 

FTI580C 

FTI680C 

FC20C 

FC20L 

CFTI2804 

CFTI2806 

CFTI2808 

CFTII3204 

CFTI3206 

CFTI3208 

F1312 

F1614 

F2108 

F150C 

F150L 

F480 

F580 

F680 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

FC350 

FC410 

FC420 

FC510 

FC560 

F101 

FEX100 

F100 

F100C 

FTCF280 

FTCF320 

FP10 

F1828 

F1832 

F1835 

F3245 

F3251 

TI2006 

TI2008 

TI2010 

TI2012 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

TI2014 

TI2016 

TI151806 

TI151808 

TI151810 

TI151812 

TI151814 

TI151816 

TI252806 

TI252808 

TI252810 

TI252812 

TI252814 

TI252816 

TI303204 

TI303206 

TI303208 

TI303210 

TI303212 

TI303214 

TI303216 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

TI353804 

TI353806 

TI353808 

TI353810 

TI353812 

TI353814 

TI353816 

TI424506 

TI424508 

TI424510 

TI424512 

TI424514 

TI424516 

TI6104 

TI6106 

TI6108 

TI6110 

TI6112 

TI6114 

TI6116 

TI5104 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

TI5106 

TI5108 

TI5110 

TI5112 

TI5114 

TI5116 

TI5810 

TI5812 

TI5814 

TI5816 

TI6810 

TI6812 

TI6814 

TRLFC38 

TRLFC43 

TRLFC51 

TRLFC56 

FCG180C 

FCG180L 

FCG250C 

FCG250L 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

FCG280C 

FCG280L 

FCG300C 

FCG300L 

FCG320C 

FCG320L 

FCG350C 

FCG350L 

FCG380C 

FCG380L 

FCG420C 

FCG420L 

FCG450C 

FCG450L 

EXFRE 

EXFRES 

TRLFC51CG 

CFF280 

CFF320 

FT180C 

FT180L 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

FT250C 

FT250L 

FT280C 

FT280L 

FT300C 

FT300L 

FT320C 

FT320L 

FT350C 

FT350L 

FT380C 

FT380L 

FT420C 

FT420L 

FT450 

FT510 

TF35 

TF50 

DC090HC 

DC090HL 

DC120HEC 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

DC120HL 

DC120HC 

DC160HC 

DC160HL 

DC175HC 

DC175HEC 

DC175HL 

DCOC120HL 

DCSL 

TODTCCL 

TODTCCC 

TODTCCEC 

DCOTXL 

MIALIC 

MIALICEC 

MIASLIC 

MIADTCC 

MIADTCCEG 

EKLLIC29C 

EKLLIC29L 

EKLLIC3545C 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

EKLLIC3545L 

EKLLIC57C 

EKLLIC57L 

LC44 

LC44L 

EKCRC29L 

EKCRC37L 

EKCRC42L 

EKCRC48L 

EKCRC58L 

EKCRC70L 

EKCRC80L 

GNCRC30L 

GNCRC35L 

GNCRC40L 

GNCRC45L 

GNCRC50L 

EKCRC29C 

EKCRC37C 

EKCRC42C 

EKCRC48C 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

EKCRC58C 

EKCRC70C 

EKCRC80C 

GNCRC30C 

GNCRC35C 

GNCRC40C 

GNCRC45C 

GNCRC50C 

MBC42EG 

MSB35CG 

MSB35EG 

SUBC41EG  

TRLBC38EG 

TRLBC43EG 

FP1812 

FP1817 

MK4FC20C 

FCTO 

701 

702 

CGFC350 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

CGFC420 

CGFC510 

CGFC380 

CGFC430 

TFT35 

TFT50 

TFT60 

DC045RC 

DC045RL 

GNLLIC 

GN3LLIC 

PMFLLIC 

E3KLLIC3545C 

E3KLLIC3545L 

E3KLLIC57C  

E3KLLIC57L 

SUMLLIC 

SUMCRC4XL 

SUMCRC50L 

SUMCRC55L 

SUMCRC330L 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

SUMCRC375L 

MKCRC60L MKCRC70L 

MKCRC80L  

SUMCRC4XC  

SUMCRC50C 

SUMCRC55C  

SUMCRC330C  

SUMCRC375C 

MKCRC60C  

MKCRC70C  

MKCRC80C 

KCF 

WIK 

KCE 

KCEM 

KCESU 

KCI 

KCIGN 

KCIGNPMF 

KCIEK 

KCIEKPMF 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

KBE 

KBEB 

KEO 

KEO3J 

KFT 

COTV 

KFM 

COCV 

KPG 

CPGV 

KITORTOB 

KITORTOM 

KITORTOF 

KTF 

KEX+ 

KGN+ 

KEK+ 

KDR 

KDRM 

KDRSU 

KDRGN 
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Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. è anche 

responsabile dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 1: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is also responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD 

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device 

under MDR 

application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione 

dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

KDREK 

KDP 

KDPE 

KDPI 

KITCG 
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Tabella 2: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali IMQ S.p.A. non è responsabile 

dell'appropriata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della (AI)MDD 

Table 2: Devices covered by this letter and for which IMQ S.p.A. is not responsible for 

appropriate surveillance of the corresponding devices under the (AI)MDD  

Dispositivo (Nome o 

UDI-DI di base) 

oggetto della 

Domanda MDR  

Device (Name or 

Basic UDI-DI) under 

MDR application 

Classificazione 

del Dispositivo 

oggetto della 

Domanda MDR  

Classification of 

the device under 

MDR application 
(1) 

Se il dispositivo oggetto 

della Domanda MDR è 

un dispositivo 

sostitutivo, 

identificazione del 

corrispondente 

dispositivo (AI)MDD  

If the device under MDR 

application is a 

substitute device, 

identification of the 

corresponding (AI)MDD 

device 

Riferimento del/i 

pertinente/i 

certificato/i (AI)MDD e 

identificazione dell’ON 

Reference to relevant 

(AI)MDD certificate(s) 

and the NB 

identification 

n/a  n/a  n/a  n/a  
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Tabella 3: Storico delle revisioni della presente lettera di conferma 

Table 3: Revision history of this confirmation letter 

Data / Date N. di protocollo / Protocol No. Azione / Action  

2024/03/21 FP-1888/24-nc10   Prima emissione / First issue 

2024/08/05 FP-4982/24-nc10   Aggiunta dispositivi (riportati in 

grassetto) alla Tabella 1 / Addition of 

devices (reported in bold) to Table 1 

 

 

  



 LIST OF DENTAL IMPLANTS DEVICE 

AppliĐatioŶ date: ϬϮ/ϭϮ/ϮϬϭϵ  EditioŶ ϭ

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Eǆaŵple: 
AA  BB  CC  DD  EE 
WI  ϰϬ  ϭϬ  AT  CG 

The iŵplaŶt refereŶĐe has the folloǁiŶg forŵat:
                                    
                                               AAAA BB CC DD EEE  
 

AAAA is the ideŶtifiĐatioŶ of the iŵplaŶt systeŵ to whiĐh it ďeloŶgs: 
SU MiĐrodeŶt UŶiǀersal classic. 
SUV MiĐrodeŶt UŶiǀersal ĐoŶiĐal. 
SϯU  MiĐrodeŶt UŶiǀersal with three external threaded zones differentiated. 
M MiĐrodeŶt SǇsteŵ classic. 
MV MiĐrodeŶt SǇsteŵ conical. 
MS  MiĐrodeŶt SǇsteŵ ǁith a Ŷarroǁer platforŵ thaŶ the ĐlassiĐ oŶe. 
MST MiĐrodeŶt SǇsteŵ ǁith a Ŷarroǁer platforŵ thaŶ the ĐlassiĐ oŶe. 
MK MiĐrodeŶt SǇsteŵ of ǁide platforŵ. 
TRL MiĐrodeŶt TrǇlogiĐ classic. 
TRLV MiĐrodeŶt TrǇlogiĐ ĐoŶiĐal. 
GN MiĐrodeŶt GeŶius classic  
GNV MiĐrodeŶt GeŶius conical. 
GϯN MiĐrodeŶt GeŶius with three external threaded zones differentiated. 
GNX MiĐrodeŶt GeŶius with a wider polished area. 
EK MiĐrodeŶt Ektos classic. 
EKV MiĐrodeŶt Ektos conical. 
EKC MiĐrodeŶt Ektos with step of inferior thread to the classic one. 
EKVC MiĐrodeŶt Ektos conical with lower thread pitch. 
EϯK MiĐrodeŶt Ektos with three external threaded zones differentiated. (not affecting the critical area of the implant). 
EϯKV MiĐrodeŶt Ektos ǁith ĐoŶiĐal ŶeĐk. 
EϯKC MiĐrodeŶt Ektos with more aggressive thread in part apical (not affecting the critical area of the implant) and with step of 
inferior thread to the classic one. 
EϯKVC   MiĐrodeŶt Ektos ǁith ĐoŶiĐal ŶeĐk. 
WI  MiĐrodeŶt WE classic. 
WIV  MiĐrodeŶt WE conical. 
WE  MiĐrodeŶt WE classic. 
WEV MiĐrodeŶt WE conical. 
PIM MiĐrodeŶt ProǀisioŶal. 
BB iŵplaŶt diaŵeteƌ: 
IŶĐluded ďetǁeeŶ ϭ.ϵ to ϴŵŵ ;iŶ the deǀiĐe refereŶĐe ϭ.ϵŵŵ appears as ϭϵ aŶd ϴ appears as ϴϬͿ. 
CC IŵplaŶt leŶgth: 
IŶĐluded ďetǁeeŶ Ϭϰ to ϭϴ ŵŵ ;the Ŷuŵďer that appears iŶ the refereŶĐe is the saŵeͿ. 
DD type of suƌfaĐe tƌeatŵeŶt: 
AT total saŶdďlastiŶg 
CP partial saŶdďlastiŶg 
VI Violet aŶodized 
GL Gold aŶodized 
WH ǁhite aŶodized 
OT aŶother aŶodized 
EEE uŶiƋue featuƌe of the iŵplaŶt: 
CG loŶger iŵplaŶt holder leŶgth. 
EG loŶger iŵplaŶt holder leŶgth. 
PMF ĐoŶiĐal pillar ;ŵultifuŶĐtioŶ pillarͿ. 
SP ǁithout iŵplaŶt holder 
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