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Approvazione del Sistema di Garanzia di 
Qualità della Produzione 

Production quality assurance system approval 

Certificato N. 
Certificate No. 0425-MED-004062-00 

Secondo l’Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE (recepita con il Dlg n. 46 del 24/02/1997) 
According to Annex V of EC Directive 93/42/CEE (as transposed into Dlg no. 46 issued on 24/02/1997) 

ORGANISMO NOTIFICATO / NOTIFIED BODY 

ICIM S.p.A. - Identification number: 0425 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 - 20099 Sesto San Giovanni (MI) - ITALY 

VISTO L’ESITO DELLE VERIFICHE CONDOTTE IN CONFORMITÀ ALL’ALLEGATO V DELLA DIRETTIVA EUROPEA 
93/42/CEE DICHIARA CHE IL SISTEMA DI GARANZIA DI QUALITÀ DELLA PRODUZIONE ATTUATO DA: 

ON THE BASIS OF THE ASSESSMENT PERFORMED ACCORDING TO ANNEX V OF EC DIRECTIVE 93/42/CEE 
DECLARES THAT THE PRODUCTION QUALITY ASSURANCE SYSTEM ENFORCED BY: 

DENTAL KNOWLEDGE S.R.L. 
Sede Legale 

Largo Augusto, 1 - 20122 Milano (MI) – Italia 
  Unità Operativa 

Via Dalmazia, 57 - 21100 Varese (VA) – Italia 
 

PER I SEGUENTI TIPI DI PRODOTTI, PROCESSI, SERVIZI 
FOR THE FOLLOWING KINDS OF PRODUCTS, PROCESSES, SERVICES 

Componentistica protesiche 
 

Prosthetic Components 
 

È CONFORME AI REQUISITI / IS IN COMPLIANCE WITH REQUIREMENTS 

Allegato V della Direttiva Europea 93/42/CEE 
Annex V of EC Directive 93/42/CEE 

Per l’identificazione dei modelli di prodotto vedere l’Allegato / For identification of the model type see Annex 

Il presente Certificato è da ritenersi valido solo se accompagnato dal relativo Allegato / This Certificate is valid only with the relative Annex 
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DENTAL KNOWLEDGE SRL 
LARGO AUGUSTO, 1  
20122 MILANO MI IT - Italia 
 
26/09/2024 
 

Lettera di conferma dell'organismo notificato  
Riferimento: Contratto n. 150357/2024 

 
A chi di dovere, 
 
Conferma dello stato di una acquisizione di contratto formale, per effettuazione di Audit di 
sorveglianza nell'ambito del Regolamento UE 2023/607 che modifica i Regolamenti (UE) 
2017/745 e (UE) 2017/746 per quanto riguarda le disposizioni transitorie per alcuni dispositivi 
medici e dispositivi medico-diagnostici in vitro 
 
La presente lettera conferma che, ICIM SPA, un Organismo Notificato (NB) designato ai sensi del 
Regolamento (UE) 2017/745 (MDR) e identificato con il numero 0425 sul NANDO, ha ricevuto 
una richiesta formale in conformità alla Sezione 4.3, primo comma dell'Allegato VII dell'MDR e 
ha firmato un accordo scritto in conformità alla Sezione 4.3, secondo comma dell'Allegato VII 
dell'MDR con il seguente produttore:  
 
DENTAL KNOWLEDGE SRL 
LARGO AUGUSTO, 1  
20122 MILANO MI IT – Italia 
 
I dispositivi oggetto della domanda formale e dell'accordo scritto di cui sopra sono identificati 
nelle tabelle seguenti. La tabella 1 identifica i dispositivi per i quali è stata ricevuta una domanda 
MDR, è stato concluso un accordo scritto e per i quali l'NB è anche responsabile dell'adeguata 
sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della direttiva applicabile. La tabella 2 
identifica i dispositivi per i quali è stata ricevuta una domanda MDR e concluso un accordo scritto, 
ma per i quali il NB di controllo non ha ancora assunto la responsabilità di un'adeguata 
sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della direttiva applicabile. 
 
 Nel caso di dispositivi coperti da certificati rilasciati ai sensi della direttiva 90/385/CEE (AIMDD) 
o della direttiva 93/42/CEE (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 della MDR entro la data di scadenza del certificato MDD/AIMDD; oppure 
ha fornito la prova che un'autorità competente di uno Stato membro ha concesso una deroga o 
un'esenzione dalla procedura di valutazione della conformità applicabile ai sensi dell'articolo 59, 
paragrafo 1, della MDR o dell'articolo 97, paragrafo 1, della MDR rispettivamente, entro il 20  
marzo 2023 per i dispositivi in questione. 
 
Di seguito sono riportati i tempi 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 120.3c della MDR (come modificata dalla (UE) 2023/607): 

▪ 26 maggio 2026 per i dispositivi impiantabili su misura di Classe III  

mailto:info@icim.it
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▪ 31 dicembre 2027 per i dispositivi di Classe III e per i dispositivi impiantabili di Classe IIb, 
escluse le tecnologie ben consolidate (WET - suture, graffette, otturazioni dentali, 
apparecchi ortodontici, corone dentali, viti, cunei, placche, fili, perni, clip e connettori) 

▪ 31 dicembre 2028 per altri dispositivi di Classe IIb, Classe IIa, Classe I immessi sul mercato 
in condizioni di sterilità o con funzione di misurazione 

▪ 31 dicembre 2028 per i dispositivi che non richiedono l'intervento di un organismo 
notificato ai sensi della MDD ma che lo richiedono ai sensi della MDR (ad esempio, i 
dispositivi di classe I che si qualificano come strumenti chirurgici riutilizzabili) 

 
A nome dell'Organismo Notificato, 
 
ICIM SPA 
Piazza Don Enrico Mapelli, 75 
20099 Sesto San Giovanni MI 

Identificazione su NANDO CE0425 
 

Tabella 1: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali ICIM SPA è anche 
responsabile dell'adeguata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della direttiva 
applicabile: 

Nome del dispositivo o UDI-
DI di base (nell'ambito 
dell'applicazione MDR) 

Classificazione del 
dispositivo MDR (proposta 
dal produttore e verificata 
in fase di pre-applicazione) 

Se il dispositivo MDR è un 
dispositivo sostitutivo, 
identificazione del 
corrispondente dispositivo 
MDD/AIMDD  

Riferimento/i del 
certificato MDD/AIMDD 
dei dispositivi oggetto della 
domanda MDR e 
identificazione NB 

Componentistica protesiche Classe IIb  
Classe IIa 
 

N.A. Certificato ICIM-MDD-
004062-00; NB ICIM S.p.A. 
CE0425 
 

 

Tabella 2: Dispositivi oggetto della presente lettera e per i quali ICIM SPA NON è responsabile 
dell'adeguata sorveglianza dei dispositivi corrispondenti ai sensi della direttiva applicabile: 

Nome del dispositivo o 
UDI-DI di base 
(nell'ambito 
dell'applicazione MDR) 

Classificazione del 
dispositivo MDR (proposta 
dal produttore e verificata 
in fase di pre-applicazione) 

Se il dispositivo MDR è un 
dispositivo sostitutivo, 
identificazione del 
corrispondente dispositivo 
MDD/AIMDD  

Riferimento/i del certificato 
MDD/AIMDD dei dispositivi 
oggetto della domanda MDR 
e identificazione NB 
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