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Spett.le / to  
Clover Orthopedics S.r.l. 

Via Gadames, 57/7 
20151, Milano 

 

 

Milano, 2024-04-11 

Oggetto: Regolamento (UE) 2023/607 che modifica i regolamenti (UE) 2017/745 e (UE) 2017/746 
per quanto riguarda le disposizioni transitorie - lettera di conferma  

Object:  Regulation (EU) 2023/607 amending Regulations (EU) 2017/745 and (EU) 2017/746 as 
regards transitional provisions - confirmation letter   

 

 
Ref.: DM594/20-23178-R2 
 
ITALCERT, Organismo Notificato CE0426, con la 
presente conferma che il 

ITALCERT, Notified Body CE0426, hereby confirm 
that 

 
 

Fabbricante 
Manufacturer 

Clover Orthopedics S.r.l. 

Sede del Fabbricante 
Manufacturer legal site 

Via Gadames, 57/7 
20151, Milano 

 
 
ha sottomesso domanda di certificazione 
conformemente all’Allegato VII, punto 4.3 primo 
comma del Reg. (UE) 2017/745 per i dispositivi 
medici identificati nelle Tabelle seguenti e già 
certificati ai sensi della Direttiva 93/42/CEE. 

submitted an application for certification in 
accordance with Annex VII, point 4.3 first paragraph 
of Reg. (EU) 2017/745 for the medical devices 
identified in the Tables below and already certified 
pursuant according to Directive 93/42/EEC. 

 
 
Nel caso di dispositivi coperti da certificati rilasciati ai 
sensi della Direttiva 93/42/CEE (MDD) scaduti dopo 
il 26 maggio 2021 e prima del 20 marzo 2023, senza 
essere stati ritirati, la presente lettera conferma 
anche che il fabbricante ha firmato l'accordo scritto ai 
sensi del MDR prima della scadenza del certificato 
MDD o che ha fornito evidenza che un'autorità 
competente di uno Stato membro abbia concesso 
una deroga o un'esenzione dalla procedura di 
valutazione della conformità applicabile ai sensi 
rispettivamente dell'articolo 59, paragrafo 1, dell'MDR 
o dell'articolo 97, paragrafo 1, dell'MDR, entro il 20 
marzo 2023 per i relativi dispositivi. 

In the case of devices covered by certificates issued 
under Directive 93/42/EEC (MDD) 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having been withdrawn, this letter also confirms that 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 MDD certificate expiry; 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 the 20 Mar 
2023 for the relevant devices. 
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Fatto salvo il continuo rispetto da parte del 
fabbricante delle condizioni previste dall'articolo 
120.3c del MDR (come modificato dal (UE) 
2023/607), di seguito si riportano le tempistiche di 
transizione che si applicano ai dispositivi oggetto 
della presente lettera: 

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

• 31 dicembre 2027 per i dispositivi di Classe 
III e i dispositivi impiantabili di Classe IIb 
escluse le tecnologie ben consolidate (WET 
– Articolo 52(4) secondo paragrafo) 

• 31 dicembre 2028 per altri dispositivi di 
Classe IIb, Classe IIa, Classe I immessi sul 
mercato in condizioni sterili o con funzione di 
misura 

• 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 dell'MDR 

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 
(EU) 2023/607), are shown below: 

• 26 May 2026 for Class III custom-made 
implantable devices  

• 31 December 2027 for Class III devices and 
Class IIb implantable devices excluding Well-
established technologies (WET – Article 
52(4) second paragraph) 

• 31 December 2028 for other Class IIb 
devices, Class IIa, Class I devices placed on 
the market in sterile condition or have a 
measuring function 

• 31 December 2028 for devices not requiring 
the involvement of a notified body under 
MDD but requiring it under MDR 

 
Tabella 1: dispositivi per i quali ITALCERT è anche responsabile dell'adeguata sorveglianza ai sensi 
della Direttiva applicabile / devices covered by this letter and for which ITALCERT is also responsible 
for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Dispositivo Medico 
(nome/UDI-DI di base) 

Device name / Basic UDI-DI (under MDR 
application) 

Classificazione MDR 
(proposta dal 
fabbricante e 

verificata in fase 
pre-contrattuale) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 

manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

 
Se il Dispositivo è 

destinato a 
sostituire un 

Dispositivo MDD, 
identificazione di 
tale Dispositivo 

If the MDR device is a 
substitute device, 

identification of the 
corresponding MDD 

device 

Certificato MDD e 
identificazione 
dell’Organismo 

Notificato 
MDD Certificate 

Reference(s), and NB 
Identification 

Sistema di sintesi spinale MSN 
MSN spinal synthesis system 

   

Uncini / hooks 
UDI: 805750696MSN-UNCINI-T5GM 

Class III N/A 
513-00-01-DM 

ITALCERT NB0426 

Elementi di serraggio / Clamping elements 
UDI: 805750696MSN-SERR-T5ET 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 
N/A 

513-00-01-DM 
ITALCERT NB0426 

Viti monoassiali / Single axis srews 
Viti multiassiali / Multi axial screws 
UDI: 805750696MSN-VITE-T5FV 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 
N/A 

513-00-01-DM 
ITALCERT NB0426 

Barre / Rods 
UDI: 805750696MSN-BARRA-CCX7 
UDI: 805750696MSN-BARRA-T5XY 

Class IIb implantable 
non- WET device 

N/A 
513-00-01-DM 

ITALCERT NB0426 

Offset 
UDI: 805750696MSN-OFFSET-T5CJ 

Class IIb implantable 
non- WET device 

N/A 
513-00-01-DM 

ITALCERT NB0426 

Elementi di connessione / Connection 
elements 

UDI: 805750696MSN-CONN-T37Z 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 
N/A 

513-00-01-DM 
ITALCERT NB0426 
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Dispositivo Medico 
(nome/UDI-DI di base) 

Device name / Basic UDI-DI (under MDR 
application) 

Classificazione MDR 
(proposta dal 
fabbricante e 

verificata in fase 
pre-contrattuale) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 

manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

 
Se il Dispositivo è 

destinato a 
sostituire un 

Dispositivo MDD, 
identificazione di 
tale Dispositivo 

If the MDR device is a 
substitute device, 

identification of the 
corresponding MDD 

device 

Certificato MDD e 
identificazione 
dell’Organismo 

Notificato 
MDD Certificate 

Reference(s), and NB 
Identification 

Crosslink rigidi / Stiff crosslink 
UDI: 805750696MSN-CRLINK-T3B6 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 
N/A 

513-00-01-DM 
ITALCERT NB0426 

Crosslink modulare / Modular crosslink 
UDI: 805750696MSN-CRLINK-T3B6 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 
N/A 

513-00-01-DM 
ITALCERT NB0426 

Sistema di sintesi spinale EVO 
EVO spinal synthesis system 

   

Spaziatore con perno / Spacer with pin 
UDI: 805750696EVO-TTL7 

Class III N/A 
514-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Perno di bloccaggio / Locking pin 
UDI: 805750696EVO-T5JB 

Class III N/A 
514-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Sistema di sintesi spinale MONZA MNZ 
MONZA MNZ spinal synthesis system 

   

PLIF, TLIF, TLIF rotante, LLIF 
UDI: 805750696MNZ-T5M8 

Class III N/A 
515-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Sistema di sintesi spinale MONZA MNC 
MONZA MNC spinal synthesis system 

   

Gabbie, sistema di ancoraggio 
UDI: 805750696MNC-T5G7 

Class III N/A 
516-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Gabbia cervicale / Cervical cage 
UDI: 805750696MNC-TPHT 

Class III 

Placca gabbia 
cervicale MONZA 

CERVICAL PEEK / 
Cervical cage plate 
MONZA CERVICAL 

PEEK 

534-00-00-DM 
ITALCERT NB0426 

Viti / Screws 
UDI: 805750696MNC-VITI-T54B 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 

 Coppia di viti 
standard / Pair of 
standard screws 
Coppia di viti da 

recupero / Pair of 
recovery screws 

534-00-00-DM 
ITALCERT NB0426 

Sistema di protesi di spalla DIXI 
DIXI shoulder prosthesis system 

   

Steli / Stems 
UDI: 805750696DIX-ST-T5HZ 

UDI: 805750696DIX-STCTDT592 
Class III N/A 

569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Metafisi / Metaphisis 
UDI: 805750696DIX-META-T5VW 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Teste omerali / Humeral heads 
UDI: 805750696DIX-EHTIN-CCS8  

UDI: 805750696DIX-EH-CC9S 
UDI: 805750696DIX-EH-PEB5 

UDI: 805750696DIX-RHCTD-CCUM 
UDI: 805750696DIX-RHCTDTINCCJF 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 
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Dispositivo Medico 
(nome/UDI-DI di base) 

Device name / Basic UDI-DI (under MDR 
application) 

Classificazione MDR 
(proposta dal 
fabbricante e 

verificata in fase 
pre-contrattuale) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 

manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

 
Se il Dispositivo è 

destinato a 
sostituire un 

Dispositivo MDD, 
identificazione di 
tale Dispositivo 

If the MDR device is a 
substitute device, 

identification of the 
corresponding MDD 

device 

Certificato MDD e 
identificazione 
dell’Organismo 

Notificato 
MDD Certificate 

Reference(s), and NB 
Identification 

Glenoidi / Glenoids 
UDI: 805750696DIX-GL-PECP 

UDI: 805750696DIX-GLTIN-CCVJ 
UDI: 805750696DIX-GLTIPE8J 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Metalback 
UDI: 805750696DIX-MEBK-T5RW 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Coppe omerali / Humeral cup 
UDI: 805750696DIX-HCTIN-CCRC  

UDI: 805750696DIX-HC-CC9Q 
Class III N/A 

569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Glenosfera / Glenosphere 
UDI: 805750696DIX-GLSPTIPE6H 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Adattatori conici / Conical adapters 
UDI: 805750696DIX-COAD-T5NS 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Teste omerali CTA / CTA heads 
UDI: 805750696DIX-HCTATIN-CC4L 

UDI: 805750696DIX-HCTA-CCRN 
Class III N/A 

569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Piastre / Plates 
UDI: 805750696DIX-PLT-T57E 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Viti / Screws 
UDI: 805750696DIX-TVITI-T59N 

Class III N/A 
569-00-00-DM 
570-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Viti / Screws 
UDI: 805750696DIX-VITI-T566 

Class IIb excluding 
Class IIb implantable 

non-WET 
N/A 

569-00-00-DM 
ITALCERT NB0426 

Strumenti chirurgici / Surgical instruments 
UDI: 805750696DIX-RMR2A-SSTV 
UDI: 805750696DIX-DRILL-SSVK 

UDI: 805750696DIX-PIN-SS6S 

Class IIa N/A 
569-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Sistema filtrazione lipo aspirato 
Filtration system of lipo aspirate 

   

LIPOCELL 
UDI: 805750696LIPOCELLCS 

Class IIa N/A 
566-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 

Frese percutanee 
Percutaneous drills 

   

RALLY 
UDI: 805750696RLY-FRESA-SSH8 

Class IIa N/A 
517-00-00-DM 

ITALCERT NB0426 
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Tabella 2: dispositivi per i quali ITALCERT NON è responsabile dell'adeguata sorveglianza ai sensi 
della Direttiva applicabile / devices covered by this letter and for which ITALCERT is NOT also 
responsible for appropriate surveillance of the corresponding devices under the applicable Directive: 

Dispositivo Medico 
(nome/UDI-DI di base) 

Device name / Basic UDI-DI (under 
MDR application) 

Classificazione MDR 
(proposta dal 
fabbricante e 

verificata in fase 
pre-contrattuale) 

MDR Device 
classification (as 
proposed by the 

manufacturer and 
verified at the pre-
application stage) 

 
Se il Dispositivo è 

destinato a 
sostituire un 

Dispositivo MDD, 
identificazione di 
tale Dispositivo 

If the MDR device is a 
substitute device, 

identification of the 
corresponding MDD 

device 

Certificato MDD e 
identificazione 
dell’Organismo 

Notificato 
MDD Certificate 

Reference(s), and NB 
Identification 

Strumenti chirurgici / Surgical 
instruments 

Class IIa N/A 

N/A - Device did not 
require a Notified Body 

certificate under 
Directives 

Strumenti chirurgici riutilizzabili / 
Resuable surgical instruments 

Class I devices that 
qualify as re-usable 
surgical instruments 

N/A 

N/A - Device did not 
require a Notified Body 

certificate under 
Directives 

 
Inoltre, in relazione alla domanda di cui sopra, si 
conferma che lo stesso fabbricante ha sottoscritto 
con codesto Organismo Notificato un contratto a 
norma dell’Allegato VII, punto 4.3 secondo comma, 
del Regolamento (UE) 2017/745. 

Furthermore, related to the above application, it is 
confirmed that the same manufacturer has signed a 
contract with this Notified Body pursuant to Annex VII, 
point 4.3 second paragraph of Regulation (EU) 
2017/745. 

 
 
Revisioni / Confirmation Letter Revision History: 

Data 
Date 

Ref. Descrizione / Description 

2024-03-18 DM594/20-23178-R0 Prima emissione / Initial issue 

2024-04-08 DM594/20-23178-R1 
Rimozione sistema MCP e sua inclusione nel sistema MNC / 

Removal of MCP system and its inclusion in MNC system 

2024-04-11 DM594/20-23178-R2 Correzione refusi / Typo errors 
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