
 

 

ALERTA FARMACÉUTICA 318/2024

Alerta de vigilancia/control de productos sanitarios

Se notifica la siguiente alerta remitida por la Agencia Española de Medicamentos y Productos
Sanitarios:

Producto:
Sistemas de implantes dentales UNIQA: Implantes dentales, pilares dentales y
superestructuras

●

Fabricante:
UNIQA Dental Ltd. 2 Ha-Tsoran , Netanya, Israel

Representante europeo:
Arazy Group GmbH, Hessen, Alemania

Asunto:
Detección en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falsificado

Información adicional:
Datos del certificado CE falsificado:
- Organismo Notificado y nº de identificación: MDC Medical Device Certification GmbH (0483)
- Número de certificado: 0483/D1437000001
- Fabricante: UNIQA Dental Ltd
- Producto: Sistemas de implantes dentales UNIQA: Implantes dentales, pilares dentales y
superestructuras
- Fecha de emisión: 18 de febrero de 2023
- Fecha de caducidad: 18 de febrero de2028

El Organismo Notificado MDC Medical Device Certification GmbH si emitió un certificado con el
mismo número, para el mismo fabricante y mismos productos, pero con fecha de caducidad del
18 de febrero de 2023. En el certificado falsificado aparece indicado que el certificado es válido
hasta el 18 de febrero de 2028.

Documentos:
2024-04-29 NI final.pdf

Pamplona, a 30 de abril de 2024

LA JEFA DE LA SECCIÓN DE ORDENACIÓN E INSPECCIÓN FARMACÉUTICA

Fdo: Concepción Elverdin Garcés
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