MINISTERIO igencia sspanola AGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS
DE SANIDAD medicame S Y Y PRODUCTOS SANITARIOS

La AEMPS informa sobre la deteccién de un
certificado de marcado CE falso en equipos
protectores frente a la radiacion de la marca Cordon

Fecha de publicacién: 14 de octubre de 2024
Categoria: productos sanitarios, certificado CE falso
Referencia: PS, 42/2024

o La AEMPS ha recibido una comunicaciéon de las autoridades sanitarias de
Bélgica relativa a este certificado falso de la empresa LMS Certification
Limited, de Reino Unido, para el fabricante Horizon Healthcare Solutions,
de la India

NOTA INFORMATIVA e

o Los productos afectados incluyen collares para la tiroides, delantales,
aafas. quantes v gorros

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicaciéon de las autoridades sanitarias belgas relativa a la deteccidn de un
certificado de marcado CE falso de la empresa LMS Certification Limited, de Reino
Unido, para el fabricante Horizon Healthcare Solutions, de la India. En el certificado
figura el marcado CE seguido del numero 0120, que corresponde con el del antiguo
organismo notificado SGS UK. El certificado de marcado CE falso se identifica con el
numero IN95506U y en su alcance se incluyen equipos protectores frente a la radiacion
de la marca Cordon como collares para la tiroides, delantales, gafas, guantes y gorros. El
certificado tiene fecha de emisiéon del 18 de enero de 2023 y fecha de caducidad del 19
de enero de 2025.

Los equipos para la protecciéon frente a la radiaciéon fabricados por Horizon Healthcare
Solutions, India, mencionados en este certificado, no figuran en el registro de
comercializaciéon y puesta en servicio de productos sanitarios de la AEMPS.

La Agencia comunica esta informacion a efectos de control de mercado.
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ALERTA DE CONTROL DE MERCADO DE PRODUCTOS SANITARIOS
CERTIFICADO DE MARCADO CE FALSO

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2024-546 PS/VCG/RP/7154
PRODUCTO

Equipos protectores frente a la radiacién de la marca “CORDON”, entre los que se incluyen: collar
para la tiroides, delantales, gafas, guantes y gorros.

FABRICANTE

Horizon Healthcare Solutions.
B113, 3rd floor, DDA SHED, Okhla Industrial Area, Phase I, New-Dheli.
110020, India.

REPRESENTANTE AUTORIZADO

No figura.

ASUNTO

Deteccién en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

INFORMACION ADICIONAL
Datos del certificado CE falso:

e Organismo Notificado y n2 de identificacidn: En el certificado figura el nimero 0120
correspondiente antiguo SGS UK., pero como empresa certificadora figura LMS
CERTIFICATION LIMITED (UK).

e Numero de certificado: IN95506U

e Fabricante: Horizon Healthcare Solutions, India.

e Productos: Equipos protectores frente a la radiacién de la marca “CORDON”, entre los que
se incluyen: collar para la tiroides, delantales, gafas, guantes y gorros.

e Fecha de emisién: 18 de enero de 2023

e Fecha de caducidad: 19 de enero de 2025

DOCUMENTOS ADJUNTOS

e Nota informativa de la AEMPS, referencia PS, 42/2024
e Certificado de marcado CE falso.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: KZD4C3SXWKY9L83ZH29D
Fecha de la firma: 14/10/2024 5
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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! CERTIFICATE

This is to certify that the Product

CORDON" radiation profection lead-free sterle Aftenuation drape, shisiding,

Xoray protective Lead and Lead-free PPE which includes Aprons, Thyroid Collar, Cap,
Eyowear, Gloves, radiation profection sccessanies, X-ray Glass, and sforags

system, and wrapround RP Dock

Manufactured by
HORIZON HEALTHCARE SOLUTIONS

B 113, THIRD FLOOR, DDA SHED, OKHLA INDUSTRIAL AREA,
PHASE-l, NEW DELHI-110020, INDIA

has been indepandantly as d and Is compliant
with the requiremunts of

9/ 4LEEC
on medical devices (HDD), Annex IF excluding (4)

This Is to certify that praducts *CORDON" X-ray protective ARenuation drege, PPE, and wrapround RF Dock
prawide protection to the par of the body with various nominal of lead equivalency of at 50-1508V, These
products are in a range of various sizes, designs, and styles with the nominal lead equivalency
al 0,060, 0.125,0.25, and 0.50 mm Ph in each paned a 50-150k0W

Certificate No.: INDSS6L
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