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Direccion General de Prestaciones y Farmacia

Alerta Productos Sanitarios: 546/2024
Referencia: SOFM/BBG/ apf
Fecha: 15/10/2024

ASUNTO: Deteccion en el mercado europeo de un certificado de marcado CE falso.

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

Fabricadas por Horizon Healthcare Solutions. B113, 3rd floor, DDA SHED, Okhla Industrial Area, Phase |, New -
Dheli. 110020, India. Con representante en Europa desconocido.

MENSAJE: La Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha recibido una
comunicacion de las autoridades sanitarias belgas relativa a la deteccion 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.

Datos del certificado CE falso:

e Organismo Notificado y n° de identificacion: 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 radiacion de la marca “CORDON”, entre los que se
incluyen: collar para la tiroides, delantales, gafas, guantes y gorros.

e Fecha de emision: 18 de enero de 2023

e Fechade caducidad: 19 de enero de 2025

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacion Farmacéutica y Medicamentos:
e Tfno:941299 923
e Mail: alertas.productossanitarios@larioja.org

Si tienen conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, notifiquenlo a
través del portal NotificaPS de la AEMPS. Vuestra colaboracidn notificando es esencial para tener un mayor
conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.
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¥ CERTIFICATE

This is to certify that the Product

*CORDON" radiation protection lead-free sterile Attenuation drape, shieiding,

X-ray protective Lead and Lead-free PPE which includes Aprons, Thyroid Collar, Cap,
Eyewear, Gloves, radiation protection accessories, X-ray Glass, and storage

system, and wrapround RP Dock

Manufactured by
HORIZON HEALTHCARE SOLUTIONS

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

has been independently assessed and is compliant
with the requirements of

93/42EEC
on medical devices (MDD), Annex I excluding (4)

This Is to cartify that products *CORDON" X-ray protective Attenuation drape, PPE, and wrapround RP Dock

provide

prataction to the part of the body with various nominal of lead squivalency of at S0-150KV. These

products are in a range of various sizes, designs, and styles with the inal lead equi ¥
ol 0.060, 0.125,0.25, anc 0.50 mn Pb in each panel at 50-150kV.

Date of initiel registration  Date of this Certificate  Surw. audit an or before! Certificate expiry  Recertification Due

Certificate No.: IN95506U

20 January 2022 18 January 2023 19 January 2024 19 January 2025
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