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“La información apropiada de su medicamento” 
 

HEALTH CANADA ALERTA SOBRE RESPIRADORES N95 FRAUDULENTOS 

 

Health Canada ha recibido informes sobre la venta  en línea y en algunas tiendas, de respiradores 

N95 fraudulentos y no certificados, que afirman falsamente proteger a los consumidores contra 

COVID-19. . 

En Canadá, los respiradores N95 están regulados por Health Canada como dispositivos médicos 

de Clase I y son fabricados o importados por compañías que tienen Licencia de Establecimiento 

de Dispositivos Médicos. También están certificados por el Instituto Nacional de Seguridad y Salud 

Ocupacional (NIOSH) de EE. UU. 

 

 

 

        

Las máscaras N95 fraudulentas o no autorizadas pueden no cumplir con las mismas medidas de 

rendimiento requeridas por el estándar NIOSH N95 y como resultado, pueden no proteger 

adecuadamente a los consumidores de COVID-19. 

Cuando se usan correctamente, los respiradores N95 certificados por NIOSH están diseñados 

para asegurar un ajuste facial cercano y reducir el riesgo de inhalar partículas y aerosoles 

peligrosos en el aire. La designación "N95" significa que cuando se somete a pruebas cuidadosas, 

el respirador bloquea al menos el 95% de las partículas de prueba muy pequeñas, como los 

agentes patógenos. 

Es ilegal vender o publicitar productos de salud que presenten afirmaciones falsas o engañosas. 

Health Canada monitorea los sitios web y toma medidas cuando se identifican reclamos falsos y / 

o productos no autorizados y está trabajando con los minoristas en línea para garantizar que estos 

productos se eliminen de sus sitios web. Además está trabajando con otros departamentos y 

agencias gubernamentales, para abordar la cuestión de las reclamaciones falsas y engañosas 

relacionadas con COVID-19 y continuará tomando medidas de cumplimiento y aplicación para 

proteger la salud y la seguridad de los canadienses. 

Para identificar un producto fraudulento se debe: 

 Revisar el paquete del producto y el respirador para asegurarse de que tenga las marcas 

y detalles apropiados, según lo requiera NIOSH. Esto incluye el número de aprobación TC 

(prueba y certificación) (un número establecido por NIOSH), el nombre del fabricante, el 

nombre o logotipo de NIOSH, el número de modelo y la eficiencia del filtro (N95). 

 Observar las marcas del producto, como el nombre del fabricante, para determinar si hay 

signos obvios de que el producto es falso (por ejemplo, una ortografía incorrecta). 

 Si la máscara es fraudulenta o no está certificada, debe dejar  de usarla. 

 

Disponible en:   

https://healthycanadians.gc.ca/recall-alert-rappel-avis/hc-sc/2020/72707a-eng.php 
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