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CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.

DE MEDICAMENTOS, EQUIPOS
Y DISPOSITIVOS MEDICOS

Minictein e Salud Pihica de Cia Grupo de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 13 de julio de 2020
“Afno 62 de la Revolucién”

MASCARAS N95 FRAUDULENTAS REPRESENTAN RIESGO DE INADECUADA PROTECCION
CONTRA COVID-19 A LOS USUARIOS

Fuente: Health Canada

Dispositivo afectado: Mascarillas N95

Problema: Seguridad del producto

Numero de identificacion de la notificacién: RA-72707

Descripcién del dispositivo: Los respiradores y mascarillas quirirgicas N95 son dispositivos de

proteccion personal disefiados para asegurar un ajuste facial cercano y reducir el riesgo de inhalar
particulas y aerosoles peligrosos en el aire. La designacion "N95" significa que cuando se somete a pruebas
cuidadosas, el respirador bloquea al menos el 95% de particulas de prueba muy pequefias, como los
agentes patégenos.

Control regulatorio: En Canada, los respiradores N95 estan regulados por Health Canada como
dispositivos médicos de Clase | y son fabricados o importados por compafiias que tienen una Licencia de
Establecimiento de Dispositivos Médicos. También estén certificados por el Instituto Nacional de Seguridad
y Salud Ocupacional (NIOSH) de EE. UU, los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades
(CDC), y la Administracion de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA).

Problema:
La Autoridad Nacional Reguladora canadiense, Health Canada, ha recibido informes de la

comercializacién on line y en algunas tiendas de respiradores N95 fraudulentos y no certificados, que
afirman falsamente proteger a los consumidores contra la COVID-19.

Esos dispositivos carecen del certificado de NIOSH. Tal practica se considera ilegal, por lo que esa
autoridad realiza el andlisis e implementa medidas cuando se identifican reclamos a productos falsos o
no autorizados, a la par que monitorea los sitios web de comercios minoristas para garantizar que se
eliminen de la publicidad.

Health Canada esté trabajando con otros departamentos y agencias gubernamentales, como la Oficina
de Competencia, la Agencia de Salud Publica de Canad4 y la Agencia de Servicios Fronterizos de
Canada, para abordar la cuestion de las reclamaciones falsas y engafosas relacionadas con COVID-19
y continuara tomando medidas de cumplimiento y aplicacion para proteger la salud y la seguridad de los

canadienses.
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Recomendaciones de Health Canada
Confirme que su producto ha sido certificado por NIOSH ingresando el nimero de aprobacion, que se

puede encontrar en el respirador, en la base de datos de NIOSH. ( https://www.cdc.gov/niosh/index.htm )

Revise el dispositivo para asegurarse que contenga las marcas y detalles apropiados, segun lo exige
NIOSH. Esto incluye el nimero de aprobacién TC (prueba y certificacion) (un nimero establecido por
NIOSH), el nombre del fabricante, el nombre o logotipo de NIOSH, el nimero de modelo y la eficiencia del
filtro (N95).

Mire las marcas del producto, como el nombre del fabricante, para determinar si hay signos obvios de que
el producto es falso (por ejemplo, una ortografia incorrecta).

Si su mascara es fraudulenta o no esté certificada, deje de usarla.

Reporte informacion sobre la posible publicidad falsa o engafiosa o venta de productos no autorizados a
Health Canada.

Acciones para garantizar que los usuarios en Cuba dispongan de la informacion:

El Grupo de Vigilancia Post-comercializacion de Equipos y Dispositivos Médicos, emite la Comunicacién
de riesgo 001/2020 y en cumplimiento de lo establecido en la Regulaciéon E 69-14, "Requisitos para el
seguimiento a equipos médicos”, mantendrd la vigilancia activa sobre los referidos productos.

El CECMED recomienda que ante la deteccion de cualquiera de estos productos u otros sospechosos de
falsificacion se notifique al correo: centinelaeg@cecmed.cu o se notifigue mediante los teléfonos
72164364 | 72164365.

Distribucion: MEDICUBA, EMSUME, Director de Medicamentos y Tecnologia Médica del MINSAP,
Director Nacional de Atencion Médica MINSAP, Jefe del Departamento de Hospitales MINSAP, Personal
especializado y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos Médicos a nivel institucional.

Aprobado por:
ORIGINAL FIRMADO

Dr. Mario Cesar Muiiz Ferrer
Jefe Departamento de Equipos y Dispositivos Médicos.
CECMED
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