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PRODUCTOS

Mascarilla quirdrgica desechable tipo IIR que contiene grafeno
FINALIDAD PREVISTA

Mascarilla desechable tipo quirdrgica con 3 capas que contiene biomasa de grafeno, para limitar la
transmisidn de agentes infecciosos, comercializada como producto sanitario clase .
FABRICANTE

Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd, Diaozhen Industrial Development Zone, Jinan, China.
IMPORTADORES Y DISTRIBUIDORES

e SQINSERTEC EUROPE, S.L, C/ La Bureba n22, 09007, Burgos. (Importador)

e AMEVISA S.A.U, Carretera de Torrejon-Ajalvir, Km 5,200, 28864, Ajalvir, Madrid
ASUNTO

Las autoridades sanitarias de Canadd han publicado informacién sobre los posibles riesgos por la
presencia de grafeno o biomasa de grafeno en mascarillas.

La AEMPS, como medida de precaucidn, ha solicitado el cese voluntario de la comercializacion a la
empresa importadora y distribuidora de las mascarillas quirurgicas tipo IIR con biomasa de grafeno
del fabricante Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd, China en Espania.

La Agencia esta llevando a cabo una investigacion al respecto y recomienda el cese de la utilizacién
de mascarillas quirurgicas que contengan grafeno en su composicién.

Lo que se comunica a efectos de control del mercado.
INFORMACION ADICIONAL

Nota informativa de la Agencia PS, 13/2021

Puede consultar informacidn sobre productos sanitarios especialmente utilizados durante la COVID-
19 que han sido detectados en el mercado y no cumplen la regulacion en el link:

https://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-del-
covid%e2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-la-
covid-19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-requlacion/

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: 65Y3E2BE2B
Fecha de la firma: 15/04/2021

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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La AEMPS informa sobre el cese de
comercializacion y utilizacion de las mascarrillas
quirudrgicas tipo IIR con grafeno fabricadas por

Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd,
China.

Fecha de publicacion: 15 de abril de 2021
Categoria: productos sanitarios, seguridad
Referencia: PS, 13/2021

o Las autoridades sanitarias de Canada han publicado informacion sobre los posibles
riesgos por la presencia de grafeno o biomasa de grafeno en mascarillas

o La AEMPS, como medida de precauciéon, ha solicitado el cese voluntario de Ia
comercializacion a la empresa importadora y distribuidora de las mascarillas
quirdrgicas tipo IIR con biomasa de grafeno del fabricante Shandong Shenquan New
Materials Co. Ltd, China en Espaia

o La Agencia esta llevando a cabo una investigacion al respecto y recomienda el cese de
la utilizacién de mascarillas quirdrgicas que contengan grafeno en su composicién

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a raiz de la reciente
publicacién de las autoridades sanitarias de Canada, en la que se informa sobre los posibles
riesgos por la presencia de grafeno o biomasa de grafeno en mascarillas, ha iniciado una
investigacion al respecto. Actualmente se ha identificado que en Espafa se estan
comercializando mascarillas quirdrgicas tipo IIR con grafeno de biomasa del fabricante
Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd, China.

La AEMPS, como medida de precaucién, ha solicitado el cese voluntario de la
comercializaciéon a la empresa importadora y distribuidora de estas mascarillas quirdrgicas
con biomasa de grafeno del fabricante Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd, China.

La Agencia continda con la investigacion del riesgo potencial de inhalacion de particulas de
grafeno por la utilizacién de estas mascarillas quirdrgicas y el riesgo que, en ese caso, puede
suponer. Como medida de precaucidén recomienda la no utilizacidbn de mascarillas
quirdrgicas que contengan grafeno.
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o La AEMPS recomienda la no utilizacién de mascarillas quirdrgicas que
contengan grafeno.

o Sitiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de este producto
notifiquelo a través del portal de notificacién NotificaPS.

lu Informacion para distribuidores y establecimientos de venta

o En el caso de disponer de mascarillas quirdrgicas que contengan grafeno no
las distribuya y retirelas de la venta.

o En el caso de disponer de mascarillas quirdrgicas que contengan grafeno de
un fabricante distinto de Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd, China,
informe a la AEMPS por correo electrénico en la direccién pscontrol@aemps.es
incluyendo la informaciéon del fabricante y de la empresa que les ha
suministrado el producto

o Sitiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de este
producto notifiquelo a través del portal de notificacién NotificaPS.
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