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Alerta Productos Sanitarios 214/2021
Referencia: SOFM/iIA/bb
Fecha: 16/04/2021

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 precaucidén, ha
solicitado el cese voluntario de la comercializacién a la_empresa importadora y distribuidora de las
mascarillas quirdrgicas tipo lIR con biomasa de grafeno del fabricante Shandong Shenquan New Materials Co.
Ltd China en Espafia. La Agencia estd llevando a cabo una investigacién al respecto y recomienda el cese de la

utilizacién de mascarillas quirtirgicas guwe contengan grafeno en su composicién.

PRODUCTO: Mascarilla quiriirgica desechable tipo Il con 3 capas que contiene biomasa de grafeno, para
limitar la transmisién de agentes infecciosos, comercializada como producto sanitario clase I. La empresa
importadora es SQ INSERTEC EUROPE, 5.1, C/ La Bureba ne2, 09007, Burgos, y la distribuidora AMEVISA S.A.U,
Carretera de Torrejon-Ajalvir, Km 5,200, 28864, Ajalvir, Madrid.

MENSAJE:

Se adjunta también Nota informativa de la Agencia PS, 13/2021.

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

hitps://www.aemps.gob.es/la-aemps/ultima-informacion-de-la-aemps-acerca-delcovid%
€2%80%9119/informacion-sobre-productos-sanitarios-especialmente-utilizados-durante-lacovid-

19-que-han-sido-detectados-en-el-mercado-y-no-cumplen-la-regulacion/

Para cualquier duda puede dirigirse al Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos:

*

e Tifno: 941299 923
¢  mail: alertas.productossanitarios@larioja.org
»  Carta: Servicio de Ordenacién Farmacéutica y Medicamentos - Productos Sanitarios C/ Obispo Lepe s/n

26071 Logrofio

Logrofio, 16 de abril de 2021
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NOTA INFORMATIVA PS 13/2021
MASCARILLAS QUIRURGICAS CON GRAFENO

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), después de la difusién por las
autoridades de Canada de informacion sobre posibles riesgos del grafeno o biomasa de grafeno
como filtrante en mascarillas, ha iniciado una investigacién al respecto.

En Espafia se han comercializado mascarillas quirdrgicas tipo IR con grafeno de biomasa del
fabricante Shandong Shenguan New Materials Co. Ltd, China. La AEMPS, como medida de
precaucion, ha solicitado el cese de la comercializacién a la empresa importadora y distribuidora de
las mascarillas quirargicas con grafeno del citado fabricante.

La Agencia continda con la investigacién del riesgo de inhalacién de particulas de grafeno, que puede
variar en funcién de la duracién de la exposicion y las caracteristicas del material usado; extremos
que se estan evaluando para completar una revisién exhaustiva. No obstante, Como medida de

precaucién recomienda la no utilizacién de mascarillas quirtirgicas gue contengan grafeno.

informacién para profesionales sanitarios y usuarios

e La AEMPS recomienda la no utilizacién de mascariltas quirdirgicas que contengan grafeno.
* Siconoce un incidente relacionado con el uso de este producto notifiquelo a través del portal

de notificacic’m https:

Informacién para distribuidores y establecimientos de venta

¢ Enelcaso de disponer de mascarillas quirtirgicas con grafeno retirelas de la venta.

® En el caso de disponer de mascarillas quirirgicas con grafeno de un fabricante distinto de

Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd, China, informe por corréo electrénico en

' pscontrol@aemps.es o bien en alertas.productossanitarios@larioja.org - incluyendo la
informacion del fabricante y de la empresa que les ha suministrado el producto

¢ Siconoce un incidente relacionado con el uso de este producto notifiquelo a través del portal

de notificacién https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

Logrofio, 16 de abril de 2021
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La AEMPS informa sobre el cese de
comercializacién y utilizacién de las mascarillas
quirdrgicas tipo lIR 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

NOTA INFORMATIVA

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

o La AEMPS, como medida de precaucién, ha solicitado el cese voluntario de la
comercializacién a la empresa importadora y distribuidora de las mascarillas
quirdrgicas tipe iRk con biomasa de grafeno dei fabricante Shandong Shenquan New
Materials Co. Ltd, China en Espafia

c La Agencia esta llevando 2 cabo una investigacién al respecto y recomiends 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
publicacion de las autoridades sanitarias de Canadé, en |a gue 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 estin
comercializando mascarillas quirdrgicas tipo IR con grafeno de biomasa del fabricante
Shandong Shenguan New Materials Co. Ltd, China.

La AEMPS, como medida de precaucién, ha solicitado el cese voluntario” de la
comercializacion 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 continla con la investigacion del riesgo potencial de inhalacién de particulas de
grafeno por la utilizacién de estas mascarillas quirdrgicas y el riesgo que, en ese caso, puede
suponer. Como medida de precaucién recomienda la no utilizacién de mascarillas
quirdrgicas que contengan grafeno.

sgps@aernps.es Calle Carmpezo, 1 - Edificio 8
comunicacion@aemps.es . 28022 Madrid
Tek 9182253 62
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Infprmacién para profesionales sanitarios y usuarios

B

La AEMPS recomienda la no utilizacién de ma

scarillas -quirdrgicas que
" contengan grafeno.- . '

Si tiene conocimiento de un incidente relacionado con el uso de este producto

o]
notifiquelo a través del portal de notificacién NotificaPs.
lj,.[ Informacién para distribuidores y establecimientos de venta

Y : - .
o En el caso de disponer de mascarillas quirtrgicas que contengan grafeno no
#

las distribuya'y retirelas de la venta.

En. el caso de disponer de mascarillas quirargicas que contengan grafeno de
un fabricante distinto de Shandong Shengquan New Materials Co. Ltd, China,
informe a la AEMPS por correo electrénice en la direccién pscontrol@aemps.es’
incluyendo la informacion -del fabricante y de la empresa que fes ha

suministrado el producto

Si tiene conocimiento de un incidente relacionado con e] uso de este

Q.
' producto notifiquelo a través del portal dé notificacién NotificaPs.

sgps@aemps.es Calle Campezo, 1 - Edificio 8
comunicacicn@aemps.es 28022 Madrid
www.aemps.gob.es . Tel: 918225362



