NOTA INFORMATIVA
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La AEMPS informa sobre el cese de
comercializacion y utilizacion de las mascarillas
quirurgicas tipo IIR con grafeno fabricadas por

Shandong Shenquan New Materials Co. Ltd,
China.
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o Las autoridades sanitarias de Canada han publicado informacién 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 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 Espaina

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

La Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS), a raiz de la reciente
publicacidon de las autoridades sanitarias de Canad3, 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 precauciéon, ha solicitado el cese voluntario de la
comercializacién a la empresa importadora y distribuidora de estas mascarillas quirdrgicas
con biomasa de grafeno del fabricante Shandong Shenguan New Materials Co. Ltd, China.

La Agencia continla 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 precaucion recomienda la no utilizacion de mascarillas
quirdrgicas que contengan grafeno.
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o La AEMPS recomienda la no utilizacion 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.

]u 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 informacién 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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