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SE DETECTAN UNIDADES ILEGiT] MAS DE TUBULADURAS PARA
HEMODIALISIS

La ANMAT informa que ha detectado la existencia en el mercado de unidades
apdcrifas del producto “BIO FIL TUBULADURA PARA HEMODIALISIS”, en sus

variedades venosay arterial.

Las unidades fueron detectadas en un servicio de terapia renal. Una vez realizadas
las verificaciones pertinentes, se constaté que las mismas eran apécrifas, ya que
presentan diferencias groseras respecto del producto original, fabricado por la firma
“FILENZA S.R.L.".

Las diferencias mas relevantes entre las unidades apécrifas y las originales son las

que se detallan a continuacion:

PRODUCTO ORIGINAL

PRODUCTO APOCRIFO

Contenido en una Unica bolsa

transparente, con el rétulo impreso

Contenido en doble bolsa

transparente, con el rétulo impreso en

la bolsa externa

Centro de atencién al consumidor

5272-7200

Centro de atencién al consumidor

054-11-4739-3719

Fecha de elaboraciéon, fecha de

vencimiento y lote se imprimen en

“hot stamping” (sello a presion)

Fecha de elaboracién, fecha de

vencimiento y lote se imprimen en

“ink jet” (linea de puntos)

Las letras de la marca BIO-FIL estan
llenas (son de color azul claro para la
tubuladura venosa, y rojo claro para

la tubuladura arterial)

Las letras de la marca BIO-FIL estan
vacias (son transparentes con borde
azul para la tubuladura venosa, y con

borde rojo para la tubuladura arterial)

No posee instrucciones de uso
impresas en el envase (bolsa
transparente)

Posee INSTRUCCIONES PARA EL USO
impresas en la bolsa transparente

externa

Por todo lo expuesto, la ANMAT recomienda a la poblacion que se abstenga de

adquirir y/o utilizar unidades con las caracteristicas mencionadas.-




CARACTERISTICAS DE LAS UNIDADES DETECTADAS

TUBULADURA VENOSA APOCRIFA TUBULADURA VENOSA ORIGINAL

CODIFICACION PRODUCTO APOCRIFO CODIFICACION PRODUCTO ORIGINAL



TUBULADURA ARTERIAL APOCRIFA TUBULADURA ARTERIAL ORIGINAL



