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El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (Invima) comunica
la siguiente informacién de seguridad:

Asunto: FILM ARRAY INSTRUMENT - ANALIZADOR DE BIOLOGIA MOLECULAR PARA PCR -
BIOFIRE

No. identificacion interna del Informe de Seguridad: DI2310-00902

Registro Sanitario: INVIMA 2014DM-0011912

Presentacion Comercial: Unidad Completa del Equipo: FILM ARRAY INSTRUMENT con sus
Partes, Accesorios y Software preinstalado

Fabricante /importador FABRICANTE: BIOFIRE DIAGNOSTICS LLC/ IMPORTADOR:
BIOMERIEUX COLOMBIA S.A.S

Referencia BIOFIRE FILMARRAY TORCH

Enlace Relacionado

Descripcion del caso

El fabricante BIOMERIEUX ha identificado un riesgo de degradacién del interruptor de entrada de
alimentacion de la base TORCH. Este riesgo puede observarse en sistemas que se someten a
ciclos de alimentacion (apagar el sistema y volverlo a encender) con frecuencia.

Lo anterior, porque la formacion de arcos en el interior del interruptor de encendido puede
provocar la acumulacién de carbén en los contactos del interruptor. La acumulacion de carbon



puede provocar un calentamiento excesivo en el interior del interruptor de potencia, lo que a su
vez puede provocar la deformacion de la carcasa del interruptor y estd un cortocircuito en el
interruptor. Ademas de un cortocircuito, la deformacién puede dar lugar a un circuito abierto que
provoque el fallo del interruptor. Este evento solo ocurriria después de que el producto esté en
uso.

Antecedentes

El instrumento FILMARRAY es un dispositivo automatizado de diagndstico in vitro (IVD) disefiado
para su funcionamiento con bolsas de reactivos especificos para detectar multiples secuencias
diana de acidos nucleicos contenidos en muestras clinicas.

El instrumento interactda con la bolsa de reactivos tanto para purificar los acidos nucleicos como
para amplificar secuencias de acido nucleico diana utilizando la PCR multiple anidada en un
sistema cerrado. Los productos resultantes de la PCR se evalian mediante analisis de fusion de
ADN. El software FILMARRAY interpreta los resultados automaticamente y produce un informe de
la prueba facil de comprender. El sistema FILMARRAY se compone del instrumento FILMARRAY
y un ordenador portatil con el software FILMARRAY cargado. El software FILMARRAY controla el
funcionamiento del instrumento y recopila, almacena y analiza los datos generados por el
instrumento.

Acciones tomadas por el Invima

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa de los eventos e incidentes que involucren el producto referenciado y se
notifiquen al Invima.

Informacién para profesionales de la salud

1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a

seguir, en caso de no lograrlo pongase en contacto con el Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Informacion para IPSs y EAPBs
1. Comuniquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen
recomendaciones especificas para la utilizacion del producto y le indique el plan de accién a

seguir, en caso de no lograrlo acuda al Invima.

2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacion del dispositivo médico.

Informacién para establecimientos



1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte los eventos e incidentes asociados a la utilizacion del dispositivo médico referenciado,
al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima.

Informacion para Entidades Territoriales de Salud

1. Comuniquese con el importador para que le indique el plan de accién dispuesto por fabrica.

2. Efectle la trazabilidad del producto afectado y de inicio al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes
asociados a la utilizacién del dispositivo médico referenciado.

Fuentes de informacion
Importador

Si desea obtener mayor informacion comuniquese con el Invima a los siguientes correos
electronicos.

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podra acceder directamente a la informacion de su interés en la pagina
web del Invima.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias:
https://bit.ly/3yRYhF2

Consultar registros sanitarios:

https://bit.ly/3kXpmyk

Reporte eventos adversos:

Reportar eventos adversos

Farmacovigilancia:

https://primaryreporting.who-umc.org/CO


https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO

Tecnovigilancia:
https://bit.ly/3NyIBLY
Reactivovigilancia:

https://bit.ly/3PF2aDp
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