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INFORME DE SEGURIDAD

Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

Informe de seguridad No. 062-2023
Bogota, 09 de junio de 2023

FILMARRAY PNEUMONIA PANEL (PNEUMO)

Registro Sanitario / Notificacion sanitaria: INVIMA 2019RD-0005491

Fabricante(s) / Importador(es): BIOFIRE DIAGNOSTICS LLC/ BIOMERIEUX
COLOMBIAS.AS

Referencia(s) / Cédigo(s): RFIT-ASY-0144

Lote(s) / Serial(es): BOLSA# 2NBT22 / KIT# 2187822
Presentacion comercial: Kit completo para 6 Pruebas o 30 pruebas
Fuente de la alerta: Biomerieux Colombia SAS

No. identificacién interna: RDI2305-00129

Descripcion Problema

BioMérieux ha identificado un evento de fabricacion que puede dar lugar a resultados
falsos negativos al utilizar el producto FILMARRAY PNEUMO PANEL. Hasta el momento,
BioMérieux no ha recibido ninguna queja relacionada con falsos negativos. Sin embargo,
por precaucion se esta generando este informe de seguridad. Unicamente el nimero de
lote indicado se ha visto afectado.

Recomendaciones publico en general

1. Si esta utilizando el producto referenciado, comuniquese con el importador, distribuidor
0 comercializador para precisar las acciones a tomar.

2. Puede verificar si este producto cuenta con registro sanitario Invima consultandolo en la
pagina web https://consultaregistro.invima.gov.co/Consultas/consultas/
consreg_encabcum.jsp o comunicandose a través del correo electronico
tecnoyreactivo@invima.gov.co

3. Si ha presentado algun evento adverso o incidentes asociados a la utilizacion del
producto referenciado informelo al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.
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Recomendaciones Secretarias de Salud

1. De ser posible suspenda su utilizacion hasta establecer contacto con el importador o su
distribuidor, en caso de no lograrlo comuniquese con el Invima.

2. Si identifica la utilizacion del producto referenciado, comuniquese con el importador,
distribuidor o comercializador para definir los pasos a seguir.

3. Reporte cualquier evento adverso asociado a la utilizacién del reactivo de diagnéstico in
vitro referenciado al Programa Nacional de Reactivovigilancia del Invima.

Recomendaciones establecimientos

1. Efectue la trazabilidad del producto afectado e inicie al plan de accién dispuesto por el
fabricante.

2. A los establecimientos titulares, importadores, distribuidores y comercializadores deben
asegurarse de implementar y ejecutar el plan de accion dispuesto por fabrica.

3. Reportar los incidentes y eventos adversos asociados a la utilizacién del reactivo de
diagnostico in vitro de referenciado al Programa Nacional de Reactivovigilancia del
Invima.

Medidas Red Nacional Tecnovigilancia / Reactivovigilancia

El Invima solicita que desde los programas institucionales de Tecnovigilancia se realice la
busqueda activa para la deteccion de eventos o incidentes adversos que involucren al
dispositivo médico sefialado en esta alerta y que se notifiquen al Instituto.

Si desea obtener mas informacién comuniquese con el Invima por el correo
electronico tecnoyreactivo@invima.gov.co
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