
 

 

 

Informe de seguridad

Dispositivos Médicos y Otras Tecnologías

Informe de Seguridad No. 086-2025

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

Descripción del caso

Bogotá, 15 abril 2025

Asunto: FILMARRAYFILMARRAY 2.0 INSTRUMENT Y 2.0 INSTRUMENT Y FILMARRAY 
FILMARRAY 2.0 FILMARRAY TORCH (FILMARRAY SYSTEM BASE, INSTRUMENT, TORCH 
FILMARRAY (FILMARRAY TORCH SYSTEM SYSTEM BASE, BASE, FILMARRAY FILMARRAY 
TORCH FILMARRAY TORCH DUPLEX, FILMARRAY TORCH MODULE) DUPLEX, TORCH 
FILMARRAY DUPLEX, TORCH FILMARRAY TORCH MODULE) MODULE / FILMARRAY 2.0 
INSTRUMENT FILMARRAY TORCH

No. identificación interna del Informe de Seguridad: DI2503-00174

Registro Sanitario: 2024DM-0029547

Presentación Comercial: Unidad Completa del Sistema FilmArray 2.0 Instrument Unidad 
completa del Sistema FilmArray Torch: Duplex, Module (modulo)System base (base del sistema)

Fabricante / importador BIOFIRE DIAGNOSTICS, LLC / BIOMÉRIEUX COLOMBIA S.A.S

Lote / Serial N/A

Referencia HTFA-ASY-0001 y FLM2-ASY-0001

Enlace Relacionado FSCA 5790 - Actualización obligatoria del software del pouch Panel PN.pdf

BIOMÉRIEUX COLOMBIA S.A.S informa que se debe realizar una actualización de software 
obligatoria del panel de la prueba BIOFIRE® FILMARRAY® Pneumonía (número de referencia: 

https://app.invima.gov.co/form_alertas/download.php?q=Zm9ybV9pZD0xMTgyNiZpZD0xNTIwJmVsPWVsZW1lbnRfNDQmaGFzaD0yNzgwMmExN2Q4NzM0YTI1MzBlNzRhNTE5MTYxN2IwNw==


Antecedentes

RFIT-ASY-0144) que mitigará el riesgo de resultados falsos positivos para coronavirus. La 
actualización del software del panel de la prueba modifica el intervalo de desnaturalización del 
ensayo del coronavirus para excluir la mayoría de casos de ampliación no específico que se 
generan mediante reactividad cruzada con ADN genómico humano e informa un resultado de 
coronavirus "no detectado".

Nota: Se hace la aclaración que los equipos que se encuentran con el cliente están identificados 
con el registro sanitario 2014DM-0011912; sin embargo, este registro se encuentra vencido y el 
registro sanitario vigente de los equipos es 2024DM-0029547.

FILMARRAY 2.0 INSTRUMENT EL SISTEMA FILMARRAY 2.0 ES UN DISPOSITIVO DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO (IVD) PARA UTILIZAR JUNTO CON PANELES IVD BIOFIRE. EL 
SISTEMA ESTÁ DISEÑADO PARA UTILIZARSE EN COMBINACIÓN CON CARTUCHOS DE 
REACTIVOS ESPECÍFICOS PARA PRUEBAS CON EL FIN DE DETECTAR VARIAS DIANAS 
DE ÁCIDOS NUCLEICOS QUE PRESENTAN LAS MUESTRAS CLÍNICAS. EL INSTRUMENTO 
FILMARRAY 2.0 INTERACTÚA CON EL CARTUCHO DE REACTIVOS PARA PURIFICAR LOS 
ÁCIDOS NUCLEICOS Y AMPLIFICAR LAS SECUENCIAS DIANA DE ÁCIDOS NUCLEICOS, 
MEDIANTE UNA PCR MÚLTIPLE CON CEBADORES INTERNOS EN UN SISTEMA CERRADO. 
LOS PRODUCTOS DE PCR RESULTANTES SE EVALÚAN MEDIANTE ANÁLISIS DE LAS 
CURVAS DE FUSIÓN. EL SOFTWARE DETERMINA AUTOMÁTICAMENTE LOS RESULTADOS 
Y PROPORCIONA EL INFORME DE LA PRUEBA. EL SISTEMA ESTÁ COMPUESTO DE UNO A 
OCHO INSTRUMENTOS CONECTADOS A UN ORDENADOR EN EL QUE SE EJECUTA EL 
SOFTWARE FILMARRAY. EL SOFTWARE CONTROLA EL FUNCIONAMIENTO DE CADA 
INSTRUMENTO Y RECOGE, ANALIZA Y ALMACENA LOS DATOS GENERADOS EN CADA 
UNO INSTRUMENTO. EL SISTEMA ESTÁ PREVISTO PARA SER USADO POR 
PROFESIONALES MÉDICOS Y DE LABORATORIO CAPACITADOS EN UN ENTORNO DE 
LABORATORIO O BAJO LA SUPERVISIÓN DE UN PROFESIONAL DE LABORATORIO 
CAPACITADO. FILMARRAY TORCH EL FILMARRAY TORCH ES UN DISPOSITIVO DE 
DIAGNÓSTICO IN VITRO (IVD) AUTOMATIZADO QUE SE UTILIZA CON PANELES IVD 
BIOFIRE. EL SISTEMA ESTÁ INDICADO PARA SU USO CON CARTUCHOS DE REACTIVOS 
ESPECÍFICOS PARA LA PRUEBA CON EL FIN DE DETECTAR DIVERSAS DIANAS DE 
ÁCIDOS NUCLEICOS PRESENTES EN LAS MUESTRAS CLÍNICAS. EL SISTEMA 
INTERACTÚA CON LOS CARTUCHOS DE REACTIVOS PARA PURIFICAR LOS ÁCIDOS 
NUCLEICOS Y AMPLIFICAR LAS SECUENCIAS DIANA DE ÁCIDOS NUCLEICOS, MEDIANTE 
UNA PCR MÚLTIPLE CON CEBADORES INTERNOS (NMPCR) EN UN SISTEMA CERRADO. 
LOS PRODUCTOS DE PCR RESULTANTES SE EVALÚAN MEDIANTE ANÁLISIS DE LAS 
CURVAS DE FUSIÓN DEL ADN ESPECÍFICAS DE LA PRUEBA. EL SOFTWARE FILMARRAY 
TORCH DETERMINA AUTOMÁTICAMENTE LOS RESULTADOS Y PROPORCIONA EL 
INFORME DE LA PRUEBA. FILMARRAY TORCH ES UNA MODIFICACIÓN DEL SISTEMA 
FILMARRAY 2.0 Y CONSTA DE ENTRE UNO Y DOCE MODULES FILMARRAY TORCH 
CONECTADOS A UNA SYSTEM BASE (BASE DEL SISTEMA) FILMARRAY TORCH QUE 
EJECUTA EL SOFTWARE DE EL SISTEMA. LA SYSTEM BASE (BASE DEL SISTEMA) EL 
SISTEMA ALOJA HASTA DOS MODULES. ES POSIBLE AÑADIR HASTA CINCO 
RECEPTÁCULOS DE DUPLEX PARA MODULE FILMARRAY TORCH EN LA PARTE 
SUPERIOR DE LA SYSTEM BASE (BASE DEL SISTEMA), CADA UNO DE LOS CUALES 
PUEDE ALOJAR HASTA DOS MODULES MÁS. ES POSIBLE ACCEDER A CADA MODULE DE 



Acciones tomadas por el Invima

Información para profesionales de la salud

Información para IPSs y EAPBs

Información para establecimientos

Información para Entidades Territoriales de Salud

Fuentes de información

MANERA INDEPENDIENTE Y ALEATORIA PARA ANALIZAR UN CARTUCHO DE REACTIVOS. 
EL SOFTWARE CONTROLA EL FUNCIONAMIENTO DE CADA MODULE Y RECOGE, ANALIZA 
Y ALMACENA LOS DATOS GENERADOS POR CADA MODULE. EL SISTEMA ESTÁ 
INDICADO PARA SU USO POR PARTE DE PROFESIONALES MÉDICOS Y DE LABORATORIO 
CAPACITADOS EN UN ENTORNO DE LABORATORIO O BAJO LA SUPERVISIÓN DE UN 
PROFESIONAL DE LABORATORIO CAPACITADO.

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

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción a 
seguir, en caso de no lograrlo póngase en contacto con el Invima.
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Comuníquese con el importador, distribuidor o comercializador para precisar si existen 
recomendaciones específicas para la utilización del producto y le indique el plan de acción 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 utilización del dispositivo médico.

1. Comuníquese con el importador para que le indique el plan de acción dispuesto por fábrica. 
2. Efectúe la trazabilidad del producto afectado y dé inicio al plan de acción dispuesto por el 
fabricante. 
3. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima los eventos e incidentes 
asociados a la utilización del dispositivo médico referenciado.

1. Si identifica la utilización del producto referenciado, comuníquese con el importador, distribuidor 
o comercializador para definir los pasos a seguir. 
2. Reporte al Programa Nacional de Tecnovigilancia del Invima cualquier evento adverso 
asociado a la utilización del dispositivo médico.

IMPORTADOR



Si desea obtener mayor información comuníquese con el Invima a los siguientes correos 
electrónicos.

Realizar peticiones, quejas, reclamos, denuncias o sugerencias: 

Consultar registros sanitarios: 

Reporte eventos adversos: 

Farmacovigilancia: 

Tecnovigilancia: 

Reactivovigilancia: 

tecnoyreactivo@invima.gov.co

En los siguientes enlaces podrá acceder directamente a la información de su interés en la página 
web del Invima.

https://bit.ly/3yRYhF2

https://bit.ly/3kXpmyk

Reportar eventos adversos

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

https://bit.ly/3NylBLY

https://bit.ly/3PF2aDp

https://bit.ly/3kXpmyk
https://primaryreporting.who-umc.org/CO
https://bit.ly/3NylBLY
https://bit.ly/3PF2aDp

