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IMPORTANTE: 

AVISO URGENTE DE NOTIFICACIÓN DE SEGURIDAD  

Sistema BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH; número(s) de referencia HTFA-ASY-0104, HTFA-ASY-0001 

Corrección de la fuente de alimentación del sistema BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH 

    
Para el director del laboratorio 

22 de julio del 2026 
 
Nuestra referencia: FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD - FA-TWD-000081 (corrección FSCA 
5761) 
 

 
 
Estimado cliente de bioMérieux: 

Nuestros registros indican que puede estar utilizando el producto afectado que figura en la tabla 
anterior. 

Esta carta tiene como objetivo informarle de una solución que puede aplicar in situ para resolver el 
aviso de notificación de seguridad anterior, FSCA 5761, comunicado inicialmente en octubre de 2023, 
con relación a la base del sistema BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (número de referencia: HTFA-ASY-
0104, HTFA-ASY-0001) y un aumento del riesgo de degradación del interruptor de alimentación 
eléctrica de la base BIOFIRE FILMARRAY TORCH. 

 

Productos afectados:  

Nombre de 
producto 

Número de 
referencia 

Número de lote/Número de 
serie/ 

Versión del producto 

Fecha de caducidad del 
producto (si procede) 

Base del 
sistema 

BIOFIRE® 
FILMARRAY® 

TORCH 

HTFA-ASY 0104, n.º 
de configuración 

de envío HTFA ASY-
0001 

Fabricado antes del 16 de 
septiembre de 2024 N/A 
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Medidas necesarias 

Ante esta situación, le rogamos que tome las siguientes medidas: 

 bioMérieux se pondrá en contacto con usted para coordinar una fecha y enviar a un 
representante del servicio técnico a instalar en su centro el cable de alimentación con 
fusible.  

 Distribuya esta información a todo el personal pertinente de su laboratorio, conserve una 
copia en sus archivos y envíe esta información a todas las partes que puedan usar este 
producto, incluidas otras a las que haya transferido nuestro producto. 

 Si ha distribuido este producto, identifique a los destinatarios y notifíqueselo de inmediato. 

 Cumplimente el Acuse de recibo del Anexo A y devuélvalo a su representante local de 
bioMérieux respondiendo al email desde el que ha recibido la notificación 
(vigilance_iberia@biomerieux.com) para confirmar la recepción de este aviso. Es importante 
que devuelva el Acuse de recibo a bioMérieux, incluso si ha determinado que este Aviso 
urgente de seguridad del producto no afecta a su centro. 

 

Descripción del problema 

Nuestra investigación de CAPA determinó que este aumento en el riesgo se puede observar en los 
sistemas BIOFIRE FILMARRAY TORCH que se apagan y vuelven a encender con frecuencia. El apagado 
y encendido frecuente puede provocar un arco eléctrico en el interior del interruptor de alimentación 
y causar acumulación de carbono o deformación de la carcasa del interruptor de alimentación. La 
acumulación de carbono o la deformación pueden dar lugar a un circuito abierto que provoque el fallo 
del interruptor de alimentación. Si ya se ha producido acumulación de carbono o deformación del 
interruptor de alimentación, independientemente de la frecuencia del ciclo de encendido y apagado, 
el uso con varios módulos a lo largo del tiempo aumenta el riesgo de fallo.  

Desde el 16 de septiembre de 2024, se ha rediseñado un módulo de entrada de alimentación eléctrica 
para la nueva producción de las bases del sistema BIOFIRE FILMARRAY TORCH a fin de evitar el riesgo 
de deformación o degradación con el consecuente exceso de calor o cortocircuito. Para las bases del 
sistema BIOFIRE FILMARRAY TORCH fabricadas antes del 16 de septiembre de 2024, bioMérieux ha 
desarrollado un cable de prolongación con fusible que debe instalarse en todas las bases del sistema 
BIOFIRE FILMARRAY TORCH. 
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Impacto para el usuario/el cliente/los pacientes 

El fusible entre la fuente de alimentación y el interruptor de alimentación abriría el circuito y evitaría 
el riesgo de incendio, quemaduras, humo y descarga eléctrica para el usuario en el módulo de entrada 
de alimentación. El cable de prolongación con fusible no evitará ni resolverá la acumulación de carbono 
o la deformación que ya se haya producido. Por lo tanto, además del uso del cable de prolongación 
con fusible, bioMérieux recomienda que a los sistemas BIOFIRE FILMARRAY TORCH con 6 o más 
módulos se les sustituya el interruptor de alimentación, como se indica en cartas anteriores. Siga 
utilizando el instrumento de acuerdo con las instrucciones del Manual del usuario. 
 
 
bioMérieux se compromete a proporcionar a nuestros clientes un producto de la mayor calidad 
posible.  

 

Le pedimos nuestras más sinceras disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda haberle 
ocasionado. Si necesita ayuda adicional o tiene alguna pregunta técnica, póngase en contacto con su 
representante local de bioMérieux a través del correo electrónico soporte.es@biomerieux.com o por 
teléfono 900 282 282. 

 

 

 

 

 

 

Irene CRESPO 

Departamento de Calidad y Asuntos Regulatorios  
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Anexo A: Acuse de recibo. 

 
AVISO URGENTE DE NOTIFICACIÓN DE SEGURIDAD 

 
FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD FA-TWD-000081 

Corrección de la fuente de alimentación del sistema BIOFIRE® 
FILMARRAY® TORCH 

 
Por favor, envíe este documento al Departamento de Calidad y Asuntos Reglamentarios de 
bioMérieux. Responda al email en el que ha recibido la notificación adjuntando el documento 
completado y firmado (vigilance_iberia@biomerieux.com). 
 

 
☐ No me afecta este problema. Explique el motivo: …………………………………… 

☐ He adoptado las medidas necesarias.  

 

  

 

 

 

 

* La cantidad corregida incluye la instalación del cable de prolongación con fusible 

 
 
Si ha detectado algún impacto en los resultados de los pacientes o ha recibido alguna 
notificación de enfermedades o lesiones relacionadas con el problema identificado y aún no 
lo ha comunicado a bioMérieux, póngase en contacto con su representante local de 
bioMérieux. 
 
 
FECHA……………… ...................... FIRMA…………………………………………… 
 
 
Es importante que complete este Formulario de acuse de recibo y lo devuelva a bioMérieux 
respondiendo al email desde el que ha recibido la notificación (vigilance_iberia@biomerieux.com). 

Nombre y dirección del laboratorio  

Información de contacto   

Número de cuenta del cliente  

N.º de REF 
Nombre de 
producto 

Número de serie / 
Número de versión 

Cantidad 
afectada 

Cantidad 
corregida* 

HTFA-ASY 0104, 
n.º de configuración 

de envío: HTFA 
ASY-0001 

BIOFIRE® 
FILMARRAY® 

TORCH 

 

N/A 
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