
Departamento de Equ¡pos y Disposit¡vos Médicos
Sección de V¡g¡lanc¡a de D¡spositivos Méd¡cos

Fuente: ANSM
D¡spos¡tivo afectado: Panel para diagnóstico in vitro de adenovifus
Modelo: BioFie@ FilmArfay@ Pneumonja plus (pN plus)
Fabricante y país: Sociedad Biomé eux. Francia
Problema: Errores de funcionamiento prev os a la caducidad.
Número de ident¡f¡cació. de la notif icaciónr n. R211 1889
Descripción del disposit¡vo: Producto para Lso diagnostico in v¡t¡o.
Clase de r¡esgo: D

La Habana,28 dejul¡o de 2021

"Año 63 de la Revolución"

Descripción de problema:

El fabricante ha identiflcado un incremento en la obtencion cle resultados falsos negativos de adenovirus
cuando se uti l¡za el panel BioFire FilmArray pneumonia plus Estos falsos negativos de Adenovirus se
deben a una reducc¡ón de r0 a 100 veces en la sensibil idad específicamente parála especie de adenovirus
c, cuando se usan los kit$ der pane¡ BioFire pNprus dentro de ros 6 mesei que preceden a ra fecha de
vencimiento.
El rendimiento para otras especies de adenovirus (es decir, A, B D, E, F y c) no se ve afectado, como
tampoco se afectan las pruebas de adenovirus de otros paneles de Biofire Respiratory.
El in'rpacto potencial de un fesultado faiso negativo de Adenovrrus para una enfermedad leve a moderada

causada por Adenovirus c en perconaa inmunocompetentes es grave si el resultado fáfso negat¡vo influyeen la atención del paciente, si er paciente continúa o ¡ecibe una rerapia antibiótica innecesari;(es decir, ermédico no puede descartar una infección bacteriana). La continuación de antibióticos innecesarios y / o eltratam¡ento prolongado con antibióticos, pueden pfesentar riesgos asocjados altratamtento.
El riesgo general para los pacientes inmunodeprimidos, en particular los pacientes trasptantados, es crítico.un resultado farso negativo podría conducir a un aumento de ra morb riáad y porencrarmente a ra muerte,debido a la falta de una terapia an{ivira ¿decuada, que se constdera uÁa pracíca estándar para eitralamtento oe la enfermedad por adenovtfus gtave. progresivo o dtseminado.

Acciones para garantizar que los usuar¡os en Cuba d¡spoñgan de la ¡nformación:

Por todo lo referido se emite ra comunicación de Riesgo 036/2021 y en cumprimiento de ro estabrecido enla Regulación E 69-14, Requistos para el seguimient; a eqripos Áédicos,,, mantendrá la vigilancia activa
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para ¡dentificar si el mencionado producto ha sido distribu¡do al Sistema Nacional de Salud.

El CECMED recomienda a los usuarios que ante la detección de este producto se notifique al correo:
ce¡tinefaeq@cecmed.cu o rñediante los teléfonos 72'164364 | 72164365.

D¡str¡bución:

Director Nacional de lvledicamentos y Tecnologías l\rédicas, Director Nacional de Atención ¡/ódica, Jefe
del Depadamento Nacionalde Hospitales, Grupo Nacional de Laboratorio Clínico, Personal especializado
y Coordinadores de los Comité de Seguridad de Equipos l\¡édicos a nivel institucional.

Ap¡obado

Dr. lvlario
Jefe Departa
CECMED.
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