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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-490 PS/PL/126575
PRODUCTO

Analizador Erytra, codigo del producto 210400 y UDI 08436583730935.

FINALIDAD PREVISTA

Analisis de determinacion del grupo sanguineo y pruebas de compatibilidad pretransfusional de forma
totalmente automatizada.

VERSION SOFTWARE

4.5.0y4.6.0.

FABRICANTE

Diagnostic Grifols S.A., Espafia.

DISTRIBUIDOR

Diagnostic Grifols S.A., Passeig Fluvial, 24, 08150 Parets del Vallés, Barcelona.

ASUNTO

Advertencias de seguridad relacionadas con las versiones de software 4.5.0 y 4.6.0 del analizador
Erytra debido a la posibilidad de que se asignen resultados incorrectos en una prueba que ha sido
cancelada automaticamente y reprogramada.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para tener
un mMayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: EBBQRVRVK62SS16BLE11l
Fecha de la firma: 22/09/2025
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-09-22T13:10:00+0200
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



