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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS 
 

Nº DE ALERTA: 
 
2024-467 

REFERENCIA 
 
PS/PF/109806 

PRODUCTO 
Analizador Erytra-Eflexis, código del producto 210600 y UDI 08436583730942. 

FINALIDAD PREVISTA 
Pruebas inmunohematológicas in vitro de sangre humana utilizando la tecnología de tarjetas de gel ,  
incluyendo el tipaje de grupos sanguíneos, el tipaje de antígenos, el cribado de anticuerpos, la 
identificación de anticuerpos, las pruebas de compatibilidad y las pruebas de antiglobulina directa. 
VERSION SOFTWARE 
 Desde la 1.2.0 hasta la 3.1.0 (incluida). 

FABRICANTE 
Diagnostic Grifols S.A., España. 
DISTRIBUIDOR  
Grifols MOVACO S.A, Can Guasch 2, 08150 Parets del Vallès, Barcelona. 

ASUNTO  
Advertencia de seguridad relacionada con las versiones de software desde la 1.2.0 hasta la 3.1.0 del  
analizador Erytra-Eflexis debido a la posibilidad de que los resultados de pruebas de compatibilidad 
cruzadas se asignen a un receptor incorrecto cuando se utiliza la funcionalidad “Duplicar la 
asignación del perfil Receptor-Donante”. 
 

DOCUMENTOS ADJUNTOS:  
 Nota de aviso empresa 

 

 

Si tiene conocimiento de algún incidente relacionado con el uso de un producto sanitario, 
notifíquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboración notificando es esencial para 
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad. 
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Fecha de la firma: 22/08/2024

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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