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8 de Agosto, 2024

AVISO URGENTE DE SEGURIDAD DE CAMPO

Existe un riesgo potencial de que los resultados de pruebas de compatibilidad cruzadas se
asignen a un receptor incorrecto cuando se utiliza la funcionalidad “Duplicar la asignacién del
perfil Receptor-Donante”.

Estimado cliente:

El propésito de esta notificacion es informarle sobre un riesgo potencial identificado en el analizador
Erytra-Eflexis con las versiones de software desde la 1.2.0 hasta la 3.1.0 (incluida).

Descripcion del producto

La siguiente tabla proporciona informacion detallada sobre el producto afectado:

Producto afectado Caddigo del producto Identificador tnico de dispositivo

Erytra Eflexis 08436583730942

Descripcion de la incidencia

Se puede acceder a la funcionalidad “Duplicar la asignacién del perfil Receptor-Donante” (- & ) desde

el botén asignacién de Donante (¥1). Esta funcionalidad manual permite al operador duplicar la
asignacion de receptor-donante(s), con el propésito de reasignar los mismos perfiles de donante a un
receptor diferente. Bajo las siguientes condiciones especificas, existe la posibilidad de que los resultados
de la prueba de compatibilidad cruzada se asignen al receptor incorrecto:

1. Se ha realizado previamente una prueba de compatibilidad cruzada para un receptor y al menos
un donante.

2. Se utilizé el botdn “Duplicar la asignacion del perfil Receptor-Donante” para rellenar la ventana de
programacion de la prueba de compatibilidad cruzada y cambiar la informacion del receptor.

3. Los resultados de la prueba de compatibilidad cruzada para el receptor anterior estaban en estado

“Pendiente de validar”, “Validado” o “Exportado” en el momento en que se solicitaron las pruebas
de compatibilidad cruzada para el nuevo receptor.

Cuando se cumplen estas condiciones especificas, la prueba de compatibilidad cruzada solicitada para
la dltima combinacién de receptor-donante(s) no se pondra en cola. En cambio, los resultados de ese
primer receptor-donante se eliminaran y se asignaran a la ultima combinacién de receptor-donante(s).
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Evaluacion de riesgos

El analizador tiene el potencial de asignar resultados incorrectos cuando se utiliza la funcionalidad
“Duplicar la asignacion del perfil Receptor-Donante”. Una asignacion incorrecta de resultados podria dar
lugar a un incidente grave si se realizara una transfusioén basada en los resultados incorrectos.

Las pruebas de compatibilidad cruzada ejecutadas desde una solicitud del LIS o cualquier otro método
de asignacion manual NO se ven afectadas. El error solo puede surgir cuando se utiliza la funcionalidad
“Duplicar la asignacion del perfil Receptor-Donante” para duplicar una prueba de compatibilidad cruzada
que se encuentra en estado “Pendiente de validar”, “Validada” o “Exportada”. Si los resultados de la
prueba de compatibilidad cruzada del primer receptor se exportan y el primer receptor ya no esta
disponible en el instrumento, el error no ocurre.

La probabilidad de una asignacién incorrecta de resultados en una prueba de compatibilidad cruzada es
muy baja, ya que es inusual que un resultado de prueba de compatibilidad cruzada permanezca en
estado “Pendiente de validar” o “Validado” durante un periodo prolongado, especialmente para los
clientes que utilizan las funciones de autovalidacion y autoexportacién. Ademas, el uso de la
funcionalidad “Duplicar la asignacion del perfil Receptor-Donante” se considera una caracteristica menor,
ya que la compatibilidad cruzada de los mismos donantes con diferentes receptores ocurre raramente.

La probabilidad remota de que ocurra esta respaldada por el hecho de que las versiones de software en
las que es posible que ocurra esta incidencia se han instalado en el mercado mundial durante 6 afios y
el error nunca se ha reportado.

La fuente del error que afecta a esta funcionalidad ya se ha resuelto en la version de software 3.2.0.

Recomendaciones sobre las acciones a realizar

Diagnostic Grifols recomienda a los operadores que no utilicen la funcionalidad “Duplicar la asignacion

del perfil Receptor-Donante” (- <) cuando trabajen con Erytra Eflexis, si no tienen instalada la version
3.2.0.

Transmision de este Aviso de Seguridad de Campo

Este aviso debe proporcionarse a todas las personas/interesados que requieran estar informados dentro
de su organizacién o a cualquier organizacién donde se hayan transferido los dispositivos potencialmente
afectados.

Por favor, mantenga la conciencia de este aviso y cualquier accion resultante durante un periodo de
tiempo apropiado para garantizar la efectividad de la accion correctiva.
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Informacion de contacto

Por favor contacte con Grifols Technical Support o con su representante de Servicio Técnico local si tiene
alguna pregunta o inquietud relacionada con esta comunicacion.

El firmante confirma que este aviso se ha proporcionado a la Agencia Reguladora correspondiente.

Lamentamos cualquier inconveniente que esta accion pueda causar en su laboratorio.

AW

Marta Genis
Directora Técnica
Diagnostic Grifols, S.A
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NOTIFICACION DE RECEPCION DEL AVISO DE SEGURIDAD DE CAMPO

Existe la posibilidad de que los resultados de la prueba de compatibilidad cruzada se asignen
incorrectamente a un receptor cuando se utiliza la funcionalidad “Duplicar la asignacién del
perfil Receptor-Donante”.

8 de Agosto, 2024

Por favor, confirme la recepcion de este Aviso de Seguridad de Campo:

[] He leido y comprendido el contenido e instrucciones proporcionadas en la carta de notificacion.

Por favor proporcione la siguiente informacion:

Nombre:

Posicion:

Compaiia:

Direccion:

Firma y fecha:

POR FAVOR, ENVIE EL ACUSE DE RECIBO CUMPLIMENTADO A:
Para: Departamento de Cumplimiento de Calidad de Diagnostic Grifols
Ubicacion: Parets del Vallés, Spain

correo electrénico: CTSTechnical Documentation@grifols.com
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LISTA DE DISTRIBUCION DE EQUIPOS EN GRIFOLS CHILE S.A.

Country Serial/Lot Number Ship To Party: Account Name
Chile 511-0000586 CLINICA BICENTENARIO S.p.A.
COMPLEJO ASISTENCIAL BARROS
Chile 511-0000636 LUCO
Chile 511-0000710 GRIFOLS CHILE S.A.
H CI de Magallanes Dr. Lautaro Navarro
Chile 511-0001172 A
HOSP.CLINICO METROPOL LA
Chile 511-0001348 FLORIDA
Chile 511-0001175 HOSP.DE CARABINEROS DIPRECA
Chile 511-0001346 HOSPITAL BASE DE LINARES
Chile 511-0000656 HOSPITAL BASE DE OSORNO
Chile 511-0001173 HOSPITAL CARLOS CISTERNAS
Chile 511-0001503 HOSPITAL CARLOS CISTERNAS
Chile 511-0001596 HOSPITAL COYHAIQUE
Chile 511-0001345 HOSPITAL DE CURICO
Chile 511-0000811 HOSPITAL DE OVALLE
Chile 511-0001011 HOSPITAL DE PUERTO MONTT
Chile 511-0000709 HOSPITAL DE PUERTO MONTT
Chile 511-0000703 HOSPITAL DE QUILPUE
Chile 511-0001757 HOSPITAL DR. GUSTAVO FRICKE
Chile 511-0000968 HOSPITAL DR. JUAN NOE CREVANI
Chile 511-0001421 HOSPITAL EL PINO
Chile 511-0001418 HOSPITAL LUIS CALVO MACKENNA
Chile 511-0000768 HOSPITAL NAVAL ALMIRANTE NEF
Chile 511-0000587 HOSPITAL NAVAL ALMIRANTE NEF
HOSPITAL PARROQUIAL DE SAN
Chile 511-0000527 BERNARDO
Chile 511-0001347 HOSPITAL REG.DE COPIAPO
Chile 511-0001342 HOSPITAL REG.DE TALCA
Chile 511-0001504 HOSPITAL SAN CAMILO SAN FELIPE
Chile 511-0000769 HOSPITAL SAN MARTIN DE QUILLOTA
Chile 511-0001753 SERV.DE SALUD IQUIQUE
SERVICIOS MEDICOS TABANCURA
Chile 511-0000637 S.p.A.
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