il
|I|.

G CONSELLERIA

O SALUT I CONSUM
I DIRECCIO GENERAL
B PRESTACIONS

/ | FARMACIA

Asuntolassumpte: Advertencias de seguridad y correcciéon del software de los sistemas
AQURE con versiones inferiores a 2.3.5, debido a que cuando se conectan a ciertos
dispositivos no Radiometer, se podrian mezclar los resultados de los pacientes.

PRODUCTO: Sistema AQURE

Ref.: PS449/19

Us comunic que en data 06-8-2019 s’ha rebut en aquesta Direcci6 General, ofici del
Departamento de Productos Sanitarios de 'AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios), en el qual ens comunica el seguent:

Le comunico que en fecha 06-8-2019 se ha recibido en esta Direccion General, oficio del
Departamento de Productos Sanitarios de la AEMPS (Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios), en el cual nos comunica lo siguiente:

ASUNTO: Advertencias de seguridad y correccion del software de los sistemas AQURE con
versiones inferiores a 2.3.5, debido a que cuando se conectan a ciertos dispositivos no Radiometer,
se podrian mezclar los resultados de los pacientes.

PRODUCTO: Sistema AQURE

FINALIDAD PREVISTA: El sistema AQURE permite gestionar dispositivos de analisis y perfiles de
operadores. Gestiona incidencias relacionadas con el rendimiento de estos dispositivos y ayuda a
resolverlas, ofrece una visién continua del estado de los dispositivos y permite al usuario registrar
muestras y envia los resultados al usuario y/o al sistema HIS/LIS.

VERSION SOFTWARE: Inferior a la version 2.3.5

FABRICANTE: Radiometer Medical ApS, Dinamarca.

DISTRIBUIDOR: Radiometer Ibérica, S.L. Avda. de Valgrande, 8 piso 2°, 28108 Alcobendas, Madrid.
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