gl meidlcs , DEPARTAMENTO DE
<®2 roductos sanitario PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2022-289 PS/TS/80157
PRODUCTOS

e NextSeq 550Dx Instrument, n? de catalogo 20005715, UDI 00816270020125
e MiSegDx Instrument, n® de catidlogo DX-410-1001 / 15036706 / 20014053, UDI
00816270020002 / 00816270020699
FINALIDAD PREVISTA
Instrumentos de secuenciacién para diagnostico in vitro (DIV)
SOFTWARE
Local Run Manager (LRM)
FABRICANTE
[llumina Inc., EE.UU.
DISTRIBUIDOR
[llumina Productos Espafia S.L.U Plaza Pablo Ruiz Picasso, 1. Torre Picasso, planta 38. 28020 Madrid
ASUNTO
Advertencias de seguridad y actualizacién del software de los secuenciadores NextSeq 550Dx
Instrument y MiSeqDx Instrument, debido a la identificacidn de una vulnerabilidad de ciberseguridad.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: ZCKSBBNDOB
Fecha de la firma: 06/06/2022
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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