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Wycofanie wyrobu medycznego llumina
z obrotu

Witorek, 28 pazdziernika 2025 r.

Komunikat o braku spetnienia wymogow zasadniczych
PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO Z OBROTU
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Szanowni Panstwo!

Firma lllumina kontaktuje sie z Panstwem w sprawie problemu zwigzanego z jako$cig zestawow
odczynnikéw do sekwencjonowania NextSeq™ 550Dx. Produkty, ktérych dotyczy problem,
wymieniono w Tabeli 1 ponizej. Lista serii, ktérych dotyczy problem, znajduje sie w Zatgczniku.

Tabela 1: Produkty, ktérych dotyczy problem (informacje na temat partii komoér
przeptywowych, ktorych dotyczy problem, znajduja sie w Zataczniku)

Niepowtarzalny kod

Nazwa produktu identyfikacyjny wyrobu - Numer katalogowy
Numer identyfikacyjny
wyrobu
. ;‘;"etfte%ffg_gx(?'ggc@g:g’f\tlt) 00816270020132 20028870
. e';'g;‘:ﬁf(‘?tf/szc_’gé'ggggyagtsp)ﬂt\/[) 00816270020118 20028871
gg‘ag‘ee;‘tti?fé?g?7"5"233623‘:% 006975709330014 20064341
o g'\éi’;t%‘f‘j/f_go(g’éygtlgsu)t‘l’\% 006975709330038 20064344
Rggggﬁfgfﬁ;g??go“ﬂi;'cg:;ﬁ% 006975709330045 20064345
_ gﬁﬁ?ﬁfﬁzégczggohﬂecgg;ﬁt‘/‘D 006975709330052 20064346
FLOWCELL, FIT FLUIDICS . 15050205

Opis problemu

Komorki przeptywowe (o0 wysokiej wydajnosci i sredniej wydajnosci v2.5) sg elementami
zestawow odczynnikéw do sekwencjonowania NextSeq 550Dx. Firma lllumina zidentyfikowata
problem zwigzany z jakoscig uszczelek komory przeptywowej, ktéry moze prowadzi¢ do
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wyciekow z komér przeptywowych w trakcie pracy. Nalezy pamietaé, ze do tej pory firma
lllumina nie otrzymywata zadnych zgtoszen zdarzen niepozgdanych dotyczgcych pacjentow
lub operatoréw.

W przypadku wczeséniejszych cyklow pracy z uzyciem komér przeptywowych, ktérych dotyczy
problem, jesli wszystkie cykle zostaty ukonczone, powiadomienie to nie niesie zadnych
konsekwenciji i nie jest wymagana dalsza kontrola. W przypadku wystgpienia awarii

w poprzednim cyklu pracy z uzyciem uszkodzonej komory przeptywowej, nalezy skontaktowac
sie z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina.

Opisany powyzej problem dotyczacy jakosci moze spowodowac wyciek ptynu spod uszczelki
komory przeptywowej i na stolik aparatu NextSeq 550Dx. Moze to prowadzi¢ do przerwania
cyklu pracy, co niesie za soba:

e Brak danych lub niewystarczajgce dane wyjsciowe.
e Ewentualne wstrzymanie przeptywu ptynéw w aparacie.
¢ Mozliwe narazenie uzytkownika na dziatanie substancji toksycznych.

Dziatania firmy lllumina

ZakonczyliSmy czynnos$ci sprawdzajgce w sprawie pierwotnej przyczyny i wdrozyliSmy dziatania
zapobiegawcze, aby zapobiec wystgpieniu problemu w przysztosci. Wszystkie produkty, ktérych
dotyczy problem, znajdujgce sie w naszym katalogu zostaty zidentyfikowane i wskazane.

Odpowiednie miejscowe i miedzynarodowe agencje regulacyjne, w tym wtasciwe organy,
zostaty poinformowane przez firme lllumina o tym problemie.

Wymagane dziatania klienta

W przypadku otrzymania serii odczynnikdw wymienionych w Zatgczniku nalezy je usungé
zgodnie z lokalnymi przepisami. Dodatkowe instrukcje dotyczgce prawidtowego sposobu
usuniecia znajdujg sie w Przewodniku uzytkownika aparatu NextSeq 550Dx. Nalezy upewnic
sie, ze stosowane sg odpowiednie $rodki ochrony indywidualnej (SOI), w tym miedzy innymi
ochrona oczu, rekawice i fartuch laboratoryjny. W razie kontaktu lub podejrzenia kontaktu —
bezposredniego lub posredniego przez skére lub aerozol — z odczynnikami w komorze
przeptywowej, nalezy natychmiast postepowaé zgodnie ze standardowymi procedurami
bezpieczenstwa i pierwszej pomocy obowigzujgcymi w Panstwa placowce.

Prosze wypetni¢ formularz weryfikacyjny, aby potwierdzi¢, ze zrealizowano powyzsze
Wymagane dziatania klienta. Prosimy o przestanie wypetnionego formularza w wiadomosci
e-mail do dziatu pomocy technicznej firmy Illlumina w ciggu 5 dni roboczych. Alternatywnie
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mozna zadzwoni¢ lub wysta¢ wiadomosc¢ e-mail do dziatu pomocy technicznej firmy Illlumina,
podajac w niej informacje wymagane w formularzu.

Jestesmy po to, aby pomagaé

W przypadku wystgpienia probleméw zwigzanych z wyciekiem nalezy skontaktowac sie
z dziatem pomocy technicznej firmy lllumina w celu dalszej oceny potencjalnych problemow
zwigzanych z ptynami w aparatach.

Jezeli podczas korzystania z produktéw, ktorych dotyczy problem, u uzytkownika wystgpito
niepozadane zdarzenie zwigzane z tym problemem, nalezy to zgtosi¢ w ramach programu
FDA MedWatch Adverse Event Reporting przez Internet, pocztg tradycyjng lub faksem.
Raport mozna wypetnic¢ i przestac online na stronie www.fda.gov/medwatch/report.htm.
Poza Stanami Zjednoczonymi nalezy skontaktowaé sie z miejscowym organem nadzoru.

Mamy swiadomo$¢ konsekwencji, jakie ten problem moze mieé dla Pahstwa dziatalnosci
i doktadamy wszelkich staran, aby zapewni¢ Panstwu najwyzszg jakos¢ obstugi i pomocy
techniczne;.

W przypadku pytan lub watpliwosci nalezy skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej
firmy lllumina pod adresem techsupport@illumina.com.

Z powazaniem

Vicky Medley Karen Gutekunst
Senior Director of Quality Dyrektor ds. zgodnosci z przepisami

Powod przestania niniejszego powiadomienia

Otrzymali Panstwo to powiadomienie, poniewaz figurujg Panstwo w naszych danych jako osoby do kontaktu w swojej
organizacji w zakresie probleméw z jakoscig, wycofywania produktéw i zmian w produktach.

Powiadomienie to zawiera wazne informacje dotyczace naszych produktéw i nie stanowi materiatu marketingowego.

W zwigzku z tym moga je Panstwo otrzymywaé pomimo rezygnaciji z otrzymywania materiatdw marketingowych od firmy
lllumina. Jezeli nie sg Panstwo odpowiednig osobg w swojej organizacji do otrzymywania tych powiadomien, moga sie
Panstwo wypisac z listy 0sdb je otrzymujgcych, przesytajgc ten formularz. Wiecej informacji mozna znalez¢ w naszej
polityce prywatno$ci.
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Dodatek Serie komér przeptywowych, ktérych dotyczy problem

Opis zestawu i numer

katalogowy

NextSeq 550Dx HO Rgt
Kit v2.5 (75 Cycles)

(20028870)

Opis komory

przeplywowej i numer

katalogowy

NextSeq 550Dx HO FC
Cart v2.5, 75 Cycles

(20031098)

HHlumina

Numer serii komory przeptywowej

A184824-3

A185016-3

A183951-3

A182816-3

A183339-3

A182533-3

A183950-3

A184531-3

A182413-3

A184058-3

A183613-3

A183211-3

A183612-3

A183826-3

A182302-3

A183449-3

A182298-3

A182532-3

A182299-3

A183830-3

A183118-3

A182301-3

A184359-3

A184727-3

NextSeq 550Dx HO Rgt
Kit v2.5 (300 Cycles)

(20028871)

NextSeq 550Dx HO FC
Cart v2.5, 300 Cycles

(20026365)

A182717-3

A182051-3

A179804-3

A183343-3
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Opis zestawu i numer

katalogowy

Opis komory
przeplywowej i numer
katalogowy

Hlumina’

Numer serii komory przeptywowej

(15050205)

CN NextSeq 550Dx HO | CN NEXTSEQ 550Dx HO A183402-4
Kit v2.5 (75 Cycles) FLOW CELL V2.5
A183550-4
(20064341) (20062316)
A186185-4
CN NextSeq 550Dx HO | CN NEXTSEQ 550Dx HO 1831704
Kit v2.5 (300 Cycles) FLOW CELL V2.5
A183404-4
(20064344) (20062316) A183555-4
A183557-4
CN NextSeq 550Dx MO | CN NEXTSEQ 550Dx MO A186074-4
Kit v2.5 (150 Cycles) FLOW CELL V2.5 A183278-4
A183405-4
(20064345) (20062530) A184005.4
A185054-4
A183279-4
CN NextSeq 550Dx MO CN NEXTSEQ 550Dx MO A183409-4
Kit v2.5 (300 Cycles) FLOW CELL V2.5
A183568-4
(20064346) (20062530) A183569-4
A183570-4
A184776-4
FLOWCELL, FIT 20935999
\g FLUIDICS TESTING
' 20956354
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Formularz weryfikacyjny

Szanowni Panstwo!

llumina

Firma Illlumina wystata Panstwu FSN2025-1783 w sprawie problemu zwigzanego z jakoscig
zestawow odczynnikdéw do sekwencjonowania NextSeq 550Dx.

Prosze wypetni¢ formularz weryfikacyjny, aby potwierdzi¢, ze zrealizowano Wymagane
dziatania klienta. Prosimy o przestanie wypetnionego formularza w wiadomosci e-mail do dziatu
pomocy technicznej firmy lllumina. Alternatywnie mozna zadzwoni¢ lub wysta¢ wiadomosc¢
e-mail do dziatu pomocy technicznej firmy lllumina, podajgc w niej informacje wymagane

w formularzu.

Formularz weryfikacyjny

Nazwa placowki

Nazwa produktu/wyrobu

Liczba zuzytych

Liczba odrzuconych

serii, ktérych dotyczy serii, ktorych dotyczy

problem

problem

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(75 Cycles) IVD (20028870)

NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles) IVD (20028871)

CN NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit
v2.5 (75 Cycles) IVD (20064341)

CN NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit
v2.5 (300 Cycles) IVD (20064344)

CN NextSeq 550Dx Mid Output Reagent Kit v2.5
(150 Cycles) IVD (20064345)

CN NextSeq 550Dx Mid Output Reagent Kit v2.5
(300 Cycles) IVD (20064346)

FLOWCELL, FIT FLUIDICS TESTING
(15050205)
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Dane osoby wypetniajacej formularz

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko osoby wypetniajgcej formularz
(drukowanymi literami):

Numer telefonu:

Odpowiedzi klienta

Potwierdzam otrzymanie komunikatu dla klienta

nr FSN2025-1783, przeczytanie go i zrozumienie Tak D Nie O
jego tresci.
Potwierdzam, ze wszystkie produkty, ktorych TakO Nie O

dotyczy problem, zostaty zniszczone/usuniete.

Odpowiedz dystrybutora/importera

Nie dotyczy [

Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy otrzymali

, Tak O NieO
lub mogli otrzymacé ten produkt.
Wykaz klientéw zatgczytem(-am) lub TakO Nie O
zamiescitem(-am) ponize;j.
Uzyskatem(-am) potwierdzenie od wszystkich TakO Nie O
zidentyfikowanych klientow.
Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych Tak O NieO

klientéw o wycofaniu produktéw z obrotu.

Data (DD.MMM.RRRR):
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