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Martedì 28 ottobre 2025 
Notifica di qualità 

RICHIAMO URGENTE DI DISPOSITIVO MEDICO 
AVVISO URGENTE DI SICUREZZA 

Gentile cliente, 

Illumina La sta contattando per un problema di qualità che riguarda i kit di reagenti per il 
sequenziamento NextSeq™ 550Dx. I prodotti interessati sono elencati nella Tabella 1 
seguente. Veda l’Appendice per un elenco dei lotti interessati. 

Tabella 1: Prodotti interessati (faccia riferimento all’Appendice per i lotti delle celle a 
flusso interessate) 

Nome del prodotto 

Identificatore univoco 
del dispositivo - 

Numero di identificazione 
del dispositivo 

Numero di catalogo 

NextSeq 550Dx High Output 
Reagent Kit v2.5 (75 cycles) IVD 00816270020132 20028870 

NextSeq 550Dx High Output 
Reagent Kit v2.5 (300 cycles) IVD 00816270020118 20028871 

CN NextSeq 550Dx High Output 
Reagent Kit v2.5 (75 cycles) IVD 006975709330014 20064341 

CN NextSeq 550Dx High Output 
Reagent Kit v2.5 (300 cycles) IVD 006975709330038 20064344 

CN NextSeq 550Dx Mid Output 
Reagent Kit v2.5 (150 cycles) IVD 006975709330045 20064345 

CN NextSeq 550Dx Mid Output 
Reagent Kit v2.5 (300 cycles) IVD 006975709330052 20064346 

FLOWCELL, FIT FLUIDICS 
TESTING N/A 15050205 

Riepilogo del problema 

Le celle a flusso (output alto e medio v2.5) sono componenti dei kit di reagenti per il 
sequenziamento NextSeq 550Dx. Illumina ha identificato un problema di qualità della 
guarnizione della cella a flusso che può portare a perdite dalla cella durante le corse.  

Richiamo 
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Si fa presente che, a oggi, Illumina non ha ricevuto alcuna segnalazione di eventi avversi 
che abbiano coinvolto pazienti o operatori. 

Per qualsiasi corsa precedente eseguita con le celle a flusso interessate, se tutte le corse sono 
state superate significa che non vi è stato alcun impatto e che non è richiesto alcun follow-up. 
Se si è verificato un errore della corsa in un ciclo precedente eseguito con una delle celle a 
flusso interessate, La preghiamo di contattare l’assistenza tecnica Illumina. 

Il problema di qualità descritto sopra può causare perdite di liquido sotto la guarnizione della 
cella a flusso e sul piano dello strumento NextSeq 550Dx. Ciò può causare un errore della 
corsa con queste conseguenze: 

• nessun dato o output di dati insufficiente 
• potenziali ostruzioni nella fluidica dello strumento 
• possibile esposizione dell’utilizzatore a sostanze tossiche 

Azioni da parte di Illumina 
 
Abbiamo eseguito un’indagine della causa principale e implementato azioni preventive per 
evitare che il problema si verifichi nuovamente. Tutti i prodotti interessati in nostro possesso 
sono stati identificati e il problema è stato contenuto. 
 
Illumina ha portato questo problema all’attenzione degli organismi di regolamentazione locali e 
internazionali e delle autorità competenti. 

Azioni da parte del cliente 
 
Se ha ricevuto lotti di reagenti tra quelli elencati nell'Appendice, dovrà smaltire questi reagenti in 
conformità alle normative locali. La Guida di riferimento dello strumento NextSeq 550Dx riporta 
ulteriori istruzioni sullo smaltimento corretto. Si assicuri che vengano utilizzati dispositivi di 
protezione individuale (DPI) adeguati, tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, 
protezione per gli occhi, guanti e camice da laboratorio. Se è venuto a contatto o sospetta di 
essere venuto a contatto, direttamente o indirettamente, tramite la cute o aerosol, con i reagenti 
presenti nella cella a flusso, La preghiamo di seguire immediatamente le procedure standard di 
sicurezza e di pronto soccorso del Suo laboratorio. 

Compili il Modulo di verifica per confermare di aver eseguito le Azioni da parte del cliente di cui 
sopra. Le chiediamo di inviare via e-mail il modulo compilato all’Assistenza tecnica di Illumina 
entro 5 giorni lavorativi. In alternativa, può chiamare o inviare un’e-mail all’Assistenza tecnica di 
Illumina fornendo le informazioni richieste nel modulo. 
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Siamo a disposizione per qualsiasi evenienza 

In caso di problemi di perdite, contatti l’Assistenza tecnica di Illumina per un’ulteriore 
valutazione dei potenziali problemi di fluidica dello strumento. 

Se rileva un evento avverso legato a questo problema di utilizzo dei prodotti interessati, segnali 
l’evento al programma MedWatch Adverse Event Reporting della FDA online, tramite posta 
ordinaria o tramite fax. È possibile compilare e inviare online la segnalazione all’indirizzo 
www.fda.gov/medwatch/report.htm. Nelle aree al di fuori degli Stati Uniti, contattare l’organismo 
di regolamentazione locale. 

Siamo consapevoli dell’impatto che questo problema di qualità può avere sulle operazioni  
e ci impegniamo a fornirle un’assistenza e un supporto della massima qualità durante 
questo processo. 

Per qualsiasi dubbio o chiarimento, può contattare l’Assistenza Tecnica Illumina all’indirizzo 
techsupport@illumina.com. 
 
Cordiali saluti, 

 

 

Vicky Medley Karen Gutekunst 
Senior Director of Quality Responsabile degli affari normativi 
 

Perché ha ricevuto questa notifica 

Ha ricevuto questa notifica perché dai nostri registri si evince che Lei è il referente della Sua organizzazione per le modifiche 
ai prodotti, l’obsolescenza dei prodotti e i problemi di qualità. 

 

Tenga presente che queste notifiche contengono informazioni essenziali sui nostri prodotti e non sono comunicazioni di 
marketing. Pertanto, è possibile che Lei riceva queste notifiche nonostante abbia scelto di non ricevere comunicazioni di 
marketing da Illumina. Se, nell’ambito della Sua organizzazione, Lei non è il referente appropriato per la ricezione di tali 
notifiche, può annullare l’iscrizione all’invio di queste notifiche compilando e inviando questo modulo. Per maggiori 
informazioni, consulti la nostra Informativa sulla privacy. 
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Appendice. Lotti delle celle a flusso interessate 

Descrizione del 
prodotto del kit e 

numero di catalogo 
Descrizione della cella a 
flusso e codice articolo  Numero di lotto della cella a flusso 

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

(20028870) 

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

(20031098) 

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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Descrizione del 
prodotto del kit e 

numero di catalogo 

Descrizione della cella a 
flusso e codice articolo  Numero di lotto della cella a flusso 

CN NextSeq 550Dx HO 
Kit v2.5 (75 cycles) 

 
(20064341) 

CN NEXTSEQ 550Dx HO 
FLOW CELL V2.5 

 
(20062316) 

A183402-4 

A183550-4 

CN NextSeq 550Dx HO 
Kit v2.5 (300 cycles) 

 
(20064344) 

CN NEXTSEQ 550Dx HO 
FLOW CELL V2.5 

 
(20062316) 

A186185-4 
A183170-4 
A183404-4 
A183555-4 
A183557-4 

CN NextSeq 550Dx MO 
Kit v2.5 (150 cycles) 

 
(20064345) 

CN NEXTSEQ 550Dx MO 
FLOW CELL V2.5 

 
(20062530) 

A186074-4 
A183278-4 
A183405-4 
A184005-4 

CN NextSeq 550Dx MO 
Kit v2.5 (300 cycles) 

 
(20064346) 

CN NEXTSEQ 550Dx MO 
FLOW CELL V2.5 

 
(20062530) 

A185054-4 
A183279-4 
A183409-4 
A183568-4 
A183569-4 
A183570-4 
A184776-4 

N/A 

FLOWCELL, FIT 
FLUIDICS TESTING 

 
(15050205) 

20935999 

20956354 
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Modulo di verifica 

Gentile cliente, 

Illumina Le ha inviato la comunicazione FSN2025-1783 in merito a un problema di qualità che 
riguarda i kit di reagenti per il sequenziamento NextSeq 550Dx. 
 
Compili il Modulo di verifica per confermare di aver eseguito le Azioni da parte del cliente. 
Le chiediamo gentilmente di inviare il modulo compilato tramite e-mail all’Assistenza tecnica 
di Illumina. In alternativa, può chiamare o inviare un’e-mail all’Assistenza tecnica di Illumina 
fornendo le informazioni richieste nel modulo. 
 

Modulo di verifica 

Nome dell’azienda  
 

Nome del prodotto/dispositivo Quantità consumata dei 
lotti interessati 

Quantità scartata dei 
lotti interessati 

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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Dati del cliente 

Nome completo in stampatello:  

Titolo in stampatello della persona che ha 
compilato il modulo:  

Numero di telefono:  
Risposte del cliente 
Confermo di aver ricevuto la comunicazione 
FSN2025-1783 e di averne letto e compreso 
il contenuto. 

Sì  No  

Confermo che tutti i prodotti interessati in mio 
possesso sono stati distrutti/scartati. 

Sì  No  

Risposte del distributore/dell’importatore Non applicabile  
Ho identificato i clienti che hanno ricevuto o 
potrebbero aver ricevuto il prodotto. 

Sì  No  

Ho allegato l’elenco dei clienti o li ho riportati  
qui in basso. 

Sì  No  

Ho ricevuto la conferma da tutti i clienti 
identificati. 

Sì  No  

Ho informato i clienti identificati del richiamo 
in oggetto. 

Sì  No  
Data (GG-MMM-AAAA): 
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