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ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2025-563 PS/MBF/128277
PRODUCTO

Kits de reactivos de secuenciacion NextSeq 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
Ver catalogo y UDI en la nota de aviso de la empresa.
FINALIDAD PREVISTA
Secuenciacién de librerias de muestras cuando se usa en ensayos validados.
N2 LOTE
Ver n® de lote afectados en la nota de aviso de la empresa.
FABRICANTE
Illumina, Inc., Estados Unidos
DISTRIBUIDOR
e lllumina Productos Espafia S.L.U, Plaza Pablo Ruiz Picasso, No 1, Torre Picasso — Planta 38,
28020 Madrid
e Diagnostica Longwood S.L., Avda. Diagonal Plaza 40, 50197 Zaragoza
e Genycell Biotech Espafia S.L., C/ Garrido Atienza Parc 2, 18320 Santa Fe (Granada)
ASUNTO
Cese de utilizacién de determinados lotes de los kits de reactivos de secuenciacién NextSeq 550Dx
High Output Reagent Kit v2.5 debido a la posibilidad de fugas en la celda de flujo durante los
experimentos.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

notifica

Si tiene conocimiento de algun incidente relacionado con el uso de un producto sanitario,
notifiquelo a través del portal NotificaPS. Su colaboracién notificando es esencial para
tener un mayor conocimiento de estos productos y velar por su seguridad.

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: FP5JEBGF8781YVA152ED
Fecha de la firma: 03/11/2025 i

Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es

CORREO ELECTRONICO Pagina 1 de 1 C/ CAMPEZO, 1 - EDIFICIO 8

— 28022 MADRID
psvigilancia@aemps.es Fax: (+34) 91.822.52.89


https://notificaps.aemps.es/enviotelematico/notificaps/notifica/inicio.do

		https://localizador.aemps.es/localizador
	2025-11-03T14:02:05+0100
	Madrid
	Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
	Firma de documento


	



