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TUYEN BO HOP CHUAN LIEN MINH CHAU AU

Tén san pham / Tén thwong mai

Muc dich str dung

REF

M3 dinh danh UDI-DI co ban
(BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx Instrument

Thiét bi NextSeq™ 550Dx duoc thiét ké dé giai trinh tw
cac thw vién ADN khi dwoc sir dung v&i cac xét nghiém
chan doan trong 6ng nghiém. Thiét bj NextSeq™ 550Dx
phai dwoc sir dung véi thudc thtr chan doan trong 6ng
nghiém va phadn mém phan tich cu thé da dwoc dang ky,
chirng nhan hoac phé duyét.

20005715

0081627002NEXTSEQAD

Tén san pham / Tén thwong mai

Muc dich str dung

REF

Ma dinh danh UDI-DI co’ ban
(BUDI-DI)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5
(300 cycles)

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(300 Cycles) cta lllumina 1a mét bo thube thir va vat tw
tiéu hao dung dé giai trinh tw thw vién mau khi duwoc s
dung két hop véi cac xét nghiém da duoc kiém nhan.
B0 kit nay dworc thiét ké dé st dung két hop véi thiét bi
NextSeq™ 550Dx va phan mém phan tich.

20028871

0081627002HOKTQU

Tén san pham / Tén thwong mai

Muc dich str dung

REF

Ma dinh danh UDI-DI co’ ban
(BUDI-DI)

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

NextSeq™ 550Dx High Output Reagent Kit v2.5

(75 Cycles) cta lllumina 1a mét bd thube thtr va vat tw
tiéu hao dung dé giai trinh tw thw vién mau khi duwoc siv
dung két hop véi cac xét nghiém da duwoc kiém nhan.
B0 kit nay dworc thiét ké dé st dung két hop véi thiét bi
NextSeq™ 550Dx va phan mém phan tich.

20028870

0081627002HOKTQU
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lllumina, Inc.
u 5200 lllumina Way
San Diego, CA 92122

USA
S6 seri: US-MF-000013476

lllumina Netherlands B.V.
Steenoven 19

5626 DK Eindhoven

The Netherlands

Sé seri: NL-AR-000012614

EC REP I

Chung téi, lllumina, vé&i tw cach la nha san xuéat (cac) thiét bi nay hoan toan chiu trach nhiém
va theo day tuyén bé rang (cac) san pham néu trén dap tng diéu khoan cta (cac) Quy dinh/Chi
thi sau:
Quy dinh EU 2017/746 vé thiét bi y té chan doan trong 6ng nghiém (Thiét bj va thubc thir)
e Chithj vé thiét bj vo tuyén 2014/53/EU (Thiét bi)
e Chi thj han ché cac chéat nguy hiém (RoHS, Restriction of Hazardous Substances) 2011/65/EU
duoc stra d6i béi (Lién minh chau Au) 2015/863 (Thiét bi) — Ap dung céc truéng hop mién triy
trong Phu luc Il

PHAN LOAI RUI RO:

X A OB aoc Oob

LO TRINH HQOP CHUAN:

Phu luc | & II+11l ctia Quy dinh EU 2017/746; Tw tuyén bb

Théng sé ky thuat chung (CS, Common Specification): Khong ap dung

Electronically
Joe

Joe Memllon e 24-May-2022
E. Joseph McMullen Ngay

Giam déc cap cao, Phap ché vé thiét by té

Illumina Inc.

San Diego, CA

Noi phat hanh
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