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«Генетический секвенатор MiSeq, вариант исполнения: MISeqDx»

производства «Иллюмина, Инк.», США, (Illumina, Inc).



Генетический секвенатор MiSeq, вариант исполнения: MiSeqDx: Базовый блок прибора



Генетический секвенатор MiSeqDx 
Инструкция по безопасности и соответствия 
требованиям

Д Л Я  Д И А Г Н О С Т И К И  IN V ITR O

Xноо
Xоясоfo(Uю
о
X
ос
X
X

О.но
X
S

Ввслснис

Техника остопаености и маркигк>вка.....................................

(. имволы

t  ix^TBCTCiBiic фсбованням и нормативным докл'мсигам 

Техническая помощ ь...................................................................

.4
, 5

S

9

i :

1 ^ '



illumina

sss
c3Hce>4cqC(j
ri
оc
кSЯ
>4Q.Has
S

Генетический ссквеиатор M iSeqD x

ДЛ Я П РИ М ЕН ЕН И Я В Д И А ГН О С Т И К Е  IN VITRO

№  по каталогу DX-410-1001

Н азначение
I еЕ«етичсск11Й ссквеиатор M i S e q D x  предназначен для целевого ссквенирования библиотек 
Д И К  из 1СИОМНОЙ Д Н К  человека, выдслеииои и з  цельной периферической крови или из 
фиксированноГ! в формалине и залитоГ! в парафин (далее F F P E  о т  f o r m a l d e h y d e  t l x e d -р а г а Г Г т  
e m b e d d e d )  ткани, при использовании в диагностике  in vitro ( I V D .  от in vitro d iagnostic). 
вьЕнолнясмой EEa этом  приборе. Генетический  секвсЕЕатор M i S e q D x  esc прсдЕЕЗЗначсЕЕ для 
ссквенированЕЕя всего генома или ссквсЕЕироваиия Ие novo. ГснетическЕЕЙ секвсЕШТор M i S e q D x  
ЕЕрсдназЕЕачен ;1ля испольюваЕш я с зарегисЕрированЕЕЬЕми ее вЕЕесенЕЕЫми в  псрсчсЕЕь илее 
угвержденЕЕЫмЕЕ реагентами для I V D  и аналитическим  программньЕм обсспеченЕЕсм.

П ринципы методики
Г'сЕЕСтичсскЕЕЙ ссквенатор M i S e q D x  проЕЕзводства компаЕЕИИ «П ллю мина» ( l l l i iE n ina)  
npe;iycNEoipeiE ;шя целевого ЕЕОвторЕЕОго ссквенЕЕроваЕЕЕЕя Д Н К  человека с  EEcnoJEьзoвaEEEEC Ê 
расходЕЕых MaEcpEiajEOB ;и1Я ссквенЕЕроваЕШя проЕЕзводства компании «И ллеомпеев» ( IIluEiiiEia) ее 
бЕЕОЛИОТеК. ГЕОЛуЧСЕЕНЬЕХ С ГеЕЮМЕЕОЙ Д Н К  человека, ВЬЕДелеЕЕЕЕОЙ из ЕЕСрЕЕферИЧССКОЙ ЕЮЛЬЕЕОЙ 
крови E E J E E E  K F P E  ТКЗНИ. С ИСПОЛЬЗОВаНИСМ ЗарСГИСТрИр^ЗВаЕЕЕЕЬЕХ и ВКЛЕОЧСЕЕНЕ>ЕХ в ЕЕСречеЕЕЕ>. 
лоЕЕускасмЕ>Ех ревЕеЕЕТов или реагеЕЕТОВ. утверждеЕ1ЕЕЕ>Ех д /ея I V D .  БиблЕЕОтеки полу^Еают ievtcm  
аМГЕЛЕЕфикаЦЕЕЕЕ МИШеНеЙ ее ЕЕрЕЕСОСДИЕЕеЕЕЕЕЯ ЕЕНДСКСОВ К обраЗЦВМ и ЕЕОСЛСДОВаТСЛЬЕЕОСЕЯ\Е 
захвата. Б ве6лееотски испьЕтуемьЕХ образцов е1м м о 6 ее;ееезуеот ееэ проточной ячеЕЙке ее 
ССКВСЕЕЕЕруЕОТ EEQ ГЕрИборС С ЕЕСПОЛЬЗОВЗЕЕИСМ ХЕЕМЕЕЧССКОГО МеТОДЗ ССКВСЕЕЕЕрОВЗЕЕЕЕЯ EiyiCM 
СЕЕЕЕтеза (далее S B S  от .scqiEcncing b y  synthesis,). В  ХЕЕМИческой те.чнолоЕЗЕи S B S  д ея  
ООЕЕаружеВЕЕЕЯ ОЕДСЛЬНЬЕХ аЗОТИСТЬЕХ ОСЕЕОВаНЕЕЙ НуКЛеОТЕЕДОВ по мере их ВКЛЮЧСЕЕЕЕЯ в раСГуЕНЕЕС 
ЦСЕЕЕЕ Д Н К  ЕЕСЕЕОЛЬЗуЕОТ МеТОД обраТИМЬЕХ ТСрМИЕЕаТОрОВ. НрОЕ'раММЕЕОе обеСПСЧСЕЕЕЕС аЕЕаЛЕЕЗа в
реж и м е  реальЕЕОго врем ени  ( R T A  о т  R c a l T i m e  A n a l y s i s . )  ве.еполняст зеезлиз изображениЕЁ ее 
расЕЕозЕЕЗвзЕЕие азотЕЕСТЫХ осЕЮ ваиий и ЕЕрисваивает к а ж д о м у  а зо ти с то м у  осЕЕОванию бал;Еы 
качества  дгея каж д о го  ЦЕЕКла ссквсеееере в̂зеееея. Н о  завершсЕЕЕЕЕЕ основееого a t t a j E E E E a  обрабоЕка  
ре зультатов  расЕЕОзнаваЕШЯ азотистьЕХ осееовзеееей о сущ ествл я ется  в n p o E i c c c e  

доЕЕолЕЕЕЕтельЕЕОЕ'о аЕЕализа на прЕЕборс M i S e q D x .  О б р аб о тка  в кл ю ч ает  демульти1ЕлексЕЕроваЕЕВЕе. 

Е C E I C p E E p O B a i E E E C  фвИЛЗ F A S T Q .  ВЬЕраВНЕЕВа1ЕИе. ОПреДСЛСЕЕЕЕС ВарИЗЕЕТОВ ЕЕ reEiepEEptEBaiEEEC ф айлов  
в (|юрмате онределсЕЕЕЕЬЕХ варизЕЕТОВ (далее V C F  о т  \ a r i a n t  c a ll f o r m a t , ) .  содержавЕшх 
ЕЕЕЕформаЦЕЕЕО О ЕЕЗрЕЕЗЕЕТаХ. ООЕЕаруЖеНЕЕЬЕХ В КОЕЕКрСТНЬЕХ ПОЛОЖСНИЯХ ПО O T E E O E U C H E E E O  К 

С ЕЗЕЕДарГЕЕОЧЕу OOpa iEty рсфереЕЕСЕЕОЕЁ сбе>рКЕЕ Е СЕЕОМа. в  ЗаВЕЕСЕЕМОСТЕЕ о т  рабг>ЧСЕ О ЕЕроцссса в 
Е CEECTEEHCCKONE СеКВСЕЕЗТОрС M i S c q D x  ДЛЯ ДОЕЮ:ЕЕЕЕЕТеЛЬЕЕОЕ О аЕЕа.'ЕЕЕЗа ЕЕСЕЕОЛЬЗуЕОГСЯ раЗЛЕЕЧЕЕЕ>ЕС 
м одули . ДоСТуПНЬЕ как МОДУЛЕЕ ОЕЕределеЕЕЕЕЯ Д Е Я  Е C p N E E S E i a J E b E E b E X  ВЗрЕЕЗЕЕ ЕОВ ЕЕЛЕЕ ДЕЯ
соматических вариантов, так и модули определеЕЕЕЕЯ для СЕЕСциальЕЕОго еереемсеесеееея.

К онфигурация двухвариантной загрузки
КоЕЕфЕЕгурЗЕШЯ двухварнантЕЕой за грузки  вклЕочаст эЕЕЕЕаратньЕе сред ства . ЕЕроЕ'рам\ЕЕЕое 
обеспсчснЕЕС ЕЕ ЕЕроцсдурьЕ у с та н о в к и , п о зво л яю щ и е  генетЕЕческому се квен а тор у  M i S e q D x  
ВЫЕЕОЛЕЕЯТЬ ЕЕССЛСДОВЗЕЕИЯ ПОСЛСДОВаТСЛЫЕОСТИ К Э К  ДЛЯ ЕЕрНМСНеНИЯ В  ДИЗГЕЕОС Е ЕЕКС in  v itr o
( I V D ) .  т а к  IE Е Е С к л ю чи тел ы ю  в  и с с л е д о в а т е л ь с к и х  ц е л я х  ( R U O  о т  r e s e a r c h  u s e  o n ly .) .  
К о н ф и Е 'у р а ц и я  л в у х в а р и а н т н о й  з а г р у з к и  п о з в о л я е т  п о л ь з о в а т е л ю  п с р с к л ю ч а 1ь режЕЕм 

п р и б о р а  с  л и а т о с т и ч с с к о г о  п а  и с с л е д о в а т е л ь с к и й .  Р а , 'и ю ч а с т о т 1П»1С и л е ш и ф и к а г о р ы  ( Р Ч И Л  
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Лоток для промывки прибора



Наклейки для левой панели

\



Бутыль для промывки прибора, до 500 мл

%



Банка для слива отработанной жидкости, до 800 мл



Крышка для банки для слива отработанной жидкости, до 800 мл



I Т-Образный Мб шестигранный ключ, 6 дюймов щ



Т-образный 5/64” шестигранный ключ, 6 дюймов



Кабель для подключения к интернету сети



Кабель электропитания



Транспортная упаковка медицинского изделия

i



г Вид маркировки транспортной упаковки

M i S e q ’ “ D x
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г Вид маркировки медицинского изделия

т
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СОМТАРЛ FCC ID: ZWF-MISEQ 
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г Вид маркировки

EN: Next-generation sequencing (NGS) analyzer

FR; Anaiyseur de s6quenpage nouvelle g6n6ration (SNG)

Analtzzatore per il sequenziamento di nuova generazione 
* ' ■ (Next-Generation Sequencing, NGS)

DE; NGS-Analysesystem (Next-Generation Sequencing. 
Sequenzierung der nflchsten Generation)

ES: Analizador de secuenciacidn de nueva generacibn (NGS)

Label MN 20051850 A Hlumina

A
TUVRhetnland

C f П П И САГЮ W W W  tu v  c o m  
ID 0000100000

ТЙА
REGIS’’fBeO Wo 

E«72658/19 
DEAi.fR 4o 

0 A 007S 9O 6 /ll

Thi» device complies with Pert 15 of the FCC Rules Operslion is subject to 
the following two condHions; (1) this device may not cause harmful 
interference, and (2) this device must accept any interference received, 
including interference that may cause undesIred operation

l  A B fL  РЧ  20024S72 V** Ot



Проект дополнительной маркировки для Российской Федерации

«Генетический секвенатор MiSeq, вариант исполнения: MiSeqDx» 
Регистрационное удостоверение 
№ РЗН 2014/1568 от 29.04.2014 г.
Номер серии, дата производства, графические символы указаны на оригинальном 
стикере и упаковке.
Только для диагностики ин витро.
Для профессионального применения.
Производитель:
«Иллюмина Инк.», США
«Иллюмина, Инк.» (Illumina, Inc.), зарегистрированная по адресу: 5200, Иллюмина 
Уэй, г. Сан-Диего, штат Калифорния, 92122, США (5200 Illumina Way, San Diego. 
California 92122, USA)
Уполномоченный представитель производителя:
ООО «Р-Фарм Интернешнл»
Россия, 123154, г. Москва, ул. Берзарина, д. 19, корпус I, этаж 1, помещение V, 
комната 9
Телефон: +7 (495) 956-79-37, Факе: +7 (495) 956-79-38 
e-mail: info@rpharm.ru



vSlJuX jI 'o , с >-JjdO  ̂

^  '^Kvwv'»  ̂ ^ ^ '^ C iXW oЭ

\ %  K .V H  г ч а ^ с

evJi ^  V


