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ДЕКЛАРАЦИЯ О СООТВЕТСТВИИ РЕГЛАМЕНТУ ЕС 
 

Название (-я) 
изделия (изделий) /  

торговое (-ые) название (-я) 
 

Целевое назначение 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Базовый идентификатор UDI-DI 

(Basic UDI-DI, BUDI-DI) 
 

  
Прибор MiSeqTMDx Instrument 
 
 
 
Прибор MiSeqDx предназначен для таргетного 
секвенирования библиотек ДНК из геномной ДНК 
человека, выделенной из цельной периферической 
крови или зафиксированной формалином и залитой 
парафином (FFPE, formalin-fixed, paraffin-embedded) 
ткани, которые используются в ходе проводимых на 
приборе анализов для диагностики in vitro (IVD, in vitro 
diagnostic). Прибор MiSeqDx не предназначен для 
полногеномного секвенирования или секвенирования 
de novo. Прибор MiSeqDx надлежит использовать 
с зарегистрированными и каталогизированными, 
прошедшими проверку или утвержденными 
реагентами для диагностики in vitro и аналитическим 
программным обеспечением. 
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Название (-я) 

изделия (изделий) /  
торговое (-ые) название (-я) 

 

  
Набор реагентов MiSeqTMDx Reagent Kit v3 
 

 
Целевое назначение 

 

  
Набор реагентов MiSeqDx Reagent Kit v3 компании 
Illumina — это набор реагентов и расходных 
материалов, предназначенных для секвенирования 
библиотек образцов при использовании 
с валидированными для этой цели анализами. 
Набор реагентов MiSeqDx Reagent Kit v3 предназначен 
для использования с прибором MiSeqDx Instrument 
и соответствующим аналитическим программным 
обеспечением. 
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Базовый идентификатор UDI-DI 
(Basic UDI-DI, BUDI-DI) 
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Название (-я) 

изделия (изделий) /  
торговое (-ые) название (-я) 

 
 

Целевое назначение 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Базовый идентификатор UDI-DI 

(Basic UDI-DI, BUDI-DI) 
 

  
Набор реагентов MiSeqTMDx Reagent Kit v3 Micro 
 
 
 
 
Набор реагентов MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro 
компании Illumina — это набор реагентов и расходных 
материалов, предназначенных для секвенирования 
библиотек образцов при использовании 
с валидированными для этой цели анализами. 
Набор реагентов MiSeqDx Reagent Kit v3 Micro 
предназначен для использования с прибором MiSeqDx 
и соответствующим аналитическим программным 
обеспечением. 
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 Illumina, Inc. 
5200 Illumina Way 
San Diego, CA 92122 
USA (США) 
SRN: US-MF-000013476 

   
  Illumina Netherlands B. V. 

Steenoven 19 
5626 DK Eindhoven 
The Netherlands (Нидерланды) 
SRN: NL-AR-000012614 

 
 
Мы, компания Illumina, как производитель устройства (устройств), несем за него (за них) 
исключительную ответственность и данным документом заявляем, что вышеуказанное (-ые) 
изделие (-ия) соответствуют положениям следующих Регламентов/Директив: 
 

• Регламента ЕС 2017/746 о медицинских изделиях для диагностики In vitro (прибор 
и реагенты); 

• Директивы 2014/53/EU о радиооборудовании (прибор); 
• Директивы RoHS 2011/65/EU с поправками, внесенными на основании Директивы (ЕС) 

2015/863 (прибор), — применимы исключения приложения III  
 
 
КЛАСС РИСКА:   
 
☒ A   ☐ B  ☐ C  ☐ D  
 
СПОСОБ ПОДТВЕРЖДЕНИЯ СООТВЕТСТВИЯ:  
 
Приложения I и II + III к Регламенту ЕС 2017/746; самостоятельное декларирование   

 
 
Общие технические условия (ОТУ): Н/П 
 
 

________________________    17 мая 2022 г. 
E. Joseph Mcmullen (Э. Джозеф МакМуллен)  Дата 
Старший директор, отдел нормативно-правового  
регулирования  
Illumina, Inc. 
 

 

San Diego, CA  

Издано в  




