
Фотографические изображения медицинского изделия
Секвенатор генетический HELICON®
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1. Секвенатор генетический HELICON® G50: Общий вид упаковки, манипуляционные знаки.
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2. Секвенатор генетический HELICON® G50: Общий вид упаковки (вид сбоку), индикаторы наклона и 
удара груза.
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3. Секвенатор генетический HELICON® G50: Маркировка упаковки
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4. Секвенатор генетический HELICON® G5Q: Макет маркировки упаковки

Genetic Sequencer 
1 #  1 HELICON'G50 IVD

UDI

EC REP

fSN

Ш (01) 0 6974318 13000 8 
(11)220700 
(2DC2140340220002

2022-07 QTY: 1 / 1 C€
W uhan MGl Tech Co., L td.
Building 24. Stage 3.1. BioLake Accelerator. No 388. 2nd G aoxin Road. 
East Lake High-Tech Developm ent Zone 430075, W uhan, P.R.China

S h a n g h a i In te rn a t io n a l H o ld in g  C o rp . G m b H  (E u ro p e )
E iffe s tra s s e  80. 20537  H a m b u rg . G e rm a n y

32140340220002 .20X

| / - 5 0 T _ . - 9 0 %

15% -- 70кРа

ЮбкРа

,0*0

Секвенатор генетнческий HELICON*.
Вариант исполнения:

1. Секвенатор генетический HELICON* G50. в составе:
1) Секвенатор генетический HELICON® G50 -  1 шт.;
2) Кабе.ль питания -  1 шт.;
3) Предохранитель 250В. 10 А -  не бо.лее 2 шт.;
4) Руководство по эксплуатации -  1 шт.;
5) Уплотнительная прокладка -  не более 50 шт.;
6) Сетевой кабель 2 м -  1 шт.;
7) Картридж для промывки — не более 4 шт.;
8) Проточная ячейка для промывки -  не более 2 шт.;
9) Пробирка 0,5 L̂̂  -  не более 60 шт.;
10) Ппнцет -  1 шт.;
11) Сканер штрих-кодов -  1 комплект;
12) Компьютерная мышь — 1 шт.;
13) Клавпату’ра -  1 шт.;
14) Контейнер для отработанной жидкости — 1 шт.;
15) Датчик уровня жидкости -  1 шт.;
16) Трубка дренажная шбкая 1.3 м — 1 шт.;
17) Набор для калибровки секвенатора MGISEQ Staudai'd Libraiy Reagent (26 нг.) — 1 шт.

У п о л но м о ч ен ны й  представнте.ть Р оссийской Федераинн:

ООО «Ko^шaнпя Хелпкон»
119619 М осква. Новомешерскпй проезд, дом X» 9. стр. 1, коми. 11
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5. Секвенатор генетический HELICON® G50: вид спереди
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6. Секвенатор генетический HELICON® G50: вид слева
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7. Секвенатор генетический HELICON® G50: вид слева (разъемы) 
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8. Секвенатор генетический HELICON® G50: вид справа
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9. Секвенатор генетический HELICON® G50: вид справа (разъемы)
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Ю.Секвенатор генетический HELICON® G50: вид сзади
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11 .Секвенатор генетический HELICON® G50: вид сзади (маркировка)

У

Genetic Sequencer
HELICON* G50

Supply Voltage: 100-240 V~, 50/60 Hz 

Rated Power: 900 VA

IVD
IPXO

i J
E C  R E P

2022-07 SN
C2140340220002

Wuhan MGI Tech Co., Ltd.
Building 24. Stage 3.1, BioLake Accelerator, No.388, 2nd Gaoxin Road 
East Lake High-Tech Development Zone. 430075, Wuhan, P.R.China

Shanghai In te rnationa l H old ing Corp. GmbH (Europe) 
Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg. Germany

UDI Ш (01) 0 6 9 74 31 8  130008 
(11) 220700 
(21) C2140340220002

Class 1 lase*- product, lEC 60825-1.2014 js i )
X

ш

C€
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12.Секвенатор генетический HELICON® G50: Кабель питания
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П.Секвенатор генетический HELICON® G50: Предохранитель 250В, 10 А
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И.Секвенатор генетический HELICON® G50: Руководство по эксплуатации

Руководство но эксплуатации 
на медицинское нзде.1ие 

Часть I

User manual
for medical device

Pan 1

Секвенатор генетический HELICON® 

Genetic Sequencer HELICON*

«УТВЕРЖДАЮ» / «APPROVE»

CEO
(e^oi.MCMOcmb/posifioti}

Проигволитсль:

ООО «Ухань ЭмДжиЛй Тех Ко., Лтд.»
КНР, 430075. г. Ухань, Зпна р&за̂ ггня новых технологий Дунху. улица Хай-тек Вторая, >^38S, 
Уханьская оптическая долина. Международный акселератор бнофармацсвгических предприятий, 
очередь 3.1, строение 24

Wuhan MG1 Tech Со., Ijd.
Building 24. Stage 3.1, Biol^kc Accelerator. No. 388. 2nd Gaoxin Road, East Lake High-Tech 
Development Zone, 430075. Wuhan, P.R. China

Унолпоипченный ирслстяынтель (Дистрибьютор) компании в Российской Фелсраиии:

ОСЮ «Компания Хедикок»
119619 Москва. Новомешсрский проезд, дом >к 9, стр. I, коми. 11

В ерсм l.0/[>xaj«nent V m H ^ 1.0

Для обращения на территории РФ
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15.Секвенатор генетический HELICON® G50: Уплотнительная прокладка
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16.Секвенатор генетический HELICON® G50: Сетевой кабель 2 м
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18.Секвенатор генетический HELICON® G50: Проточная ячейка для промывки
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19.Секвенатор генетический HELICON® G50: Пробирка 0,5 мл
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20.Секвенатор генетический HELICON® G50: Пинцет
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21.Секвенатор генетический HELICON® G50: Сканер штрих-кодов
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22.Секвенатор генетический HELICON® G50: Компьютерная мышь
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23.Секвенатор генетический HELICON® G50: Клавиатура
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24.Секвенатор генетический HELICON® G50: Контейнер для отработанной жидкости
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27.Секвенатор генетический HELICON® G50: Набор для калибровки секвенатора MGISEQ Standard 
Library Reagent (26 нг.) (общий вид в упаковке)
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Library Reagent (26 нг.) (общий вид)
---------------------------------  ------------

28.Секвенатор генетический HELICON® G50: Набор для калибровки секвенатора MGISEQ Standard
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29.Секвенатор генетический HELICON® G400: Общий вид упаковки, манипуляционные знаки.__________
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ЗО.Секвенатор генетический HELICON® G400: Общий вид упаковки (вид сбоку), индикаторы наклона и 
удара груза, маркировка упаковки.

1 ~ Ш
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31 .Секвенатор генетический HELICON® G400: Общий вид упаковки (вид с другого бока), маркировка.
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32.Секвенатор генетический HELICON® G400: Маркировка.
" " "  ’r e d i n d ^ a t e s  r o u g h  h a n d l i n g .

i /VARNING

Genetic Sequencer
# HELICON® G400 IVD

UDI
(01) 0 6974318 13001 5
(11) 220400
(21) C2130410220011

2022-04 QTY: 1 /1 c e
ш И

W uhan MG! Tech Co,, Ltd.
Building 24, Stage 3.1, BioLaKe Accelerator, No.388, 2nd Gaoxin Road. 
East Lake High-Tach Development Zone, 430075, Wuhan. P R China

EC REP Shanghai In ternationa l H o ld ing  Corp. GmbH (Europe)
Elffestrasse 80. 20537 Hamburg, Germany

SN
C2130410220011 г

 SOX

15%

90%

%

70kPa
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Сл'квснагор генетический HELICON“
Вариант исполнения:

2. Ссквеиаюр генетический HELICON* G400, в составе:
1) Ссквснатор генетический HELICON* G 400- 1 шт.;
2) Кабель питания -  1 шт.:
3) Предохранитель 250 В. 10 Л -  не более 2 шт.:
4) !Чковолство по эксплуатации -  1 шт.:
5) Компьютерная мышь -  1 шт.:
6) Клавиатчра -  I шт.:
7) Сканер штрих-кодов -  1 шт.:
8) Картридж ;ьтя промывки -  нс более 8 шт.:
9) Проточная ячейка для промывки - не более 2 шт.:
10) Уп;ютнитсльная прокладка -  не более 32 шт.;
И ) Пинцет -  1 шт.:
12) Ручка для переноски -  4 шт.:
13) Пробирка 0.5 мл -  не более 60 шт.:
14) Ручной загрузчик наношариков Д1IK- не более 2 шт.:
15) Инструкция по применению на ручной загрузчик паношарнков - 1 шт.;
16) Контейнер х \я  отработанной жидкости -  1 шт.;
17) Датчик уровня жидкости -  1 шт.;
18) Трубка дренажная гибкая 3 м -  1 шт.;
19) Набор Д.ЧЯ калибровки ссквенатора MGISBQ Standard Libraiy Reagent (26 иг.)

Genetic S<

#

г ■

h J

Е С  .'R E P!

SN

о

Wuhan g
Bufiding ' '  

East Lai ^
T3
X

Shanghag 
Efffestra* g  

xfi»

C2U0410

ШТ.

Уполномоченный 11ре.ктавитсль Российской Федерации:
ООО «Компания Хе.тикон»
119619 Москва. Повомсшерский проезд, дом № 9. стр. 1. коми. 11
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34.Секвенатор генетический HELICON® G400: Макет маркировки

Genetic Sequencer
#

UDI

HELICON"' G400

(O'*) 0 6974318 13001 5 
r ii- S ^  (11) 220400

(21) C2130410220011

IVD

i J

2022-04 QTY: 1 / 1 C€

EC REF

Wuhan MGI Tech Co., Ltd.
Building 24, Stage 3.1, BioLake Accelerator. No.388, 2nd Gaoxin Roac. 
East Lake High-Tech Development Zone, 430075. Wuhan, PR China

Shanghai International H olding Corp. Gm bH (Europe)
E iffestrasse 80. 20537 Ham burg. G erm any

SN
C2130410220011 •20“C

90% ^ _ ^ 106KPa 

7 0 k P a - - ^ ' ^

Секвенатор генетической HELICON*.
Вариант исполнения:

2. Секвенатор генетический HELICON* G400. в составе:
1) Секвенатор генетпчесиш HELICON® G400 -  1 шт.:
2) Кабель питания -  1 шт.:
3) Предохранитель 250 В. 10 А -  не более 2 шт.;
4) Рутсоводство по эксплуаташп! -  1 шт.:
5) Компьютерная мышь -  1 шт.:
6) Клавиатура -  1 шт.:
7) Сканер штрих-кодов — 1 шт.:
8) Картридж Х1Я промывки -  не более 8 шт.:
9) Проточная ячейка для промывки -  не бо.лее 2 шт.:
10) Уплотнительная прокладка -  не более 32 шт.;
ID IliraueT- 1 шт.:
12) Ручка хля переноски -  4 шт.:
13) Пробпрка 0.5 мл -  не более 60 шт.:
14) Ручной загрузчик наношарпков ДНК- не более 2 шт.:
15) Инструкция по применению на ручной загрузчик наношарпков -  1 шт.:
16) Контейнер хля отработанной Ж1ШКОСТП — 1 шт.:
17) Датчик уровня жпдкостп -  1 шт.:
18) Трубка дренажная ш б к а я З м -  1 шт.:
19) Набор хля ка.лпбровкп секвенатора MGISEQ Standard Library Reagent (26 нг.) -  1 шт.

Упо.лвомоченный представнте.ль Российской Федерации;
ООО «Ko^шaшIЯ Хе.лпкон>‘
119619 Москва. Новомешерскпй проезд, дом Хе 9, стр. 1. коми. 11 

РУ Х» от
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ЗЗ.Секвенатор генетический blELICON® G400: вид спереди
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Зб.Секвенатор генетический HELICON® G400: вид слева

J

V'  •'  **V*'
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ЗТ.Секвенатор генетический HELICON® G400: вид слева (разъемы)

•  ^ % v  л  * V
•  •  *  % % •

/■

У ®

. пади
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38.Секвенатор генетический HELICON® G400: вид справа

.*A V .V /V v,v .-.v .-.V A  
>.*.v.v v H v

‘AV/'v •'•w ?

V .“Л’Л V .■‘•** •• •••♦ •« Л* ***** * ■>'* '« f •••<)• * *« 
• rn«4>*« Ч**• *••«•> M>' * « <«•••• » •»•## > 1*' • *й • •• •••« «  • • •  •' • '* |4 » . • I • •  *••••• • •••»• • «•••■ ..................... ••••««

! •  » ■ • •« •  ••<*«4••«•••« ••••••• *•••«•• «••••• ••••••» •«••••« •••)»••'ЛЛШЛЛЛ « * • • • *  • • • • • •

ш ш ш ш  
ш ш ш м .
•Л V .•••.* *♦ ••....................  » «•*•* • Wftmw■•«•Я»

•• •••• ••••• ••• *•«•••• ••
•«•••«■ «••»«*> ••«•••• •#•••* •■••«• «««««а•••••••••«••• *•••«• «•••••» •«••••«•••#•• ••••••

• *) *• ••••••• *м •• • •• *•«* ***«•>
-  • •«•*« /

•ФФФФФФ Фффффф^
• ФФФФФ ••••■*.' .V A V  Л  V A V  А 
\  *.V AV. V.* AV.

т т м М ^
ш т ш

•  * a»V«Vi '  §*V»V»

’ *, v.v.v. v.v.*.*. •.'••••* « • • •  I*}» *•« «ФФ .«Ф фф*« «• •••« 
к «ЯФФ* • М *** •«ФЯФФФ •Ф^ФЯ •»»#««. к, • / ' * • • >  ФФФФФФФ ФФФЯФяа яям я* |  К|Г>ГкГ>< ФФфФАФ «««««nялав*49 ФЯ1»Ф«Я» 4»яаФ»А 
«•«•*«« ••••ЯЯ(•••»■* Я«ФЯ*Ф 

ф «««ЯЯ • ••* !*•« #••• ф« •••••а* • • •  • • •  •«• ««•• Я
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39.Секвенатор генетический HELICON® G400: вид справа (разъем питания)
Т~ТТТ7ТГТ7—

Ы::Лу:'Х у.

V ■>

’, • t.-

Щ т У ^ - . -
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42.Секвенатор генетический HELICON® G400: Кабель питания
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43.Секвенатор генетический HELICON® G400: Предохранитель 250 В, 10 А
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44.Секвенатор генетический HELICON® G400: Руководство по эксплуатации

Руководство по эксп луатаци и
на медицинское изделие

1̂асть 1

User manual
for medical device

Part I

Секвенатор генетический HELICON* 

Genetic Sequencer HELICON*

«У'ГВЕРЖДАЮ» / <<4PPROVE*

/ CEO
(da-uicH ocm b!posU ion)

Производитель:

ООО «Ухань ЭмДжиАй Tex Ко,, Лтд.»
КИР, 430075, г. Ухань, Зона развития новых технологий Дуиху, улица Хай-тек Вторая, .Vs388. 
Уханьская огттическая долина. Международный акселератор биофармацсвтичсских предприятий, 
очередь 3.1,строение 24

Wuhan MGI Tech Со,, Ltd-
Building 24, Stage 3.1. Biol^ke Accelerelor. No. 388, 2nd Gaoxin Road. East Ыкс High-Tech 
Development Zone, 430075, Wuhan, P.R. China

Уиолноиочеиный прслставнтель (Дистрибьютор) компании в Российской Федерации:

ООО «Компания Хеликон»
119619 Москва, Новомсшсрский проезд, дом Лв 9, стр. I, коми. 11

Вереи! A»«>wcHta I.O /DiM m Km Vcnton i.O

Для обращ ения на территории РФ
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45.Секвенатор генетический HELICON® G400: Компьютерная мышь

46

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



46.Секвенатор генетический HELICON® G400: Клавиатура
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47.Секвенатор генетический HELICON® G400: Сканер штрих-кодов (комплект)
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48.Секвенатор генетический HELICON® G400: Картридж для промывки
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ЗО.Секвенатор генетический HELICON® G400: Уплотнительная прокладка
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51 .Секвенатор генетический HELICON® G400: Пинцет
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52.Секвснатор генетический HELICON® G400: Ручка для переноски
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ЗЗ.Секвенатор генетический HELICON® G400: Пробирка 0,5 мл
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54.Секвенатор генетический HELICON® G400: Ручной загрузчик наношариков ДНК
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55.Секвенатор генетический HELICON® G400: Инструкция по применению на ручной загрузчик 
наношариков
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Зб.Секвенатор генетический HELICON® G400: Контейнер для отработанной жидкости
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57.Секвенатор генетический HELICON® G400: Датчик уровня жидкости
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58.Секвенатор генетический HELICON® G400: Трубка дренажная гибкая 3 м
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59.Секвенатор генетический HELICON® G400: Набор для калибровки секвенатора MGISEQ Standard
Library Reagent (26 нг.) (общий вид в упаковке)
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бО.Секвенатор генетический HELICON® G400: Набор для калибровки секвенатора MGISEQ Standard
Library Reagent (26 нг.) (общий вид) __

, - f ;
4J

■¥

61

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Прошито, пронумеровано и скреплено 
печатью 6  i  листов
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