CATALOGO TECNICO / MEMORIAL DESCRITIVOtSEQSTUDIO™ GENETIC
ANALYZER - LICENCA DE IMPORTACAO (LI)

1. IDENTIFICACAO DO EQUIPAMENTO: SeqStudio™ Genetic Analyzer, fabricado pela
Applied Biosystems™ (Thermo Fisher Scientific).

Descrigao técnica detalhada:
Marca do equipamento é Thermo Fisher Scientific, comercializado sob a linha
Applied Biosystems.

Modelo do equipamento: A33770

O Equipamento automatizado para analises genéticas por sequenciamento Sanger e
analise de fragmentos de DNA, baseado em tecnologia de eletroforese capilar com
deteccao por fluorescéncia.

O sistema utiliza cartucho integrado (“all-in-one”) contendo capilares, polimero, buffer e
sistema de bombeamento, permitindo a execucdo automatizada de separagdo, detecgdo
e andlise de fragmentos de DNA com alta precisao e reprodutibilidade.

O equipamento ¢ capaz de realizar: Sequenciamento Sanger de DNA; Andlise de
fragmentos; Genotipagem (STR e SNP); MLPA e Estudos de microssatélites. Possui
sistema de deteccdo multicanal (até 6 canais), permitindo analise simultanea de multiplos
marcadores fluorescentes.

itriClassificacdo fiscal: NCM 9027.20.19.

‘trTrata-se de equipamento analitico classificado sob o NCM 9027.20.19. O SeqStudio:
realiza andlise fisico-quimica direta; utiliza método analitico definido (eletroforese
capilar); possui sistema de deteccao (fluorescéncia); gera resultado analitico (dados
genéticos).

2. FINALIDADE E APLICACAO DO EQUIPAMENTO
O equipamento é utilizado para analises de DNA, incluindo sequenciamento Sanger,
confirmacdo de variantes NGS, genotipagem (STR, SNP), analise de fragmentos, MLPA e

_______

estudos de microssatélites.seeisirAplicagdes em oncologia, genética reprodutiva,

......

microbiologia e identificacdo humana.



3. PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

O sistema opera por eletroforese capilar com deteccdo por fluorescéncia, utilizando
cartucho all-in-one com capilares, polimero POP-1, buffer e sistema de bombeamento
integrado.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

e 4 capilares integradosiste® 6 canais de deteccdoists® Placas 96 pocos e strips 8 pogosisteie
Armazenamento interno de 128GBitse Conectividade Wi-Fi e Ethernetitse
Monitoramento remoto em tempo realistei® Sistema RFIDistpie Cartucho com duragdo de 4
a 6 meses (até 1.000 reacgGes)

5. COMPONENTES DO SISTEMA

Unidade principal, cartucho integrado, sistema de bombeamento, softwares SeqScape™,
GeneMapper™, Variant Reporter™, MVF™, interface touchscreen e integracdo em
nuvem.

6. CONDICAO REGULATORIA
Equipamento destinado a uso em pesquisa cientifica e analise genética laboratorial, ndo
indicado para diagnéstico clinico direto sem regularizagao.

7. JUSTIFICATIVA TECNICA PARA IMPORTAGAO

O equipamento integra sequenciamento Sanger e analise de fragmentos em um Unico
sistema, com automagdao completa e cartucho proprietario, ndao havendo similar
nacional equivalente.

8. DECLARACAO FINAL

Declara-se que as informacgdes constantes neste memorial descritivo refletem fielmente
as caracteristicas técnicas do equipamento, sendo documento apto para instrugdo de
processos de Licenca de Importacdo (LI), cadastro no SISCOMEX e demais
procedimentos regulatdrios aplicaveis.






