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1 Infroducdo

Este manual descreve como operar o QlAreach® eHub (também referido como eHub neste
documento). Antes de usar o QlAreach eHub, é essencial que vocé leia atentamente este manual
do usudrio e preste especial atencdo &s informagdes de seguranca. As instrugdes e informacdes
de seguranca contidas no manual do usudrio devem ser seguidas para garantir que o instrumento

seja usado em seguranca e em boas condicdes.
1.1 Sobre este manual do usuério
Este manual do usudrio fornece informagdes acerca do QlAreach eHub nas seguintes secdes:

Introducdo

Informagdes de seguranca
Descricdo geral
Procedimentos de instalacdo
Operagdo

Funcdes do sistema
Manutencdo

Solugdo de problemas

Especificacdes técnicas

A secdo Anexo contém as seguintes informagdes:

® Declaracdo de conformidade do fornecedor
® Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)
® Isencdo de garantias
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1.2 Informagdes gerais
1.2.1 Assisténcia técnica

Na QIAGEN®, temos orgulho da qualidade e da disponibilidade de nosso suporte t#écnico. Nossos
Departamentos de Assisténcia Técnica sdo compostos por cientistas experientes com vastos
conhecimentos prdticos e tedricos em biologia molecular e no uso de produtos da QIAGEN. Em
caso de dovidas ou dificuldades relacionadas ao QlAreach eHub ou aos produtos da QIAGEN

em geral, ndo hesite em entrar em contato conosco.

Para obter assisténcia técnica e mais informagdes, consulte o nosso Centro de Suporte Técnico em
www.giagen.com/support/technical-support ou entre em contato um dos Departamentos de
Assisténcia Técnica ou distribuidores locais da QIAGEN (consulte o verso do manual ou visite-nos

em www.giagen.com).

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para solucionar erros, tenha em mao

as seguintes informagdes:

Ndmero de série do QlAreach eHub

Tipo de teste e nimero de lote do kit de teste

Cédigo de erro (se aplicdvel)

Carimbo de data/hora da primeira ocorréncia do erro

Frequéncia da ocorréncia do erro (ou seja, erro intermitente ou persistente)

Foto do erro, se possivel
1.2.2 Declaracéo de politica

Faz parte da politica da QIAGEN melhorar os produtos & medida que novos componentes e
técnicas s@o disponibilizados. A QIAGEN reserva-se o direito de alterar as especificagdes a

qualquer momento.

Em um esforgo para produzir uma documentagdo Util e adequada, agradecemos seus comentdrios

sobre este manual do usudrio. Entre em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN.
1.3 Uso previsto do QlAreach eHub

O QlAreach eHub destina-se ao uso em conjunto com os testes de diagnéstico in vitro QlAreach.
A tecnologia QlAreach no eStick de detecgdo digital fornece resultados de diagnéstico que sdo

exibidos para o usudrio na tela de exibi¢cdo visual do QlAreach eHub.

Manual do usudrio do QlAreach eHub  06/2021


http://www.qiagen.com/support/technical-support
http://www.qiagen.com/

Os sistemas de teste QlAreach eHub e QlAreach destinam-se a ser usados somente por

profissionais e ndo devem ser aplicados na realizagdo de autodiagnésticos.
1.3.1 Limitacdes de uso

e O QlAreach eHub somente pode ser usado com eSticks QlAreach, em conformidade com as
instrucdes contidas neste manual do usudrio e com as instrucdes de uso do teste QlAreach
aplicaveis.

e Ao ligar o QlAreach eHub ou conectd-lo a um computador, use somente o cabo USB fornecido
com este produto.

® Ao carregar o QlAreach eHub, use somente o carregador USB e o cabo USB fornecidos com
este produto.

e O QlAreach eHub deve ser usado somente em superficies horizontais planas, sem dngulos nem
inclinagdes.

® Nado reutilize um eStick de ensaio QlAreach se ele jg tiver sido usado com sucesso ou se o
mesmo estiver associado a um erro ou a um processamento ndo concluido.

e Certifiquese de que o QlAreach eHub se encontre afastado de quaisquer saidas de ar
condicionado, aquecedores ou fontes de luz intensa.

® Nado mova o QlAreach eHub durante a execucdo de testes.

® Nado remova um eStick de teste QlAreach do eHub antes da conclusdo da execucdo.
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1.4 Simbolos no QlAreach eHub

Os seguintes simbolos podem ser exibidos na embalagem ou na etiqueta.

eHub

Simbolo Localizagdo Descricdo
Placa de identificacdo e etiqueta da caixa | Marca CE
c € externa do eHub
Placa de identificagdo na parte inferior do | Marca FCC

externa do eHub

FE
E Placa de identificacdo e etiqueta da caixa | Marca REEE para a Europa
externa do eHub
—
Placa de identificacdo e etiqueta da caixa | Fabricante legal
u externa do eHub
Placa de identificagdo e efiqueta da caixa | Nomero de referéncia
externa do eHub
Placa de identificagdo e etiqueta da caixa | Ndmero de série
@ externa do eHub
Placa de identificacdo e etiqueta da caixa | Nimero Global de Item
@l externa do eHub Comercial (Global Trade ltem
Number)
! Etiqueta da caixa externa do eHub Fragil
Placa de identificacdo e etiqueta da caixa | Marca de Conformidade
externa do eHub Regulatéria de  Seguranca
@ Elétrica (Austrélia e Nova
Zelandia)
Placa de identificagdo e efiqueta da caixa | Consultar as instrugdes de uso
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Simbolo

Localizacdo

Descricdo

A

Placa de identificacdo e etiqueta da caixa

externa do eHub

Atencdo

®

Placa de identificagdo e etiqueta da caixa

externa do eHub

Marca RoHS para a China
(restricdo do uso de certas
substé@ncias perigosas em
equipamentos elétricos e

eletronicos)

Glls

LISTED
E516575

Placa de identificagdo e etiqueta da caixa

externa do eHub

Marca UL que indica que o
instrumento estd em
conformidade com as normas
aplicveis de seguranca

elétrica

2

Parte frontal do eHub

Risco biolégico
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2 Informagdes de seguranca

Antes de usar o QlAreach eHub, é essencial que vocé leia atentamente este manual do usudrio e
preste especial atencdo &s informagdes de seguranga. As instrugdes e informagdes de seguranga

contidas no manual do usudrio devem ser seguidas para garantir que o eHub seja usado em

seguranga e em boas condigdes de trabalho.

Possiveis perigos que possam ferir o usudrio ou resultar em danos ao instrumento sdo claramente

indicados nos locais adequados ao longo deste manual do usudrio.

Se o QlAreach eHub for usado de maneira diferente da especificada pelo fabricante, a protecédo

oferecida pelo equipamento poderd ser comprometida.

Os seguintes tipos de informagdes de seguranca sdo exibidos no Manual do usudrio do QlAreach

eHub.

AVISO

O termo AVISO ¢é usado para informar sobre situagdes que podem resultar
em lesdes pessoais a vocé ou a outras pessoas.

Os detalhes sobre essas circunstdncias sdo fornecidos em uma caixa como
esta.

CUIDADO

O termo CUIDADO ¢ usado para informar sobre situagdes que podem
resultar em danos ao QlAreach eHub ou a outro equipamento.

Os detalhes sobre essas circunstdncias sdo fornecidos em uma caixa como
esta.

Importante

O termo Importante é usado para realcar informagdes que sejam
fundamentais para a conclusdo de uma tarefa ou para o bom desempenho
do sistema.

Nota

O termo Nota é usado para informacées que explicam ou clarificam uma
tarefa ou um caso especifico.

As orientagdes fornecidas neste manual servem como complemento, e ndo como substituto, dos

requisitos normais de seguranga em vigor no pais do usudrio.
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2.1 Uso adequado

e Use o QlAreach eHub de acordo com este manual do usudrio. Antes de executar um feste
QlAreach, é altamente recomenddvel que leia atentamente e se familiarize com as instrugdes
de uso.

® O uso indevido do QlAreach eHub pode causar lesdes pessoais ou danos ao eHub.

e O QlAreach eHub somente deve ser usado por pessoal qualificado e devidamente treinado da
QIAGEN.

2.2 Seguranca elétrica

Respeite todas as precaugdes gerais de seguranca que se apliquem a instrumentos elétricos. Este
dispositivo foi testado quanto & conformidade com os requisitos de seguranca elétrica, de acordo
com a norma IEC 61010-1: Requisitos de seguranca de equipamentos elétricos de medicdo,

controle e uso em laboratério — Parte 1: requisitos gerais.

AVISO/
CUIDADO

Nao abra o QlAreach eHub. Nao hé pecas reparaveis pelo usuario (W1)
dentro dele. A abertura do eHub pode causar lesdes ao usudrio ou

danos ao dispositivo.

2.3 Seguranca quimica

As folhas de dados de seguranca (Safety Data Sheets, SDSs) dos materiais do kit de teste QlAreach
estdo disponiveis e podem ser solicitadas & QIAGEN. Os eSticks de ensaio QlAreach usados
devem ser descartados de acordo com todas as leis e regulamentos de sadde e seguranca locais,

estaduais e nacionais.
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2.4 Seguranca bioldgica

AVISO O derramamento ou vazamento de amostras de teste tem o potencial (W2)

AA% de introduzir material de risco biolégico nas superficies externas do
\l} QlAreach eHub. Consulte a secdo Manutengdo deste manual do

RISCO usudrio para obfer instrugdes sobre a limpeza do QlAreach eHub.
BIOLOGICO Use desinfetantes adequados. O QlAreach eHub em si ndo contém

nenhum material de risco biolégico.

As amostras testadas no QlAreach eHub podem conter agentes infecciosos. Os usudrios devem
estar cientes dos perigos que estes agentes representam para a sadde e usar, armazenar e
descartar as amostras de acordo com os regulamentos de seguranca aplicdveis. Use equipamento

de prote¢do individual ao manusear reagentes ou amostras e lave bem as maos no final.

Observe sempre as precaucdes de seguranga descritas nas diretrizes relevantes. Evite a
contaminacdo do QlAreach eHub e do espaco de trabalho manuseando as amostras e os eSticks

de teste QlAreach com cuidado. Em caso de contaminagdo, limpe e descontamine a drea afetada
do QlAreach eHub.

Para obter instrugdes sobre a limpeza e descontaminacdo do QIAreach eHub, consulte

Manutencdo.

2.5 Descarte de residuos

Para o descarte de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE), consulte Residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE).
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3 Descricdo geral

3.1 Descricdo do sistema

O QIAreach eHub, em combinacdo com os eSticks de ensaio QlAreach, fornece um fluxo de
trabalho simplificado para vdarios testes de diagnéstico in vitro, usando a mais avan¢ada
tecnologia de deteccdo por fluorescéncia de nanoparticulas. Os eSticks de ensaio QlAreach séo
testes descartdveis que incluem uma faixa de fluxo lateral e optoeletrénica que realizam medigdes
de teste e interpretam os resultados. O QlAreach eHub fornece energia para o eStick de teste
QlAreach para executar o teste quando o eStick de teste estd conectado a qualquer uma das
portas eStick do eHub. O QlAreach eHub comunica visualmente o progresso e os resultados dos

testes ao usudrio por meio de uma tela de exibigdo especifica para cada porta do eHub.

O software para PC opcional é fornecido com o QlAreach eHub. O QlAreach eHub transmitiré as

informagdes e os resultados dos testes quando conectado a um computador executando o software

QlAreach.

3.2 Descricao do QlAreach eHub

O QlAreach eHub é um hub de conexdo que fornece energia para a realizagéo de vdrios testes
QlAreach simultaneamente. O eHub é conectado a uma fonte de alimentacdo usando o cabo de
conexdo fornecido e possui uma bateria de litio recarregével para permitir que os testes QlAreach
sejam realizados quando uma fonte de alimentacdo continua ndo estd disponivel. Os resultados
do teste QlAreach sdo interpretados no firmware do eStick de teste QlAreach e os resultados s@o

transmitidos ao eHub, que os comunica ao usudrio por meio de uma tela de exibicdo visual.

O carregador USB e o cabo USB do QlAreach eHub permitem que o eHub seja alimentado por
uma tomada elétrica ou um computador equipado com portas USB. O uso do software QlAreach
opcional requer que o QlAreach eHub esteja conectado a um computador. Para obter instrugdes

sobre o uso do software, consulte o Manual do usudrio do QlAreach Software.
O QlAreach eHub inclui os seguintes elementos:

® Portas de conexdo eStick do QlAreach para até oito (8) testes separados
e Tela de exibicdo visual centrada acima de cada porta de conexdo eStick individual
® Encaixe de suporte de tubo de processamento de teste QlAreach posicionado diretamente atrds

de cada tela de exibicdo visual
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® Encaixe de suporte de tubo de amostra de teste QlAreach posicionado diretamente atrds de
cada encaixe de suporte de tubo de processamento, a ser usado para festes QlAreach
aplicéveis

® Porta USB-C para conexdo a um carregador USB (fornecido) ou computador
Indicador LED da bateria

As figuras 1 e 2 mostram a localizagdo de vdrias caracteristicas do QlAreach eHub.

Suportes d
Indicador LED uzgoeje ¢
Telas de da bateria amostra
exl'blc(io / Suportes de tubo
visua

de processamento

Portas de conexdo
eStick

Figura 1. Vista frontal do QlAreach eHub.

Tampa antipoeira Botdio ON/OFF Porta USB
(Ligar/desligar)

Figura 2. Vista lateral do QlAreach eHub.
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4 Procedimentos de instalacdo

4.1 Requisitos de local

Selecione uma bancada plana, seca e limpa para o QlAreach eHub. Certifique-se de que o espago

ndo apresente umidade e pé em excesso e de que esteja protegido contra luz solar direta,

flutuacdes de temperatura acentuadas, fontes de calor, vibragdes e interferéncias elétricas.

Consulte as Especificacdes técnicas relativas ao peso e as dimensdes do QlAreach eHub e as

condicdes operacionais corretas (temperatura e umidade). Deve existir espago suficiente na

bancada para permitir o acesso livre &s portas de conexdo eStick, & porta USB e ao botdo
ON/OFF (Ligar/desligar).

Nota: Antes de instalar e usar o QlAreach eHub, consulte Operando o QlAreach eHub para se

familiarizar com as condigdes de operagdo do QlAreach eHub.

CUIDADO

Nao coloque o QlAreach eHub perto de fontes de forte radiagdo
eletromagnética (por exemplo, fontes ndo protegidas de emissdo
infencional de RF), uma vez que estas podem afetar o bom
funcionamento do instrumento. Para obter mais informacdes, consulte
a Conformidade com a FCC: Declaracdo de conformidade do

fornecedor.

(C2)
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4.2 Fornecimento e componentes do QlAreach eHub

O QlAreach eHub é fornecido em uma Unica caixa e inclui todos os componentes necessdrios para

configurar e conectar o eHub. O conteido da caixa é descrito abaixo:

Nota: Os kits de teste QlAreach (vendidos separadamente) sGo necessdrios para realizar os festes
QlAreach.

Componentes Descri¢do

1x QlAreach eHub

1x Tampa antipoeira

1x Unidade USB contendo o software
QlAreach para PC

1x Cabo USB-C — USB-A, 1,5 m de
comprimento

1x Adaptador de alimentacdo do
carregador USB com plugues especificos da
regido

1x Adaptador de alimentacdo do
carregador USB com plugue UE fixo

1x Dispositivo de armazenamento USB
contendo o QlAreach Software
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Os seguintes componentes sdo necessdrios para testes, mas sdo fornecidos em kits de feste

separados. Estes componentes podem ser adquiridos separadamente.

Componentes Descricdo

eStick do QlAreach - especifico do produto

—_—
& Tubo de processamento — especifico do
produto

| — Tampdo - especifico do produto
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4.3 Desembalar e instalar o QlAreach eHub

O QlAreach eHub ¢ fornecido pronto a ser usado e ndo requer nenhum procedimento prdtico de

montagem.
Remova o QlAreach eHub da respectiva caixa e coloque-o em uma superficie plana e nivelada.

O QlAreach eHub deve ser carregado antes de ser usado. Para carregar o eHub, conecte o cabo USB
da porta USB do QlAreach eHub ao adaptador de alimentagdo fornecido ou a um computador. Durante
o carregamento, o indicador LED da bateria pisca com uma luz verde. Quando estiver totalmente

carregado, a luz muda para um verde sélido se a unidade estiver ligada.

Figura 3. Conectando o cabo USB & porta USB do QlAreach eHub.

Nota: O QlAreach eHub carregard mais rapidamente por meio do adaptador de carregamento
USB fornecido, em comparacéo com o carregamento realizado por meio de uma porta USB de

computador.

O QlAreach eHub é fornecido com uma tampa antipoeira para proteger as portas internas do
actimulo de poeira e contaminagdo. A tampa deve ser sempre colocada sobre o painel frontal do
eHub quando ele ndo estiver em uso. Quando estiver pronto para operar o eHub, a tampa

antipoeira pode ser removida do painel frontal e colocada de lado.
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5 Operando o QlAreach eHub

5.1 Configurando o QlAreach eHub para uso

1. Remova a tampa antipoeira do painel frontal do QlAreach eHub e coloque-a de lado.

Figura 4. Removendo a tampa antipoeira da parte frontal do QlAreach eHub antes do uso.

2. Certifique-se de que o cabo USB fornecido estd conectado ao QlAreach eHub e a uma fonte

de alimentagdo adequada (tomada ou computador).

Nota: Recomenda-se carregar totalmente o QlAreach eHub desligado durante a noite (quando néo
estiver em uso). Também é recomendado que o eHub seja conectado a uma fonte de alimentagdo
USB (um adaptador USB ou computador) durante a operagdo. Se os festes forem realizados sem o
uso do software QlAreach associado, recomenda-se conectar o QlAreach eHub a uma tomada (se

disponivel) por meio do adaptador de alimentagdo USB e cabo USB fornecidos.

3. Para ligar o QlAreach eHub, pressione o botdo ON/OFF (Ligar/desligar) na lateral da unidade

até que a fela de exibi¢do visual acenda.

Figura 5. Pressione o botdo ON/OFF (Ligar/desligar) para ligar o QlAreach eHub.

4. Verifique o indicador LED da bateria para garantir que o eHub tenha carga suficiente para a

operagdo de teste. Para conhecer os diferentes estados do indicador LED da bateria, consulte
Indicador LED da bateria.
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Assim que o QlAreach eHub estiver pronto a ser usado, a tela de exibicdo visual acima de cada
porta de conexdo eStick do QlAreach disponivel exibird o icone "Insert eStick" (Inserir eStick)

mostrado abaixo.

Figura 6. icone "Insert eStick" (Inserir eStick). Indica que uma porta do QlAreach eHub estd disponivel para uso.

5.2 Executando um teste no QlAreach eHub

Importante: As etapas descritas nesta se¢do sdo dicas gerais de fluxo de trabalho de teste
fornecidas na tela de exibicdo visual do QlAreach eHub. Consulte as instrucdes de uso do teste

QlAreach aplicdveis para obter instrugdes sobre a realizagdo de um teste com o QlAreach eHub.

Nota: Cada uma das portas de conexdo no QlAreach eHub opera separadamente. Podem ser

executados até oito (8) testes QlAreach simultaneamente.

1. Quando um eStick de teste QlAreach for inserido em uma porta de conexdo do QlAreach

eHub, o icone de autodiagnéstico serd exibido enquanto o eStick executa um autodiagnéstico.

:"

i

Figura 7. Exibicdo da tela Self-test (Autodiagnéstico).

2. Assim que o autodiagnéstico do eStick for concluido com sucesso, o icone "Add sample"
(Adicionar amostra) serd exibido, o que significa que o eStick estd pronto para a adi¢do da

amostra.

¢

©)

Figura 8. Exibicdo da tela Add sample (Adicionar amostra).

3. Apés a amostra de teste ter sido adicionada ao eStick, o icone "Processing" (Processamento)

serd exibido junto com um crondmetro de contagem regressiva de teste.
Nota: A deteccdo da amostra pode levar até um minuto.

Importante: O eStick ndo deve ser removido do QlAreach eHub até que o teste seja concluido.
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Figura 9. Exibicéio da tela "Processing” (Processamento) e cronémetro de contagem regressiva.

4. Assim que o teste QlAreach for concluido, o resultado do teste serd exibido na tela e o eStick

de teste QlAreach pode ser removido com seguranca.

N>

12:34

Figura 10. Tela Test result (Resultado do teste). Resultados de teste positivos e negativos.

5. Se ocorrer um erro durante o teste, o icone de erro serd exibido junto com um cédigo de erro

especifico. Consulte a segdo Solugdo de problemas deste manual para obter mais informagdes.

Figura 11. Icone Error (Erro) e cédigo de erro associado.

5.3 Desligando o QlAreach eHub

Ap6s o uso, o QlAreach eHub deve ser desligado pressionando e segurando o botdo ON/OFF
(Ligar/desligar) por >2,5 segundos. A bateria do QlAreach eHub continuaré a carregar quando

ele for desligado, se estiver conectada a uma fonte de alimentagdo.

Apés cada uso, limpe o eHub de acordo com as instrugdes em Limpando o QlAreach eHub apés

O UsO.

Substitua a tampa antipoeira no painel frontal do QlAreach eHub para proteger as portas de

conexdo eStick contra umidade e poeira.
5.4 Atudlizacdes de software

As atualizacdes do software do QlAreach eHub sao publicadas em www.giagen.com e podem ser
baixadas usando o software QlAreach. Consulte o Manual do usudrio do QlAreach Software para

obter instrucdes sobre a atualizacdo do software do eHub.
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6 Funcdes do QlAreach eHub

6.1 icones da tela de exibicdo

Tabela 1. icones da tela de exibicdo

icone ID Descricéo
Pl Insert C g .
(I:s?:j) nser A porta do QlAreach eHub estd disponivel para uso do eStick.

Self-est el (Bofl oo oA :

ey et O eStick foi inserido e um autodiagnéstico estd sendo executado.

? (Autodiagnéstico)

¢ Add sample O eStick estd pronto para a adigdo da amostra & porta de detecgdo. A amostra

@ (Adicionar deve ser adicionada até 60 minutos apés a remogdo do eStick da embalagem de
amostra) aluminio.

O eStick defectou a amostra e estd processando o teste. Um cronémetro de

Processing contagem regressiva é exibido para o teste. N&o remova o eStick até que seja
(Processamento) exibido um resultado. Os tempos de teste podem variar entre os produtos
QlAreach.
Positive (Positi -
@ ostiive [Positivo) O teste acusou um resultado positivo.
(varia com o teste)

12:34

Negative
(Negativo) (varia O teste acusou um resultado negativo.
com o feste)

Error O teste encontrou um erro. A letra denota o tipo, e os nimeros sdo o cédigo do
(Erro) erro. Consulte a secdo Solugdo de problemas para obter mais informagdes.
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6.2 Indicador LED da bateria

Se ndo estiver conectado a uma fonte de alimentacdo, o QlAreach eHub deve ter bateria suficiente
para concluir todos os testes QlAreach em andamento. Um QlAreach eHub totalmente carregado
deve manter a energia da bateria interna por, pelo menos, oito horas. Os testes QlAreach ndo
devem ser realizados se a carga da bateria for inferior a 10% e néo estiver conectada a uma fonte
de alimentacdo. O nivel da bateria pode ser verificado conectando o QlAreach eHub a um
computador, por meio do cabo USB fornecido e iniciando o software QlAreach. O software exibe
o nivel de carga da bateria no canto inferior direito da tela. O nivel da bateria também é indicado

pelos vérios estados do LED da bateria listados abaixo.

Tabela 2. Niveis de bateria

Visor Estado do LED Significado

Nenhum Desligado O QlAreach eHub estd desligado.

Verde intermitente Carregamento da bateria em
andamento.

0 O QlAreach eHub estd ligado, carga
Verde sdlido da bateria >50%.
A A O QlAreach eHub estd ligado, carga
Az sl da bateria 10-50%.

A O QlAreach eHub esta ligado, carga
. Vermelho slido da bateria <10%.

O QlAreach eHub esta ligado, falha
da bateria.

%

Vermelho intermitente
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/ Manutencdo

O QlAreach eHub nédo requer nenhum servico de manutencdo ou calibragdo.

7.1 Limpando o QlAreach eHub apés o uso

AVISO/ Risco de leses pessoais e danos materiais (W2)

CUIDADO
Desconecte o QlAreach eHub de todas as fontes de alimentagdio (€3)
antes de limpé-lo.

Certifique-se de que o QlAreach eHub esteja desligado antes de
limpé&-lo.

CUIDADO | Risco de danos ao QlAreach eHub (C4)
Ao limpar, evite qualquer entrada deliberada de dgua nas portas de
conexdo eStick.

CUIDADO | Risco de danos ao QlAreach eHub (C5)
Evite o uso de volumes excessivos de liquido que possam entrar no
interior da unidade ao limpar o QlAreach eHub.

Use somente os seguintes materiais para limpar as superficies externas do QlAreach eHub:

® Detergente neutro

e Agua

Ao limpar a superficie do QlAreach eHub:

e Use luvas de laboratério, jaleco e éculos de protecdo.

e Umedeca um papeltoalha com detergente neutro e limpe a superficie do QlAreach eHub e a
drea da bancada ao redor. Tome cuidado para ndo molhar intencionalmente as portas de
conexdo eStick ou o botdo ON/OFF (Ligar/desligar) e a porta USB.

® Seque a superficie do QlAreach eHub com um papeltoalha novo.

Manual do usudrio do QlAreach eHub  06/2021 24



8 Solucdo de problemas

8.1 Informagdes gerais

Esta secdo fornece informacées sobre alguns problemas que podem ocorrer com o QlAreach eHub,
juntamente com as possiveis causas e solucdes. As informagdes especificas podem variar com os
testes QlAreach. Para a solucdo de problemas relacionados a um teste QlAreach especifico,

consulte as instrugdes de uso do kit aplicaveis.
8.2 Contatando a Assisténcia Técnica da QIAGEN

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN sobre um erro com o QlAreach eHub,
anofe os passos que levaram ao erro. Estas informagdes ajudardo a Assisténcia Técnica da

QIAGEN a solucionar o problema.

Ao entrar em contato com a Assisténcia Técnica da QIAGEN para solucionar erros, tenha em mao

as seguintes informagdes:

Niémero de série do QlAreach eHub

Tipo de teste e nimero de lote do kit de teste
Cédigo de erro (se aplicdvel)

Momento da primeira ocorréncia do erro

Frequéncia da ocorréncia do erro (ou seja, erro intermitente ou persistente)

Foto do erro, se possivel

Nota: Poderd encontrar informagdes sobre o software mais recente em www.giagen.com. Em
alguns casos, podem estar disponiveis atualizagdes para resolver problemas especificos. Para

obter assisténcia, visite www.qiagen.com/support.
8.3 Cédigos de erro do QlAreach eHub

Se o QlAreach eHub exibir um cédigo de erro, consulte as tabelas abaixo para obter descri¢des

de erros e solugdes especificas.

Manual do usudrio do QlAreach eHub  06/2021

25


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/support

Tabela 2. Categorias de cédigos de erro do QlAreach eHub - descri¢éo geral

Tipo de erro Formato de cédigo de erro Descrigéo

Autodiagnéstico A-[Cédigo de erro] Falha eletrdnica do eStick

Algoritmo B-[Cédigo de erro] Erro de execugdo ou erro de fluxo de
trabalho do usudrio

Comunicaggo/outro C-[Cédigo de erro] Dados invélidos ou comunicagdo
perdida entre o eStick e o eHub

Tabela 3. Cédigos de erro "A"

Cédigo de erro Descricéo Agdo recomendada

Al eStick usado Descarte e use um eStick novo.

A2 Erro de metadados Descarte e use um eStick novo.

A4 Erro de metadados Descarte e use um eStick novo.

A8 Falha de tensdo Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A6 Falha de tensdo Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A-32 Falha de tensdo Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A64 Falha de tensdo Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A-128 Falha de frequéncia Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A256 Falha de frequéncia Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A512 Falha de frequéncia Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A-1024 Falha de frequéncia Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A-2048 Falha da corrente de LED Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

A tabela continua na préxima pdgina
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Tabela 3. Cédigos de erro "A" (continuagdo)

Cédigo de erro

Descrico

Acdo recomendada

A-4096

A-8192

A-16384

A-32768

A-65535

Falha da corrente de LED

Falha da corrente de LED

Falha da corrente de LED

Falha de frequéncia escura

Valor desconhecido

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.
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Tabela 4. Cédigos de erro "B"

Cédigo de erro Descri¢dio Agdo recomendada

B-O Sem resultado Descarte e use um eStick novo.

B-8 Onda conjugada muito cedo Certifique-se de que o eStick seja
inserido antes de adicionar a
amostra. Descarte e use um eStick
novo.

B9 Onda conjugada muito cedo Verifique a cor e/ou viscosidade da
amostra*. Descarte e use um eStick
novo.

B-10 Alta frequéncia escura Certifique-se de que o teste seja
executado ao abrigo da luz solar.
Descarte e use um eStick novo.

B-12 Nenhuma frequéncia Descarte e use um eStick novo.

B-13 Nenhuma frequéncia Descarte e use um eStick novo.

B-14 Amostra ndo detectada Verifique a cor e/ou viscosidade da
amostra®. Execute o feste até
60 minutos apés remover o eStick do
invélucro. Descarte e use um eStick
novo.

B-15 Frequéncia fora do intervalo Descarte e use um eStick novo.

B-16 Baixa frequéncia Certifique-se de que a amostra seja
misturada no tubo de processamento
antes de adicionar a amostra de
teste. Descarte e use um eStick novo.

B-17 Alta frequéncia Descarte e use um eStick novo.

B-18 Frequéncia fora do intervalo Descarte e use um eStick novo.

B-19 Baixa frequéncia Certifique-se de que a amostra seja
misturada no tubo de processamento
antes de adicionar a amostra de
teste. Descarte e use um eStick novo.

B-21 Falha de dados de pico Verifique a cor e/ou viscosidade da
amostra*. Descarte e use um eStick
novo.

B-22 Tempo limite do resultado Descarte e use um eStick novo.

B-23 Problema da linha de base Descarte e use um eStick novo.

B-24 Problema da linha de base Descarte e use um eStick novo.

B-25 Ruido no sinal Descarte e use um eStick novo.

B-255 Teste removido cedo Aguarde a conclusdo do teste antes
de remover o eStick. Descarte e use
um eStick novo.

* Consulte a segdio Guia de solugdio de problemas das instrugdes de uso do kit aplicdveis para obter mais informagdes.
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Tabela 5. Cédigos de erro C

Cédigo de erro

Descricdo

Acdo recomendada

co

C1

C2

C3

C4

C5

C8

C9

Erro de conexdo

eStick vencido

Amostra ndo detectada

Inicio ndo reconhecido

Falha do autodiagnéstico

Falha de metadados

Falha de dados de medicdo

Falha de dados de medicdo

Falha de inicializagdo de comando

Falha de algoritmo

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo.

O teste ultrapassou a data de
validade. Use um eStick dentro do
prazo de validade.

Execute o teste até 60 minutos apds
remover o eStick do invélucro.
Descarte e use um eStick novo.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

A tabela continua na préxima pdagina
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Continuagao da tabela da pdgina anterior

Tabela 5. Cédigos de erro "C" (continuagéo)

Cédigo de erro

Descrico

Acdo recomendada

C10

C12

C-14

C-15

Tempo de resultado inesperado

Tempo limite do eStick

Teste removido muito cedo

Erro de conexdo

Bateria baixa do eHub

Erro interno do eHub

Falha do eHub RTC

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Execute o teste até 60 minutos apds
remover o eStick do invélucro.
Descarte e use um eStick novo.

Aguarde a concluséo do teste antes
de remover o eStick. Descarte e use
um eStick novo.

Remova e insira o eStick novamente.
Se o erro persistir, descarte e use um
eStick novo. Se o erro persistir com o
novo eStick, interrompa o uso da
porta eHub.

Carregue o eHub ou conecte-o &
alimentagdo principal antes de repetir
o teste. Remova e insira o eStick
novamente. Se o erro persistir,
descarte e use um eStick novo.

O eHub néo pode mais ser usado.
Entre em contato com o Atendimento
ao cliente da QIAGEN.

O eHub néo pode mais ser usado.
Entre em contato com o Atendimento
ao cliente da QIAGEN.
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Q Especificacdes técnicas

Dimensdes e peso

Dimensoes Largura: 304 x 112 x 51 mm (12 x 4,4 x 2 pol.)
Peso 1000 g (2,2 Ib)

Requisitos energéticos

Plugue de entrada CA

intercambidvel e UE Adaptadores de alimentagcdo do carregador USB
(fornecidos)

Tensdo 100-240 V CA

Poténcia 0,4 A mdx.

Frequéncia 50-60 Hz

Regulagdo da linha £ 1%

Regulagdo da carga +5%

Variagdo da frequéncia da linha + 3 Hz

Dispositivo QlAreach eHub:

Tensdo 5V CC

Poténcia 1,0A

Bateria de ions de litio interna (ndo reparavel pelo usudrio):
® Tensdo: 3,7 V nominal
® Capacidade: 3350 mAh nominal

Condicdes operacionais

Temperatura do ar 15-30 °C (59-86 °F)
Umidade relativa 30-65% (sem condensacdo)
Local de operacéo Somente para uso interno

Condicdes de transporte

Temperatura do ar 20 a 60 °C (-4 a 140 °F)
Umidade relativa Umidade relativa méxima de 70%, sem
condensacdo

Condicées de armazenamento

Temperatura do ar 15-30 °C (59-86 °F)
Umidade relativa 30-65% (sem condensacéo)

Conformidade com a RoHS (Responsibility of Health and Safety, Responsabilidade de Saide e
Seguranca):

® Em conformidade com a Diretiva RoHS 10 2015/863 da UE: Restricdo do uso de certas

subst@ncias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos
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Compatibilidade eletromagnética (CEM)
® Em conformidade com a norma IEC 61326-1: Equipamentos elétricos de medigdo,
controle e uso em laboratério — Requisitos de compatibilidade eletfromagnética (CEM) —
Parte 1: requisitos gerais
® Atende aos requisitos da CISPR 11:2015: Emissdes de RF irradiadas por equipamentos
ISM como dispositivo de Grupo 1, Classe A
® Atende aos requisitos da FCC Titulo 47 CFR, Parte 15, Subparte B - radiadores néo

infencionais como dispositivo de Classe A

Seguranga elétrica
® Em conformidade com a norma IEC 61010-1: Requisitos de seguranca de
equipamentos elétricos de medi¢do, controle e uso em laboratério — Parte 1: requisitos

gerais
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10 Anexo A — Dados técnicos

10.1 Conformidade com a FCC: Declaracdo de conformidade do
fornecedor

Informagdes de conformidade de acordo com 47 CFR § 2.1077

Identificador Gnico: 9002969 — QIAGEN QlAreach eHub

Parte responsdvel — Informagdes de contato nos EUA

QIAGEN Inc. - EUA

19300 Germantown Road

Germantown, MD 20874

Telefone: (800-362-7737)

E-mail: customercare-us@qiagen.com

Declaracdo de conformidade com a FCC

Este produto foi testado e esté dentro dos limites de um dispositivo digital de Classe A, de acordo com
a Parte 15 das regras da FCC. Esses limites foram criados para fornecer protecdo razodvel contra
interferéncias prejudiciais quando o equipamento é operado em um ambiente comercial. Esse produto
gera, usa e pode emitir energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo com o
manual de instrugdes do fabricante, pode causar interferéncias prejudiciais na comunicagdo via rddio.
A operagdo desse produto em uma drea residencial provavelmente causard interferéncias prejudiciais

e, nesse caso, o usudrio deverd corrigir a interferéncia por conta prépria.

Este dispositivo estd em conformidade com a Parte 15 das regras da FCC. A operagdo estd sujeita

a estas duas condicdes:
1) Este dispositivo ndo pode causar interferéncias prejudiciais.

2) Este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo as que possam causar

uma operag¢do indesejada.
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Aviso: Os regulamentos da FCC determinam que alteragdes ou modificagdes ndo aprovadas
expressamente pela QIAGEN, Inc. podem anular a autoridade do usudrio para operar este

equipamento.

Esses limites foram criados para fornecer protecdo razodvel contra interferéncias prejudiciais em
uma instalagdo néo residencial. Contudo, ndo hd garantia de que as interferéncias ndo ocorrerdo
em uma instalagdo especifica. Se este equipamento causar interferéncias nocivas & recepgdo de
rédio ou televisdo, o que pode ser determinado ligando e desligando o equipamento, recomenda-

se que o usudrio tente corrigir a interferéncia através de uma ou mais das medidas a seguir:
® Reoriente ou reposicione a antena do receptor de raddio/televisdo.
* Aumente a separagdo entre este equipamento e o receptor de radio/televisGo.

¢ Conecte o equipamento a uma tomada diferente, de forma que o equipamento e o receptor de

rédio/televisdo estejam em diferentes circuitos ramificados da rede elétrica.

¢ Consulte um representante da QIAGEN ou um técnico de rédio/televisdo experiente para obter

sugestdes adicionais.

Para manter a conformidade com os regulamentos da FCC, este equipamento deve ser usado com
o cabo USB e o carregador USB fornecidos. A operagdo com equipamento ndo aprovado ou

cabos alternativos pode resultar em interferéncias na recepgdo de rddio e televisao.
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10.2 Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE)

Esta secdo fornece informagdes sobre o descarte de residuos de equipamentos elétricos e

eletrénicos pelos usudrios.

O simbolo de lixeira com rodas cruzado (ver abaixo) indica que este produto ndo deve ser
descartado com outros residuos; ele deve ser levado a uma instalagdo de tratamento aprovada ou

a um ponto de coleta designado para reciclagem, de acordo com as leis e os regulamentos locais.

A coleta separada e a reciclagem de residuos de equipamentos eletrénicos no momento do
descarte ajudam a preservar os recursos naturais e garantem que o produto seja reciclado de uma

maneira que profeja a satde humana e o meio ambiente.

A reciclagem pode ser fornecida pela QIAGEN, mediante solicitagdo, por um custo adicional. Na
Unido Europeia, de acordo com os requisitos de reciclagem especificos da norma REEE e quando
um produto substituto é fornecido pela QIAGEN, a reciclagem de equipamentos eletrénicos com

a marca REEE é gratuita.

Para reciclar equipamentos eletrénicos, entre em contato com seu escritério local de vendas da
QIAGEN para obter o formuldrio de retorno necessdrio. Apds o envio do formulério, vocé serd
contatado pela QIAGEN para a solicitagdo de informagdes de acompanhamento para o

agendamento da coleta do residuo eletrdnico ou para lhe fornecer uma cotagdo individual.
10.3 Isencdo de garantias

EXCETO NOS CASOS PREVISTOS PELA QIAGEN NOS TERMOS E CONDICOES DE VENDA DO
QIAREACH EHUB, A QIAGEN NAO ASSUME QUALQUER RESPONSABILIDADE E SE EXONERA
DE QUALQUER GARANTIA, EXPRESSA OU IMPLICITA, RELACIONADA AO USO DO QIAREACH
EHUB, INCLUINDO  RESPONSABILDADE OU  GARANTIAS  RELACIONADAS A
COMERCIABILIDADE, ADEQUAGAO A UM DETERMINADO FIM OU INFRACAO DE QUALQUER
PATENTE, COPYRIGHT OU OUTRO DIREITO DE PROPRIEDADE INTELECTUAL EM QUALQUER
PARTE DO MUNDO.
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11 Informacdes sobre pedidos

Produto indice N° de ref.

QlAreach eHub Inclui 1T QlAreach eHub; 1 unidade USB contendo 9002969
o software QlAreach; 1 cabo de carregamento
USB; 1 adaptador de alimentagdo; 1 tampa
antipoeira do QlAreach eHub

Para obter informagdes de licenciamento atualizadas e isencdes de responsabilidade especificas
do produto, consulte o manual do usuério ou o manual do respectivo kit QIAGEN. Os manuais do
usudrio e os manuais de kits QIAGEN estdo disponiveis em www.qgiagen.com ou podem ser

solicitados & Assisténcia Técnica da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.
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12 Histérico de revisdes do documento

Data

Alteragoes

R1, junho de 2020
R2, outubro de 2020

R3, junho de 2021

Lancamento inicial

Alteracéo do nome da marca do produto para QlAreach eHub
Adi¢do do simbolo relativo a IVD na pdgina de rosto

Atualizagdo da se¢do Simbolos para adicionar os simbolos relativos

a RoHS, UL e Risco biolégico
Adi¢do do aviso Risco biolégico na se¢do Seguranga biolégica

Atualizagd@o da secdo Desembalar e instalar o QlAreach eHub para
adicionar informacdes sobre os indicadores LED da bateria no eHub

Atualizagdo da secdo Cédigos de erro do QlAreach eHub

Atualizagdo do requisito Tensdo na secdo Especificagdes técnicas

Atualizagdo da marca de QlAreach™ para QlAreach®

Atualizagdo da secdo Fornecimento e componentes do QlAreach
eHub para revisar a foto e a descrigdo do componente Adaptador
de alimentagdo do carregador USB

Atualizagdo das informagdes de Solugdo de problemas para adicionar
as informagdes de contato

Revisdo da Tabela 4 da segdo Cédigos de erro do QlAreach eHub

Atualizagdo da secdo Especificagdes técnicas para revisar as
informagdes de Requisitos energéticos e Condicdes de transporte
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Esta pdgina foi deixada em branco intencionalmente
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Acordo de licenga limitada para o QlAreach® eHub
O uso deste produto implica a aceitagéo, por parte de qualquer comprador ou usudrio do produto, com os seguintes termos:

1. O produto poderd ser usado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com o presente manual e recorrendo ao uso exclusivo de
componentes contidos no kit. Nos termos dos direitos de propriedade intelectual, a QIAGEN né&o concede nenhuma licenga para usar ou incorporar os componentes deste
kit com quaisquer componentes ndo incluidos nele, salvo conforme descrito nos protocolos fornecidos com o produto, no presente manual e em quaisquer protocolos
adicionais disponiveis em www.qiagen.com. Alguns desses protocolos adicionais foram fornecidos pelos usudrios da QIAGEN para os usudrios da QIAGEN. Esses
protocolos ndo foram testados por complefo nem ofimizados pela QIAGEN. A QIAGEN n&o garante nem fornece garantias de que eles néo infrinjam os direitos de
terceiros.

Com excecdo de licencas expressamente declaradas, a QIAGEN néo fornece qualquer garantia de que este kit e/ou o seu uso ndo infrinjam os direitos de terceiros.
Este kit e seus componentes s&o licenciados para uso Gnico e ndo podem ser reutilizados, reconstruidos ou revendidos.

A QIAGEN renuncia especificamente a quaisquer outras licencas, expressas ou implicitas, & excegéo das expressamente indicadas.

R

O comprador e o usudrio do kit concordam em ndo tomar nem permitir que terceiros tomem medidas que possam levar a ou facilitar qualquer um dos atos acima proibidos.
A QIAGEN pode fazer cumprir as proibicdes deste Contrato de Licenga Limitada em qualquer Tribunal e ird recuperar todos os seus custos de investigagdo e judiciais,
incluindo honorérios advocaticios, em qualquer agdo destinada a fazer cumprir este Contrato de Licenga Limitada ou qualquer um de seus direitos de propriedade
intelectual relativos ao kit e/ou seus componentes.

Para obter os termos de licenga atualizados, visite www.giagen.com.

Marcas registradas: QIAGEN®, Sample to Insight, QlAreach® (Grupo QIAGEN). Os nomes registrados, as marcas registradas efc. utilizados neste documento, mesmo quando

n&o marcados especificamente como tfal, devem ser considerados protegidos pela lei.
1118891 062021 © 2021 QIAGEN®, todos os direitos reservados.
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