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E expressamente proibida a reproducéo parcial e/ou total por quaisquer meios deste documento.
Doctor Vida® é uma marca comercial da STAB VIDA- Investigacao e Servicos em Ciéncias Biologicas, Lda.

O fabricante continua a melhorar os seus produtos e reserva-se o direito de alterar as informacdes a qualquer
momento.

Se o produto for usado de forma diferente da especificada pelo fabricante, o dispositivo podera ficar
comprometido. Consulte as adverténcias, precaucdes, medidas a tomar e limitagdes de utilizacao relativas
ao produto.
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Finalidade prevista

O Teste COVID-19 é adequado para amplificacéo e dete¢do molecular do virus SARS-CoV-2 em 40 minutos,
utilizando um exsudado nasofaringeo preservado em meio de preservacéo viral (VPM). Este teste deve ser
usado em combinacao com o equipamento Doctor Vida e Software. O sistema é adequado para diagndéstico
junto do doente (near-patient-testing) e deve ser usado apenas por profissionais de salude. O utilizador é
responsavel pela analise da amostra, pelo cumprimento das regras de biosseguranca aplicaveis incluindo a
utilizacdo do equipamento de protecao individual adequado, manutencdo das instalacdes e pelo tratamento
de residuos resultantes da andlise.

Principios do teste

A amostra de exsudado da nasofaringe é recolhida por profissionais de salde seguindo os procedimentos
de boas praticas utilizando o material apropriado e equipamento adequado nédo incluido neste produto. 10uL
de amostra € adicionada ao tubo com os reagentes (Teste Covid-19), seguindo as instru¢des descritas neste
documento. A analise realizada por amplificagdo isotérmica (em inglés, Loop mediated isothermal
amplification,- rRT-LAMP) baseia-se na transcri¢cao reversa e amplificagdo a uma temperatura constante do
gene N e E especificos do virus SARS-CoV-2. A detecdo da amplificacdo do gene N e E é feita por
fluorescéncia. O sistema de detecdo incluido no equipamento Doctor Vida e Software permite detetar a
fluorescéncia emitida traduzindo-se na presenca de RNA do virus SARS-CoV-2. Por outro lado, se ndo existir
emissao de fluorescéncia ou se esta for residual, 0 RNA viral esta ausente ou em quantidade abaixo do
limite de detecdo da técnica ndo sendo possivel confirmar a presenca do virus SARS-CoV-2. A analise da
amostra no equipamento Doctor Vida, os resultados e relatério obtidos sdo comunicados ao utilizador e
utente através da aplicacdo Dr Vida Pocket PCR instalada no telemdvel.

Controlo de qualidade

Controlo Humano: O controlo humano é recomendado para uso em todos os testes. Este controlo permite
garantir que ndo existem inibidores da reagdo na amostra e que existe material biolégico na amostra. Os
tubos de reagentes do controlo humano sdo fornecidos com os testes COVID-19 (ref. # 133001001/006).
Mais detalhes consulte o procedimento descrito na secg¢ao “Analise da amostra”.

Controlos externos (opcionais, nao fornecido no produto)

Os controlos externos recomendados sao:

Controlo “Branco”- Adicione 10uL de VPM ou agua livre de nucleases no tubo de teste. Misture bem. Execute
o teste conforme descrito na secg¢ao “Analise da amostra” usando a aplicagdo Dr Vida Pocket PCR e o
equipamento Doctor Vida.

Particulas virais inativas ou RNA viral: Misture 5uL de particulas virais inativas  ou RNA viral com 5uL de
meio VPM ou agua livre de nucleases. Adicione 10 uL da mistura no tubo de teste. Misture bem. Execute
o teste conforme descrito na secgao “Analise da amostra usando a aplicacdo Dr Vida Pocket PCR e o
equipamento Doctor Vida” ou,

Amostra clinica positiva (RNA extraido ou amostra direta se colhida em meio VPM): Adicione 10uL da
amostra no tubo de teste. Misture bem. Execute o teste conforme descrito na secgéo “Analise da amostra”
usando a aplicacao Dr Vida Pocket PCR e o equipamento Doctor Vida.

WE recomendado usar como controlo positivo NATtrol SARS-Related Coronavirus 2 (SARS-Cov-2), nimero
de catdlogo NATSARS(COV2)-ERC1, fabricante ZeptoMetrix Corporation.
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Os controlos externos sdo recomendados nas seguintes situacfes: 1) apos chegada dos testes, 2) antes de

realizar os testes, se nao estiverem em uso regular ou 3) cada 100 testes, se estiverem em uso regular. O
controlo humano é recomendado para cada ensaio.
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Simbolos aplicaveis

Consultar instrugdes de utilizagéo

Referéncia do producto

NUmero de lote

Fabricante

Nao reutilizar

Usar até
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Marcacéo CE
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Limites de temperatura

Contém suficiente para <n> testes

Atencéo:

Seguir as instru¢des apresentadas neste
manual; um uso impréprio podera
provocar danos no dispositivo ou ha sua
saude
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Adverténcias, precaucOes, medidas de seguranca e

limitagcOes de utilizacao

Adverténcias, precaucdes e medidas de seguranca

Para seguranca dos utilizadores, € importante o cumprimento e entendimento das informagées facultadas.
Se o produto for usado de forma diferente da especificada pelo fabricante, a protecdo e desempenho do
produto podera ser afetado. Consulte a ficha de dados de seguranca do produto para mais detalhes.

» Nao use qualquer componente do produto, se 0 mesmo estiver danificado ou fora do prazo de validade
ou se a solucdo de recolha ou de reagentes apresentar potenciais contaminantes (turbidez). O uso de
componentes danificados pode provocar danos a satde e/ou comprometer o desempenho do produto.

» Nao use componentes nao incluidos no produto, unicamente os indicados pelo fabricante caso necessario.
O uso de componentes ndo recomendados pelo fabricante podera comprometer o desempenho do teste.

» O manuseamento deste produto devera ser limitado a profissionais de saude, seguindo o uso das boas
praticas laboratoriais, permitindo prevenir riscos para o utilizador e garantir a integridade dos reagentes.

Evite contaminagdes dos reagentes e/ou contaminag¢des cruzadas, aquando realizagdo de cada ensaio:

» Use equipamento de protecao individual adequado (bata, luvas, protecao ocular, mascara, etc.) segundo
as diretrizes regulamentares aplicaveis;

» Manter a tampa aberta apenas do tubo que estd a usar. Nao troque nem reutilize tampas dos tubos.

» Troque as luvas e limpe sempre o dispositivo, 0s materiais necessarios e a superficie antes e apos cada
ensaio;

» Realizar a amplificacdo numa zona isolada da area de recolha de amostra e preparagdo da mistura
reacional (reagentes + amostra);

» Nao reabrir os tubos de reagdo apds o ensaio, para evitar a libertacéo de fragmentos de DNA amplificadas
(amplicdes) em quantidades significativas;

» O residuo de materiais e reagentes devem ser descartados num saco de lixo biolégico, de acordo com as
diretrizes regulamentares aplicaveis;

» As instalagbes devem ser, diariamente limpas com produtos livres de DNA, e ventiladas (arejamento
natural).

Todos os utilizadores devem estar informados das instrucbes de utilizacdo do teste assim como o
equipamento Doctor Vida e Software. O incumprimento das instru¢des pode causar danos ao dispositivo e /
ou causar danos a saude.

Sendo o produto usado em combinacdo com outro dispositivo, consulte as
informacdes relativas a adverténcias, precaucdes, medidas de seguranca e
limitacbes de utilizacdo do equipamento Doctor Vida e Software nas Instrugbes
de Utilizacao, relativas:

» Ao manuseio de Fluidos/Reagentes proximo do dispositivo;
» A corrente elétrica do dispositivo;
o » Ambiente operacional do dispositivo;

» Meio-fisico onde coloca o dispositivo.
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Limitacdes de utilizacéo

O ndo cumprimento de procedimentos adequados de transporte, armazenamento, recolha, processamento
e analise da amostra podera invalidar ou comprometer o resultado do teste, devido a contaminacfes
cruzadas.

» Baixa qualidade da amostra pode levar a resultados imprecisos. No caso do RNA extraido, aliquotar e
armazenar as aliquotas a -20°C ou -80°C até analise. Amostras VPM devem ser armazenadas entre 2-8°C
e usar preferencialmente dentro de 72 horas.

» Os meios de colheita inativadores de virus contém inibidores que podem afetar a qualidade do teste. Para
meios de colheita inativadores recomenda-se a purificacdo de RNA antes da analise.

» Interferéncias presentes na amostra podem levar a inibicdo da enzima usada no teste.

Substéncias Concentracéo Substéncias Concentracéo
KCI 150 mM Hemoglobina >4 pg/pL
Etanol 7% [o[€] >2.4 pg/uL
Guanidina HCI 145mM Acido himico 2 ng/uL
SDS 0.01% Ureia 15M
Sulfato de magnésio 22 mM Cloreto de calcio 2.5mM
Sulfato de manganés 2mM Sais biliares 0.6 pg/pL
DMSO 15% BD Universal >20%
DTT >100 mM Remel M4 >20%
Whatman 903 Collection Paper >7.07 mm2 Amies >20%
Whatman FTA Collection Paper 3.9 mm2 Stuart >20%
Whatman FTA Elute Collection Paper 1.1 mm2 Colagénio >125 ng/puL
Hematina 4.5uM Mioglobina >2.4 pg/pL
Hemina 12uM Melanina 2.5 ng/uL
Heparina 1.2 pg/pL Mucina 0.66 pg/uL
Citrato de sddio 15 mM Acido Tanico 145 ng/pL
EDTA de sd6dio 4.5 mM Indigo 300 puM

» Um resultado negativo (ndo detetado) ndo exclui a doenca de COVID-19. As regides analisadas do virus
SARS-Cov-2 podem néo ter sido detetadas, por exemplo, devido a mutacdes nos locais de hibridagdo dos
primers, quantidade de RNA abaixo do limite de detecéo da técnica ou presenca de inibidores. Nesse caso,
o diagnoéstico usando o método de referéncia, rRT-PCR pode ser usado para confirmar o resultado.

» No caso de falha de corrente elétrica, a andlise € interrompida e o teste € invalido. O tubo de reacéo deve
ser descartado e o teste tera que ser repetido com um novo tubo de reacéo.

» Caso o controlo falhe, o teste é invalido. O tubo de ensaio deve ser descartado e o ensaio deve ser repetido
com um novo tubo de ensaio e um novo tubo de controlo.
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Antes de iniciar o ensaio

Materiais fornecidos

O Teste COVID-19 é composto pela embalagem do teste e pelos acessérios fornecidos para a execucéo do
mesmo. Cada componente é de uso unico.

Componentes Descrigao Quantidade Condicges de
armazenamento
Teste COVID-19 20 unidades ou individual -25°C a -15°C
Embalagem do produto
Pipetas plasticas descartaveis 25 unidades ou individual -
Tubos de colheita 20 unidades ou individual +4°C - 25°C
Acessoérios . ‘ o
aragatoa nasofaringea 20 unidades o individual +4°C - 25°C
descartavel

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

» Equipamento Doctor Vida (incluida fonte de alimentag&o e cabo micro-USB-B) —disponivel com referéncia
n° 133001002;

» Aplicacéo Dr Vida Pocket PCR — disponivel nas lojas Google play e iOS.
» Telemovel com Bluetooth — para instalar e usar a aplicacao Dr Vida Pocket PCR
» Internet (wireless) — requerido para a transferéncia de dados para o servidor.

Para realizacdo de um ensaio de Teste COVID-19 é necessario garantir que aplicagdo Dr Vida Pocket PCR
esteja instalada no seu telemovel e que o equipamento Doctor Vida esteja ligado a corrente elétrica e
conectado com a mesma. Para mais detalhes deve consultar Instru¢des de utilizagéo do equipamento Doctor
Vida e Software.

Transporte do produto

Para o transporte do produto ser efetuado em conformidade, a embalagem do teste é devidamente
acondicionada em caixas de esferovite contendo gelo seco ou placas de gelo, para garantir as condi¢des de
temperatura dos componentes (-25°C a -15°C). JA os acessorios do Teste sdo acondicionados e
transportados a temperatura ambiente.

Armazenamento do produto

O produto e os seus componentes/acessorios devem ser armazenados de acordo com a temperatura
indicada na rotulagem.

Manuseamento do produto
Consideracoes:
Para cada ensaio, usar apenas 1 embalagem do teste, sendo este de uso Unico.

Ap6s descongelar completamente, os tubos ficam aptos para iniciar o teste.
Evitar ciclos de congelacao-descongelacao, uma vez que ira diminuir a eficiéncia do produto.

Minimizar a exposi¢éo de luz no tubo de teste, uma vez que ird diminuir a eficiéncia do produto.
Estabilidade do produto

Instrugdes de Utilizacdo_Teste COVID-19_v15_041023. Rev. 15.0 (Ultima revis&o: 04/10/2023)
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Este produto mantém a estabilidade dos reagentes e o desempenho de acordo com a data de validade
imposta no rétulo da embalagem, desde que as condi¢des de transporte, armazenamento e manuseamento
sejam cumpridas.

Classificacédo dos reagentes do produto

Informacdao disponivel na ficha de dados de seguranc¢a do produto.

Caracteristicas de desempenho

(em comparacao com o método padrao laboratorial de rRT-PCR em tempo real)
Exsudado da nasofaringe colhido com zaragatoa em meio de preservagao para virus, VPM

rRT-PCR em tempo real, Ct <35
Total
Positivo Negativo
Positivo 52(VP) O(FP) 52
Sistema Doctor Vida para COVID-19
Negativo 2 (FN) 62(VN) 64
Total 54(VP+FN) 62(VN+FP) 116
VP=Verdadeiro positivo; FN = Falso negativo; VN= Verdadeiro negativo; FP= Falso positivo.
A . Resultado
*
Parametros Formula (C195%)

Taxa de concordancia de
positivos ou sensibilidade VP/(VP+FN)*100% 96.30%

(%)
(87.25% - 99.55%)

Taxa de concordancia de 100%
negativos ouoespecificidade VN/(VN+FP)*100% (94.22% -
(%) 100.00%)

A 98.28%
Taxa de cgr:o(;danua total (VP+VN)/(VP+VN+EN+FP)*100%
(%) (93.91% - 99.79%)
Taxa ct‘gécriocgcggdanc'a [(VP+FP) (VP+EN)+(FN+VN)(FP+VN)/(VP+VN+FN+FP)"2 0.50
Coeficiente K (PA-Pe)/(1-Pe) 0.97

*Os parametros analiticos apresentados correspondem a valores de Ct<35 quando comparada com a
tecnologia padrdo rRT-PCR. Ct (threshod cycle, the intersection between an amplification curve and a
threshold line), € o nimero do ciclo em que o sinal emitido durante o PCR interseta a linha limiar de
fluorescéncia.
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Pré-colheita de amostras

Preparacado do local e todo o equipamento usado no teste

Antes de iniciar a recolha de amostras e a andlise do teste propriamente dito, devera preparar todo o local
onde é efetuado o ensaio e também todo o equipamento e material inerente a analise do mesmo.

O local deve ter uma temperatura ambiente entre os 15°C a 30°C e os niveis de humidade entre 20 a 80%;
Mantenha o local limpo e ventilado, arejamento natural diario;

Tenha os espacos bem definidos (com uma distdncia minima aceitavel) para colheita de amostra,
transferéncia da mesma para o tubo do teste e analise do ensaio;

Limpe e desinfete as superficies de trabalho com lixivia 10% e etanol a 70% para mitigar o risco de
contaminacao;

Limpe com papel humedecido em etanol a 70% (n&do pulverize) o exterior dos equipamentos Doctor Vida e
deixe secar ao ar,

Remova a tampa do equipamento Doctor Vida e limpe-a com papel humedecido em etanol a 70% e deixe
secar ao ar;

Nota: Atencdo para ndo entrar Etanol no orificio onde se coloca tubo de teste
Mantenha a tampa aberta até um novo ensaio;

Cologque umas luvas novas no inicio de cada analise.

Instrugdes de Utilizacdo_Teste COVID-19_v15_041023. Rev. 15.0 (Ultima revis&o: 04/10/2023)
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Instalacao

Para mais informacdes consulte o topico da Instalagdo nas instru¢des de utilizacdo do equipamento Doctor
Vida e Software (https://www.stabvida.com/drvida)

Ligar o equipamento Doctor Vida.

Ligue o equipamento Doctor Vida a corrente ou ligue a um carregador portatil, saida: 5VDC, 2A. O
equipamento pode demorar alguns minutos a estabilizar a temperatura.

Instalar a aplicacéo Dr Vida Pocket PCR.

Instalar e configurar a aplicagdo Dr Vida Pocket PCR no seu telemdvel (ver instruges de utilizagdo do
equipamento Doctor Vida e Software).

Selecionar o teste genético Doctor Vida e Emparelhar o equipamento Doctor Vida.

No ecréd principal da aplicacdo, seleccione o teste genético Doctor Vida que pretende realizar — "Teste
COVID-19".

De seguida, clique "Seleccionar dispositivo" e ligue o dispositivo que pretende manualmente ou leia o
QRcode do dispositivo a seleccionar. O equipamento esta pronto para fazer o teste.

Registar da informacédo dos reagentes do teste genético Doctor Vida.

A informacéo dos reagentes do teste genético em causa é registada, ou insere manualmente a referéncia
do teste e 0 nimero do lote ou leia 0 QRcode na embalagem do teste.

Preencher os dados relativos a amostra.

Clique em "ler o ID da amostra" para poder preencher todos os dados relativos & amostra a testar, como o
proprio ID e o tipo de amostra em causa. Também, tem op¢éo de selecionar o "Teste com certificado no
final’ e para isso deve ir a "Mais detalhes" preencha ou verifique (caso o preenchimento tenha sido feito por
leitura 0 QRcode da amostra) os dados do paciente.
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Colheita, manuseamento, preparacao e analise de

amostras

Colheita da amostra — Exsudado nasofaringeo

A recolha da amostra deve ser realizada por profissionais de salde de acordo com as diretrizes

regulamentares aplicaveis, seguindo as informacfes presentes neste documento. As ilustracbes estédo
disponiveis na aplicacdo Dr Vida Pocket PCR.

Instrugbes gerais:
1. Retire a zaragatoa nasofaringea fornecida da sua embalagem estéril.

N&o toque na ponta da zaragatoa e evite o contato com qualquer objeto ou superficie.

2. Introduzir lentamente a zaragatoa dentro de uma das narinas até a faringe fazendo 3 a 5
movimentos de rotacéo. Repita 0 mesmo procedimento na outra narina.

3. Insira a zaragatoa dentro do tubo de recolha que contém meio VPM (liquido rosa) e dobre a haste
da zaragatoa contra a parte superior do tubo até que se quebre no ponto de rotura dela. Certifique-
se de que a zaragatoa esta dentro do meio VPM, aperte bem a tampa para fechar o tubo e misture
vigorosamente por 15 segundos ou vortex.

Opcional: Faca uma breve centrifugacao antes de prosseguir.

4. Deixe a amostra incubar pelo menos 10 minutos a temperatura ambiente.

5. Enquanto isso, retire um pequeno tubo de teste da caixa e descongele-o0 com a ajuda dos dedos
até que o liquido fique completamente transparente.

= 6. Transfira 10uL da amostra VPM para o tubo de teste, utilizando a pipeta fornecida.
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7. Feche bem o tubo de teste e bata-o na bancada 5 vezes para misturar bem a amostra com os
reagentes.

< Verifique a informacgao

Na app é disponibilzado os
protocolos de colheita,
manuseamento e preparagdo
da amostra para andalise
consoante o ensaio escolhido

- ¢

Detalhes do ensaio

0 a submeter

o | - . = s . . . M A
. — * Verifique se a informag&o que foi introduzida anteriormente esta correta, no menu ‘Definicées’ e
edite caso seja necessario.

Dispositivo

Id da amostra

Tipo

Relatério

A verificar requisitos ...

8. Clique em iniciar ensaio, o dispositivo ira verificar 0s requisitos necessarios para comecar o teste.

Insira agora o tubo de
teste

v

( = m’\
f = & J\ 9. Quando solicitado, insira o tubo de teste no equipamento Doctor Vida, desenrosque a tampa,
- — v coloque o tubo e enrosque a tampa.

10 daamostra ] O ensaio iniciard automaticamente e demorara aproximadamente 40 minutos.

Biomarcador

| . . , :
* N&o toque nem desloque o equipamento Doctor Vida enquanto a amostra esté a ser processada pois
pode comprometer a fiabilidade do teste.
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| . . . . .
* Enquanto o ensaio esta em curso, ndo desligue o equipamento Doctor Vida da corrente eléctrica,

Nota: Se perder ligacdo a internet ou Bluetooth enquanto o ensaio estd em curso, ndo perde o ensaio.
Apenas reabra a aplicacao e seleccione o ecra ‘Emparelhar dispositivos disponiveis’ para voltar a ligar o(s)
dispositivo(s) que estdo em progresso.

Apds 0 ensaio

Consultar o resultado

Assim que ensaio termina, o equipamento Doctor Vida transfere e armazena os dados em tempo real no
servidor Doctor Vida® API, por via da aplicacdo Dr Vida Pocket PCR.

Nota: A transferéncia dos dados até a obtengéo do resultado poderd demorar cerca de 2 minutos.

Apos a transferéncias dos dados, clique no botao ‘Resultados’ da aplicacdo para poder visualizar o resultado
do teste e/ ou consulte o certificado do resultado do teste no seu e-mail caso tenha selecionado e registado
essa opcgao.

Limpeza do local e equipamento e eliminagcéo de residuos

No final de cada ensaio, assegurar que os diferentes locais ficam limpos e ventilados assim como todo o
equipamento usado no teste, incluindo o equipamento Doctor Vida e garantir que a eliminacdo dos tubos
todo o material inerente é realizado de acordo com as regras de tratamento de residuos bioldgicos e
conforme com as diretrizes regulamentares.

Apods a analise, abra a tampa do equipamento Doctor Vida, retire o tubo e descarte-o no lixo biol4gico;

Limpe com papel humedecido em etanol a 70% (ndo pulverize) o exterior do equipamento Doctor Vida assim
com a tampa e deixe secar ao ar,

Nota: Atengéo para ndo entrar Etanol no orificio onde se coloca tubo.

Limpe e desinfete as superficies de trabalho com lixivia 10% e etanol a 70% para mitigar o risco de
contaminacgao;

Mantenha o local limpo e ventilado, arejamento natural diario;

Mantenha a tampa do equipamento aberta até um novo ensaio;

Descarte os papéis e as luvas usadas na limpeza do espaco e equipamento para o lixo de bioldgico.
Nota: N&o deixe equipamento Doctor Vida ligado se néo o estiver a usar.
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Resolucao de problemas

Problema observado

-Falha detetada depois de iniciar a andlise

-Falha de eletricidade enquanto o teste esta a correr

B Doctor Vida

Possivel solugao

Desligue o equipamento e feche a aplicagdo. Abra a aplicagcéo Dr Vida.
Descarte o tubo de reacdo que estava a uso e reinicie 0 processo
usando um novo tubo de reagéo.

- A aplicagéo falha a dar o resultado

-A aplicacdo demora demasiado tempo a apresentar os resultados ou
0 ensaio aparenta estar bloqueado

Feche a App. Verifique a ligagéo a internet e Bluetooth. Abra a App e
no menu “Dispositivos”, volte a conectar o dispositivo. Pressione
novamente o botéo do dispositivo e clique em “continuar”.

.Se continuar a dar erro, desemparelhe o dispositivo e volte a
emparelhar. E importante verificar que o mesmo dispositivo ndo esta
ligado a mais do que um telemovel.

.Se conseguir iniciar um novo teste com este dispositivo significa que
ocorreu uma falha de energia ou o dispositivo reiniciou
automaticamente. Neste caso, o teste fica invalido. Descarte o tubo de
reacdo que estava a uso. Desligue e ligue novamente o dispositivo e
inicie o processo usando um novo tubo de reagéo.

.Se o problema persistir, contacte por favor o suporte técnico.

-O dispositivo ndo aparece na lista de dispositivos

-A ligacéo entre o dispositivo e o telemoével falhou

.Verifiqgue que o dispositivo esta ligado a corrente, que ndo ha falha
elétrica (por exemplo o cabo de ligagdo esta danificado). Se for este o
caso, pode por exemplo usar um cabo do Telemovel.

. Verifiqgue que se o bluetooth esta ligado e se nas definicdes do
telemével, na App deu permissdo de acesso a localizagdo do
dispositivo.

.Atualize o ecra, deslizando o dedo para baixo.

O telemovel ficou sem espaco

Se o telemével ficar sem espago antes de iniciar o ensaio deve libertar
espago no telemoével ou usar outro telemével.

Se o telemovel ficar sem espago durante o ensaio, 0 ensaio continua,
contudo, os resultados ndo vao ficar disponiveis. Neste caso nao
desligue o Doctor Vida uma vez que os dados ficam armazenados no
dispositivo. Liberte espaco no telemével e a ligagdo ird ser
restabelecida.

Nota importante: Se desligar o dispositivo perde todos os dados e
devera repetir o ensaio com novo tubo de reagéo.

Resultado com gréfico atipico

Quando o resultado da detetado, contudo o crescimento da curva nao
é do tipo exponencial, a analise deve ser repetida com um novo teste.
Este tipo de resultado pode ocorrer quando:

1) H& oscilacéo de corrente
2)Quando se abre a tampa durante o ensaio

2)Quando se move de forma brusca ou se inclina o dispositivo.

Instrugdes de Utilizacdo_Teste COVID-19_v15_041023. Rev. 15.0 (Ultima revis&o: 04/10/2023)

®STAB VIDA, Lda. Todos os direitos reservados.

Pag. 16/18



P’ B o B Doctor Vida

Informacao sobre a garantia

O produto esta coberto por um periodo de garantia igual ao prazo de validade do mesmo. Esta garantia
destina-se a protegé-lo dos custos associados a problemas resultantes de defeitos de fabrico. O periodo de
garantia tem inicio na data de rece¢do do produto no local pretendido. Para obter assisténcia durante o
periodo de garantia, contacte o fabricante.

Formacao

Estas instrucdes de utilizacdo descrevem a utilizacdo e funcionamento correto do dispositivo. Os operadores
do dispositivo devem familiarizar-se com as secc¢des aplicaveis no documento antes de realizar ensaios para
assegurar uma utilizagéo segura e eficiente do mesmo. Certifique-se de que segue 0s requisitos de formagéo
de acordo com as diretrizes regulamentares aplicaveis. Se precisar de mais informacéo sobre a formagéo
na utilizagdo deste produto, contacte o fabricante.

Informacoes do fabricante

Nome: STAB VIDA- Investigacdo e Servigos em Ciéncias Biologicas, Lda.

Endereco: Madan Parque, Rua dos Inventores, Sala 2.18, 2825-182 Caparica, Portugal.
Sitio(s) web: https://www.stabvida.com/drvida

Assisténcia técnica:

Em caso de algum problema entre por favor em contato connosco por email drvida@stabvida.com ou
telefone (+351) 938 437 766.

De segunda a sexta-feira das 10h00 as 19h00. (Horario GMT)

De acordo com o regulamento 2017/746 da UE, qualquer incidente grave que ocorra relacionado com o
dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da UE onde o
utilizador e/ou doente se encontre estabelecido.
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Atualizagdo do documento e isolamento do IVD.
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