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E expressamente proibida a reprodugo parcial e/ou total por quaisquer meios deste documento.
Doctor Vida® é uma marca comercial da STAB VIDA- Investigacao e Servicos em Ciéncias Bioldgicas, Lda.
O fabricante continua a melhorar os seus produtos e reserva-se no direito de alterar as informagdes a qualquer momento.

Se o produto for usado de forma diferente da especificada pelo fabricante, o dispositivo podera ficar comprometido.
Consulte as adverténcias, precau¢des, medidas a tomar e limitacdes de utilizac&o relativas ao produto.

As imagens, capturas de ecrd presentes no documento servem unicamente para fins ilustrativos.
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Finalidade prevista

O equipamento Doctor Vida (referéncia 133001002) é um instrumento semiautomatico para amplificacao isotérmica e
detecao molecular qualitativa de acidos nucleicos por fluorescéncia. Caso ndo haja emisséo de fluorescéncia ou se esta
for residual, os acidos nucleicos alvo (por exemplo, RNA ou DNA) ndo sao detetados ou estédo abaixo do limite de detecao
da técnica. O equipamento é totalmente controlado por uma aplicacdo de telemoével (Dr Vida Pocket PCR, referéncia
133001003) destinado para o diagnéstico junto do doente (near-patient testing) e/ou investigacdo que deve ser utilizado
por profissionais de salde. O utilizador é responsavel pelo cumprimento dos procedimentos de seguranca, incluindo a
utilizacdo dos equipamentos de protecao individual necessarios, a manutencao dos equipamentos e instalacées e a gestédo
de residuos.

Principios de operacao

O equipamento Doctor Vida deve ser usado em combinagdo com reagentes compativeis (Testes Dr Vida) e a aplicacao
de telemdvel Dr Vida Pocket PCR (referéncia 133001003), disponivel na App Store (Apple) e Play Store (Google), seguindo
as informacdes descritas no documento.

As amostras biolégicas sédo recolhidas pelos profissionais de satde seguindo os procedimentos de boas praticas referidos
nas instrucdes dos testes Dr Vida. A amostra bioldgica é adicionada ao tubo de teste e introduzida no equipamento Doctor
Vida para andlise. A aplicagcéo de telemovel Dr Vida Pocket PCR permite controlar o instrumento e visualizar o progresso
da analise em tempo real e o resultado.

Controlo de qualidade

O Relatério de Qualidade do produto final esta disponivel sempre que requerido pelo cliente. Consulte a seccéo
Informacdes do fabricante.

Os reagentes para controlos de qualidade variam de acordo ao teste Dr Vida usado em combinacdo com este produto.
Consulte as secc¢bes controlo de gualidade, materiais fornecidos e materiais necessarios, mas nao fornecidos. Nas
instrugc®es de utilizagdo dos testes Dr Vida compativeis com o produto.
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Simbolos aplicaveis

I::Ijﬂ Consultar instru¢des de utilizacao C €

Marcacéo CE

Referéncia do producto

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

@ NUmero de série /ﬂ/

Limites de temperatura

Conformidade RoHS —_—

Corrente continua (CC)

d Fabricante G

Para uso interno

2 Usar até @

O dispositivo ndo se destina a autodiagndéstico

ﬁ Dispositivo para diagnostico junto do doente é
(near-patient testing)

Atencéo:

Seguir as instru¢cbes apresentadas neste
documento; um uso impréprio podera provocar
danos no dispositivo ou na sua salde

Residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE) (Diretiva 2012/19/EU)

Este simbolo no produto ou na sua embalagem indica que ndo deve ser descartado como 0s outros

|34

residuos domeésticos. E da sua responsabilidade descartar o dispositivo de forma adequada para a
reciclagem de residuos de equipamentos elétricos e eletronicos. A recolha e a reciclagem selecionada
destes equipamentos ajudam a conservar 0s recursos naturais e a proteger a salde humana e o meio

ambiente. Para mais informacdes sobre onde pode descartar o dispositivo, entre em contato com o
fabricante ou a empresa distribuidora onde adquiriu o produto.
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Abreviaturas

Abreviatura Significado

cC Corrente continua

CE Conformidade Europeia

CQ Controlo de qualidade

EN Norma europeia

UE Unido europeia

FwW Firmware

HW Hardware

IEC Comisséo eletrotécnica internacional
IVD Diagnéstico in vitro

IVDR Regulamento de diagnéstico in vitro
LED Diodo emissor de luz

N/A Nao aplicavel

PDF Formato de documento portavel
REEE Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
RoHS Restricao de substancias perigosas
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Especificacdes técnicas

Parametro Especificacdo

Fonte de alimentacéo

LEDs: Verde (570nm +/- 20nm). Azul (470nm +/- 35nm)

Sistema de Detecéo

Sensor CMOS de silicio com filtros gaussianos integrados, 6 canais
de detecdo multiespectral no comprimento de onda do visivel entre
aproximadamente: 430nm - 670nm com uma largura a meia altura
(FWHM) de 40nm

Canais de espectro

450, 500, 550, 570, 600 e 650 nm (+/-20nm)

Sistema Térmico

Entre + 5°C (acima da temperatura ambiente) e + 95°C.

Max. aguecimento: 0.22°C/seg.

Dimensdes (h x w x d)

33,11 mm x 75,80 mm x 44,45 mm

Peso

58 gramas

Condicbes de Humidade

20% to 80%, sem condensacao

Condi¢cBes de temperatura ambiental de
seguranca

+5°C a +40°C

O equipamento é seguro dentro das condi¢des normais de seguranca
(IEC/EN 61010-1)

Condicbes de temperatura ambiental
durante a utilizacdo do equipamento
(Temperatura operacional)

+15°C a +30°C

Temperatura de transporte

Temperatura ambiente

Caracteristicas elétricas da fonte de

alimentacao (entrada/ saida)

Entrada: 100- 240 VAC, 50/60 Hz
Saida: 5VDC, 2A

Caracteristicas elétricas do equipamento
Doctor Vida (Entrada)

5VDC, 1A

Altitude maxima de utilizacéo

2000m

Bluetooth®

Bluetooth V4.2 BR/EDR, Bluetooth LE GPS / camara ativada

Ligagdo a Internet

IEEE 802.11b/g/n ou dados moveis

Garantia

Dois anos

Consumiveis

Compativel apenas com os consumiveis plasticos fornecidos
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Adverténcias, precaucbes, medidas de seguranca e
limitacdes de utilizacao

Todos os utilizadores devem ler e cumprir as instrucdes de utilizacdo fornecidas.

O incumprimento das instru¢des pode causar danos ao equipamento e / ou causar danos a saude. Para a sua seguran¢a
e para evitar danos no equipamento, € importante que as seguintes precaucdes de seguranca sejam lidas e entendidas
antes de usar o equipamento. Consulte a ficha técnica do produto para mais detalhes.

Eletricidade

Devem ser aplicadas precauc¢des normalizadas de seguranca elétrica, incluindo as seguintes:

» Coloque sempre o0 equipamento num local onde, se necessario, a fonte de alimentacdo possa ser imediatamente
desligada.

» Use apenas a fonte de alimentagdo fornecida (Entrada: 100 — 240VAC, 50/60Hz| Saida: 5VDC, 2A), ou uma fonte de
alimentacgéo certificada semelhante, com as mesmas especificagdes para operar o equipamento.

» A flutuac@o maxima para a tenséo de alimentacgéo principal é de +- 10%.
» Nao toque em interruptores ou tomadas com as maos molhadas, hem opere 0 equipamento em ambientes molhados.

» N&o opere 0 equipamento, caso detete qualquer anomalia no equipamento e/ou na fonte de alimentag&o fornecida, como
deformac®es, fraturas, fios expostos, derrames de liquidos, etc.

» Desligue o equipamento da tomada antes de o limpar ou para limpar quaisquer derrames de liquidos importantes.
»Nao faca a manutencdo dos componentes elétricos a menos que esteja qualificado e autorizado a fazé-lo.

» No caso de falha de corrente elétrica, a andlise é interrompida e o ensaio é invalido. O tubo de teste deve ser descartado
€ 0 ensaio tera que ser repetido com um novo tubo de teste.

Fluidos e reagentes

» Manuseie sempre as amostras liquidas e transfira-as para o tubo de teste longe do equipamento, para evitar que
guaisquer fluidos penetrem no interior do mesmo.

» Nunca incubar substancias explosivas, inflamaveis e/ou reativas no equipamento.

» Nunca mergulhar o equipamento em qualquer liquido, em nenhum momento.

Meio-fisico

»Na&o utilizar o equipamento sobre materiais (placas, vedacoes, folhas, tapetes, etc.) que ndo sejam suficientemente
resistentes a altas temperaturas. Note que, durante a operagdo, € normal que o equipamento agueca ligeiramente,
principalmente por baixo dele.

» Nunca toque na parte interna do equipamento, para evitar risco de queimadura.

» N3ao utilize outros materiais (placas, laminas, etc.) em vez dos tubos de teste concebidos para serem operados com o
equipamento.

Descarga eletrostatica (ESD)

» O equipamento é sensivel a estética. Descargas eletrostaticas maiores que 2000 volts podem interferir no funcionamento
normal das portas USB no equipamento. As precaucdes de manuseio sdo necessarias ao trabalhar em ambientes com
alta estatica. Em ambientes de elevada eletricidade estatica, use uma pulseira anti-estética e tome outras precaugdes anti-
estaticas antes de manusear o equipamento - ESD STM5.1-1 1998 Classe 1C.

Ambiente operacional

» Operar 0 equipamento apenas em ambientes interiores, com uma temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e niveis de
humidade entre 20% e 80% (sem condensacao).
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» N&o operar o equipamento em um ambiente perigoso ou potencialmente explosivo.

»N&o tentar remover a tampa e/ou o tubo de teste, nem mover o equipamento, enquanto este estiver a executar um
ensaio.

» Operar 0 equipamento apenas numa superficie nivelada, com a tampa voltada para cima.

Classificacoes do equipamento

Fonte de alimentacdo: 100-240 VAC, 50/60 Hz

Fonte de entrada do equipamento: 5VDC, 1A (min.)

Grau de poluigéo 2

Categoria de instalagéo Il

Humidade operacional: 20% a 80%, sem condensacao

Temperatura operacional: 15°C a 30°C

Bluetooth®: Especificacdo Bluetooth V4.2 BR/EDR e Bluetooth LE com suporte GPS e camara
Wi-Fi: IEEE 802.11b/g/n e dados mdveis

Apenas para uso interior

Compativel com RoHS

Instrucdes de Utilizagdo_Equipamento Doctor Vida e Software_v6_201123. Rev. 6.0 (Ultima revisdo: 23/11/2023)



Antes de iniciar o ensaio

Verifigue o conteido da embalagem utilizando a lista de materiais fornecidos. Se algum dos itens faltar ou estiver
danificado, contacte imediatamente o fabricante.

Materiais fornecidos

Condicdes de
armazenamento

Descri¢éo Referéncia Quantidade

Equipamento Doctor Vida
(incluida fonte de
alimentacgao e cabo micro
USB-B)

A
9, -

Pocket Test

133001002 1 unidade +15°C a +30°C

S
—=

A» Porta USB-B B» Tampa C» Indicador de D» Camara de E» Fonte de F» Cabro micro
protetora da luz reacao alimentacéo USB-B
camara de
reacao

Aplicacéo Dr Vida Pocket
PCR (disponivel nas lojas 133001003 1 unidade N&o aplicavel
Google Play e i0OS)

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

» TelemoOvel com Bluetooth — para instalar e usar a aplicacédo Dr Vida Pocket PCR.
» Internet (wireless) — requerido para iniciar e finalizar o teste (transferéncia de dados para o servidor).

» Reagentes - Tubos de teste. Peca a lista de testes disponiveis e compativeis com o equipamento Doctor Vida e software.
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Caracteristicas de desempenho

Consulte as informacgdes sobre as caracteristicas de desempenho nas instru¢des de utilizagédo fornecidas com os testes
Dr Vida compativeis com o equipamento Doctor Vida e software.

Colheita, manuseamento, preparacao e analise de

amostras

Consulte as informacgdes sobre os procedimentos de colheita, manuseamento, preparacédo e analise das amostras nas
instrugcBes de utilizagdo fornecidas com testes Dr Vida compativeis com o equipamento Doctor Vida e software.
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Instalacéao

Instalar o equipamento Doctor Vida

Leia atentamente a informag&o apresentada a seguir antes de tentar utilizar o equipamento pela primeira vez.

Preparacao diaria do local de trabalho e o equipamento Doctor Vida antes
de iniciar os ensaios

Nota importante 1: Se o equipamento ndo estiver numa superficie plana, o desempenho do teste podera ser
afetado.

Nota importante 2: Nao deixe entrar etanol para dentro do orificio onde é colocado o tubo de teste.

»Limpe e desinfete a superficie de trabalho com lixivia 10% e etanol a 70% para controlar os riscos infeciosos. Apos
limpeza da superficie, coloque o equipamento huma superficie plana.

» Remova a tampa do equipamento e limpe-a com papel humedecido em etanol a 70% (ndo pulverize). Deixe secar ao
ar.

» Enrosque a tampa no equipamento e limpe toda a parte externa com papel humedecido em etanol a 70% (n&o pulverize).

»Ligue o equipamento a tomada elétrica poténcia elétrica de saida 5VDC, 2A. O equipamento pode demorar alguns
minutos a estabilizar a temperatura.

. ay
- h\

— - ~

P Retire a tampa e deixe o equipamento ligado aproximadamente 30 minutos antes da primeira utilizagdo do dia.
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Instalar o software

- -Z A aplicagéo Dr Vida Pocket PCR pode ser transferida para o telemével, disponivel
0 o \ na App Store (Apple) e Play Store (Google).

Requisitos minimos em matéria de hardware para que o software funcione
conforme pretendido

Telemoveis Android: Sistema operativo > 5.0
Telemoveis iOS: Sistema operativo> 11.0
E recomendavel ter uma vers&o de Bluetooth > 5.0 e conexdo WiFi estavel.

Verifique os requisitos de compatibilidade de hardware do seu dispositivo com o software na sec¢do de compatibilidade
dentro de cada loja (Android/iOS).

Caracteristicas das redes informaticas e medidas de seguranca informatica

O desenho e manutenc¢éo do software segue os padrdes da horma ISO 62304-Testes de requisitos de software.

O sistema de seguranga da informagédo gerada pelo software segue os padrdes da norma ISO 27001-Gestédo da seguranga
da informacgéo.
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Software

Permissoes

Para poder utilizar a aplicagéo Dr Vida Pocket PCR, tem de dar permisséo para o uso e armazenar dados, camara e
localizag&@o. Consulte mais detalhes na politica de privacidade (https://www.doctorvida.com/privacy.html).

Conta

Se nao tiver conta, crie uma conta

Selecione “Novo utilizador? Crie conta”, preencha o formulario e selecione “Criar conta”.

/ \ ﬂriar a sua conta \

Escolha as suas preferéncias para a

‘ DOCtOI’ Vida emissao de certificados

Portugal

o)
=

(&

Esqueci a minha senha

Entrar
Criar conta
\ Novo utilizador? Crie conta / \ Ja disponho de uma conta )

Se tiver conta.

Insira o e-mail e a palavra-passe registados e clique em "Entrar".
Nota: Certifique-se de que o0 e-mail é valido, caso contrario ndo recebera os resultados dos testes.
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Ecra principal

Barra de menus

A barra de menus é constituida pelos menus Dispositivos, Ensaios a decorrer, Resultados e Definicoes.

Home

(™ )
Ola,

Dummy Tester

Bem-vindo ao Doctor Vida, o seu
laboratério de genética.

Por favor selecione um ensaio a realizar:

(veja as Instrucdes de Utilizacdo e Polltica de Privacidade
no separador Definices)

COVID-19

AP Menu Principal (Home)

Intolerancia a lactose B» Dispositivos

@

C» Ensaios a decorrer
D» Resultados
E» Definicdes

D)

Qutro (I&D)

S
&

r

> —je5>
o—10
o—0

m E
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Dispositivos

s %

G o)

Dispositivos
Conecte até 4 dispositivos e opere-os
simultaneamente. Para atualizar a lista de
dispositivos deslize o dedo no ecra para
baixo.

< ﬁ%
Dispositivos

Conecte até 4 Lspositives & opere-os

DVPocket-405A B

*

[ DVPocket-306€ < J

Neste menu pode verificar e selecionar os dispositivos disponiveis para realizar os
testes. Serdo mostrados apenas os dispositivos reconhecidos pelo Bluetooth e o seu
estado atual.

Deslize o botdo nos dispositivos que pretende emparelhar. Cligue em "Conectar" e
"Continuar". Os dispositivos estardo prontos para fazer o teste.

Se um ou varios dispositivos ndo aparecer na lista basta atualizar a lista deslizando
com o dedo no ecra para baixo.

Se nao, certifique-se que:

O dispositivo pretendido esteja ligado e ndo conectado a outro telemével, o
Bluetooth ativado no telemovel.

Caso contrario, consulte a sec¢do: Resolugdo de problemas.
E possivel conectar até 4 dispositivos e opera-los simultaneamente.

Preste atencao a legenda do estado do dispositivo (clique no icone ?):

@ ®

>@)»

C

A emparelhar novo dispositivo
Legenda do estado do s -
Este telemével/tablet pode ser

dISpDSItIVO. emparelhado com um méximo de 4

dispositivos Dr. Vida. Escolha um
o Ligado dispositivo disponivel para executar
o teste. A lista abaixo mostra todos

e Desligado os dispositivos reconhecidos pelo
X - bluetooth e os seus estados atuais.

Em ligagao Certifique-se de reservar um
e Disponivel dispositivo que esteja

simultaneamente emparelhado e
pronto para executar um teste.

‘ £k
Dispositivos
Adl:lonaf DIS tivo Conecte até 4 dispastivos € opere-os
Parabéns! A
DVPacket-306E «
0 seu dispositvo fol conectado com b sy -
SUCesSO & esta agora pronto a ser
= utilizado!
Confirmar conexao
CANCELAR  iCONECTAR:
(<)
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Ensaios a decorrer

7~ D
Ensaios a decorrer
Aqui pode ver os Sdios que estaa
s a decorrer para
lizados
()
\ J
Y O seu teste esta em
3 Y i progresso...
Ensaios a decorrer ,’
Por favor ndo remova a tampa
A(]HI ﬂﬂ(’l‘ ver 0s ensalos Qh(' esta a I tubo 'i:‘ ensal n ]H.H"ﬂ) 0
realizar I processado.
A DVPocket 300K | (8{ =
ID do ensalo | XXXX r /]
1D da amostra | XXXX ‘
ree 00K | \
tote [00KK | \
Biomarcador XXXXXXKX | “
Passo 1: Hold
30 € er lido nenhum car
\
‘ Passo 2: Hold
\
‘ P ainaa 3 pr
\
‘ Passo 3: Ramp
1

Neste menu pode verificar e consultar
informacBes sobre os ensaios que estdo em
progresso. Pode operar e ver a progressao de
4 dispositivos (maximo) ao mesmo tempo para

cada telemovel. Neste menu, pode filtrar por
dispositivo e verificar

individualmente os
detalhes de cada ensaio.
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Resultados

[ —— Yy Neste men verificar nsultar
Resiitados (V‘ Filtros X ! este ~e u pode erificar e co su.a
e informagdes sobre os resultados dos ensaios
“ Data dd mm yyyy - dd mm yyyy selecionados.
I 1
\ Resultado
]
| Estado completo
I L] i
ID da amostra
— I
ID do Ensaio
] ] “ Dispositivo
“ REF
| E— - 1
1 Lote
\
—_ = |}
]
1
I I - \ Aplicar filtros
1
| E— E
8
. J J
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Definicdes

Neste menu pode verificar informacdes sobre o perfil, selecionar o idioma e cor, os contactos do fabricante, definir as
opcdes de certificado (relatério dos resultados do teste), instrucdes de utilizacdo (também disponivel em

www.doctorvida.com) e politica de privacidade (também disponivel em www.doctorvida.com)

/ 3 hAY 4 A Y
21 ¢ Perfil < Idioma e Cor
4
,, Use os campos em baixo para Selecione seu idioma padrao
V4 atualizar a informacdao do seu perfil
y 4
4 R :
De‘ﬁnigaes Portugués (Portugal) /
App
English
AV a
Contacte-nos < Certificados
Doctor Vida
Por favor, use as informagdes abaixo Escolha as suas preferéncias para a
b Test para nos contactar emissao de certificados
ummy lester
2 Perfil Madan Parque - Rua dos Inventores, Sala Enviar todos os certificados para o e-...
2.18
(F N 7 R
o ki - 2825182 Caparica-f| €  Atualizacdo de firmware
ioma e Cor
drvidam<tabyidacon Por favor conecte um dispositivo DoctorVida
I Contacte-nos ’ Pocket antes de continuar
& t,
(+351) 927 151 763 u:ci)ir'_:et['):iti\l;'l'::r1
¥ Certificado =
L
@ Atualizar Firmware
B Instrugdes de Utilizagao
& Politicas de Privacidade
Versdo o aftware 3.0,
O Sair .
_ J
.
-
Se. - 3
~ S
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Certificado

Antes de iniciar um ensaio devera definir as informag6es que seréo incluidas no relatorio dos resultados (Certificado).

e 1 e 1
< Certificados < Certificados < Certificados

Escolha as suas preferéncias para a
emissdo de certificados
Upload Retrocader Limpar area

: o Acid ~r siiificada: @
Enviar todos os certificados para o e-... Mostrar o sau Jogatipo no certificade )

Nao Nao -

Logotipa no certificada

Transmitir resultados ao SINAVE para Transmitir resultados ao SINAVE para
0 emissao do Certificado Digital COVID emissdo do Certificado Digital COVID
da UE da UE
Que ensalos comunicar ao SINAVE?
N&o comunicar resultados ao SINAVE Nao comunicar resultados ao SINAVE =

™
S =~

Iﬁomunicar todos os resultados dos ensaios %
Atualizar informagao ’ a0 SINAVE
Comunicar apenas os resultados ‘Nao

‘\ Detetado’ ao SINAVE

3 3 t&éo comunicar resultados ao SINAVE ¢
\ J \ J -

Enviar automaticamente o certificado no final dos ensaios?
Existem trés opc¢fes disponiveis:

P Enviar todos os certificados para o e-mail dos pacientes — Os resultados serdo enviados automaticamente para o
Utilizador da Conta (Operador) e para o e-mail do paciente apés o fim do ensaio.

»Enviar apenas os certificados "Nao detetados" para o e-mail do paciente — Apenas os resultados negativos serdo
enviados automaticamente para o e-mail do paciente. Os resultados positivos devem ser validados no final do ensaio pelo
Operador. Apés a validacao dos resultados, o Operador pode decidir enviar ou ndo o certificado para o e-mail do paciente

»Nunca enviar os certificados diretamente para o e-mail do paciente — Os resultados serdo enviados apenas para o
Operador.

Em seguida, o Operador decidira no final do ensaio e apés a validacéo dos resultados enviar ou ndo os resultados para o
e-mail do paciente.

=—Nome do Diretor Técnico — Nome completo ou nome préprio e apelido do Diretor Técnico da organizacdo que realiza o
ensaio.

—Certificado profissional — Namero de Certificado ou Licenca do Profissional de Salde e da Ordem em que o Profissional
de Saude é membro (por exemplo, 1234, Ordem dos Bi6logos).

—Display Assinatura no Certificado — Sim, significa que a assinatura do Diretor Técnico (responsavel pela validacdo do
ensaio e submisséo de resultados do relatorio) sera apresentada no Certificado

—Assinatura do certificado — Assinatura do Diretor Técnico. Pode ser feito diretamente no telemével ou submetido. A
opcao "Apagar" permitira eliminar a assinatura e substituir por outra.

=L ogotipo no certificado - Pode carregar o logotipo da organizacdo a ser apresentado no Certificado.

—NMostre o logotipo no certificado — Se seleciona a opgao SIM, o logotipo sera apresentado no certificado. Se a opgao for
NAO, o logotipo ndo serd mostrado.

Transmitir os resultados do ensaio ao SINAVE para emisséo de Certificado DIGITAL COVID da UE — Apenas valido para
operadores portugueses. O SINAVE é o sistema de salde portugués a reportar os testes COVID-19. Os resultados
realizados noutros paises devem ser comunicados manualmente ao sistema de saude do pais adequado.

Que ensaios pode comunicar com o SINAVE?
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Existem trés opg¢des disponiveis:
» Comunique todos os resultados dos ensaios — Todos os resultados serdo comunicados automaticamente ao SINAVE.

» Comunicar apenas o0s resultados "N&o detetados"” — Apenas os resultados negativos serdo comunicados
automaticamente ao SINAVE. O operador deve comunicar manualmente os resultados positivos ao SINAVE apés a
validacdo interna.

» Nao Comunicar quaisquer resultados de ensaios — Nenhum resultado sera comunicado automaticamente ao SINAVE.
O operador deve comunicar os resultados manualmente ao SINAVE apés a validacao interna.

Depois de selecionar as informacdes corretas a serem apresentadas no Certificado, selecione o botdo "Atualizar
Informacao”.

E possivel que o utilizador decida ndo submeter o Certificado ou alterar as opg¢ées de comunicacéo SINAVE ao iniciar um
Nnovo ensaio.

Atualizar firmware

Esta funcionalidade permite verificar e atualizar a versdo de firmware mais recente do equipamento, siga 0S passos:
Ligue o equipamento, realize o emparelhamento no menu “Dispositivos”.

Aceda ao menu “Definigdes” e clique na opgao “Atualizar firmware” e verifique se requer atualizagao.

Caso requeira, clique na opg¢éo atualizar firmware, é possivel atualizar um de cada vez. A interfase da aplicacéo indica o
estado da atualizagéo.

Unicamente disponivel para dispositivos Android.
Equipamentos Doctor Vida compativeis com prefixo MAC ID: AC:67:B2, E8:DB:84.
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Operacéao do software

Abrir a app.

Para iniciar um ensaio, ligue o equipamento Doctor Vida.

Ligue o equipamento a corrente, saida: 5VDC, 2A. Os equipamentos podem demorar alguns minutos a
estabilizar a temperatura.

Na app, conecte o equipamento. No ecra principal, clique em " Dispositivos" e deslize o botdo nos equipamentos
que pretende emparelhar. Clique em "Conectar" e "Continuar". Os equipamentos estardo prontos para fazer um
teste.

Dispositivos
Conecte até 4 dispositivos e opere-0s
simultaneamente. Para atualizar a lista de
dispositivos deslize o dedo no ecrd para
baixo.

Adicionar Dispositivo

DVPocket-306E t »\

98 COAC “ Parabéns!

O seu dispositivo fol conectado com
sucesso e esta agora pronto a ser

DVPocket-405A
AL s o Confirmar conexao utizado!

C-514C:5A

Deseja conectar a

DVPocket-406A I DVPocket-306E
p—
cmczwz( CONECTAR §
T

[}

‘/ * COVID-19
escolha o ensaio que pretende
-/v @ Intolerancia a lactose realizar:

- & Outro (1&D)
—

&3
\_ @ _J

f
|
J

i)

(m)

@ B
0la,
Dummy Tester
Bem-vindo ao Doctor Vida, o seu
laboratério de genética.
Por favor selecione um ensaio a realizar:
(veja as Instrugdes de Utilizagdo e Polltica de Privacidade
no separador Defini¢des)
Selecione o ecra “‘HOME” e
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Assim que escolher o ensaio
Ensaio selecionado pretendido, preste atengdo a
seguinte ecrd que aparece,
verifique o cédigo das cores.
Por favor complete os passos
seguintes para comegar um novo
ensaio:

(veja il‘.ii' S .‘f,‘nv. [71“ .‘\Zx\\,'.l:,f.n»i- Politica de Menu em lilds — ndo é possivel
Privacidade no separador Defini¢des Se|eCi0nar até preenchel’ a

informacéo em cima.

Menu em cor de laranja —
informacéo necessaria

Selecionar
dispositivo

Inserir info dos
reagentes

Ler ID da amostra
Insira primeiro a
informagao dos
reagentes

Continuar
Complete os passos
acima

N T RN R AN SR RS RE RS RS RS R S RS RS R xg,

’ N T TTTTTTTTTS,  Existe a opcdo de inserir os
" 2 \ dados manualmente  ou
I Selecionar I IBE_ : realizar um scan do cédigo QR
1 = dispositivo  [1(=)7m ‘(' | com o telemovel
| | ! 1
I t 5 1

= =
: § Inserir info dos : :BB. b d |
I ~ OZ reagentes I |@:l. :
1 : 'l I
| s 1
Ler ID da amostray ([
: Manual 4 Insira primeiro a i IBE. ; S_can :
| / informacao dos 1 :E:l. COdIgO (@] 1
\ reagentes I 1
\ L4 A ) I
Clique a opgao “Selecionar
dispositivo” ou o icone do
codigo QR % do dispositivo
. Selecione o dispositivo que
¥ DoctorVida | y estd pronto a realizar um
i o g ; ensaio clicando na caixa do
ok, - o dispositivo ou leia o cadigo QR
Pocket Test | 4 do dispositivo presente na

rotulagem do mesmo.

O cédigo QR do dispositivo
estd na rotulagem na parte
superior ou inferior do
dispositivo.
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“  Selecionar EE
[=2) dispositivo (=)=

Assim que o passo 1 for
cumprido, a caixa fica verde e
o ID do dispositivo sera
mostrado na caixa verde.

< Informacdo do reagente (teste)

Insira a Referéncia do teste (REF) e 0
Lote presente na etiqueta da saqueta
ou caixa de testes.

Este teste ira identificar o protocolo do
teste e escolher o algoritmo de andlise
para os dados recolhidos enquanto o
novo ensaio estiver a correr (nota:
rétulo de exemplo).

W ' Doctor Vida,

Teste ce oA
Nome do Bemarcador o)
[REF) 133001004 57, @
[to1] 21amosem V1 202411
- e
™ [

Confirmar

Cligue a opgéo para inserir a
informacao ou ler o cédigo QR
dos reagentes

Insira 0 nimero de referéncia
(REF) e lote dos reagentes
(LOT) ou leia o cdédigo QR
presente na rotulagem da
embalagem.

Assim sera possivel identificar
0 protocolo do ensaio e
escolher o algoritmo de analise
para os dados recolhidos
enguanto o hovo ensaio estiver
a correr.

O cbdigo QR dos reagentes
deve ter um formato padrdo
como referido na App.

—— Inserir info dos BB
O reagentes (=)=

Assim que o passo 2 for
cumprido, a caixa fica verde.

f 2 N
< Informacao da Amostra
Preencha a informacgdo da amostra
ID da amostra ".—
[ ) 4 Tipo de Resultado do
7 Teste
Tipo da Amostra ,/
[ | P Se escolher com Certificado
J, tera de preencher
Tipo de Resultado do Teste (@ ‘ obrigamriamente algunS
< dados do paciente e
@ Teste sem Certificado no Final \\ confirmar qUC as
() Teste com Certificado no Final \ informacgoes do certificado
\\ (no menu Definigdes) estao
LN corretas.
Mais detalhes = \
S oK
Priximo \
&t
\ 4

Clique para inserir a
informacéo ou ler o cédigo QR
da amostra

Preencha a informacéo ou leia
0 codigo QR da amostra.

Recomenda-se um codigo
anonimo alfanumérico para
identificacdo da amostra.

O codigo QR da amostra deve
ter um formato padrdo como
referido na App.
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Mais detalhes a

MNome do paciente

Niamero de identificacao

Nimero de telemével

Género

Data de nascimento

@

s
< Informagao da Amostra

Documento de identificacdo obrigatoric

Email para envio dos resultados

< Informacdo da Amostra

Email para envio dos resultados

Nimero de telemével

Género

Data de nascimento

Nimero de utente

Codigo postal

Caso selecione o teste com
certificado e/ou para submeter
ao SINAVE - ha informacdes
obrigatorias para preencher e
confirmar que as informacdes
do certificado (no menu
Definicbes) estao corretas.

Ler ID da amostra m-.:
-

Caso selecione o0 teste sem
certificado - apenas ¢é
necessario o ID da amostra.

Apos preenchimento do
formulario, clique "Seguinte" e
a caixa "Ler o ID da amostra"
fica verde:

Assim que o passo 3 for
cumprido, a caixa fica verde.

Ensaio selecionado

Por favor complete os passos
‘a(’}j\lllﬂl(“u ;)(Hd (()H](’Q‘H um novo
ensaio:

Selecionar
dispositivo

Inserir info dos
reagentes

Ler ID da amostra
Insira primeiro a
informacao dos
reagentes

Continuar
Complete os passos
acima

Cliqgue em "Continuar” e siga as
instrucbes fornecidas na app
Dr Vida Pocket PCR referente
ao protocolo de colheita,
manuseamento e preparacao
da amostra para andlise
consoante o ensaio escolhido.
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< Verifique a informacgao

I:[i] Por favor siga as instrugdes:

Na app é disponibilizado os
protocolos de colheitq,
manuseamento e preparacdo
da amostra para andlise
consoante o ensaio escolhido

E Por favor verifique a informagdo a submeter
i~ antes de iniciar o ensaio.

Detalhes do ensaio

Nome I

Rer i
9
Lot e
“ 1ddo i
Dispositivo

1d da amostra [N
Tipo L

Amostra

Verifique a informacao a submeter e as opgdes
selecionadas no certificado (menu Definigdes)

Iniciar ensaio

No final verifique as
informacdes necessérias antes
de comecar 0 ensaio, caso a
informacdo precise de ser
corrigida, clique na seta no
topo esquerdo do ecré e volte
para o ecra anterior.

A verificar requisitos ...

O seu teste esta prestes a comegar!
Caso escute um som intermitente
certifique-se de remover qualquer tubo
que tenha ficado esquecido dentro do
dispositivo e volte a fechar a tampa..
Estamos apenas a verificar que os
seguintes requisitos sao cumpridos
para que o teste possa comegar:

Dispositivo emparelhado corretamente.
DiSpOSI(IVD a lemperamra correta.

A verificar se o dispositivo nao tem algum
tubo de teste inserido de um ensaio prévio...

Ap0s selecionar o botéo "Iniciar
ensaio", o sistema ir4 verificar
se 0S requisitos necessarios
para iniciar o0 ensaio s&o
cumpridos. Certifigue-se de
que o dispositivo ndo possui
qualquer tubo do ensaio
anterior. Se sim, ouvird um
sinal sonoro. Por favor, retire-o
para continuar.

Nota importante: N&o toque,
nem mexa no dispositivo
enguanto o ensaio estiver a ser
processado, pois isso podera
afetar o desempenho do
ensaio.

Nota importante: Se perder o
Bluetooth ou a ligacdo a
Internet durante os ensaios,
ndo perde a informacéo.
NUNCA desligue o dispositivo
da ficha. Feche a App, abra
novamente a App e selecione o
ecrd "Dispositivos" para voltar
a ligar os dispositivos que
estio em progresso. De
seguida, cligue novamente
no(s) dispositivo(s) e clique
para "resumir ensaios" para
retomar os ensaios.
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Insira agora o tubo de
teste

O seu teste esta pronto a comegar!
Desenrosque a tampa. Insira o tubo
pequeno no dispositivo e volte a
enroscar a tampa. O teste comegara
automaticamente no dispositivo Doctor
Vida Pocket.

1 |7 Doctor vida

O

REF
Lote

ki :

Se tiver escolhido o certificado no final
do ensaio, serao aplicadas as op¢oes
seleccionadas na informacgdo do
certificado (menu Defini¢des) ou na

informacdo de amostra

Inserir agora o tubo de ensaio -
Certificar-se de que o tubo esta
bem fechado. Desenroscar a
tampa (no sentido anti-horario),
introduzir o tubo no dispositivo
e enroscar a tampa (no sentido
horério). O ensaio comecara
automaticamente.

O seu teste esta em
progresso...

E indicado o
estado do
ensaio em
progresso

Nota importante: Por favor ndo
mexa ou mova o dispositivo
enquanto a amostra esté a ser
processada porque pode
comprometer a fiabilidade do
resultado.
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)

.
Resultados

X
-

-1
-
-

Cm

Data dd mm yyyy - dd mm yyyy

Filtros X

Resultado

Estado completo

ID da amostra

|D do Ensaio

Dispositivo

REF

Lote

Repor filtros

Aplicar filtros

Resultados

Cliqgue em  "Resultados".
Quando o ensaio terminar, o
dispositivo pode demorar até 2
minutos a transferir todos os
dados para a App. Se
pretender  selecionar um
ensaio especifico ou um tipo de
ensaios, pode aplicar um filtro
clicando no lado superior
direito (circulo vermelho).

Cligue em cada ensaio e o

resumo do resultado sera
apresentado. Consulte as
informacdes sobre a

interpretacdo de resultados
nas Instrugbes de Utilizacéo
fornecidas com os reagentes
usados em combinagdo com o
equipamento Doctor Vida e
Software.

"Resultado invalido" - Um
resultado "Invalido" significa
que o ensaio ndo foi realizado
com éxito e que é necessario
repetir o ensaio ou realizar

colheita de uma nova amostra.

Pode reenviar o certificado,
selecionando novamente o
utilizador e/ou o paciente e
clicar em "Reenviar
Certificado".

Doctor Vida

Teste Molecular Rapido de Amplificagéo de Acidos Nucleicos (TAAN) LAMP
PCR: Deteg@o de SARS-CoV-2

Director técnico:
Césula profissional:
Reforéncia da amostra:
Tipo de amostra:

Name do utente:

Exsudado da Nasofarings em VPM
Carol Lewis
E-mail dummytesterjr@gmal.com
Dacumento de kientiicagdo : Cartdo de Cidasao 82930292
Utente de saide: 920282
o 28042023 11.15
28042023 1156

Descrigao do estudo

AMP, com
Nyeparao tgene £).(1)

Resultado:

"NBo detetador
analisada. B

¥ ' Doctor Vida

_ TESTE GENETICO MOLECULAR
DETEGAO DE INTOLERANCIA A LACTOSE PRIMARIA

Deacrigio do estudo
Detegio co paimortismo -12910 1T o gere MCME
‘asscciado & persstincia da lactase.

Método

1. Ampificas o por LAMP @
Indicago clinica MCMB que contéen  variante LCT- 13910
Suepets de tolerinca & lscioss, ot

2 de. capocificas para &
. mz:n

3 Mediio das atesagics

Conclusio
Unm reuitado “Imvilido signica qus o fess 0o foi
reaiizac) Com 8ce890 6 6 NECeaskNo repet o teats ou

Nao

coneta. detetado

oo 0182020, 201022 w2 (068
Diroctor técnico:

AU

Ensaio desenvoivido pela tecnologa Doctor Vida

W Doctor Vida

Comentisios

2) Este teste nio & um dagnéatico i Wi,
3) O tesie & vilkdo apenas pern 8 popua;io caucasians.
1 g

predtiva,

Director técnico: Teehnicst Dummy
Cédula profissional: 28423

Emissao de certificados

O Certificado sera enviado ao
Utilizador e ao paciente, se
selecionado.

Verifigue que a informacéo
emitida é sempre a correta. A
seqguir séo mostrados
exemplos unicamente.
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ApoOs 0 ensaio

Manutencao

O equipamento foi concebido e fabricado para um longo ciclo de vida com necessidade reduzida de manutencdo. O
equipamento nao contém componentes internos que requeiram de manutencao por parte do operador.

As seguintes ac¢fes de manutencdo deverdo ser executadas regularmente:

Tarefa de manutencao Periodicidade

Limpeza e desinfegdo do equipamento Ap6s cada utilizagdo

Limpeza e desinfe¢do do local De acordo as praticas regulamentares aplicaveis

Limpeza do local e equipamento

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 eliminacéo dos tubos de reagentes e todo o material

inerente é realizada de acordo com as regras de tratamento de residuos biolégicos e conforme com as diretrizes
regulamentares.

> Apds a andlise, abra a tampa do equipamento Doctor Vida, retire o tubo de reagentes e descarte-o no lixo biol6gico;
» Descarte também os consumiveis e acessorios fornecidos no lixo biolégico;

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

Nota: Atencao para néo entrar Etanol no orificio onde se coloca o tubo de reagentes.

»Limpe e desinfete as superficies de trabalho com lixivia 10% e etanol a 70% para mitigar o risco de contaminacao;
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 espago e equipamento para o lixo de bioldgico.

Nota: N&o deixe equipamento Doctor Vida ligado se ndo o estiver a usar.

Eliminac&o de residuos

Residuos equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE) (Diretiva 2012/19/EU)

O equipamento ndo deve ser descartado como os outros residuos domésticos. E da sua responsabilidade descartar o
equipamento de forma adequada para a reciclagem de residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos. A recolha e a
reciclagem selecionada destes equipamentos ajudam a conservar 0s recursos naturais e a proteger a sallde humana e o
meio ambiente. Para mais informac¢Bes sobre onde pode descartar o equipamento, entre em contato com o fabricante ou
a empresa distribuidora onde adquiriu o produto.
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Resolucédo de problemas

Problema observado Possivel solugao

=—Falha apés iniciar o teste.

—Exemplo: Falha de eletricidade enquanto o teste esta a
correr.

» Desligue o equipamento e feche a aplicagéo.
» Abra a aplicag&o Dr Vida Pocket PCR.

» Descarte o tubo de teste que estava a uso e reinicie o
processo usando um novo tubo de teste.

=—A aplicacdo falha a dar o resultado.

=—A aplicacdo demora demasiado tempo a apresentar 0s
resultados ou o ensaio aparenta estar bloqueado.

» Feche a aplicacdo Dr Vida Pocket PCR.
» Verifique a ligacéo a internet e Bluetooth.

»Abra a aplicacdo no menu “Dispositivos”, volte a
conectar o equipamento. Pressione novamente o botédo do
dispositivo e clique em “continuar”.

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

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

»Se 0 problema persistir, contacte por favor o suporte
técnico.

=0 equipamento ndo aparece na lista de dispositivos.

=—A ligacdo entre 0 equipamento e o telemovel falhou.

» Verifiqgue que o0 equipamento esta ligado a corrente, que
ndo ha falha elétrica (por exemplo o cabo de ligacéo esta
danificado).

»Nas definicdes do telemdvel, verifique se o Bluetooth
esta ligado, e se na aplicacéo deu permissao de acesso a
localizacéo do dispositivo.

P Atualize o ecrd, deslizando o dedo para baixo.

=0 telemovel ficou sem espaco para armazenar os dados.

» Se o telemdvel ficar sem espaco antes de iniciar o teste
deve libertar espaco no telemovel ou usar outro telemovel.

» Se o telemdvel ficar sem espaco durante o teste, o teste
continua, contudo, os resultados ndo véo ficar disponiveis.
Neste caso ndo desligue o equipamento uma vez que 0s
dados ficam armazenados no dispositivo. Liberte espaco
no telemével e a ligacéo ira ser restabelecida.

Nota importante: Se desligar o equipamento perde todos
os dados e devera repetir 0 ensaio com novo tubo de teste.

—Resultado com gréfico atipico/invalido.

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

1) Ha oscilacéo de corrente
2)Quando se abre a tampa durante o ensaio.

2)Quando se move de forma brusca ou se inclina o
equipamento.
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Informacéo sobre a garantia

O produto esta coberto por um periodo de garantia de dois anos. 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 rececéo do produto
no local pretendido. Para obter assisténcia durante o periodo de garantia, contacte o fabricante.

Formacao

Estas instrucdes de utilizacdo descrevem a utilizacéo e funcionamento correto do dispositivo. Os operadores do dispositivo
devem familiarizar-se com as secg¢8es aplicaveis no documento antes de realizar ensaios para assegurar uma utilizagéo
segura e eficiente do mesmo. Certifique-se de que segue os requisitos de formagdo de acordo com as diretrizes
regulamentares aplicaveis. Se precisar de mais informagdo sobre a formacédo na utilizagdo deste produto, contacte o
fabricante.

Informacoes do fabricante

Nome: STAB VIDA- Investigacao e Servigos em Ciéncias Bioldgicas, 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 emalil
drvida@stabvida.com ou telefone 00351 938 437 466 (Chamada para rede mdvel nacional)

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

+351938 437766 estabelecido.
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Historico das revisdes

Revisao Pontos revistos

N.°  Data (dd/mm/aa) N.° Descrigdo da reviséo
1 04/11/2022 Todos Emiss&o do documento considerando o conjunto Equipamento e Software.
2 18/01/2023 Todos Adaptacéo aos requisitos da norma (IEC/EN 61010-1)
3 18/01/2023 Todos Adaptacéo aos requisitos da norma (IEC/EN 61010-1)
4 31/03/2023 Todos Adaptacéo aos requisitos da norma (IEC/EN 61010-1)
5 28/04/2023 Todos Conformidade com o regulamento (UE) 2017/746 IVDR

Controlo de qualidade: Inclusdo de consideracgdes relativas a reagentes para
controlos de qualidade dos testes compativeis com o produto.

Informacdes do fabricante: Atualizacao do nimero de contacto telefénico para
assisténcia técnica. Adi¢éo .de cddigo QR Code
6 20/11/2023 i Adicéo da lista de abreviaturas usadas.
Adicéo de gréaficos e esquemas ilustrativos.

Adicéo de codigo QR para informagdes relativas (recursos) aos produtos Doctor
Vida.
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