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Introducéo

O Teste genético Doctor Vida- Teste de Intolerancia a Lactose € um kit com marcagéo CE-IVD, destinado para determinar
a intolerancia a lactose primaria na populacéo caucasiana.

Este kit € um ensaio de diagnéstico in vitro que permite a detec¢éo qualitativa de polimorfismos numa regiao especifica no
intrdo 13 do gene MCM6, nomeadamente -13910 C/T (rs4988235) por Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) a
partir de uma amostra biolégica humana (esfregaco da mucosa bocal). Estes testes permitem a identificacao do fenétipo
de cada individuo relativo a persisténcia ou ndo persisténcia da lactase (enzima que degrada a lactose) em adultos e por
sua vez determinar o grau de tolerancia a lactose. Os individuos intolerantes a lactose (gendétipo CC) tém dificuldade em
digerir a lactase, os individuos com persisténcia da lactase conseguem digerir a mesma (genétipo TT) e os individuos
heterozigéticos (gendtipo CT) tem geralmente diversos graus de persisténcia da lactase logo varios niveis de intolerancia
a lactose.

A técnica de LAMP é uma técnica de amplificagdo isotérmica de acidos nucleicos, onde a sequéncia alvo é amplificada a
uma temperatura constante (que ronda os 65°C). Esta técnica precisa de 3 pares de primers especificos que servem para
identificar 8 regides distintas do gene alvo, aumentando assim a especificidade. A detecdo do gendtipo de cada amostra
é feita pela analise da curva melting depois da amplificacao.

Finalidade prevista

O Teste de Intolerancia a Lactose é adequado para detecéo da variante genética -13910 C/T no gene MCM6 associado a
persisténcia da lactase entre os adultos da populag&o caucasiana partir de uma amostra bioldgica humana, nomeadamente
esfregaco da mucosa Bocal. O resultado do teste auxilia no diagnéstico pacientes com suspeita de intolerancia a lactose
primaria. Embora os sintomas tipicos sejam dor abdominal, diarreia, nauseas e meteorismo apés consumo de produtos
com lactose, a intolerancia a lactose em adultos ndo é considerada uma doenca genética, mas sim uma caracteristica
ancestral.

Este teste deve ser usado em combinacdo com o equipamento Doctor Vida para amplificacdo e dete¢cdo molecular de DNA
em 60-90 minutos. O sistema é adequado para diagndstico junto do doente (near-patient-testing) e deve ser usado apenas
por profissionais de saude. O utilizador é responsavel pela analise da amostra, pelo cumprimento das regras de
biosseguranca aplicaveis incluindo a utilizacdo do equipamento de protecdo individual adequado, manutengcdo das
instalacdes e pelo tratamento de residuos resultantes da andlise.

Principios do teste

A amostra de esfregac¢o bucal é colocada em tampéo de lise, no tubo de colheita (Tubo A) por um profissional de salde
seguindo os procedimentos de boas praticas utilizando o material apropriado incluido neste produto e equipamento de
protecc¢do individual adequado nao incluido. Apés incubacao de 10 minutos a temperatura ambiente, aproximadamente 10
pL de amostra é adicionada com o auxilio do componente C (dispensador descartavel) ao tubo de teste (Tubo B), seguindo
as instrucbes descritas neste documento. A analise é realizada por amplificacdo isotérmica (Loop-mediated isothermal
amplification, LAMP) que necessita de 6 tipos de primers desenhados para hibridar regides distintas ao redor do
polimorfismo (primers FIP e F3 na extremidade 3’ e primers BIP e B3 na extremidade 5 e os primers loop, LF € LB) e
baseia-se na amplificagdo a uma temperatura constante da regido do gene MCM6 que contém a variante -13910 C/T. A
detec¢do da variante do gene MCM®6 é feita com sondas especificas para a mutagdo através da detecgdo de quenching de
fluorescéncia. Ap6s a amplificacdo, a temperatura baixa para os 40°C permitindo que a sonda hibride com o fragmento
amplificado, o que aproxima o fluor6foro e o quencher, resultando no quenching da fluorescéncia. Durante a andlise da
curva de melting, a temperatura aumenta gradualmente até aos 70°C permitindo que o sistema de dete¢&o incluido no
equipamento Doctor Vida (Ref. 133001002) detete a fluorescéncia emitida. Como a sonda é especifica para a mutacéo
(T), ndo hibrida de forma perfeita com fragmentos de DNA que ndo contenham a variante genética (C) e por isso nestes
casos a emissao de fluorescéncia ocorre a temperaturas mais baixas do que para fragmentos de DNA que contenham a
variante genética (T). As mudancas na fluorescéncia a diferentes temperaturas sédo detetadas pelo equipamento Doctor
Vida permitindo a distingédo entre os diferentes nucledtidos na regido da variante -13910C/T. Por outro lado, se néo existir
emissao de fluorescéncia ou se esta for residual, significa que a quantidade de material bioldgico esta abaixo do limite de
detecdo da técnica ou existem inibidores na amostra originando um resultado invalido. A analise da amostra no
equipamento Doctor Vida, os resultados e relatério obtidos sdo comunicados ao utilizador e utente através da aplicagao
Dr Vida Pocket PCR instalada no telemével.
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Controlo de qualidade

O procedimento de controlo de qualidade destina-se a monitorizar o desempenho dos do teste. Os componentes deste
produto sdo fabricados em conformidade com a norma ISO 13485 e com os requisitos regulamentares aplicaveis.

Cada lote produzido é devidamente testado juntamente com equipamento Doctor Vida e o Certificado de Analise (CoA)
para cada lote esté disponivel mediante pedido. Para cada lote séo realizados ensaios com um controlo negativo (a solucéo
de colheita) que permitem verificar se os reagentes do kit ttm alguma contaminacdo com acidos nucleicos e com um
controlo positivo (linha celular humana A549, 50 células/pL, com gendtipo TT) essencial para avaliar a eficiéncia do
procedimento. Este teste de controlo de qualidade permite também verificar a qualidade dos reagentes (integridade das
sondas, primers e a atividade da enzima).

Simbolos aplicaveis

m
m

Consultar instruc@es de utilizacdo Marcacédo CE

Referéncia do producto

Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Ndmero de lote

Limites de temperatura

Fabricante

Contém suficiente para <n> testes

Nao reutilizar

Dispositivo para diagnoéstico junto do doente
(near-patient testing)

0| ® E|E|EE

Usar até

O dispositivo ndo se destina a autodiagnostico

@ = |<|=|[F

Atencdo:

Seguir as instrugbes apresentadas neste
documento; um uso impréprio podera
provocar danos no dispositivo ou na sua

A\

saude
Abreviaturas
CE Conformidade Europeia
CQ Controlo de qualidade
EN Norma europeia
IVD Diagnéstico in vitro
IVDR Regulamento de diagnéstico in vitro
N/A N&o aplicavel
PDF Formato de documento portavel
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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 instrucdes pode causar danos ao produto e / ou causar danos a salide. Para a sua seguranca e para
evitar danos no produto, é importante que as seguintes precaucdes de seguranca sejam lidas e entendidas antes de usar
o produto. Consulte a ficha de dados de seguranca do produto para mais detalhes.

Sendo um produto usado em combinac¢do com outro dispositivo leia as adverténcias, precaucdes, medidas de seguranca
e limitacdes de utilizacdo do equipamento Doctor Vida e software, relativas a:

Eletricidade | Fluidos e reagentes | Meio-fisico | Descarga eletrostatica (ESD) | Ambiente operacional |Classifica¢cdes do
equipamento

Adverténcias, precaucdes e medidas de seguranca

»N&o use qualquer componente do kit, 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 ndo aptos pode causar
danos a saude e/ou comprometer o desempenho do teste. Nesse caso, entre em contato com o suporte técnico.

»N&o use no mesmo ensaio componentes de diferentes kits (lotes) ou componentes que ndo estejam incluidos no kit. O
uso de componentes alheios aos fornecidos no kit podem comprometer o desempenho do resultado do teste.

» O manuseamento deste produto devera ser limitado a profissionais de salde, tendo em conta o uso das boas praticas
laboratoriais e diretrizes aplicaveis, reduzindo os riscos para o operador € a integridade dos reagentes.

P Evite contaminagfes dos reagentes e/ou contaminacdes cruzadas, aquando realizacéo de cada teste:

—Use equipamento de protecao individual adequado (bata, luvas, prote¢do ocular e mascara) de acordo com as diretrizes
regulamentares aplicaveis;

—Manter a tampa aberta apenas do tubo que esta a usar. Nao troque nem reutilize tampas dos tubos.
=—Trogue as luvas e limpe sempre o0 equipamento, os materiais necessérios e a superficie antes e ap6s cada teste;

—=Realizar a amplificagdo numa zona isolada da &rea de recolha de amostra e preparacdo da mistura reacional (reagentes
+ amostra);

==N3&o reabrir os tubos de reagentes apés o teste, para evitar a libertagdo de fragmentos de DNA amplificadas (amplicdes)
em quantidades significativas;

—QOs residuos de materiais e reagentes devem ser descartados adequadamente no saco de lixo bioldgico, de acordo com
a legislagédo aplicavel;

=—As instalagfes devem ser, diariamente limpas com produtos livres de DNA, e ventiladas (arejamento natural).

LimitacOes de utilizacao
O nao cumprimento de procedimentos adequados de transporte, armazenamento, recolha, processamento e analise da

amostra podera invalidar ou comprometer o resultado do teste, devido a contaminacdes cruzadas.

A possibilidade de existéncia de mutacdes raras adicionais que possam gerar resultados de genotipagem falsos. Assim, o
fabricante deve avaliar possiveis alteragbes genéticas que comprometam o resultado e reporta-las como uma limitacéo,
se aplicavel.

Caso a quantidade de amostra no teste seja inferior ao limite de detecdo (LoD=5 células por reacdo), o resultado podera
ser invalido e tera de repetir a recolha de amostra, tendo que usar um novo kit do teste.
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Antes de iniciar o ensaio

Materiais fornecidos

O produto é composto pela embalagem do teste e pelos acessérios fornecidos para a execugdo do mesmo. Cada
componente é de uso Unico.

Condicdes de
armazenamento

Componentes do
Kit

Descricéo Quantidade

Tubo A

. 200pL solucéo de colheita
(tubo de colheita)

Tubo B
Embz_ardagem do 90uL solucéo reacional -25°C a -15°C
este (Tubo de teste)
Componente C .
1 unidade
(Doseador descartavel)
Componente D .
) 1 unidade 4°C a 25°C
Acessérios (Zaragatoa descartavel)
Saco para lixo Bioldgico 1 unidade Temperatura Ambiente

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 aplicacéo Dr Vida Pocket PCR

» Internet (wireless) — requerido para a transferéncia de dados para o servidor.

Para realizacdo de um teste é necessario garantir a que aplicacdo 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 consulte
as instrug@es de utilizacdo do equipamento Doctor Vida e software.

Transporte do produto

Para o transporte do produto ser efetuado em conformidade, a embalagem do teste € devidamente acondicionada em
caixas de esferovite contendo acumuladores térmicos, para garantir as condicBes de temperatura dos componentes
(<8°C). Ja os acessorios do produto sdo acondicionados e transportados a temperatura ambiente.

Armazenamento do produto

Os componentes do produto devem ser armazenados de acordo com a temperatura indicada na rotulagem de cada
componente, de acordo com o descrito na se¢ao: Materiais fornecidos, preservando o desempenho do produto até a data
de validade indicada na rotulagem.

Manuseamento do produto

Ao manusear o produto deve ter em consideracdo que:
P Para cada ensaio, usar apenas 1 embalagem do teste, sendo este de uso Unico.

» Colocar num suporte o tubo de recolha (tubo A) e o tubo de teste (Tubo B), contidos na embalagem e deixar descongelar
a temperatura ambiente;

» ApOs descongelar completamente, os tubos ficam aptos para iniciar o teste.
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&Evitar ciclos de congelacao-descongelacdo, umavez que ira comprometer o desempenho do produto.

&Minimizar a exposicdo de luz no tubo de teste (Tubo B), uma vez que ira comprometer o desempenho do
produto.

Estabilidade do produto

O produto mantém o seu desempenho até a data de validade indicada na rotulagem da embalagem e acessorios, desde
gue as condi¢Bes de transporte, armazenamento e manuseamento sejam cumpridas.

Classificacao dos reagentes do produto

A classificacdo das substancias e/ou misturas de substéncias presentes no produto é realizada de acordo com o
Regulamento (CE) n® 1272/2008. Consulte a ficha de dados de seguranca do produto.
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Caracteristicas de desempenho

Desempenho analitico

O desempenho analitico foi avaliado em combinag¢éo com o equipamento Doctor Vida® e a aplicagao Dr Vida Pocket PCR.
Considerando os seguintes parametros:

Reprodutibilidade intra-lote

A reprodutibilidade intra-lote foi avaliada em 2 tipos de amostra em triplicado dentro do mesmo lote. Os dados recolhidos
demonstram que os resultados replicados corresponderam a 100% dos resultados qualitativos esperados.

% Resultados corretos

Amostra ’ . % Total Resultados Corretos
(Resultado Expectavel/Replicado)

NTC Resultado Expectavel:; Invalido
(Tampao colheita) 100% (3/3) 100%
POS Resultado Expectavel: TT (6/6)
(Células A549) 100% (3/3)

Reprodutibilidade inter-lote

A reprodutibilidade inter-lote foi avaliada nos mesmos 2 tipos de amostra em triplicado com 3 lotes diferentes. Os dados
recolhidos indicam que nos 3 lotes testados, todos os resultados corresponderam a 100% dos resultados qualitativos
esperados.

% Resultados corretos
Amostra % Total Resultados corretos

(Resultado Expectavel/Replicado)

NTC Resultado Expectavel: Invalido
(Tampao colheita) 100% (3/3)
100%
(6/6)
POS Resultado Expectavel: TT
(Células A549) 100% (3/3)

Sensibilidade analitica (limite de detecéao)

Para determinar o limite de deteccdo (LoD) do teste foram realizados ensaios em triplicado usando diferentes
concentragdes de uma amostra com concentracdo conhecida e genétipo conhecido. Os dados recolhidos denotam que
para uma taxa de detec¢éo > 95% o nivel mais baixo de concentracéo € de 5 células por reaccdo (ou seja, 100 células/mL),
definindo assim a sensibilidade analitica do teste.

Nivel de amostra % Resultados corretos
(N° de células A549/recc¢ao) (Detetado/Replicados)
1 33% (1/3)
LoD — 5 100% (3/3)
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Nivel de amostra % Resultados corretos

(N° de células A549/recc¢éo) (Detetado/Replicados)
10 100% (3/3)
50 100% (3/3)
75 100% (3/3)
100 100% (3/3)

Tabela 4 — Sensibilidade analitica do teste (LoD)

Estabilidade do produto em armazenamento

Ver o prazo de validade na embalagem do produto.
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Desempenho clinico do produto

A performance clinica do Teste de Intolerancia a Lactose — método isotérmico foi realizada em comparacao com o método
laboratorial de referéncia laboratorial — Sequenciacao pelo método de Sanger (usando DNA purificado a partir de cartdes
FTA). O estudo de validagéo clinica foi realizado seguindo uma amostragem néo probabilistica com o total de 63 amostras
de exsudado bocal de voluntérios de Portugal (N=63).

Todos os dados foram analisados usando o método de matriz de confusdo 3x3, apds exclusdo dos resultados invalidos.
As estatisticas gerais e as estatisticas por classes de genétipos foram calculadas usando o software de computacdo
estatistica R (R Foundation, verséo 4.2.2).

Os resultados obtidos pelo método Doctor Vida mostraram uma preciséo geral de 98.41% (com intervalo de confianca 95%
entre 91.47% a 99.96%) comparativamente ao método de referéncia. De um total de 63 ensaios realizados apenas 1 teve
um resultado invalido (1,59%) e um outro teve uma genotipagem nao concordante com método de referéncia -
Sequenciagdo de Sanger.

Na validacao clinica também foi realizada a analise estatistica por classe de gendétipo. O resultado da sensibilidade relativa
por classe € de 96.67%, 100% e 100%, para os genotipos CC, CT e TT respetivamente. Ja o resultado de especificidade
relativa por classes é de 100%, 97.44% e 100%, para os genotipos CC, CT e TT respetivamente. No mesmo estudo
também foi calculado o valor preditivo positivo para cada um dos genétipos, CC (100%), CT (96%) e TT (100%) e valor
preditivo negativo para cada um dos genétipos, CC (97.06%), CT (100%) e TT (100%). Os parametros como prevaléncia,
a taxa de detecdo, a prevaléncia de detecéo e precisdo também foram calculados para cada gendtipo.

Amostra de esfregacgo oral
N.° de ensaios invalidos: 1/63 (1.59%)

Método de Referéncia —
Sequenciagao de Sanger

-13910 -13910 -13910 o
cc cT T L

2 o -13910

E e g ce 28 0 0 28

g28 13910

o v = -

R 1 24 0 25

213 cr

SES  -13910

[ - 0 0 9 9

00% TT

o0 =

© [=

- = Total 29 24 9 62
Estatisticas Gerais
Precisao (Acc): 98.41%
Intervalo de confianga 95%: (91.47% - 99.96%)
Sem taxa de informagao (NIR): | 47.62%
Valor-P [Acc > NIR] : <2,2e-16
Kappa: 0.9736
Estatistica por classe -13910 -13910 -13910
de genétipo: CcC CT TT
Sensibilidade 96.67% 100% 100%
Especificidade 100% 97.44% 100%
Valor Preditivo Positivo 100% 96.00% 100%
Valor Preditivo Negativo 97.06% 100% 100%
Prevaléncia 47.62% 38.10% 14.29%
Taxa de detegao 46.03% 38.10% 14.29%
Prevaléncia de detecéo 43.03% 39.68% 14.29%
Precisao balanceada 98.33% 98.72% 100%

Analise estatistica da performance clinica do teste de Intolerancia a lactose — método Doctor Vida vs. método de referéncia
- Sequenciacdo de Sanger.
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PRE-COLHEITA DE AMOSTRAS

Preparacao do local e todo o equipamento usado no teste

Antes de iniciar a recolha de amostras e a andlise do teste, 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 com arejamento natural diario;

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

» 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&o 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.

Instalacao do equipamento Doctor Vida para a analise da amostra

Para mais informacgdes consulte a sec¢do: Instalacédo nas instrucdes de utilizacdo do equipamento Doctor Vida e software.
a. 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.

b. Instalar a aplicagé@o Dr Vida Pocket PCR

Instalar e configurar a aplicacéo Dr Vida Pocket PCR no seu telemdvel (ver instru¢des de utilizagcao do equipamento Doctor
Vida e software).

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

No ecra principal da aplicagao, selecione o teste Doctor Vida que pretende realizar - "Intolerancia a lactose". De seguida,
cligue "Selecionar dispositivo" e ligue o dispositivo que pretende manualmente ou leia 0 QRcode do dispositivo a
selecionar. O equipamento esta pronto para fazer o teste.

d. Registar a informacg&o dos reagentes do teste Doctor Vida

A informacado dos reagentes do teste genético em causa € registada, ou insere manualmente a referéncia do teste e o
namero do lote ou leia 0 QRcode do kit do teste.

e. 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. Também, tem op¢édo 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, preparacdo e analise de

amostras

Colheita da amostra — Esfregaco oral

A recolha da amostra deve ser realizada por profissionais de saude de acordo com as boas praticas e regulamentacao
nacional aplicavel, seguindo as instrucdes presentes neste documento e os diagramas disponibilizados na aplicacao Dr
Vida Pocket PCR.

30

| MINUTES Evitar comer, beber ou fumar 30 min antes da colheita.

InstrucGes gerais

1. Retire a zaragatoa fornecida da sua embalagem estéril, com cuidado de modo a evitar
0 contacto com qualquer objeto ou superficie.

| 4 \) | Segure a zaragatoa pela extremidade plastica ndo aproximando os seus dedos da zona
i o . de algodéo.
o 2. Insira a zaragatoa na boca e esfregue vigorosamente o interior de ambas as bochechas,

em movimentos circulares, por pelo menos 30 segundos.

O objetivo é recolher um esfregaco na parede interna da(s) bochecha(s). Uma amostra
insuficiente podera implicar uma nova recolha.

NN
Y/

_ (; 7
N/

3. Remova a zaragatoa com cuidado para que ndo toque nos dentes, labios ou outra
superficie.

4. Desaperte a tampa do tubo A (de colheita) que contém o liquido rosa, coloque a
zaragatoa dentro e rode-a repetidamente cerca de 10 vezes.

5. Remova a zaragatoa de modo a garantir a transferéncia maxima de amostra e descarte-
a no saco do lixo biolégico.

6. Feche o tubo A com a sua tampa de rosca e deixe-o0 incubar a temperatura ambiente
por 10 minutos.

Caso pretenda proceder a analise da amostra, siga o procedimento descrito na “Analise
da amostra”.

Caso nao pretenda proceder a analise da amostra imediatamente, armazene-a entre 2-
8°C até 24horas.
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Manuseamento, preparacao e analise da amostra

7. Retire o tubo B (de teste) e descongele-o com a ajuda dos dedos até que liquido fique
completamente transparente.

8. Passados os 10 minutos de incubacéo da amostra, desenrosque a tampa do tubo A e
recolha 10uL de amostra com o auxilio do componente C (dispensador descartavel de
amostra) fornecido.

Certifique-se de que nao obstrui o orificio no topo do componente C, quando este esta
a recolher a amostra.

.

it Se néo subir volume de amostra até & marca do componente C, retirar e recolocar vérias
: vezes a ponta do dispensador para que com o diferencial de pressao consiga mais
facilmente subir o volume total de amostra.

) .
-
& —

9. Dispense a amostra recolhida para dentro do tubo B, colocando a ponta do componente
C dentro do tubo e tapando o orificio do topo e pressionando ligeiramente o émbolo.

Ap6és a dispensa de amostra, deve ser visivel uma camada intermediaria rosa dentro do
tubo B.

Feche novamente o tubo A e descarte-o no saco de lixo bioldgico fornecido.

10. Feche bem o tubo B e bata com o tubo na bancada 5 vezes para misturar bem a amostra
com os reagentes.

11. Verifigue se a informagéo que foi introduzida anteriormente esta correta, no menu
‘Definicdes’ e edite caso seja necessario.

12. Cligue em iniciar ensaio e aguarde que o dispositivo verifigue se 0s requisitos
necessarios para iniciar estdo a ser cumpridos.

13. Quando solicitado, insira o tubo B no equipamento Doctor Vida, para tal desenrosque a
tampa do mesmo, coloque o tubo e enrosque a tampa.

14. O ensaio iniciara automaticamente e demorara aproximadamente 90 minutos.

Averificar requisitos ...

Nao toque nem desloque o equipamento Doctor Vida enquanto a amostra esta a ser
processada pois pode comprometer a fiabilidade do teste.

Enquanto o ensaio estd em curso, hdo desligue o equipamento Doctor Vida da corrente
elétrica,
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Nota: Se perder ligagdo a internet ou Bluetooth enquanto o ensaio esta em curso, ndo perde o ensaio. Apenas reabra a
aplicagcéo e selecione o ecrad ‘Emparelhar dispositivos disponiveis’ para voltar a ligar o(s) dispositivo(s) que estdo em
progresso.

Apds 0 ensaio

Consultar o resultado

» Quando o ensaio termina, o equipamento Doctor Vida transfere e armazena os dados em tempo real no servidor Doctor
Vida® API, por via da aplica¢é@o Dr Vida Pocket PCR.

Nota: Em condi¢des normais de ligacdo a internet, a transferéncia dos dados até a obtencéo do resultado podera demorar
cerca de 2 minutos.

» Apds a transferéncia dos dados, clique no botdo ‘Resultados’ na aplicacdo para poder visualizar o resultado do teste e/
ou consultar o certificado do resultado do teste no seu e-mail caso tenha selecionado e registado essa opcéo.

» O resultado do teste indica-nos o(s) nucleotido(s) presentes na regido do polimorfismo -13910 C/T (rs4988235), com
base na temperatura a que o(s) pico(s) é (séo) observado(s).

» O teste de intolerdncia a lactose podera ter trés resultados possiveis. Caso o resultado seja invalido, o ensaio tera de
ser repetido incluindo uma nova recolha.

Interpretacao do resultado

Result #3134 ¢ Result #3173 Result #3146 Result #3113

Grafico /{0 - 4
\ L \ J \ | e . J
1 Pico a 48-54°C e
Descricao e 1 Pico a 48-54°C — 1 Pico a 56-64°C — 1 Pico a 56-64°C — . o
: 50 d ) ) 0 Picos — indica falha
Interpretacao do Indica presenca do Indica presenca do Indica presenca do no ensaio. Repetir.
grafico Nucleétido C. Nucleétido C e T, em Nucleétido T.
simultaneo.
Genoétipo CC CT TT Invalido
Intolqran0|a primana Diferentes graus de Tolerancia a lactose
- a lactose — A L VNI
Fendtipo . Intolerancia primaria — Persisténcia de --
Deficiéncia de N
a lactose. lactase em adultos

lactase em adultos.
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Limpeza do local e equipamento incluindo eliminacao de residuos
bioldgicos

No final de cada ensaio, assegurar que o local fica limpo e ventilado assim como todo o material usado no teste, incluindo
0 equipamento Doctor Vida e garantir que a eliminacéo dos tubos de reagentes, acessorios e consumiveis € realizada de
acordo com as regras de tratamento e eliminacdo de residuos bioldgicos conforme a legislacéo aplicavel.

» Apds a ensaio, abra a tampa do equipamento Doctor Vida, retire o tubo B e descarte-o no lixo biolégico;
» Descarte o tubo A, assim como o componente C os consumiveis e acessarios 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: Atencdo para ndo 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 contaminagao;
Mantenha o local limpo e ventilado, arejamento natural diario;

» Mantenha a tampa do equipamento aberta até um novo ensaio;

» Descarte os papé€is e as luvas usadas na limpeza do espaco e equipamento para o lixo de bioldgico.

Nota: Nao deixe equipamento Doctor Vida ligado se ndo o estiver a usar.
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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 néo vao 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.

» O resultado é emitido, contudo o crescimento da curva
ndo é o esperado, a andlise 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.

3)Quando se move de forma brusca ou se inclina o
equipamento.

Nota: Este tipo de resultado pode ocorrer quando ha algum
inibidor presente na amostra ou falta de material bioldgico.
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Informacé&o sobre a garantia

O produto esta coberto por um periodo de garantia igual ao prazo de validade indicado na rotulagem da embalagem. 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 utilizagéo descrevem a utilizag&o e funcionamento correto do dispositivo. Os operadores do dispositivo
devem familiarizar-se com as secg¢8es aplicdveis no documento antes de realizar ensaios para assegurar uma utilizagédo
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- Investigacdo e Servigos em Ciéncias Bioldgicas, Lda.
Enderec¢o: 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

Reviséo Pontos revistos

N.°  Data (dd/mm/aa) N.° Descri¢éo dareviséo
0 25/05/2022 - Emissdo do documento
1 31/03/2023 - Conformidade com o regulamento (UE) 2017/746 IVDR

Alteracéo no descritivo das condi¢Bes de transporte do produto.
2 30/10/2023 - N ) .
Alteracéo no descritivo relativo a estabilidade do produto.
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