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Lactose intolerance test /

Doctor; Vida
DocCKet

e
0’ g z‘igl
. i
- Q wy, ‘
0: g :ﬁ
3 0> : ) .6 ¢
O § Py
&'&";&Mucm

Ficha de informacao

Datasheet /

IVD

Referéncia / Reference / Referencia: 133001007 i
Versdo / Version / Version: 2, agosto / august / agosto 2023 StabVIda'Com

Dispositivo médico para diagnéstico In Vitro / In Vitro Diagnostic Medical Device /
Producto sanitario para diagnéstico in Vitro




Doctor Vid
SsNB__ a da

O teste de intolerancia a lactose é uma mistura de reagentes adequados para a detecdo da variante genética -13910
C/T no gene MCM®6 associado a persisténcia da lactase em adultos utilizando uma amostra biolégica humana,
especificamente um esfregaco oral numa reacdo LAMP em tempo real através de uma medicédo de fluorescéncia. O
teste deve ser utilizado em combinagédo com o equipamento Doctor Vida (ref. 133001002) e a aplicacéo de telemével
Dr Vida Pocket PCR (ref. 133001003).

Utilizacao esperada

O teste de intolerancia a lactose é compativel com amostras de esfregaco oral colhidas por profissionais de saude
seguindo procedimentos de boas praticas utilizando materiais e equipamento apropriados néo incluidos neste produto.
O utilizador é responsavel pela analise da amostra, pelo cumprimento das regras de biosseguranca aplicaveis, incluindo
a utilizacéo de equipamento de protecao pessoal apropriado, a manutencao das instala¢des e o tratamento de residuos.

Description

The lactose intolerance test is a mixture of reagents suitable for the detection of the genetic variant -13910 C/T in the
MCM®6 gene associated with lactase persistence in adults using a human biological sample, specifically an oral swab in
a real-time LAMP reaction by a fluorescence measurement. The test should be used in combination with the Doctor
Vida device (ref. 133001002) and the Dr Vida Pocket PCR mobile application (ref. 133001003).

Indications for Use

The lactose intolerance test is compatible with oral swab samples collected by healthcare professionals following good
practice procedures using appropriate materials and equipment not included in this product. The user is responsible for
the analysis of the sample, for compliance with applicable biosafety rules including the use of appropriate personal
protective equipment, maintenance of the facilities and waste treatment.

La prueba de la intolerancia a la lactosa es una mezcla de reactivos adecuada para la deteccién de la variante genética
-13910 C/T en el gen MCM6 asociado a la persistencia de la lactasa em adultos a partir de una muestra biol6gica
humana, especificamente frotis de la mucosa oral en una reaccion LAMP en tiempo real por mediciones de
fluorescencia. La prueba debe usarse en combinacion con el equipo Doctor Vida (ref. 133001002) y la aplicacion mévil
Dr Vida Pocket PCR (ref. 133001003).

La prueba de la intolerancia a la lactosa es compatible con muestras de frotis de la mucosa oral recolectadas por
profesionales de la salud siguiendo los procedimientos de buenas préacticas utilizando el material y equipamiento
adecuados no incluidos en este producto. El usuario es responsable por el andlisis de la muestra, por el cumplimiento
de las reglas de bioseguridad aplicables incluyendo el uso del equipamiento de proteccién individual adecuado,
mantenimiento de las instalaciones y por el tratamiento de residuos resultantes del analisis.
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Conteldo da embalagem / Packaging content / Contenido del empaque

Temperatura de

Formato disponivel Referéncia Descri¢éo armazenamento
Available format Reference Description Storage temperature
Formato disponible Referencia Descripcién Condiciones de

almacenamiento

A caixa contém 1 testes e
1 tubos de colheita. Uso
Uinico
Caixa individual The box contains 1 tests
Single test box 133001007 and 1 collection tubes. -20°C

Empaque individual Single use

El empaque contiene.1
pruebay 1 tubo de
recoleccion. Uso Unico

Encomenda de produtos complementares/Order of complementary products / Pedido

de productos complementares

Produto Referéncia Temperatura de armazenamento
Product Reference Storage temperature
Producto Referencia Condiciones de almacenamiento

Equipamento Doctor Vida
Doctor Vida device 133001002 15 - 30°C
Equipo Doctor Vida

Aplicacéo de telemével Dr Vida Pocket PCR (compativel
com sistemas iOS e Android)

N&o aplicavel
Dr Vida mobile appllcat!on (compatible with iOS and 133001003 Not applicable
Android systems)
No aplicable

Aplicacién movil Dr Vida Pocket PCR (compatible con
sistemas iOS y Android)

Informacoes do fabricante / Manufacturer information / Informacion del fabricante

Se precisar de mais informacdes, entre em contato com nosso suporte técnico por e-mail drvida@stabvida.com ou

telefone (+351)210438606.

If you require more information, please contact our technical support by email drvida@stabvida.com or phone
(+351)210438606.

Si necesita mas informacién, péngase en contacto con nuestro soporte técnico por correo electrénico
drvida@stabvida.com o por teléfono PT (+351) 210438606.
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