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SWISS

mylife™ Unio™ - inspirerad av
anvandare, utformad for dig.

Modernt blodglukosmatsystem med intuitiva funktioner

Teststickan satts in fran sidan, sa att den kan tas ut hygieniskt utan blodkontakt
Stadiga teststickor som &r latta att halla

Ultrakompakt design for diskretare anvandning

Bekvam blodprovstagning med den automatiska laddnings- och frislappningsfunktionen
i mylife™ AutoLance™

*1SO 15197: aver =99 % i zonerna A och B tillsammans

YPS®MED

More freedom. More confidence. With mylife™. SELFCARE SOLUTIONS




Gjord for livet.

Unio

mylife™ Unio™

Unio

Inspirerad av anvandarna — utformad for dig

Vi frdgade diabetespatienter hur de anség att en
perfekt blodglukosmaéatare skulle vara. Med hjélp
av deras Onskemal och forslag utvecklade vi mylife
Unio™ — ett patientfokuserat system for blodglu-
kosméatning som uppfyller anvandarnas krav. Inspire-
rat av anvandare — utformat for dig.

™

Se filmdemonstrationen

Ett overgripande koncept

Alla detaljer ar skraddarsydda for diabetespatienters
behov: en diskret och hdgkvalitativ blodglukosmatare
med ett intuitivt gréanssnitt och hygienisk hantering
av teststickan, en skonsam blodprovstagare — allt
kombinerat i en sofistikerad enhet. Detta gor mylife™
Unio™ till den optimala foljeslagaren varje dag, oav-
sett om dina patienter ar hemma, pa jobbet eller pa
resande fot.
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Design, teknologi och funktionalitet i ett

mylife™ Unio™ kommer med sin innovativa teknologi
i litet format att motivera dina patienter att forbattra
sin blodglukoskontroll. Enhetens centrala del &r en
kompakt blodglukosmatare som uppfyller hbga krav
— den &r enkel att hantera, noggrann’, tillférlitlig? och

robust. mylife™ AutolLance™ &r en blodprovstagare
med hdg precision. Med en automatisk ladd-
nings- och frislappningsfunktion och ett konstant
sticktryck sakerstélls enkel och i stort sett smartfri
blodprovtagning.

—

Svaren fran en pagaende enkéat® som omfattar fler &n 740 patienter visar att vi uppfyller anvandarnas
behov: Den totala tillfredsstéllelsen med mylife™ Unio
tilfrdgades klassade blodapplikationen och storleken pa méataren mylife
“bra”, och undersokningens tillforlitighet nar 98 %. Ungefar 93 % av patienterna bedémde den nastan
smartfria blodprovstagningen med mylife™ AutoLance™ som “mycket bra” eller “bra”.

™

kommer upp till 97 %. Fler an 93 % av dem som
™ Unio™ som “mycket bra” eller




mylife™ Unio™
Teknologi i ett kompakt format

39 mm 14 mm

Blodglukosmataren mylife™ Unio™

—
Modern design, liten och smidig
Lattaviast menybaserad LCD-skarm med intuitiva
funktioner
Granssnitt finns pa olika sprak
Snabba och exakta' resultat
Mini-USB: Enkel diabetesprogramvara med
plug & play (mylife™ Software, Diabass®, SiDiary,

71 mm

diasend®)

Larmfunktioner: 4 dagliga larm
Handelsemarkorer: upp till 4 markorer kan valjas
for varje matning och kan redigeras i efterhand

19 mm )
mylife™ AutoLance™ blodprovtagare

Teststickan tas ut utan blodkontakt
Latt att ta ut teststickorna ur den kompakta for-
packningen

19mm Automatisk laddnings- och frislappningsfunktion i
T ett steg
Automatisk kontroll av trycket ger konstant
sticktryck och darmed i stort sett smartfri
blodprovstagning
Sakerhetsknapp som férhindrar oavsiktlig
95 mm frisl&ppning
84 mm 7 instéllbara stickdjup
Praktiskt bajonettlds och stoppfunktion for
enkelt byte av lansett
AST-lock finns for alternativa stickstallen
‘ 44 mm | ‘ 28 mm ‘
12 mm ! b ! mylife™ Unio™ teststicka
B — HOg noggrannhet och precision med
. enzymet GDH-FAD'2
e - Autokodning
40 mm 46 mm e i Storningsfria matningar med héguppldst signalé-
CEE—-= maem L verféring (HDST)
_....-., u— Stor och stadig teststicka

Unio

Hoégupplost signaldverféring (HDST) och autokodning
for h6g matnoggrannhet och precision'?

Signaléverforing fran teststickan till mataren ar avgdrande for matresultatens
kvalitet. mylife™ Unio™ anvander den innovativa HDST-teknologin (High Definition
Signal Transmission), som ger exakta och noggranna signaler. Den ytterst
korta signalvagen pé bara 2,5 mm och guldkontakterna minimerar stérningar och
garanterar basta majliga signaldverforing.* Mataren identifierar automatiskt
teststickans specifika lotkod (autokodning) néar en mylife™-teststicka satts in i
mylife™ Unio™. Autokodningen gér att mataren kompenserar for variationer

i produktionen av teststickor, sé att hog noggrannhet och precision uppnas.

Med de nya stréangare kraven i standarden ISO 15197:2013° leder den avancerade mattekniken i mylife™
Unio™ till dvertygande resultat:

Systemnoggrannhet!’

| standarden ISO 15197:2013 kravs att = 95 % av méatningarna ligger inom + 0,83 mmol/L vid glukoskoncentrationer
<5,55 mmol/L) och + 15 % vid glukoskoncentrationer = 5,55 mmol/L). De tre reagenssystemloterna uppnadde
foljande testresultat inom + 0,83 mmol/L) och + 15 %: 99,5 %, 98,5 % och 99 %. 100 % av testresultaten

med mylife™ Unio™ (600 av 600 sammanlagda matningar) tacker zon A i Consensus Error Grid (CEG) (A- och
B-zonerna maste vara =99 %).
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Matprecision?

mylife™ Unio™ uppvisade mycket goda resultat vid testning av méatningarnas repeterbarhet (tio matare,

tre loter teststickor och fem glukoskoncentrationer): SD < 0,12 mmol/L (TNO®-acceptanskriterium:

SD = 0,56 mmol/L vid glukoskoncentrationer < 5,55 mmol/L) och CV =2,0 % (TNO-kriterium: CV <5 % vid
glukoskoncentrationer = 5,55 mmol/L).

Klinisk slutsats

Den avancerade matprincipen i mylife™ Unio™ ger utméarkt méatningskvalitet som klart dvertraffar
minimikraven i den stréangare ISO 15197:2013. Med 100 % av alla sammanslagna métningar i CEG-zon A
leder matning med mylife™ Unio™ till riktiga slutsatser om behandlingen.



Otroligt smidig matning
| bara nagra fa steg

Ta ut teststickan

Ta ut den stora och stabila
teststickan ur férpackningen
och stéang burken
omedelbart.

Satta in teststickan
Métaren satts igang
automatiskt och teststickan
kod lases av (autokodning).

Ta blod

Hall ned sakerhetsknappen och
tryck latt mot fingertoppen.
Exakt och nast intill sméartfri
punktion tack vare den
automatiska laddnings- och
frislappningsfunktionen.

Applicera blod

Applicera blodet uppifran pa
teststickan. Blodprovet tas upp i
kanalen medan fyllnadsnivan

visas i stickans blodprovsfonster.

Lasa av testresultatet
Las av testresultatet pa
sk&rmen och ange markdrer.

Borttagning av teststickan
utan blodkontakt
Ta ut teststickan och kassera

den.

Utvarderingen av anvandarvanlighet gjordes av 85 anvandare som féljde en tva veckors testfas
med mylife™ Unio™. Anvandarna var néjda med anvandarvanligheten hos mylife™ Unio™ och gav den
overlag en positiv bedomning. De ansag att mataren var anvandarvanlig och latthanterad.”

Matning direkt fran mylife™ SmartCase™

Snabb och diskret i varje situation

Dina patienter kommer inte bara att uppleva snabba och diskreta méatningar utan &ven funktionalitet
med den innovativa mylife™ SmartCase™, som finns som tilloehdr. Det ar sa bekvamt att gora en matning
med detta harda fodral att det kan goras i farten.

67 mm

Tekniska data

Unio

Konkurrenskraftiga produktegenskaper

Teknologi

Elektrokemisk: GDH-FAD

EVF-intervall

20-70 % for blodglukos < 11,1 mmol/L
20-60 % for blodglukos > 11,1 mmol/L

Kalibrering Plasma

Provmaterial Kapillart, vendst eller arteriellt helblod
Blodvolym / Mattid 0,7 uL/5 sekunder

Minne 1000 méatningar

Matintervall 0,6-33,3mmol/L

Temperatur vid métning

6-44°C

PC-anslutning

Via USB (mini-USB-anslutning)

PC-programvara

™

Data kan ¢verforas till mylife™ Software, Diabass®, SiDiary och Diasend®

Skarm och hantering

LCD-skarm med flersprakig menynavigering. Enkel och intuitiv med praktiska symboler

Belysning

Upplyst skarm fér god lasbarhet dag som natt

Felmeddelanden

Felmeddelande med symboler och forslag for att avhjalpa felet

Larmfunktioner 4 larm med mdjlighet till upprepning
Handelsemarkdorer Markarer for fore maltid, efter maltid, sport, sjukdom och special.
Upp till 4 markorer for varje matresultat
Stromforsorjning 2 CR2032 knappcellsbatterier (cirka 600 matningar)
Blodprovtagare mylife™ AutoLance™ med automatisk laddnings- och frislappningsfunktion

mylife™ Unio™ och tillbehor

Produktdversikt

Kompakt integrering av alla komponenter
Diskret utformning som inte drar till sig
uppmarksamhet

Fack for extra lansetter

L&tt att kasta anvénda teststickor

g
reddot design award
winner 2013

124 mm

Startkit for blodglukosmatning mylife™ Unio™ startkit mmol/L 700000497
Teststicka mylife™ Unio™ teststicka (2 x 25 st.) 700000533
Lancetter mylife™ Lancets 7100335
mylife™ Lancets multicolor 7100336
Tillbehor mylife™ Unio™ SmartCase™ 700000503

1 IDT Ulm: System accuracy evaluation of mylife™ Unio™ blood glucose monitoring system based on ISO 15197:2013 versus Cobas Integra® 400 plus. Institute for Diabetes-
Technology Research and Development Corporation at the University of Ulm, Principal Investigator: N. Jendrike, 08.2016.

2 Bionime Corporation: Test Report for the Evaluation of Precision (ISO 15197:2013), Model GM720 and Strip GS720, Taichung, Taiwan, 10.2015.

3 Enkéat Ypsomed GmbH, Patienter som anvander mylife™ Unio™, Tyskland, 03.2016. Arkiverade data.

4 Hsu C. et al.: Fabrication of a Glucose Biosensor Based on Inserted Barrel Plating Gold Electrodes. Anal Chem 2009, 81(1): 515-518.

5 1SO 15197:2013; In vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring systems for self-testing in managing diabetes mellitus. International Organisation
for Standardization, Genéve.

6 Post H. et al.: Portable In-Vitro Blood Monitor Systems for (Self)-Monitoring-Blood Glucose Monitors —Particular Requirements and Test Methods. TNO Quality
Guideline PG/TG/2001 045 2001. Delft: TNO, 2001.

7 SKUP (Skandinavisk utprévning av laboratorieutrustning fér primarvarden). Rapport fran utvarderingen SKUP/2013/100, www.skup.nu.

Friskrivning: De tredjepartsvarumarken som anvands héri & varumérken som tillhér respektive &gare.



More freedom.
More confidence.
With mylife™.
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mylifa™ ar en serie produkter och tjanster far personer med
diabetes. Med mylife™ fér man allt man behdver far enksl
och pdlithig egenvérd far det liv man vill leva.
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