Enjoy
precision.

mylife™ Pura® - Iatt att anvidnda med
teststicka som satts in fran sidan
och stor skarm.

Forinstallt system med blodsockerméatning med snabb start och enkel traning
Teststickan satts in fran sidan, sa att den kan tas ut hygieniskt utan blodkontakt
Stabila teststickor som &r latta att greppa

Grundfunktioner gor hanteringen enkel och intuitiv

Autokodning och hdéguppldst signaldverforing (HDST) for hég matnoggrannhet
och precision’

More freedom. More confidence. With mylife™.
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Gjord for livet.
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En tillforlitlig och anvandarvanlig produkt

Enkel och smidig att anvanda

Vid behandlingen av diabetes mellitus spelar sjalv-

g6r méataren till en av de mest noggranna och

kontroll av blodsocker och justering av behandlingen exakta méatarna i dess klass."? Acceptanskriterierna

med hjalp av resultaten en central roll.

Blodsockerméatare kan skilja sig avsevart fran
varandra, inte bara vad betraffar utformning och
teknologi, utan &ven nar det géller prestanda:

i den nya standarden ISO 15197:2013 ger mylife™
Pura® utmarkt matnoggrannhet.’

mylife™ Pura® ar den idealiska blodsockermataren
for diabetiker som vill ha en enkel och latthanterlig

mylife™ Pura® har autokodning och den banbrytande matare med stor skarm.

High Definition Signal Transmission-teknologin
(HDST), som ger storningsfri signaldverforing och

g

nédde 93 %.*

| en enkat med fler &n 14000 patienter klassade 97 % av de svarande tillforlitigheten av mylife™ Pura®
som “mycket god” eller “god”. Skarmstorleken och lasbarheten fick toppbetyg: 99 % av patienterna
svarade “mycket bra” eller “bra” for badadera. Fortroendet for anvandarvanligheten, som ansags viktigt,

46 mm

110mm

90.6mm

Pura

L - Ursprunglig
e storlek




Hoégupplost signaléverforing (HDST)
Teknologi for hog precision och matnoggrannhet

Noggrannheten och precisionen fér blodsocker-
matningar ar resultatet av en kombination av

flera faktorer. Som princip fas sockermolekylerna

i ett blodprov att avge elektroner, som kan matas
via den spanning de ger upphov till (det finns aven
andra metoder p& marknaden, t.ex. fotometri).

Ju hogre den uppmaétta spanningen ar, desto hogre
ar blodsockervardet.

Men den uppkomna spanningen som mats ar extremt
l&g, och darmed kénslig for stérningar. Signal-
Overféringen ar avgdrande for méatresultatens kvalitet.
Ju kortare ledningsvagen ar, och ju battre ledande
de anvanda materialen &r, desto exaktare blir
méatningen.*

mylife™ Pura® med hogupplost signaléverforing

- N

1 Signalvag
2 Guldkontakter

\

Korta signalvagar mojliggor stérningsfri signaldverféring. Guld
ar ett av de mest korrosionsbestandiga av alla etablerade
ledande material, vilket garanterar optimal signaléverféring fran
teststickan till mataren.*

Med en innovativa HDST-teknologin uppvisar mylife™
Pura® mycket lag storning, som gor den till en av

de noggrannaste blodsockermétaren i dess klass
(enligt studier fran 2009 och 2013).2

Principen kortast mgjliga signalvag har tillampats
konsekvent. Alla onddiga ledningsvagar togs

bort fran teststickorna, och guldelektroder i apparaten
samt pa varje enskild teststicka garanterar optimal
signaléverforing. Dessutom garanterar guldplaterade
batterikontakter alltid en stabil driftspanning.*

Konventionell teststicka

. /

Med konventionella teststickor dér blodet appliceras fran
framsidan, &r signalvagen signifikant Iangre och darmed mer
utsatt for storningar. Dessutom ar kontakterna mellan mataren
och teststickan av konventionell metall som korroderar snabbare,
och pa séa satt paverkar signalen och leder till mindre noggranna
matningar.
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mylife™ Pura® uppfyller hoga krav pa precision och noggrannhet
Kraven p& noggrannhet i ISO 15197:2013 uppfylls till 99.5 %

Utvardering av systemnoggrannheten' enligt DIN EN ISO 15197

For att beddéma noggrannheten for mylife™ Pura®
gjordes matningar med 100 kapillarblodprover fran
olika frivilliga férsdkspersoner och jamférdes med
referensen, glukosanalysatorn YSI 2300 STAT Plus.
Foérdelningen av blodproverna svarade mot de
glukoskoncentrationskategorier som kravs i
ISO-standarden. Proverna mattes med en sats
teststickor och tva matare.

De senaste studieresultaten visar att mylife™
Pura® inte bara uppfyller kraven i DIN EN ISO

Analys med metoden Consensus Error Grid'
Consensus Error Grid-analys baserat pa dessa

data visar att med mylife™ Pura® ligger 100 % av
dataparen i zon A och zon B. 99.5 % av dataparen
(199 av 200) ligger i zon A, vilket innebér exceptionell

Uppmaétt varde
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15197:2003 (99.5 % av testresultaten ligger inom
noggrannhetskraven) utan dven de strangare
granserna i den nya ISO 15197:2013, som kraver

att minst 95 % av matningarna under och dver
5.55mmol/L har en maximal avvikelse av 0.83mmol/L
respektive 15 % fran referensen. Med mylife™ Pura®
Overtréffas detta: 100 % av méatningarna hade en
avvikelse av mindre an 0.83mmol/L (fér glukos
<5.55mmol/L) och 99 % ar inom 15 % avvikelse vid
glukosnivaer >5.55mmol/L.

klinisk noggrannhet. De exceptionella matprestanda
for mylife™ Pura® har &ven bekréaftats av ytterligare en
studie.®

Definition av error grid-zonerna:

Zon A Ingen paverkan pé kliniska atgarder

Zon B Andrat kliniskt beslut —

litet eller inget inflytande pa det kliniska resultatet
Zon C Andrad Klinisk atgard —

paverkar formodligen det kliniska resultatet

Zon D Andrad klinisk &tgard —

skulle kunna medféra avsevarda medicinska risker
Zon E Andrad klinisk &tgard —

skulle kunna medféra farliga foljder

Utvardering av reproducerbarheten' enligt TNO-riktlinjen

Utvarderingen av méatprecisionen utfordes baserat
pé kriterierna i TNO-riktlinjen.® Kvalitetskriterierna
kraver en standardavvikelse av <0.56 mmol/L for
glukoskoncentrationer <5.55mmol/L och en
variationskoefficient <5 % for glukoskoncentrationer
>5.55mmol/L. Undersdkningen utférdes med

tva satser teststickor och anvandning av 10 blod-

prover frén olika frivilliga forsdkspersoner i 5 glukos-
koncentrationsomraden.

mylife™ Pura® uppvisar i undersdkningen en mycket
hog matprecision val inom granserna, med en
hogsta standardavvikelse av 0.11 mmol/L (for glukos-
nivaer <5.55mmol/L) och en hogsta variations-
koefficient 2.4 % (for glukosnivéer >5.55 mmol/L).




mylife™ Pura®

Latt att anvanda och blodfri borttagning av teststickorna

Autostart startar mataren
automatiskt nar en teststicka
forsin

Autokodning identifierar
automatiskt teststickans kod

Teststickan tas ut utan
blodkontakt

Enkel applicering av blod

Justering av stickdjupet Lancettutmatning

Sakerhetsfunktion Adapter for alternativa

provtagningsstallen

Séker och enkel applicering gor mylife™ Pura® till
den idealiska blodsockerméataren for patienter i alla
aldrar. Méataren startar nér en teststicka satts in,

och stickans kod lases av automatiskt. En ljudsignal
hors nér den stora och stabila stickan satts in ratt.
Nar blod appliceras, syns det pa teststickan om
mangden blod ar tillracklig.

Matresultaten &r latta att avidsa pé& grund av stora
siffror och upplyst skarm.

Den unika utformningen av teststickan forenklar
appliceringen: mylife™ Pura® ar den forsta blodsocker-
métaren med enklare inférande fran sidan och

blodfri borttagning av teststickor. Det ger séker och
hygienisk hantering av teststickan.

Blodprovstagaren mylife™ Softlance underlattar mjuk
och skonsam blodprovstagning. De vibrations-
absorberande lamellerna mojliggdr noggrann
placering av blodprovstagaren och darmed minimal
skada vid punktionsstallet. Sju steg tilldter noggrann
installning av stickdjupet.

Sakerhetstankandet ar bade unikt och uppfinningsrikt:
mylife™ Softlance har lancettutmatning och en
sékerhetsfunktion for sékert och enkelt byte av
lancetter.

Dessutom levereras mylife™ Softlance med en
adapter som gor det mojligt att ta blodprover pa
alternativa platser.




Tekniska data

Konkurrenskraftiga produktegenskaper

Produktspecifikationer

Maétteknologi Glukosoxidas, elektrokemisk sensor
Signaldverforing Hogupplost signaldverforing (HDST) via guldelektroder
Kalibrering Plasma

Provmaterial Kapillart helblod

Minsta provvolym 1.0pl

Kodning Autokodning

Matintervall, tid 0.6-33.3mmol/L, 5 sekunder

Lagringskapacitet 500 blodglukosvarden med datum och tid
Batterisparlage Automatisk avstangning 2 minuter efter senaste atgard
Drifttemperatur 10-40°C

Relativ fuktighet 10-90%

EVF-intervall 30-60%

Stromférsorjning, batterilivslangd 2 batterier CR2032, ungefar 1000 tester

Matt, vikt 90.6mmx46mmx16.5mm (HxBxD), 53g inkl. batterier
Skarm, skdarmstorlek LCD, 47mmx33.5mm (HxB)

Forvaring av méataren -10 till 60°C

Férvaring av testremsor 4-30°C, <90 % relativ fuktighet

PC-programvara Data kan lasas med diasend®, SiDiary (sérskild kabel kravs)

mylife™ Pura® och tillbehor
Produktoversikt och tillganglighet

Artikel Artikelnummer
Startkit for blodglukosmatning mylife™ Pura®-kit 7100410
Teststickor mylife™ Pura® teststickor 7100420
Lansetter mylife™ Lancets, standard 7101030

mylife™ Lancets, multicolor 7101031

1 Freckmann G. et al.: Evaluation of 12 Blood Glucose Monitoring Systems for Self-Testing: System Accuracy and Measurement Reproducibility. Diab Tech Ther 2014, 16(2):
113-122.

2 Baumstark A. et al.: Assessment of the system accuracy of the new Pura blood glucose monitoring system in accordance with EN ISO 15197 and comparison with the
established system OneTouch Ultra 2. (Bewertung der Systemgenauigkeit des neuen Blutglukosemesssystems mylife™ Pura® nach EN ISO 15197 und Vergleich mit dem
etablierten System OneTouch Ultra 2). Poster nr 325, DDG Leipzig, 2009.

3 Survey Ypsomed GmbH, Germany in 2009 (patients using mylife™ Pura®). Arkiverade data.

4 Cheng-Teng Hsu et al.: Zensor R&D, BIONIME Corporation, and Department of Chemistry, National Chung Hsing University, Taiwan. “Fabrication of a Glucose Biosensor
Based on Inserted Barrel Plating Gold Electrodes”. Analytical Chemistry, 11/2008.

5 Hasslacher C. et al.: Analytical Performance of Glucose Monitoring Systems at Different Blood Glucose Ranges and Analysis of Outliers in a Clinical Setting. J Diabetes Sci
Technol 2014, 8(3): 466-472.

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.

Friskrivning: De tredjepartsvarumarken som namns héar ar varumarken som tillhér respektive dgare.
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More freedom.
More confidence.
With mylife™.
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Blodsockermatare Kanyler och saker- Infusionssystem Tillbehor
hetskanyler till och service
injektionspennor

mylife™ ar en serie produkter och tjanster fér personer med
diabetes. Med mylife™ far man allt man behéver for enkel
och palitlig egenvard fér det liv man vill leva.
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