Enjoy
precision.

mylife™ Pura® - enkel a bruke med "
liggende teststrimmel og stor skjerm. . B

Forhandsinnstilt blodsukkerapparat for raskt oppsett og enkel opplasring - -
Liggende teststrimmel for hygienisk fierning av blodsukkerstrimler uten & komme S 9
i kontakt med blod .
Solide teststrimler med godt grep for enkel handtering - I.'E_"q 4:13
Grunnleggende funksjoner for enkel og intuitiv bruk

Autokoding og HD-signaloverfering (HDST) for hay maleneyaktighet og presisjon 2 g 1
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Q Et palitelig og brukervennlig apparat

For folk som ensker et blodsukkerapparat som er enkelt i bruk

Ved behandling av diabetes type 1 er hyppige Samtlige malinger med dette blodsukkerapparatet

maélinger og behandlingsjusteringer viktig. faller innenfor ngyaktighetskravene for ISO

15197:2013%.
Blodsukkerapparater kan veere ganske forskjellige i

deres design og teknologi, men ogsa i deres resul- mylife™ Pura® er det ideelle blodsukkerapparatet for
tater: mylife™ Pura® har funksjoner som autokoding personer med diabetes som gnsker & ha et enkelt,
og innovativ HD-signaloverfering (HDST)-teknologi, brukervennlig blodsukkerapparat med en stor skjerm.

som gir interferensfri signaloverfering. Dette gjor det
til et sveert nayaktig og presist blodsukkerapparat.

I en brukerundersekelse* med mer enn 3200 pasienter, svarte samtlige av de spurte at mylife™ Pura®
hadde "god” eller "svaert god” brukervennlighet. Displayets storresle sével som lesbarhet fikk ogsa

karakterene "god” eller "sveert god”

mylife™ Pura®

46 mm

Pura

110mm

90.6mm

Opprinnelig sterrelse




Teknologi for hoy ngyaktighet og presisjon

HD-signaloverfering og autokoding

HD-signaloverfaoring

Noyaktighet og presisjon av blodsukkermalinger
skyldes en kombinasjon av forskjellige elementer.
Gjennom biokjemiske stoffer omregnes i prinsippet
glukosemolekyler i en blodprove til elektroner

som kan males ved a skape elektrisk stram (andre
teknologier er ogsé vanlig i markedet, for eksempel
fotometri). Jo hayere malt strem, jo hoyere er
blodglukoseverdien.

Strem som genereres fra en maling er ekstremt lav,

og derfor faelsom for interferens. Signaloverfaringen
er avgjerende for kvaliteten av malingen.®

mylife™ Pura® med HD-signaloverfaring

Konseptet med den kortest mulige signalbanen er
brukt konsekvent. Alle unadvendige mengder av
ledende avstand er eliminert i blodsukkerstrimlene,
og gullelektroder i bade enheten samt i hver enkelt
teststrimmel sikrer optimal signaloverfaring. | tillegg
garanterer gullbelagte batterikontakter en stabil
driftsspenning til enhver tid.®

Autokoding

Blodsukkerapparatet identifiserer automatisk test-
strimmelens lotkode etter innsetting av en mylife™
blodsukkerstrimmel i mylife™ Pura®. Denne autoko-
dingsfunksjonen lar apparatet handtere variasjoner i
produksjonen for & sikre et hayt niva av neyaktighet
0g presisjon.

Tradisjonell blodsukkerstrimmel
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BPura

1 Signal path
2 Gold contacts
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Korte signalbaner tillater interferensfri overforing av signalet.
Gull er en av de mest korrosjonsbestandige av alle ledende
materialer, noe som sikrer optimal signaloverfering fra strimmelen
til blodsukkerapparatet.®
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Med tradisjonelle blodsukkerstrimler hvor blodet er péafert forfra er
signalbanen vesentlig lengre og dermed mer utsatt for interferens.
Kontakten mellom blodsukkerapparatet og strimmelen er laget av
konvensjonelt metall, noe som vil korrodere raskere, og dermed
pavirke signalet og fere til mindre noyaktige malinger.

| en brukerundersekelse* i Tyskland, ansé 99 % av pasientene neyaktigheten og presisjonen til mylife™
Pura® blodsukkeraparatet som “sveert god” eller “god”.
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Samtlige testresultater faller innenfor ngyaktighetskravene
i folge ISO 15197:2013

Med IVD standard ISO 15197:2013% er minimumskravene for

@ malepresisjon

@ systemets noyaktighet og

@ krav til interferenser (spesielt hematokritomrade)

er skjerpet. | denne sammenheng forer mylife™ Pura® avanserte maleteknikk til felgende resultater’2°:

System accuracy’
ISO 15197: 2013 krever =95 % av malingene innenfor + 0,83 mmol/L ved glukosekonsentrasjon < 5,55 mmol/L
og + 15 % ved glukosekonsentrasjon = 5,55 mmol/L. Samtlige av mylife™ Pura® testresultater (636 av

636 sammenslatte malinger) faller i begge kategorier og A-dekning pa 100 % i Concensu Error Grid
(CEG) (AB soner ma vaere >99 %).
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Definisjon av feilsoner:

Sone A Ingen Klinisk effekt

Sone B Kiinisk endring — liten eller ingen effekt pa kliniske resultatet
Sone C Klinisk endring — vil sannsynligvis pavirke klinisk utfall
Sone D Klinisk endring — kan ha betydelig medisinsk risiko

Sone E Klinisk endring — kan ha farlige konsekvenser

Malepresisjon?
mylife™ Pura® viser gode testresultater i gjentakelse av malinger (ti meter, tre lotserier av blodsukkerstrimler
og fem glukosekonsentrasjoner): SD < 0,08 mmol/L (TNO” akseptkriterier: SD < 0,56 mmol/L ved

glukosekonsentrasjon < 5,55 mmol/L) og CV <2,0 % (TNO kriterier: CV =5% ved glukosekonsentrasjon
=5,565mmol/L).

Hematokrit®
Pura oppnar hematokrit omrade mellom 30 og 57 % for konsentrasjoner mellom 1.67 and 22.2 mmol/L.

Klinisk konklusjon

Det avanserte maleprinsippet til mylife™ Pura® forer til presis og neyaktig malekvalitet som overstiger
minstekravene i den nye utgaven av ISO 15197:2013. Med samtlige av alle sammenslatte malinger i sone A
i CEG, farer méling med mylife™ Pura® til korrekte kliniske funn.




mylife™ Pura®

Enkel i bruk med hygienisk fierning av teststrimler uten & komme i

kontakt med blod

Enheten aktiveres automatisk
nar en blodsukkerstrimmel er
sattinn

Automatisk autokoding
identifiserer strimmelkoden

Enkel pafering av blod

Fjerning av blodsukkerstrim-
len uten & komme i kontakt
med blod

Variable penetrasjonsdybder

Lansettutkast

Sikkerhetsfunksjon

Adapter tilgjengelig for
alternative stikksteder

Trygg og enkel applikasjon som gjer mylife™ Pura®
til det ideelle blodsukkerapparatet for pasienter i
alle aldre. Apparatet slar seg pa nar en blodsukk-
erstrimmel er satt inn og identifiserer automatisk
strimmelkoden. Det vil komme et lydsignal nar test-
strimlen er satt inn korrekt. Ved péafering av blod,
indikerer strimmelen visuelt nar nok blod har blitt
pafort.

Maleresultatene er lette & lese pa grunn av store tall
0g en belyst skjerm.

Det unike designet til blodsukkerstrimlene forenkler
paferingen: mylife™ Pura® er det forste blodsukke-
rapparat som har liggende innsetting og hvor du kan
fierne blodsukkerstrimlen uten & komme i kontakt
med blod. Dette muliggjer en trygg og hygienisk
handtering av strimlene.

mylife™ Softlance lansetten forenkler en jevn og
skénsom anvending av blodprever. De vibra-
sjonsdempende lamellene gir presis utskyting av
lansetten og dermed forer til minimal stikkskade.
Syv variable penetreringsdybder gir en ngyaktig
justering av penetrasjonsdybden.

Sikkerhetskonseptet er bade unikt og smart: mylife™
Softlance har lansettutkast og en sikkerhetsfunksjon
for sikkert og enkelt lansettbytte.

mylife™ Softlance kommer i tillegg med en adapter
som gjer det mulig & ta blodprever fra alternative
stikksteder.
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| en ekstern kundeundersakelse® giennomfert i april og mai 2015 i Tyskland er 83 % av brukere av mylife™
blodsukkerstrimler “fornayd” til “seerdeles fornayd” med blodsukkerstrimlene og handteringen av

dem. Faktisk var 29 % av brukerne “szerdeles fornayd” og en ytterligere 29 % “sveert forneyd”. Positive
bemerkninger ble gjort spesielt om sterrelsen pa blodsukkerstrimlene, dens stivhet, s& vel som anven-
delsen av blodpraven og fierning av blodsukkerstrimmelen uten & komme i kontakt med blod. Basert
pa de gode prosentandelene av tilfredshet er kvalitet (sterrelse, materiale og stivhet) av blodsukkerstrimlene
og paferingen av blodpraven ansett som de sterste fordelene til mylife™ blodsukkerteststrimler.
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Tekniske data

Konkurransedyktige produktegenskaper

Produktspesifikasjoner

Maleteknologi Elektrokjemisk: GOD

Kalibrering Plasma

Prove Fullkapilleertblod

Blodvolum/Maletid 0.75uL /5 sekunder

Minnekapasitet 500 malinger inkl. dato og klokkeslett

Maleomrade 0.6—-33.3mmol/L

Batterisparemodus Automatisk utkobling 2 minutter etter siste aktivitet pa enheten
Maletemperatur 10-40°C

Relativ luftfuktighet 10-90 %

Hematokritomrade 30-57 %

Stromforsyning/Batteritid 2 batterier CR2032/Cirka 1000 malinger

Mal /Vekt 90.6mmx46mmx16.5mm (HxBx D) /539 inkl. batterier
Skjerm/Skjermstorrelse LCD/47mmx33.5mm (HxB)

Apparatets lagring -10 till 60°C

Blodsukkerstrimmelens lagringsforhold 4-30°C, <90 % relativ luftfuktighet

PC-programvare Data kan overferes til mylife™ Software, Diabass®, SiDiary, diasend®
(spesiell kabel kreves)

mylife™ Pura® og tilbehor
Produktoversikt og tilgjengelighet

Del Artikkelnummer
o o
Teststrimler mylife™ Pura™-teststrimler 7100420
Lansetter mylife™ lansetter, standard 7101030
mylife™ lansetter, flerfargete 7101031
Sikkerhetslansetter mylife™ SafetyLancets 7100031
mylife™ SafetylLancets Comfort 700001495
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Ansvarsfraskrivelse: tredjeparts varemerker brukt i dette dokumentet er varemerker som tilherer sine respektive eiere.




More freedom.
More confidence.
With mylife™.
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System for Kanyler og Infusjonsystemer Tilbehor
blodsukkerkontroll sikkerhetskanyler og tjenester

mylife™ er et utvalg av produkter og tjenester for pasienter med
diabetes. Var malsetning er & tilby alt denne pasientgruppen trenger
for en enkel og palitelig egenbehandling.
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