W jaki sposéb etui termoizolacyjne VIVI Cap utrzymuje insuline
w bezpiecznej strefie temperatur?

Zewnetrzna warstwa izolacyjna etui VIVI Cap sktada sie z dwodch cienkich warstw stali nierdzewnej,
przestrzen pomiedzy nimi wypetniona jest ultra wysoka préznia, co zapobiega przenoszeniu ciepta
z otoczenia do wnetrza etui VIVI Cap.

Wewnetrzna warstwa izolacyjna etui VIVI Cap zawiera materiat zmiennofazowy (PCM*) o temperaturze top-
nienia wynoszacej 28°C** Oznacza to, ze po przekroczeniu temperatury topnienia, materiat ten zmienia
swoj stan skupienia i topnieje, pobierajac energie cieplna z otoczenia. Proces jest odwracalny, etui samo-
istnie sie regeneruje (w celu zapewnienia bezpiecznych warunkéw przechowywania), gdy temperatura
otoczenia spadnie ponizej 26°C, w czasie niecatych 6 h.

Dzieki wyposazeniu etui termoizolacyjnego VIVI Cap w system monitorujacy — czujnik temperatu-
ry potaczony z intuicyjnym wskaznikiem, uzytkownik ma zawsze pewnos¢ przechowywania insuliny
w bezpiecznym zakresie temperatur.

*PCM — Materiat zmiennofazowy (ang. PCM - Phase-Change Material) bedacy w stanie absorbowac lub
emitowac wystarczajaca ilos¢ energii podczas przejscia fazowego, aby zapewnic¢ ogrzewanie lub chtodzenie.
*Temperatura topnienia PCM (28°C) w etui termoizolacyjnym VIVI Cap zostata wybrana tak, aby byta
nizsza od bezpiecznej temperatury granicznej insuliny.
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Etui termoizolacyjne VIVI Cap utrzymuje insuline w strefie bezpiecznej temperatury dzieki zastosowaniu
tej samej technologii, ktdéra pierwotnie zostata opracowana na potrzeby konstrukcji statkéw kosmicznych.
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Czeste ostrzezenie producenta:
NIE PRZECHOWYWAC insuliny
w lodéwce po rozpoczeciu uzycia.

Bezpieczenstwo Pacjenta z VIVI Cap
Madra inwestycja w zdrowie
Oszczednosé insuliny - brak degradacji insuliny w wysokiej temeraturze

Bezpieczenstwo - brak ryzyka podania za niskiej dawki insuliny (w wyniku degradacji insuliny
po ekpozycji na temp. > 30°C)

Pewnos¢ - postepowanie zgodnie ze wskazaniami Profesjonalisty
(Pacjent ma pewnosc¢ ordynowania doktadnie takiej ilosci jednostek insuliny, jaka zlecit Profesjonalista,
mimo niesprzyjajacych warunkow atmosferycznych, mogacych wptynac na jej degradacje)

Powtarzalnos$¢ - zmieniajace sie warunki atmosferyczne nie wptywaja na postepowanie
terapeutyczne (Pacjent nie jest w stanie oszacowaé wplywu zbyt wysokich/ niskich temperatur
na degradacje insuliny, tym samym nie jest w stanie skorygowac wtasciwie dawki insuliny)

Brak ograniczen - bezpieczenstwo terapii dla aktywnych Pacjentow
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Etui VIVI Cap — Przeznaczone do termoizolacji insuliny w dowolnym PENie insulinowym. Wyrob medyczny.

1.TSA (ang. Transportation Security Administration) - Administracja Bezpieczeristwa Transportu. Agencja rzadowa Standw Zjednoczonych odpowiedzialna za bezpieczeristwo w transporcie, zwtaszcza lotniczym; 2. Technology-derived storage solutions for sta-
bilizing insulin in extreme weather conditions I: the ViViCap-1 device Andreas Pfiitzner 1, Gidi Pesach 2, Ron Nagar 2; 3. VIVI Cap Procetcts Insulin in Disposable and Reusable Pen Devices From Degradation During Exposure to Extreme Temperature CondintionsA.
Pfiitzner, R.Nagar, J.Spatz, D.Rose, Pfiitzner Science & Health Institute, Mainz, Diabetes Center, Oppenhelm, TempraMed Inc, Tel Aviv, FlyMed Medical C Frankfurt, Germanyenter; 4. Weiss M. Design of ultra-stable insulin analogues for the developing world.
Journal of Health Specialties. 2013;1(2):59-70.; 5. ViViCap — zuverlssiger, wiederverwendbarer Schutz gegen den Abbau von Insulin beihohen und tiefen Umgebungstemperaturen A. Pfiitzner1, W. Reeh2, S. Strobl1, D. Rose3, Diabetes Stoffw Herz 2018; 27:
307 - 311; 6. https://diabetyk.org.pl/dlaczego-insulina-nie-lubi-skrajnych-temperatur/.

INFOLINIA GENEXO czynna od poniedziatku do pigtku w godz. 9:00-15:00
Dla telefonéw stacjonarnych: 801 808 818 Dla telefonéw komoérkowych: 516 203 516

(catkowity koszt potaczenia w cenie 1impulsu wg taryfy operatora) (catkowity koszt potaczenia ponosi dzwonigcy zgodnie z taryfa operatora)

Producent:

TempraMed Inc.

19481 SE 14th St. Sammamish, WA 98075 USA
Techsupport@tempramed.com, www.tempramed.com

Importer oraz podmiot prowadzacy reklame:
Genexo Sp. z 0. o.

ul. Gen. Zajaczka 26, 01-510 Warszawa, Polska
tel. (+48) 22 839 11 99, www.genexo.pl
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VIVI Cap

Etui termoizolacyjne na PENy insulinowe
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Utrzymuje temperature insuliny ponizej 30°C przez ponad 12 h,
mimo ekspozycji na temperature 37,8°C | przez ponad 4 h,
mimo ekspozycji na temperature 58°C.°

Dziatanie potwierdzone naukowo?



Badanie in vitro, porownawcze zachowania insuliny narazonej na dziatanie

wysokiej temperatury®

CEL

Badanie miato na celu ocene wptywu wysokiej temperatury na zmiane stezenia aktywnej insuliny, w zaleznosci od
zastosowanej ochrony termicznej lub jej braku.

METODOLOGIA

Przeprowadzone badanie byto prospektywnym eksperymentem laboratoryjnym. Badanie przeprowadzono w 3 gru-
pach, w kazdej uzyto po 5 jednorazowych PENo6w z insuling aspart: grupa bez ochrony, grupa w etui termicznym
wykorzystujacym lod i grupa w etui termoizolacyjnym VIVI Cap. Kazdego dnia analizowano pobrane probki (25 jednostek,
250 pl), zgodnie z wytycznymi Farmakopei Stanéw Zjednoczonych.

Czas badania: 5 dni w komorze klimatycznej w temperaturze 50°C, przez 8 godzin kazdego dnia badania.

Metoda badania: Stezenie i bioaktywnosc¢ insuliny oraz produktéw jej rozpadu mierzono za pomoca wysokosprawnej
chromatografii cieczowej (HPLC — High Performmance Liquid Chromatography).

WYNIKI

Insulina aspart w etui termoizolacyjnym VIVI Cap zachowata swoja integralnosé¢ i nie ulegta
degradaciji przez caly okres badania ponad 120 h (pieciokrotna, 8-godzinna ekspozycja na temp. 50°C).
Insulina aspart narazona na wysoka temperature (50°C), ulegata degradacji, tracita swoja aktywnosc:

e Bez ochrony termicznej po 3 h i 23 min (niecata jednokrotna, 8-godzinna ekspozycja
na temp. 50°C)

e W etui termicznym wykorzystujacym l6d po 32 h (dwukrotna, 8-godzinna ekspozycja
na temp. 50°C)

Zmiana stezenia aktywnej insuliny
5-dniowe badanie z codzienng 8-godzinng ekspozycja
PENGw z insuling na temperature 50°C
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« Insulina jest wrazliwym hormonem peptydowym i moze traci¢ swoja skutecznosc
pod wptywem bardzo wysokich temperatur.

« Jedynie etui VIVI Cap izolowato termicznie insuline przez caly okres 5-dniowego
eksperymentu (pieciokrotna, 8-godzinna ekspozycja na temperature 50°C ), chroniagc
ja przed degradacja.

« Obnizenie aktywnosci, a tym samym skutecznosci, w przypadku insuliny bez ochrony,

\_ nastgpito juz przy jednorazowej ekspozycji na temperature 50°C po 3 h i 23 min.

~

« Przy ekspozycji na wysoka temperature otoczenia 37,8°C etui termoizo-
lacyjne VIVI Cap, pozwala na utrzymanie temperatury insuliny ponizej
30°C przez ponad 12,5 h.

Novo Allé, DK. 2880 Bagsvaerd, Denmark.

» Przy ekspozycji na ekstremalnie wysoka temperature otoczenia 58°C
(odwzorowanie poziomu temperatury przy podtodze samochodu, w sto-
neczny, letni dzien przy temperaturze na zewnetrz 27°C) etui termoizolacyjne
VIVI Cap utrzymuje temperature insuliny ponizej 30°C przez ponad 4 h.

« Etui termoizolacyjne VIVI Cap znaczaco lepiej i dtuzej utrzymuje temperature
insuliny ponizej 30°C w poréwnaniu do insuliny bez ochrony oraz insuliny
W etui termicznym z lodem.

VIVI Cap dziata réwniez w odwrotnych warunkach, utrzymuje temperature insuliny powyzej 2°C
przez 2,5 h, mimo statej ekspozycji na temperature -20°C.3

Niebezpieczenstwo zwigzane z nieprawidiowym przechowywaniem insuliny
Insulina w trakcie jej uzytkowania narazona na temperature powyzej 30°C lub ponizej 0°C,
moze ulec degradacji, ktérej nie mozna stwierdzi¢ gotym okiem.

Obnizenie aktywnosci i skutecznosci kazdej dawki moze powodowac®:
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Badanie in vitro, poréwnawcze skutecznosci termoizolacji etui VIVI Cap?

CEL

Ocena wydajnosci i skutecznosci termoizolacji etui VIVI Cap w trakcie ekspozycji na wysoka temperature.

METODYKA

Przeprowadzone badanie byto poréwnawczym eksperymentem laboratoryjnym. Badanie przeprowadzono w 3 grupach,
w kazdej uzyto PENa z insulina: grupa bez ochrony, grupa w etui termicznym wykorzystujacym |6d i grupa w etui
termoizolacyjnym VIVI Cap.

Czas badania: Czas do osiggniecia rejestrowanej temp. 30°C wewnatrz urzadzenia; w komorze klimatycznej w tempe-
raturze 37,8°C (I sekcja badania) oraz w komorze klimatycznej w temperaturze 58°C (Il sekcja badania).

Metoda: Pomiar temperatury wewnatrz urzadzen odbywat sie przy pomocy skalibrowanych czujnikow temperatury,
rejestrujacych w sposob ciggty temperature scianki PENa, ktora reprezentuje temperature leku wewnatrz.

WYNIKI

W cyklu ocieplania w temperaturze 37,8°C (I sekcja badania) PEN z insuling osiggnat temp. 30°C:
* W grupie bez ochrony juz po1h i 35 min £ 2 min
« W grupie w etui termicznym wykorzystujagcym l6d po 3 h 3 min
« W grupie w etui termoizolacyjnym VIVI Cap dopiero po 12 h i 36 min * 4 min

W cyklu ocieplania w temperaturze 58°C (Il sekcja badania) PEN z insuling osiggnat temp. 30°C:
* W grupie bez ochrony juz po1h i1min 2 min
* W grupie w etui termicznym wykorzystujagcym léd po 1 h 57 min *3 min
« W grupie w etui termoizolacyjnym VIVI Cap dopiero po 4 h i 10 min * 3 min

Czas osiggniecia temp. 30°C PENa insulinowego
Badanie z ekspozycjg PENoOw z insuling
na temperature 37,8°C
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