PASKI TESTOWE ABRA
DO POMIARU POZIOMU GLUKOZY WE KRWI

[RABIRMAE

WYROB DO SAMOKONTROLI. TYLKO DO UZYTKU ZEWNETRZNEGO. WYROB DO DIAGNOSTYKI IN VITRO.

INSTRUKCJA UZYCIA

Nie nalezy podejmowac zadnych dziatan o charakterze medycznym bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

WAINE: Przed rozpoczeciem uzywania paskow testowych ABRA prosimy o zapoznanie sig z ponizszymi informacjami
i instrukcja uzycia zestawu ABRA / ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO. Jesli instrukcja lub wyniki pomiaru s dla
Paristwa niejasne, prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta Diagnosis.

ZASTOSOWANIE

Paski testowe ABRA do pomiaru poziomu glukozy nalezy stosowac z glukometrem ABRA / ABRA SMART / ABRA SMART
BT / ABRA PRO w celu ilosciowego pomiaru glukozy (cukru) w petnej krwi pobranej z opuszki palca, dtoni lub przedra-
mienia. System pomiaru poziomu glukozy we krwi ABRA / ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO jest przeznaczony
dla uzytkownikéw nieprofesjonalnych i powinien by¢ uzywany przez jedng osobe. Paski testowe ABRA stuza do uzytku
zewnetrznego (diagnostyka in vitro).

ZASADA TESTOWANIA

Kazdy pasek testowy posiada obszar testowy zawierajacy reaktywne substancje chemiczne. Aplikacja probki krwi w tym
obszarze powoduje reakcje chemiczng, a nastepnie wytworzenie pradu elektrycznego. Stezenie glukozy we krwi obliczane
jest na podstawie odnotowanego przez glukometr pradu elektrycznego, a uzyskany wynik zostaje pokazany na wyswie-
tlaczu. Test mierzy poziom glukozy w zakresie od 20 mg/dl (1,1 mmol/l) do 600 mg/dl (33,3 mmol/I). Pasek testowy
ABRA jest skalibrowany tak, aby wyswietlat rownowartos¢ wartosci glukozy w osoczu, co utatwia poréwnanie z wynikami
otrzymanymi metodami laboratoryjnymi.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Paski testowe przeznaczone s3 jedynie do celéw diagnostyki in vitro (do uzytku zewnetrznego).

* Paski testowe s3 jednorazowego uzytku.

* Nie nalezy uzywac paskéw testowych po uptywie daty waznosci wydrukowanej na opakowaniu, poniewaz moze to
spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikow.

« Nalezy wyrzuci¢ pojemnik i wszystkie niezuzyte paski testowe po uptywie 3 miesiecy od otwarcia opakowania. Zbyt
dtugie dziatanie powietrza na paski testowe moze zniszczy¢ umieszczone na nich substancje chemiczne, a w nastepstwie
spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikow.

« Probka krwi jest zasysana przez krétkq krawedz paska testowego. Aplikacja krwilub ptynu kontrolnego na wierzch, prawg
lub lewaq krawed? paska testowego moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikow.

« Pojemnik z paskami testowymi nalezy przechowywac¢ poza zasiegiem dzieci. Pokrywka stwarza ryzyko zadtawienia.
Pokrywka i pojemnik zawierajg substancje osuszajace chroniace paski testowe. Substancje te moga by¢ szkodliwe, jesli
dostana sie do drdg oddechowych lub zostana potkniete, moga tez powodowac podraznienie skéry lub oczu.

* Nie zaleca si¢ wprowadzania zmian w stosowaniu lekow w oparciu o wyniki pomiaréw poziomu glukozy we krwi wyko-
nanych przy pomocy glukometru ABRA / ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO bez zgody i zalecenia lekarza. Przed
wprowadzeniem zmian w planie leczenia bazujacych na wynikach pomiaru poziomu glukozy skonsultuj sie z lekarzem.

« Powazne odwodnienie i duza utrata wody moze spowodowac fatszywie zanizony wynik testu. Jesli uwazasz, ze cierpisz
na odwodnienie, niezwtocznie skontaktuj sie z lekarzem.

 Wszelkie przedmioty zanieczyszczone krwig nalezy ostroznie usunac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

« Jesli wyniki testu ptynu kontrolnego ABRA nie mieszcza sie w zakresie wydrukowanym na opakowaniu paskow testowych,
powtorz test przy uzyciu nowego paska. Jesli powtérnie uzyskasz wynik poza zakresem wydrukowanym na opakowaniu,
moze to oznaczac, ze glukometr ABRA / ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO dziata nieprawidtowo. NIE UZYWA)
zestawu do pomiaru glukozy we krwi jezeli wynik testu z ptynem kontrolnym przekracza zakres wydrukowany na
opakowaniu paskéw testowych.

Metoda pobierania z miejsc alternatywnych (AST) powinna by¢ stosowana
tylko w nastepujacych przypadkach:

* na czczo lub przynajmniej 2 godziny po positku
« przynajmniej dwie godziny od przyjecia ostatniej dawki insuliny
* przynajmniej 2 godziny po zakoriczeniu wzmozonego wysitku fizycznego

Nie stosowac techniki AST jezeli:

* Uwazasz, ze poziom glukozy w twojej krwi jest niski.

* Jeste$ nieswiadomy hipoglikemii.

« Twéj wynik AST nie odpowiada twojemu samopoczuciu.

* Robisz badanie pod katem hiperglikemii.

« Twoje wyniki glukozy zwykle wahajq sie.

« Jezeli jestes w ciazy.

7 uwagi na wiasne bezpieczenstwo uzytkownicy musza stosowac sie do standardowych $rodkéw ostroznosci podczas

korzystania z glukometru. Aby nie narazac siebie ani innych 0séb na niebezpieczefistwo, nalezy pamietac, ze:

« Glukometr i naktuwacz powinny by¢ uzywane przez wytacznie jedna osobe. Nie powinno sie ich wspétdzieli¢ z nikim,
nawet z cztonkami rodziny.

« Wszystkie elementy Zestawu do pomiaru glukozy nalezy traktowac jako potencjalnie zakazone i zdolne do przenoszenia
patogendw krwiopochodnych pomiedzy uzytkownikami (nawet jezeli byly czyszczone i dezynfekowane)

* Nalezy zapoznac sie z rozdziatem ,czyszczenie i przechowywanie” w instrukgji uzycia glukometru i stosowac sie do
zawartych w nim procedur i wskazéwek

PRZECHOWYWANIE | UZYTKOWANIE

* Przechowywac w temperaturze pokojowej 4-30°C (39-86°F). Nie przechowywac w lodéwce lub zamrazalniku. Nalezy
unikac ekspozycji paskéw na wysokie i niskie temperatury.

* Przechowywac z dala od bezposredniego nastonecznienia i Zrodta ciepta.

* 1uiyj kazdy pasek bezposrednio po wyjeciu go z opakowania.

« Przechowuj paski testowe jedynie w oryginalnym opakowaniu. Pokrywka lub pojemnik zawierajq substancje osuszajace
chroniace paski testowe. Nie nalezy przektadac paskéw testowych do nowego pojemnika lub innego opakowania.

* Po wyjeciu paska testowego z pojemnika, nalezy niezwtocznie natozy¢ pokrywke i doktadnie zamknac opakowanie.

« Nie nalezy zginac, przecinac czy w jakikolwiek inny sposéb modyfikowa¢ paska testowego.

* Wyjmujac pasek testowy z pojemnika lub wktadajac go do glukometru, nalezy czystymi suchymi dforimi delikatnie
uchwyci¢ pasek w dowolnym miejscu.

JAK PRZEPROWADZIC TEST?

Szczegotowy opis sposobu przeprowadzenia testu zawarty jest w instrukcji uzycia zestawu ABRA / ABRA SMART/ ABRA
SMART BT / ABRA PRO.

1. Wybierz miejsce wklucia, z ktérego pobierzesz krew

Standardowym miejscem pobrania prébki krwi jest opuszka palca. Istnieje rowniez mozliwo$¢ pobierania prébki krwi
7 miejsc alternatywnych (AST). Szczegéty dotyczace pobierania prébki krwi znajduja sie w instrukcji uzycia zestawu ABRA
/ ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO.

2. Testowanie poziomu glukozy we krwi

Wi6z pasek testowy do glukometru. Glukometr wiaczy sie automatycznie. Uzyj naktuwacza, aby pobrac krople krwi od-
powiedniej wielkosci. Instrukcje odnosnie nakfucia opisano w instrukji uzycia dotaczonej do naktuwacza. Pobierz probke
krwi wielkosci febka od szpilki. Delikatnie dotknij probki krwi jednym koricem paska testowego. Nie dociskaj krawedzi
paska do miejsca pobrania prébki. Pasek jest prawidtowo wypetniony krwia, jesli glukometr uruchomi sygnat diwiekowy
lub widoczna jest catkowicie wypetniona komora paska testowego.

3. 0dczyt wynikéw

Wynik mozna odczytac po okoto 5 sekundach, zostaje on zapisany w pamieci glukometru. Wyniki s3 wyswietlane w mg/d|
(miligramy na decylitr krwi) lub mmol/I (milimole na litr krwi) w zaleznosci od ustawionej opcji glukometru. Aby zmieni¢
rodzaj wyswietlanych jednostek, postepuj zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji uzycia systemu w dziale , Ustawianie
glukometru”. Po uzyciu glukometru, naktuwacza lub paskow testowych nalezy doktadnie umy¢ rece mydtem i ciepta woda.

JAK INTERPRETOWAC WYNIKI?

Prawidtowy poziom glukozy

Cukrzyca wymaga indywidualnego podejscia. Normy glukozy zaleine sg od czasu trwania choroby, wieku oraz chordb
wspoatistniejacych. Nalezy zapytac o normy lekarza prowadzacego, ktory w swojej decyzji kieruje sie zaleceniami klinicznymi
dotyczacymi postepowania u chorych na cukrzyce.

Niski poziom glukozy

Glukometr ABRA / ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO wys$wietla wyniki pomiedzy 20 a 600 mg/dl (1,1 a 33,3 mmol/I).
Jesli wynik jest nizszy niz 20, na wySwietlaczu glukometru pojawi sie informacja ,Low” (LO). Wskazuje to na powazny
problem z niskim poziomem glukozy we krwi (hipoglikemia). Nalezy niezwtocznie rozpocza¢ leczenie niskiego poziomu
glukozy, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wysoki poziom glukozy

Jesli wynik jest wyzszy niz 600 mg/dl (33,3 mmol/l), na wyswietlaczu glukometru pojawi sie informacja ,High” (HI).
Wskazuje to na powazny problem z wysokim poziomem glukozy we krwi (hiperglikemia). Nalezy niezwtocznie rozpocza¢
leczenie wysokiego poziomu glukozy, zgodnie z zaleceniami lekarza.

Wynik niezgodny z samopoczuciem
Niskie lub wysokie odczyty poziomu glukozy we krwi mogg wskazywac na potencjalnie powazny stan zdrowia. Jesli odczyt
poziomu glukozy we krwi jest niezwykle niski lub wysoki, lub nie pokrywa sie z samopoczuciem osoby badanej, nalezy
powtorzyc test z nowym paskiem testowym. Jesli odczyt nie jest zgodny z symptomami lub jesli wynik pomiaru poziomu
glukozy w krwi wynosi ponizej 60 mg/dl (3,3 mmol/l) lub powyzej 240 mg/dl (13,3 mmol/l) naleiy skontaktowac sie
z lekarzem i postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

/N 0GRANICZENIA

Paski testowe ABRA do kontroli poziomu glukozy daja doktadne wyniki przy

zachowaniu nastepujacych zasad:

« Uzywaj paskow testowych ABRA jedynie z glukometrem ABRA / ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO.

* Uzywaj jedynie petnej krwi kapilarnej pobranej z opuszki palca, dtoni lub przedramienia. Nie uzywaj 0socza ani surowicy.

* Nie uzywaj prébek krwi noworodkéw. Paski testowe ABRA nie s zatwierdzone i nie powinny by¢ stosowane do badania
krwi noworodkéw.

« Zestaw jest przetestowany pod katem doktadnosci odczytu pomiaru glukozy w petnej krwi w zakresie od 20 do 600 mg/dl
(1,1-33,3 mmol/l).

« Zestaw moze by¢ uzywany do wysokosci 2300 m n.p.m.

« Paski testowe s3 przeznaczone do uzytku jednorazowego. Nie nalezy ich stosowac wielokrotnie.

« Paracetamol, kwas moczowy, kwas askorbinowy (witamina C) i inne substancje redukujace pojawiajace sie we krwi
w zwyklych i terapeutycznych stezeniach nie wplywaja znaczaco na wyniki. Jednak ich niezwykle wysokie stezenie we
krwi moze spowodowac uzyskanie niedoktadnych, zawyzonych wynikéw.

« Stezenie lipidow; Cholesterol do 375 mg/dl lub trojglicerydy do 2000 mg/dl nie maja znaczacego wptywu na wyniki.
Jednak warto$ci glukozy w probkach powyzej tych wartosci powinny by¢ interpretowane z ostroznoscia.

« Probki krwi o wysokim stezeniu tlenu rozpuszczonego moga zaniza¢ wyniki testu.

« Srodki hamujace krzepniecie lub glikolize w prébkach krwi moga mie¢ wptyw na wynik testu.

« Powazne odwodnienie, cukrzycowa kwasica ketonowa, nieketonowy stan hiperosmolarny, niedocisnienie, wstrzas lub
choroba tetnic obwodowych % * moga spowodowac uzyskanie niedoktadnych wynikéw.

« Pacjentow cierpiacych na powazne problemy zdrowotne nie nalezy poddawac testom przy pomocy glukometréw domo-
wego uzytku, gdyz mozliwe jest uzyskanie niedoktadnych wynikéw.

A
A

Ograniczenia dla paskéw testowych Abra i systemu Abra. Paski testowe Abra nie powoduja interferencji
7 hematokrytem w zakresie 35-55%. Wskaznik hematokrytu to procentowa zawartos¢ czerwonych ciatek
we krwi. Kraficowe wartosci hematokrytu moga mie¢ wptyw na wynik pomiaru. Poziom hematokrytu
ponizej 35% moze powodowac uzyskanie fatszywie wysokich wynikéw. Poziom hematokrytu powyzej 55%
moze powodowac uzyskanie fatszywie niskich wynikéw. W przypadku braku informacji o swojej wartosci
hematokrytu nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Ograniczenia dla paskéw testowych Abra i systemu Abra SMART / ABRA SMART BT / ABRA PRO. Paski
testowe Abra nie powoduja interferencji z hematokrytem w zakresie 30-55%. Wskaznik hematokrytu to
procentowa zawartos¢ czerwonych ciatek we krwi. Kraricowe wartosci hematokrytu moga mie¢ wptyw
na wynik pomiaru. Poziom hematokrytu ponizej 30% moze powodowac¢ uzyskanie fatszywie wysokich
wynikow. Poziom hematokrytu powyzej 55% moze powodowac uzyskanie fatszywie niskich wynikéw.
W przypadku braku informacji o swojej wartosci hematokrytu nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Spis substangji, ktére moga zaktéca¢ pomiar.

Substancja zaktdcajaca Stezenie graniczne Stezenie lecznicze

Paracetamol >3 mg/d| 2 mg/dl
Kwas askorbinowy >7,5 mg/d| 2 mg/dl
Cholesterol >375 mg/dl 30 mg/d!
Kreatynina >30 mg/dl 1,5 mg/d|
Ibuprofen >40 mg/d| 4,2mg/dl
Maltoza >40 mg/dl 120 mg/dl
Salicylan >125 mg/dl 30 mg/d|
Tolazamid >3,75 mg/d| 2,5 mg/dl
Tolbutamid >100 mg/dl 10 mg/dl
Tréjgliceryd >2000 mg/dl 190 mg/dl
Kwas moczowy >15 mg/d| 7,7 mg/dl

SPRAWDZENIE DZIALANIA PLYNEM KONTROLNYM

Plyny kontrolne uzywane s3 do sprawdzenie dziatania glukometru ABRA / ABRA SMART / ABRA SMART BT/ ABRA PRO, paskéw
testowych i techniki testowania. Zestaw dziata prawidtowo, jesli wyniki testu ptynu kontrolnego mieszcza sie w okreslonym
zakresie ptynu kontrolnego wydrukowanym na opakowaniu paskéw testowych. Jesli wyniki testu ptynu kontrolnego nie
mieszczg sie w tym zakresie, nalezy powtdrzyc¢ test. Wyniki poza zakresem moga by¢ spowodowane:

« btednym wykonaniem testu,

« przeterminowanym lub zanieczyszczonym ptynem kontrolnym,

« zlym stanem paskéw testowych lub nieprawidtowym dziataniem glukometru.

Jesli problem sie powtarza, moze to oznaczac, ze zestaw nie dziata prawidtowo. NALEZY wéwczas zaprzesta¢ stosowania
systemu do testowania poziomu glukozy we krwi. Jesli kolejne uzyskiwane wyniki nie mieszcza sie w okreslonym zakresie,
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta.

Uwaga: Plyny kontrolne ABRA / ABRA SMART / ABRA PRO nie s3 dostarczane z paskami testowymi. Informacje odnosnie
zaméwienia ptynow moina uzyska¢ kontaktujac sie z dziatem obstugi klienta.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

Zakres pomiaru:
20-600 mg/dI (1,7 mmol/I do 33,3 mmol/I)



DOKtADNOSC SYSTEMU ABRA

Doktadnos¢ systemu ABRA zostata porownana z doktadnoscig analizatora glukozy YSI 2300 Stat Plus. Pordwnanie obej-
mowato osoby cierpigce na cukrzyce, a pomiar odbywat sie na opuszce palca. Z wykresu danych z krwi wiosniczkowej
systemu ABRA (y) i analizatora glukozy YSI (x) wyznaczono regresje liniowq. Rownanie regresji liniowej dla naszego
badania to y = 0,99x + 1,78. Wspétczynnik wynosit 0,9826. Liczba probek wynosita 104. Zakres zawartosci glukozy
w prébce wynosit 46-442 mg/dl.

Wymadg IS0 15197:2013: 95% indywidualnych odczytow glukozy w zakresie +15 mg/dl przy stezeniu glukozy w probkach
<100 mg/dl i w zakresie +15% dla stezenia glukozy =100 mg/dl. Badanie doktadnosci zostato przeprowadzone wsrod
104 0s6b i z 3 partiami paskéw testowych. Catkowita liczba wartosci pomiaru wynosi 624. 622 sposréd 624 wartosci
(99,7%) znajduje sie w obrebie kryteriéw doktadnosci systemu.

Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy <100 mg/dl (5,55 mmol/I)

W zakresie 5 mg/dl W zakresie +10 mg/dl W zakresie +15 mg/dl
(0,27 mmol/I) (0,55 mmol/I) (0,83 mmol/l)

58,300 (119/204) 89,70 (183/204) 100,0% (204/204)

Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy =100 mg/dI (5,55 mmol/I)
W zakresie +5% W zakresie +10% W zakresie +15%
52,19(215/420) 86,99(365/420) 99,500(418/420)

Wyniki doktadnosci dla stezen glukozy w zakresie 46-442 mg/dl
W zakresie +15 mg/dl (0,83 mmol/I) lub +15%
99,7% (622/624)

Siatka btedéw [CEG] dla trzech partii

Obszar A+B A B C D E
Punkty 624 623 1 0 0 0
CEG% 100% 99,8% 0,2% 0% 0% 0%

OCENA 0BStUGI UZYTKOWNIKA

Badanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych systemu ABRA przeprowadzono z 1 partig paskéw testowych i ze 104
nieprofesjonalnymi uzytkownikami. Poréwnano odczyty krwi wiosniczkowej pobranej z opuszki palca, dtoni i przedramienia
jednego przyrzadu pomiarowego z odpowiednimi odczytami analizatoréw glukozy YSI 2300. Badanie, w ktorym oceniono
wartosci glukozy uzyskane z krwi wiosniczkowej pobranej z opuszki palca pozyskanej od 104 uzytkownikéw nieprofesjo-
nalnych wykazato nastepujace wyniki: 96,6% wynikéw w zakresie +15 mg/dl (+0,83 mmol/I) wartosci laboratoryjnej przy
stezeniu glukozy ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/I); 98.7% wynikow w zakresie +15% wartosci laboratoryjnej przy stezeniu
glukozy réwnym lub wyzszym niz 100 mg/dl (5,55 mmol/I).

Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy <100 mg/dl (5,55 mmol/I)

W zakresie +5 mg/d| W zakresie +10 mg/d| W zakresie +15 mg/dl
(0,27 mmol/I) (x0,55 mmol/I) (+0,83 mmol/l)

51,7% (15/29) 86,2% (25/29) 96,6% (28/29)
62,1% (18/29) 86,2% (25/29) 96,6% (28/29)
58,6% (17/29) 75,9% (22/29) 96,6% (28/29)
Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy =100 mg/dl (5,55 mmol/I)

W zakresie +5% W zakresie +10% W zakresie +15%
52,0% (39/75) 84,0% (63/75) 98,7% (74/75)
Dfori 50,7% (38/75) 88,0% (66/75) 100,0% (75/75)
Przedramie 50,7% (38/75) 76,0% (57/75) 97,3% (73/75)

Wyniki doktadnosci dla stezen glukozy w zakresie 74-442 mg/dl

W zakresie +15 mg/dl (0,83 mmol/I) lub +15%

99,0% (103/104)
99,0% (103/104)
97,1% (101/104)

Opuszka palca
Dfort
Przedramie

0Opuszka palca

Opuszka palca
Dtor
Przedramie

Powtarzalnosc i precyzja (odtwarzalnosc)
Odtwarzalnos¢ dla paskéw testowych ABRA zostata zmierzona z probkami krwi zylnej w laboratorium. Wyniki dla catko-
witej liczby 300 paskéw testowych z 3 partii (n=300) pozwolity na ustalenie nastepujacej szacunkowej powtarzalnosci
i precyzji (odtwarzalnosci).
Srednia zawartos¢ glukozy we krwi (mg/dI)
SD (mg/dl) lub Cv%
Precyzja posrednia
Kazdego dnia przez okres tacznie 10 dni odczytywano w glukometrze ABRA dziesie¢ powtarzalnych prob z 3 partii
paskow testowych. W badaniu wykorzystano roztwory kontrolne z 3 poziomami stezenia. Wyniki pozwolity na ustalenie
nastepujacej szacowanej wartosci precyzji posredniej.
Wartos¢ Srednia dla roztworu kontrolnego (mg/dl)
SD (mg/dl) lub Cv%

Sktad chemiczny

43,8
2,7

80,8
37

129
4,3%

222
2,6%

351
2,0%

45,7
2,8

13,2
2,9%

3411
2,5%

0Oksydaza glukozy (Aspergillus Niger) 1,4% w/w
Ferrocyjanek potasu 2,6% w/w
Skfadniki niereagujace 96% w/w

Wyttumaczenie symboli uzytych w instrukcji i na opakowaniu

DOKLADNOSC SYSTEMU ABRA SMART / ABRA SMART BT / ABRA PRO
Doktadnos¢ systemu ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO zostata poréwnana z doktadnoscia analizatora glukozy YSI
2300 Stat Plus. Poréwnanie obejmowato osoby cierpigce na cukrzyce, a pomiar odbywat sie na opuszce palca. Z wykresu
danych z krwi whosniczkowej systemu ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO (y) i analizatora glukozy YSI (x) wyznaczono
regresje liniowg. Réwnanie regresji liniowej dla naszego badania to y = 0,99x + 1,78. Wspétczynnik wynosit 0,9826. Liczba
prébek wynosita 104. Zakres zawartosci glukozy w probce wynosit 47,3-514 mg/dl.

Wymdg IS0 15197:2013: 95% indywidualnych odczytéw glukozy w zakresie +15 mg/dl przy stezeniu glukozy w prébkach
<100 mg/dl i w zakresie +15% dla stezenia glukozy >100 mg/dl. Badanie doktadnosci zostato przeprowadzone wsrod 104
0s6b i z 3 partiami paskéw testowych. Catkowita liczba wartosci pomiaru wynosi 624. 619 sposréd 624 wartosci (99,2%)
znajduje sie w obrebie kryteriow doktadnosci systemu.

Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy <100 mg/dl (5,55 mmol/I)

W zakresie 5 mg/dl W zakresie +10 mg/dl W zakresie 15 mg/dl
(0,27 mmol/I) (0,55 mmol/I) (0,83 mmol/l)

59,30 (121/204) 93,109 (190/204) 99,500 (203/204)

Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy =100 mg/dI (5,55 mmol/I)
W zakresie 5% W zakresie +10% W zakresie +15%
51,9% (218/420) 87,4% (367/420) 99,00 (416/420)

Wyniki doktadnosci dla stezen glukozy w zakresie 46-442 mg/dl
W zakresie +15 mg/dl (0,83 mmol/I) lub +15%
99,2% (619/624)

Siatka btedéw [CEG] dla trzech partii

Obszar A+B A B C D E
Punkty 624 624 0 0 0 0
CEG% 100% 100% 0% 0% 0% 0%

OCENA 0BStUGI UZYTKOWNIKA

Badanie przez uzytkownikéw nieprofesjonalnych systemu ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO przeprowadzono z 1
partig paskow testowych i ze 102 nieprofesjonalnymi uzytkownikami. Pordwnano odczyty krwi wtosniczkowej pobranej
7 opuszki palca, dioni i przedramienia jednego przyrzadu pomiarowego z odpowiednimi odczytami analizatoréw glukozy
YSI 2300. Badanie, w ktorym oceniono wartosci glukozy uzyskane z krwi wio$niczkowej pobranej z opuszki palca pozy-
skanej od 102 uzytkownikéw nieprofesjonalnych wykazato nastepujace wyniki: 100,0% wynikow w zakresie +15 mg/dl
(0,83 mmol/1) wartosci laboratoryjnej przy stezeniu glukozy ponizej 100 mg/dl (5,55 mmol/I); 100% wynikow w zakresie
+150% wartosci laboratoryjnej przy stezeniu glukozy réwnym lub wyzszym niz 100 mg/dl (5,55 mmol/I).

Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy <100 mg/dl (5,55 mmol/I)

W zakresie +5 mg/d| W zakresie +10 mg/d| W zakresie +15 mg/dl
(0,27 mmol/I) (£0,55 mmol/I) (+0,83 mmol/I)

75% (30/40) 95,0% (38/40) 100% (40/40)
50% (20/40) 90,0% (36/40) 100% (40/40)
35% (14/40) 75,0% (30/40) 95,0% (38/40)
Wyniki doktadnosci dla stezenia glukozy =100 mg/dl (5,55 mmol/I)
W zakresie +5% W zakresie +10% W zakresie +15%
60,4% (99/164) 90,2% (148/164) 100% (164/164)
60,4% (99/164) 90,9% (149/164) 98,8% (162/164)
51,8% (85/164) 86,6% (142/164) 98,2% (161/164)
Wyniki doktadnosci dla stezen glukozy w zakresie 73,2-443 mg/dl
W zakresie +15 mg/dl (0,83 mmol/I) lub +15%

100,0% (204/204)

99,0% (202/204)

97,5% (199/204)

Opuszka palca
Dfort
Przedramie

Opuszka palca
Dfort
Przedramie

Opuszka palca
Dtor
Przedramie

Powtarzalnosc i precyzja (odtwarzalnosc)
Odtwarzalno$¢ dla paskéw testowych ABRA zostata zmierzona z probkami krwi zylnej w laboratorium. Wyniki dla catko-
witej liczby 300 paskéw testowych z 3 partii (n=300) pozwolity na ustalenie nastepujacej szacunkowej powtarzalnosci
i precyzji (odtwarzalnosci).

Srednia zawartos¢ glukozy we krwi (mg/dl)
SD (mg/dl) lub CV%

Precyzja posrednia

Kazdego dnia przez okres tacznie 10 dni odczytywano w glukometrze ABRA SMART/ ABRA SMART BT / ABRA PRO dziesiec
powtarzalnych prob z 3 partii paskéw testowych. W badaniu wykorzystano roztwory kontrolne z 3 poziomami stezenia.
Wyniki pozwolity na ustalenie nastepujacej szacowanej wartosci precyzji posredniej.

a2
2,3

74,6
2,4

131,2
2,8%

225,4
2,0%

353,8
1,4%

MYW Temperatura przechowywania 7‘ Chroni¢ przed wilgocia u Wytworca

Wartos¢ Srednia dla roztworu kontrolnego (mg/dl) 371 97,9 301,4
SD (mg/dl) lub CV% 19 3,7% 2,0%
Sktad chemiczny
0Oksydaza glukozy (Aspergillus Niger) 1,4% w/w
Ferrocyjanek potasu 2,6% w/w
Sktadniki niereagujace 96% w/w
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