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用

預期用途：優安康TM系統（血糖測試儀、測試紙、質控
液）適用於由糖尿病患者進行自我檢測，也供專業醫護
人員測試，以監測取自指尖的新鮮微血管全血的葡萄糖濃
度。在臨床環境中，優安康系統也可以用來對新鮮靜脈
和動脈全血進行檢測。該檢測提供對取自 0.6 mmol/L 至 
33.3 mmol/L 的血液進行葡萄糖定量測量。

優安康血糖監測系統不應用於糖尿病的診斷或篩檢，也不
適用於新生兒護理。

安全資訊

• �  進行測試前，請先閱讀您的優安康使用指南、採血 
器使用說明和您的血糖測試儀隨附的所有說明材料。請 
切實遵守所述的所有使用說明和保養說明，以避免結果 
不準確。

• �在測試前，徹底清洗並擦乾您的雙手。

• �用過的測試紙和採血針皆為可能的生物危害物，應作為醫
用廢棄物或按專業醫護人員的建議處置。

• �您的套件隨附的採血器僅供單名患者自我檢測使用。由於
可能造成感染，不得用於超過一人。

警告：潛在的生物危害 

如果專業醫護人員或個人針對不同患者使用此系統，則必
須遵照其工作機構准許的感染控管程序。所有接觸過人體
血液的產品或者物品，即使被清潔過，也應當作為有可能
傳播傳染性疾病來處理。使用者應按照對於潛在傳染性人
體檢體的處置規定，遵循預防醫療環境中血源傳播性疾病
的建議。1

如需完整的清潔說明，請參閱第 13 頁。
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安全資訊

•	� 在開始進行測試之前，請將所有需要的物品準備
好，包括您的優安康TM血糖測試儀、優安康TM測 
試紙、採血器和採血針。您也可能會用到優安康TM 
質控液來進行質控液測試。優安康質控液是分開 
販售的。

•	�  您的套件隨附的採血器僅供單名患者自我 
檢測使用。由於可能造成感染風險，不得用於 
超過一人。

•	�   由於使用後即不再無菌，請每次檢測時使用新
的採血針。

•	� 當優安康血糖測試儀連接到外部裝置 (如，電腦) 
時，請勿執行血糖檢測。

•	� 僅使用由製造商或認證機構 (如，UL 或 TUV) 核可
的設備。

•	� 檢查產品是否有缺少、毀壞或破損的零部件。如果
新的測試紙盒內的測試紙瓶已打開，請勿使用這些
測試紙。如需替換零部件，請聯絡客戶服務部。聯
絡資訊請參見封底。

準備測試紙

1. �進行測試前，徹底清洗並擦乾您的雙手。

2. �從瓶中取出一張優安康TM測 
試紙。

3. �握住測試紙，使灰色端朝上。

4. �將灰色端插入血糖測試儀上的
測試紙入口處。

下列步驟以執行血糖檢測的適當順序顯示  
(第 8–12 頁)。

準備採血器

血糖測試儀會開啟。帶有閃爍血滴的測試紙圖像  
會出現，讓您知道血糖測試儀已準備就緒進行測試。

準
備

就
緒

進
行

測
試

• �套件內的所有零部件皆被視為具有生物危害
性，即使在您執行清潔後，仍可能傳播傳染
性疾病。參見第 13 頁。

• �在檢測或處理血糖測試儀、採血器或測試紙
之前和之後，請始終用肥皂和清水充分清洗
雙手並擦乾。

採血器圖樣僅為圖示目的。您的採血器可能看起來不
同。請參閱您的採血器使用說明以瞭解關於準備採血
器的詳細說明。

• �套件隨附的採血器僅供單名患者自我檢測
使用。由於可能造成感染風險，不得用於
超過一人。

• �將用過的採血針作為醫療廢棄物或按專業
醫護人員的建議處置。

• �  請勿重複使用採血針。每次檢測都使用
新的採血針。
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4. �立刻讓測試紙末端接觸
血滴。血液會從測試紙
末端被吸入。

讓測試紙末端接觸血 
滴，直到血糖測試儀發 
出「嗶」聲為止。

請勿將測試紙末端觸
壓皮膚或將血液滴在
測試紙上，否則您可
能會獲得不準確的結
果或錯誤。

5. �一聲嗶聲後，您會看到
血糖測試儀倒數計時 
5 秒鐘，然後顯示您的
血液檢測結果，並自動
儲存在血糖測試儀記憶
值中。在倒數期間，請
勿碰觸測試紙，因為這
可能造成錯誤。 

6. �取出測試紙以關閉您的
血糖測試儀。將用過的
測試紙作為醫療廢棄物
或按專業醫護人員的建
議處置。

•	� 如果您的血糖讀數低於 2.8 mmol/L，或
您在血糖測試儀顯示螢幕上看到  (低於 
0.6 mmol/L)，請立即遵循醫囑。

•	� 如果您的測試結果高於 13.9 mmol/L，或
您在血糖測試儀顯示螢幕上看到  (高於 
33.3 mmol/L)，請儘快致電您的專業醫護
人員。

•	� 在根據優安康TM測試結果更改您的用藥
前，始終向您的專業醫護人員諮詢。

檢測結果
預計血糖值

血糖值會受到各種因素影響而改變，例如攝取的食
物、服用藥物的劑量、健康狀況、壓力或活動。在空
腹狀態下，非糖尿病血漿葡萄糖濃度通常保持在一個
相對狹窄的範圍，大約是 3.9–6.1 mmol/L。2 您應向
您的專業醫護人員諮詢，以找到適合您需求的預期血
糖值。
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血糖測試儀會開啟。帶有
閃爍血滴的試紙圖像會出
現，讓您知道血糖測試儀
已準備就緒進行測試。

6. �在乾淨且無吸收液體性
能的表面上 (如蠟紙)，
擠出一小滴質控液。 
請勿從瓶裡吸出質控液
就直接滴在手指或測試
紙上。

7. �立刻讓測試紙末端接觸
該滴質控液。血液會從
測試紙末端被吸入。

8. �讓測試紙末端接觸血滴，直到血糖測試儀發出 
「嗶」聲為止。

5. �開瓶前，輕輕搖晃瓶身，以確保質控液混合均勻。

對您的優安康TM血糖監測系統，僅使用 優安康TM質控
液 (正常、低或高)。  
使用優安康質控液以外的其他東西可能會造成不正確
的結果。
您在下列情況下應執行一個質控液測試：
•	首次使用血糖測試儀時 
•	當您打開一個新的瓶子或一包測試紙時 
•	如果您認為您的血糖測試儀可能運作不正常 
•	如果您有重複出現的非預期血糖結果

質控液測試

1. �進行測試前，徹底清洗並擦乾您的雙手。

2. �將測試紙從瓶中取出並將蓋子牢牢鎖緊。

備註：檢查測試紙瓶上的有效日期以及質控液上的有
效日期及丟棄日期。請勿使用過期的材料。

3. �握住測試紙，使灰色端
朝上。

4. �將灰色端插入血糖測試
儀上的測試紙入口處。

有正常、低或高值質控液可供使用，並且分開販售。
始終使用優安康質控液。其他結果可能導致結果不正
確。如果您希望協助找到優安康質控液，請與客戶服
務部聯絡。聯絡資訊請參見封底。
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錯誤代碼及符號：

顯示的代碼及符號 代表的意義 您應該採取的措施

電池電力不足 — 
在檢測期間，當電
池符號仍然出現在
顯示螢幕時。

儘快更換電池 (參見第  
28 頁)。

超出正常檢測溫度
範圍。

將血糖測試儀移到正常檢
測溫度範圍的地方：5°C 至 
45°C。進行測試前，先讓血糖
測試儀與測試紙適應當時的
溫度約 20 分鐘。

測試紙上的血樣不
足，無法檢測出正
確的結果。

•	�您可能讓同一張測
試紙吸取了一次以
上的血液。

•	�測試紙血樣端被
阻塞。

•	�血滴太小。

把測試紙取出，用新的測試紙
再測試一次。 

•	�請勿讓同一張測試紙吸取一
次以上的血液。 

•	�讓測試紙吸取血液時，請勿讓
測試紙擠壓在皮膚上。

•	�請參閱第 9 頁所建議的血
滴大小。

血糖測試儀識別出
這張測試紙已經使
用過。

把測試紙取出，用新的測試紙
再測試一次。等您看到閃爍的
血滴符號顯示在螢幕上，再加
入血液樣本。 

顯示的代碼及符號 代表的意義 您應該採取的措施

沒有正確插入測
試紙。

把試紙取出，再重新正確插入
（請參閱第 7 頁）。

僅使用優安康TM測試紙。

E5	 E10 
E6	 E12 
E8	 E13 
E9

軟體或硬體可能有
問題。

把測試紙取出，用新的測試紙
再測試一次。如果仍舊出現問
題，請聯絡客戶服務部。聯絡
資訊請參見封底。

錯誤的測試紙。 取出測試紙，用新的測試紙
再測試一次，只可使用優安康
測試紙。

•	測試紙在倒數期間
受到干擾。

•	測試紙因為長時
間曝露在瓶外而
變質。

•	插入已經使用過的
測試紙。

把測試紙取出，用新的測試紙
再測試一次。小心地遵循使用
指南上的測試說明。

如果仍舊出現問題，請聯絡
客戶服務部。聯絡資訊請參
見封底。
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高血糖或低血糖的症狀
認識高血糖或低血糖的症狀，您將對測試結果更加 
瞭解。

根據美國糖尿病協會 (American Diabetes 
Association)，最常見的一些症狀為：3

低血糖 (血糖過低症)：

•	顫抖

•	出汗

•	心跳加速

•	視覺模糊

•	行為怪異

•	昏迷

•	癲癇

•	煩躁

•	極度饑餓

•	暈眩

高血糖 (血糖過高症)：

•	�頻尿

•	�過度口渴

•	�視覺模糊

•	�容易疲累

•	饑餓

酮 (酮酸中毒)：

•	�呼吸急促

•	�噁心或嘔吐

•	�口腔非常乾燥

檢測樣本：靜脈、動脈或微血管全血
檢測結果：以血漿/血清葡萄糖值為參考
樣本量：0.6 µL
測量範圍：0.6 – 33.3 mmol/L
結果：5 秒倒數計時
記憶功能：儲存最近的 250 個檢測結果
電池類型：��一顆 3 伏特的鋰電池， 225 mAh 容量

（DL2032 或 CR2032）
電池壽命：�大約 1000 次檢測（平均一年的使 

用時間）

操作溫度範圍：  
濕度：相對濕度 10 – 93%
尺寸：�71 mm (高) x 60 mm (寬) x 19 mm (厚度)
重量：56.7 克
警鈴：�以下情況會發出「嗶」聲：測試紙插入血糖測

試儀、血糖測試儀吸滿血液或質控液，或測試
結果出現在顯示螢幕上時。當「嗶」「嗶」兩
聲時，表示出現錯誤。要關閉嗶聲，請參閱第 
19 頁的「設定警鈴」。

電磁相容性 (EMC)：優安康TM血糖測試儀符合 
ISO 15197:2013 中規定的電磁要求。電磁輻射量
低，而且不太可能會干擾附近的其他電子設備，而附
近的電子設備電磁輻射量也不太可能干擾優安康血糖
測試儀。優安康血糖測試儀符合 IEC 61000-4-2 對靜
電放電抗擾性的要求。避免在非常乾燥的環境中使用
電子裝置，特別是存在合成材料的情況下。優安康血
糖測試儀符合 IEC 61326-1 對射頻干擾的要求。為
了避免射頻干擾，請勿在電磁輻射源（電氣或電子設
備）附近使用優安康血糖測試儀，因為這些可能會干
擾血糖測試儀的正常運作。

系統規格

如果您想了解更多資訊以及完整的症狀清單，請與您
的專業醫護人員聯絡。

安全資訊

如果您有以上任何一種症狀，請進行血糖檢
測。如果您的測試結果低於 2.8 mmol/L 或高於 
13.9 mmol/L，請立刻聯絡您的專業醫護人員。
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程序原理：優安康TM血糖檢測乃根據葡萄糖與測試紙
電極上的試劑發生反應所產生之電流進行測量。血樣
會透過毛細管作用吸入測試紙的尖端。血樣中的葡萄
糖會與 FAD 葡萄糖脫氫酶 (FAD-GDH) 及鐵氰化鉀
發生反應。此反應會促使電子形成，並發生與血樣中
的葡萄糖成比例的電流。在反應時間結束後，血樣中
的葡萄糖濃度會顯示。不需要任何計算。

比較選項：優安康TM系統設計用於檢測靜脈和毛細血
管全血。與化驗室方法比較時，必須同時採用相同的
等量樣本進行測試。備註：由於糖酵解，葡萄糖濃度
快速下降 (大約每小時 5%–7%)。4

規
格

下列符號在優安康TM血糖監測系統的產品標示內會持
續出現，包括血糖測試儀的包裝和標示以及測試紙和
質控液的包裝和標示。

使用的符號

有效日期（可使用
的最後日期） 請勿重複使用

批號 使用輻射滅菌

溫度限制 電池必須按照您
所在國家的法律
處置。欲了解有

關您所在區域處置和回收
的相關法律資訊，請聯絡
您當地的主管機關。

血糖測試儀應視為污染物
品，並按照當地安全規定
處置。不應與廢棄電子設
備一起處置。

關於醫療廢棄物準則， 
請聯絡您的專業醫護人 
員或當地的廢棄物處置 
主管機關。

請參考使用說明

體外診斷醫療器材

製造商

注意

產品編號

正常濃度質控液測
試範圍

低濃度質控液測試
範圍

高濃度質控液測試
範圍

質控液丟棄日期
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優安康TM血糖監測系統以 100 個毛細管血液樣本，使
用 600 個優安康TM測試紙進行測試。用 3 批優安康
測試紙進行測試，每個樣本進行兩次複檢，總共取得 
600 個讀數。其結果與 YSI® 葡萄糖分析儀進行了比
較，後者溯源至 CDC 六碳糖激酶法。下表比較了兩
個方法的效能。

表 1 – 葡萄糖濃度 < 5.55 mmol/L 的系統準確性結果 

YSI 化驗室參考方
法與優安康TM血糖
測試儀之間數值的
差異範圍 

±0.28  
mmol/L 以內

±0.56  
mmol/L 以內

±0.83  
mmol/L 以內

在指定範圍內的樣
本數（和百分比）

77/180 
(42.8%) 

145/180 
(80.6%) 

170/180 
(94.4%) 

表 2 – 葡萄糖濃度 ≥ 5.55 mmol/L 的系統準確性結果 

YSI 化驗室參考方法與 
優安康血糖測試儀之間
數值的差異範圍 

±5%  
以內

±10%  
以內

±15%  
以內

在指定範圍內的樣本數
(和百分比)

297/420 
(70.7%) 

399/420 
(95.0%) 

416/420 
(99.0%) 

準確性 表 3 – 葡萄糖濃度介於 2.0 和 24.6 mmol/L 之間的系
統準確性結果 

±0.83 mmol/L 或 ±15% 以內 586/600 (97.7%)

ISO 15197: 2013 的接受標準為：95% 的葡萄糖測量
值在葡萄糖濃度 < 5.55 mmol/L 時，將落在參考測量
程序平均測量值的 ±0.83 mmol/L 以內，在葡萄糖濃
度 ≥ 5.55 mmol/L 時，則落在該值的 ±15% 以內。

使用者準確性

一項評估從 132 名非專業人士指尖毛細血管血液
樣本取得葡萄糖值的研究顯示下列結果：葡萄糖濃
度低於 5.55 mmol/L 時，100% 的結果在醫院化
驗室檢測值的 ±0.83 mmol/L 以內，在等於或高於 
5.55 mmol/L 時，95.6% 的結果在醫院化驗室檢測值
的 ±15% 以內。

精密度

使用葡萄糖濃度在 2.2 至 18.3 mmol/L 的 5 個靜脈
全血檢體，對優安康TM血糖監測系統進行了重複性研
究。使用多個優安康TM血糖測試儀和 3 批優安康TM血
糖測試紙進行了多次複檢 (n=300)。獲得了下列精密
度結果。
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如果有問題出現，但使用指南內的解決問題步驟都無
法幫您解決，請聯絡客戶服務部。聯絡資訊請參見封
底。我們會有專業人員為您服務。

檢查清單

與客戶服務部交談時，此檢查清單可能有幫助：

技術資訊

表 5 – 使用優安康測試紙的優安康血糖測試儀系統中
間精密度

質控液
濃度

平均值， 
mmol/L 

標準差， 
mmol/L 

標準差的 95% 置
信區間，mmol/L

變異係數， 
%

低 	 2.21 0.03 0.031 – 0.037 1.5

正常 	 6.79 0.09 0.083 – 0.098 1.3

高 	 19.87 0.25 0.230 – 0.273 1.3 

精密度

表 4 – 使用優安康TM測試紙的優安康TM血糖測試儀系
統重複性結果 

平均值， 
 mmol/L 

合併標準差， 
mmol/L

標準差的 95% 置信
區間， mmol/L 

變異係
數，%

	 2.20 0.08 0.073 – 0.086 3.6

	 4.22 0.10 0.094 – 0.112 2.4

	 7.31 0.16 0.143 – 0.170 2.1

	 11.06 0.19 0.172 – 0.204 1.7

	 18.14 0.27 0.248 – 0.294 1.5

使用 3 個質控液評估了中間精密度 (包括橫跨多天的
變異性)。每個質控液分別用 3 批優安康測試紙中的
每一批，在分開的 10 天中，在 10 台儀器中的每台
上各測試一次，總共取得 300 個讀數。

重要事項

	�若您為了任何因素而要退回您的血糖測試儀，請先
與客戶服務代表聯絡。他們會提供您所需的資料，
正確且有效率地處理您的問題。

	�當您致電時，請先準備好您的優安康TM血糖測試儀
和優安康TM測試紙。也請將優安康TM質控液就近準
備就緒。

1. �找出血糖測試儀背面 
的機身編號 (A) 和型 
號 (B)。  

 

2. �找出瓶子上的優安康測
試紙有效日期。 

3. �檢查顯示螢幕上的電池圖示。（參見第 28 頁， 
更換電池。)
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5. �當優安康TM血糖測試儀與優安康TM質控液以外的任何
質控液一起使用時，Ascensia Diabetes Care 對於 
優安康血糖測試儀的性能或測試結果不做任何保證。

6. �當優安康血糖測試儀與 Ascensia Diabetes Care 
的 Contour Diabetes app (若支援) 或 
GlucofactsTMDeluxe 糖尿病管理軟體 (若支援) 以
外的任何軟體一起使用時，Ascensia Diabetes Care 
對於優安康血糖測試儀的性能或測試結果不做任何 
保證。

ASCENSIA DIABETES CARE 並未對本產品做
出其他明示保固聲明。以上所述的更換選擇是 
ASCENSIA DIABETES CARE 在此保固規定下的唯一 
義務。
無論在任何情況下，ASCENSIA DIABETES CARE 
對於間接性、特殊性或衍生性損害概不負責，即使
ASCENSIA DIABETES CARE 已事先得知此等損害發 
生的可能性亦同。
某些地區不允許排除或限制附帶或衍生性之損害賠償責
任，因此上述之限制或排除條款可能並不適用於您。本
保固賦予您特定法律權利，而各地區法律規定不同，您
可能也同時享有其他權利。
保固服務：購買者必須聯絡 Ascensia Diabetes Care  
客戶服務部，才能取得本儀器的相關協助和/或說明。 
聯絡資訊請參見封底。

保固
製造商保固：Ascensia Diabetes Care 向原購買者保
證，本儀器自原購買日算起之 5 年內不會有任何材料
和工藝上的瑕疵（下述情況除外）。在上述 5 年保固
期間，如發現瑕疵，Ascensia Diabetes Care 會免費
以與購買者使用的機型相同或更新的機器進行更換。

保固限制：本保固應受下列例外及限制之約束：
1. �90 天的延長保固期僅適用於消耗性的零部件和/或 

配件。
2. �本保固僅限於因零部件或工藝瑕疵而造成的更換。 

Ascensia Diabetes Care 恕不更換由於下述情形 
而損壞或故障的任何機器：濫用、意外、擅改、 
不當使用、疏忽、由 Ascensia Diabetes Care 以 
外的人員進行維護，或未遵照說明操作儀器。 
此外，若您使用非由 Ascensia Diabetes Care 所 
建議的測試紙或質控液（即優安康TM測試紙和 
優安康TM質控液），則 Ascensia Diabetes Care  
對於 Ascensia Diabetes Care 儀器的故障或損壞不
需負擔任何責任。

3. �Ascensia Diabetes Care 保留對本儀器設計進行修 
改的權利，且無義務將此等修改加入到先前製造的
儀器。

4. �Ascensia Diabetes Care 對於在優安康TM血糖測試儀
上採用優安康測試紙以外的任何測試紙的性能不清
楚，因此，當優安康血糖測試儀與優安康測試紙以
外的測試紙一起使用時或以任何方式改造或修改 
優安康測試紙時，Ascensia Diabetes Care 不保證 
優安康血糖測試儀的性能。
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替換產品

如需替換產品，請聯絡客戶服務部。聯絡資訊請參見
封底。

替換零部件

項目

一顆 3 伏特的鋰電池 (DL2032 或 CR2032)

優安康使用指南

優安康TM測試紙

優安康TM質控液，標準

優安康TM質控液，低

優安康TM質控液，高
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