
【产品名称】

通用名称：血糖试纸 (葡萄糖氧化酶法)

英文名称： Blood Glucose Test Strip

型号：GS260

【包装规格】

GS260：10片/盒， 25片/盒，50片/盒，75片/盒，100片/盒，200片/盒。

【预期用途】
本产品主要用于体外定量检测人指尖、手掌、手臂新鲜毛细血管全血中的葡萄糖浓度。
本产品可协助使用者在家中或临床上监控血糖值,只用于监测糖尿病人血糖控制的效果，
不能用于糖尿病的诊断和筛查，也不能作为治疗药物调整的依据。 

【检验原理】
当反应区被置入毛细血管全血样时，葡萄糖氧化酶会和葡萄糖反应。葡萄糖氧化酶并将
铁氰化盐反应成亚铁氰化盐。当铁氰化盐被电极氧化时，血糖仪可以测得到电流，然后
将电流转换成浓度后显示于屏幕上。

【主要组成成份】

葡萄糖氧化酶(GOD) Glucose Oxidase(Aspergillus niger)      14.8%

铁氰化钾 Potassium ferricyanide                                            39.5%

其他成分 Non-reactive ingredients                                         45.7%

【储存条件及有效期】

- 将试纸存放于原试纸罐内，置于4℃~30℃(39℉~86℉)及相对湿度低于90%的地方。

请勿冷冻。
- 从试纸罐里取出试纸后，请立即盖紧罐盖，不要让罐盖保持开着。假如暴露于空气中
太久试纸会吸收湿气并造成不精确的测试结果。

- 试纸必须于瓶罐打开后三个月内使用完毕；如果试纸保存不良，有效日期可能会被缩
短。

- 产品有效期为两年。

【适用仪器】

舒霖伴侣血糖试纸（葡萄糖氧化酶法）GS260 

。

【样本要求】
- 为了确保得到精确的测试结果，在开始测试前，请先用肥皂清洗您的双手，并且完全

擦干。您也可以使用酒精棉来清洁您的双手。

- 建议采血量为1.0~3.0µL。过多的血量样(例如超过3.0µL)可能会污染血糖仪试纸座。

血样大小参考范例

需配合血糖仪GM260, 舒霖伴侣I, 333D使

用

已知的干扰物
下述物质于个别的浓度会影响测试结果：

尿酸 Uric acid > 0.96 mmol/L 

【检验方法】
※ 有关如何使用血糖仪及进一步了解其测试结果请参阅血糖仪使用手册。 

【参考范围】

ADA(美国糖尿病学会）信息

- 

时间

FPG(空腹血糖值)

空腹8小时：

血糖正常

糖尿病前期

糖尿病

OGTT(口服葡萄糖耐量试验)

用餐后或口服葡萄糖耐量试验(两小时后)：

血糖正常

糖尿病前期

糖尿病

【检验结果的解释】
血糖试纸（葡萄糖氧化酶法）是测量全血血样，经校正后提供与实验室仪器测量值相
当的读值。

血糖测试结果会以 mmol/L 呈现于血糖仪，依照您在血糖仪所设定的测量单位显示。

在您的糖尿病医疗计划做任何变更前，先向您的专业医师咨询。
如果您的血糖测试结果，不寻常的偏高或偏低，或是对您的测试结果有疑问，请用新
试纸重新测试。如果您的测试结果仍然维持不寻常的偏高或偏低，请立刻连络您的专
业医师。
如果您感觉到您的症状和血糖测试结果不一致，且您也确定有完全依照说明书的操作
指示，马上连络您的专业医师。 

血糖仪的测试范围介于 0.6~33.3 mmol/L 之间。如果您的测试结果是低于系统侦

测范围的最低值 (0.6 mmol/L )，屏幕上会显示 " Lo ", 请用另一新的试纸再测一次，

如果量测结果仍然为 " Lo ", 应该立即连络你的专业医师。

如果您的测试结果是高于系统侦测范围的最高值 (33.3mmol/L)，屏幕上会显示 " Hi ", 

请用新的试纸重新测试，如果测试结果仍然出现 " Hi ", 应该立即连络你的专业医师。

【检验方法的局限性】
过多肥腻油脂的血样可能会干扰血糖的测量。为了让患者察觉到此类似的干扰，患者
在家里进行血糖自我监测前，必须在医师的监控下依照临床测试方法建立血糖基线
值，日后并应周期性地检查血糖基线值。
在血糖过高症的状况下，不论是患有酮病或没有患有酮病，血糖仪读取毛细血管血糖
值可能会低于实际血糖标准。不建议用来诊断严重的糖尿病人者，或是在高警戒下使
用。

注意如果您测试结果的血糖值低于2.8 mmol/L 或是高于13.9 mmol/L 时，请马上与您

的专业医师联络。
保健专员应该每隔一段时间对于他们自己及患者做周期性的技术评估。建议以相同的
血样同时比较血糖仪及实验室设备的测量结果。
当使用时建议不要使用氟化物来保存静脉血样。
当您的手被饮料或食物污染时，可能会引起血糖上升的错误测试结果。
全血，血浆或血清的差异，可能会造成测量结果有所变化。
将试纸存贮于漂白剂或漂白剂相关物件附近，将会影响到葡萄糖氧化酵素试纸的结
果。
当进行测试时，应当禁止使用手机或其他传输仪器。

血糖试纸是专为使用 血管全血样做测试所设计，请勿用血浆或血清为样本做测

试。

在海拔高度高于10000英尺 (3048米)以上，可能会得到不正确的测试结果。

血球容积比低于30%可能会造成测试结果偏高，血球容积比高于60%可能会使得测试

结果偏低。
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严重脱水和过度缺乏水份可能会导致不正确的偏低结果。

请勿在温度低于10℃(50℉)或高于40℃(104℉)的气温下，或相对湿度低于10%或高

于90%的地点进行血糖值测试。

【产品性能指标】
测量范围

血糖仪的测试范围为 0.6~33.3 mmol/L。

精确度

精确度由以下评估方式：在20天内由10台血糖仪及1批试纸测试。

(I) 静脉全血血样

(ii) 3种不同浓度品管液。

  

 

【注意事项】
血糖试纸（葡萄糖氧化酶法）仅供体外诊断用。

舒霖伴侣血糖试纸（葡萄糖氧化酶法）GS260 

。

每一次使用试纸做测试前，请务必先检查印于试纸包装上的 ；勿使用过期的
试纸。
从试纸罐取出试纸后，请立即盖紧罐盖。
将试纸从罐中取出后须马上使用。
不可扭曲试纸，使用遭损坏的试纸做测试可能会取得不准确的测量结果。
不可重复使用试纸。

当进入一个空间且环境温度改变时，等待至少30分钟后再作测试。

【警告事项】
请将试纸及罐子置于孩童拿不到的地方，避免孩童误吞哽住；万一不慎误吞，请立刻连
络您的专业医生请求协助。
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【疑难排解与客户服务】
关于错误信息与任何疑难排解，请参考血糖仪使用说明书中有关错误信息与疑难排解的
章节。您也可与购买分销商联系。
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需配合血糖仪GM260, 舒霖伴侣 I, 

333D使用

日期

样本
总共测试数量

平均 mmol/L 

SD mmol/L 

CV

P-01

100

2.4

0.09

3.5%

P-02

100

5.3

0.08

1.6%

P-03

100

7.6

0.13

1.7%

P-04

100

12.2

0.14

1.2%

P-05

100

18.9

0.27

1.4%

(ii) 品管液:

CS-L

100

2.11

0.05

2.4%

CS-N

100

5.53

0.1

1.8%

CS-H

100

16.06

0.31

1.9%

样本
总共测试数量

平均 mmol/L 

SD mmol/L 

CV

(I) 静脉全血血样:

体外检测用 温度限制

生产企业 生产日期

LOT

SN

IVD 批号

序号

有效日期勿重复使用

注册人及生产企业：华广生技股份有限公司大庆厂
注册及生产地址：台湾台中市南区大庆街二段100号

邮政编码：40242

联系电话：886-4-23692388 (08:30~17:30, GMT+8:00)

网址：http://www.bionime.com 1
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代理人: 华广生物技术(平潭)有限公司

代理人住所: 平潭综合实验区
金井湾片区台湾创业园

联系电话: 86 591 6252 3167

单位
华广生物技术(平潭)有限公司

平潭综合实验区金井湾片区台湾创业园

售后服务 :

客户服务电话: 800 8190185

说明书批准日期: 2015/02/09

产品最新变更日期：2017/06/28

注册证号: 国械注许20152400018

产品标准编号: YZB/ 国(台)0418-2015
生产日期及有效日期: 见试纸罐标签
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