
U slučaju bilo kakvih pitanja molimo Vas da kontaktirate na broj 
telefona naveden na pakiranju./U slučaju bilo kakvih pitanja moli-
mo Vas da nas kontaktirate na broj telefona naveden na pakovanju.

NAMJENA/NAMENA 
Wellion CALLA test trake namijenjene/namenjene su za uporabu/
upotrebu s Wellion CALLA sustavom/aparatom za određivanje ra-
zine/nivoa glukoze u uzorcima pune kapilarne krvi. Welion CALLA 
sustav/aparat je plazma baždaren radi lakše usporedbe dobive-
nih/lakšeg upoređivanja dobijenih rezultata sa laboratorijskim 
rezultatima. Wellion CALLA sustav za praćenje razine glukoze u 
krvi namijenjen je osobama koje boluju od šećerne bolesti, koje 
ga mogu upotrebljavati kod kuće, te zdravstvenim djelatnicima 
u zdravstvenim ustanovama./ Wellion CALLA aparat za praćenje 
nivoa glukoze u krvi namenjen je osobama koje boluju od šećerne 
bolesti, koje ga mogu upotrebljavati kod kuće, kao i zdravstvenim 
radnicima u zdravstvenim ustanovama.

Uvod
Wellion CALLA test trake specifični su biosenzori koji određuju ra-
zinu/nivo glukoze pomoću enzima glukoza-oksidaza. Glukoza ok-
sidaza je enzim specifičan za određivanje glukoze u krvi u rasponu 
koncentracija od 20 do 600 mg/dL (1,1 do 33,3 mmol/l). Na svakoj 
test traci strelicama je označeno područje na koje se nanosi uzorak 
krvi. Test traka poput slamke uvlači uzorak krvi. Glukoza u uzorku 
krvi reagira s/reaguje sa reagensom (enzim glukoza-oksidaza) u 
traci pri čemu nastaje električni signal. Uređaj detektira/detektuje 
nastali električni signal i prevodi ga u digitalni rezultat na zaslonu/
displeju uređaja. Količina produciranog/ proizvedenog električnog 
signala odgovara količini glukoze u krvi.

Kemijski sastav/Hemijski sastav 
Svaki cm2 test trake sadrži sljedeće/sledeće sastojke približne kon-
centracije navedene u nastavku:
Glukoza-oksidaza (A. Niger) 2,3%
Prijenosnici/Prenosnici elektrona 25,0%
Nereaktivni sastojci 72,7%

Upozorenja i mjere/mere opreza 
[1] Wellion CALLA test trake koriste se isključivo izvan tijela/
Wellion CALLA test trake su isključivo za vantelesnu upotrebu (IN 
VITRO dijagnostika). [2] Nemojte koristiti test trake ako im je iste-
kao rok valjanosti/trajanja. Rok valjanosti/trajanja označen je na 
vanjskom pakiranju/spoljnom pakovanju test traka i na naljepnici/
nalepnici na bočici test traka. [3] Nemojte koristiti vlažne ili ošte-
ćene test trake. [4] Svaku test traku koristite samo jedanput. [5] 
Ako dobijete rezultate mjerenja niže od 50 mg/dL (2,8 mmol/l) ili 
više od 250 mg/dL (13,9 mmol/l) provedite mjerenje kontrolnom 
otopinom kako biste provjerili da li uređaj radi ispravno./Ako 
dobijete rezultate merenja niže od 50 mg/dL (2,8 mmol/l) ili više od  
250 mg/dL (13,9 mmol/l) sprovedite merenje kontrolnim rastvorom 
kako biste proverili da li uređaj radi ispravno. Nakon provjere kon-
trolnom otopinom ponovite mjerenje u uzorku iz jagodice prsta./
Nakon provere kontrolnim rastvorom ponovite merenje u uzorku 
iz jagodice prsta. Ako je i rezultat ponovljenog mjerenja/merenja 
nizak odnosno visok obavezno se javite svom liječniku/lekaru. [6] 
Ako osjećate/osećate simptome koji nisu u skladu s rezultatima 
testa, a vi ste eliminirali/eliminisali uobičajene pogreške/greške 
kao što je opisano u priručniku, odmah se obratite Vašem liječni-
ku/lekaru. [7] Nikada nemojte mijenjati/menjati princip liječenja/
lečenja ili zanemarivati simptome bez konzultacija s liječnikom/
konsultacija sa lekarom. [8] Koristite Wellion CALLA sustav/aparat 
za praćenje razine/nivoa glukoze u krvi isključivo na radnoj tempe-
raturi sustava/aparata od 10°C do 40°C (50°F und 104°F).

Čuvanje
[1] Wellion CALLA test trake osjetljive/osetljive su na utjecaj/uticaj 
vlage i svijetla/svetla. Nakon što uzmete test traku iz bočice, od-
mah zatvorite bočicu. Nikada ne ostavljajte neiskorištene/neiskori-
šćene test trake izvan bočice. [2] Čuvajte test trake na temperaturi 

ھام: یرجى قراءة ھذه المعلومات ودلیل استخدام Wellion CALLA قبل استعمال شرائط اختبار 
Wellion CALLA لفحص سكر الدم لدیك.

یرجى الاتصال بوكیلنا المعتمد وذلك باستعمال المعلومات المطبوعة على نھایة ھذا الشریط أو العلبة أو زیارة 
:www.medtrust.at موقعنا الإلكتروني

الاستعمال المقصود
 Wellion مع جھاز قیاس سكر الدم Wellion CALLA یجب أن یتم استخدام شرائط فحص سكر الدم

CALLA وذلك من أجل قیاس نسبة السكر في الشعیرات الدمویة .Wellion CALLA ھو نظام تتم معايرته 
بالبلازما من أجل المقارنة السھلة مع نتیجة المخبر. تم تصمیم نظام مراقبة سكر الدم Wellion CALLA للاختبار 

الشخصي من قبل أشخاص مصابین بمرض السكري ومن قبل أخصائي الرعایة الشخصیة.

مقدمة
توظف شرائح اختبار سكر الدم Wellion CALLA التي تعتمد على الاستشعار الحیوي أنزیم أول أكسید 

السكر الخاص بقياس سكر الدم من ٢٠ إلى ٦٠٠ ملغ ) ١٫١ حتى ٣٣٫٣ ممول/ل(. كما أن السھم المطبوع على 
شریط الاختبار یشیر إلى طرف شریط الاختبار الذي يمتص عينة الدم. وعندما يلامس الدم رأس شریط الاختبار 
من موقع الوخز ، تقوم الشعیرات الدمویة بنقل الدم إلى منطقة التفاعل. ویتفاعل الأنزیم مع السكر في الدم 

وينتج عنه إشارة كھربائیة. ویتم قیاس ھذه الإشارة بواسطة جھاز Wellion CALLA وسیتم عرض نتيجة 
الاختبار خلال ٦ ثواني.

تركیبة الكاشف
كل ٢ سم من شریط الاختبار یحتوي على المكونات التالیة بنسب تركیز تقریبیة حسب المحدد أدناه:

%٢,٣ أكسیداز السكر 
%٢5,٠ مكوك إلكتروني 
%7٢,7 مكونات غیر متفاعلة 

التحذیرات والتدابیر
١- یتم استخدام شرائط اختبار سكر الدم Wellion CALLA خارج الجسم )للاستعمال التشخیصي الحیوي( 

٢- لا تستعمل شرائط الاختبار بعد انتھاء تاریخ الصلاحیة. حیث تتم طباعة تاریخ الصلاحیة على الكرتون 
وبطاقة تعریف عبوة شرائط الاختبار. ٣- لا تستعمل الشرائط المبللة أو المتضررة. ٤- لا تعید استعمال الشرائط. 

5- إذا كانت نتیجة الفحص أقل من ٢5٠ ملغ ) ١٣٫٩ ممول/ل( قم بتنفیذ اختبار محلول التحكم للتأكد من 
عمل جھازك بشكل صحیح ومن ثم أعد الاختبار مرة أخرى باستعمال عینة الدم من رأس الاصبع. وإذا بقیت 

النتیجة على حالھا ، اتصل بأخصائي الرعایة الصحیة لدیك على الفور. ٦- إذا كان لدیك أعراض غير متوافقة مع 
نتیجة الاختبار وقمت باستبعاد الأخطاء الشائعة الموصوفة في دلیل المستخدم ، اتصل بأخصائي الرعایة الصحیة 

لدیك على الفور. 7- لا تقم بتغییرات كبیرة على برنامج علاج السكري أو تجاھل الأعراض بدون استشارة 
الطبیب. ٨- استعمل نظام مراقبة سكر الدم Wellion CALLA ضمن معدل حرارة الغرفة من ١٠ - ٤٠ درجة 

مئویة ) 5٠ -١٠٤ فھرنھایت(.

التداول والتخزین
١- أبقي غطاء العبوة مغلقاً بإحكام بعد سحب شریط الاختبار وذلك تجنباً للرطوبة وأشعة الشمس المباشرة. 

٢- قم بتخزین شرائط الاختبار ضمن درجة حرارة تتراوح بین ٤ -٠ ٣ درجة مئویة ) ٣٩ -٦ ٨ فھرنھایت(. 
٣- قم بتخزینھا بعيداً عن أشعة الشمس المباشرة ، لا تقم بتبریدھا أو تجمیدھا. ٤- تكون شرائط الاختبار غیر 

المفتوحة مستقرة حتى تاریخ انتھاء الصلاحیة المطبوع على الزجاجة عند تخزینھا بشكل مناسب. 5- الشھر 
المطبوع یشیر إلى نھایة ذلك الشھر. ٦- استعملھا خلال ٦ أشھر بعد تاریخ الفتح الأول. 7- لا تقم بملامسة شرائط 

الاختبار بأیدي متسخة أو مبللة.

تحضیر وتجمیع العینة
یمكن جمع عینة دم من الشعیرات الدمویة في رأس الاصبع عن طریق جمعھا مع الھیبارین أو أنابیب اختبار 
الصودیوم EDTA ویجب استعمالھا خلال ١5 دقیقة. لا تختبرھا على البلازما أو العینات المصلیة. لا تستعمل 

مواد حافظة ذات أصل فلوریدي.

إجراء الاختبار
.Wellion CALLA راجع قسم »اختبار سكر الدم« في دلیل مستخدم جھاز قیاس سكر الدم

اختبار الموقع البدیل
یمكن لنظام مراقبة سكر الدم Wellion CALLA أن يفحص سكر الدم أيضاً من راحة الید والذراع )اختبار 

الموقع البدیل AST(. یمكن أن ینتج عن الاختلافات الفیزیولوجیة بین الاصبع وراحة الید والذراع قراءات مختلفة 
لسكر الدم. یجب ألا تجري الاختبار على راحة الید أو الذراع واستعمل رأس الاصبع بدلاً عنها في الحالات التالیة:

١- كان لدیك جھلاً بنقص سكر الدم. ٢- عندما تشك بأن مستوى سكر الدم لدیك یتغیر بشكل سریع بسبب 
التمارین أو بعد حقنة الأنسولین ذات المفعول السریع أو مضى أقل من ساعتین على تناول الوجبة. ٣- ستقوم 

بقیادة سیارة أو المشاركة في نشاطات خطرة مثل تشغیل الآلات. استشر طبیبك لتحدید فیما إذا كان اختبار 
الموقع البدیل مناسباً لك.

القیم المشكك بھا
تعتمد قیمة سكر الدم على عوامل عدیدة. المعدل المثالي للبالغین المصابین بالسكري ھو: 

أقل ١٠٠ ملغ )5,٦ ممول/ل( قبل تناول الوجبات
أقل من ١٤٠ ملغ ) 7٫٨ ممول/ل( بعد تناول الوجبة

من المھم استشارة طبیبك لتحدید معدل الھدف المناسب لك.

مراقبة الجودة
تشغيل مستوى ٠ أو المستوى ١ أو المستوى ٢ لاختبار مراقبة المحلول. اتبع إرشادات دليل المستخدم. يمكنك 

إجراء اختبار محلول التحكم عندما:  
١- عدم توافق نتائج اختبارك مع شعورك. ٢- مرة واحدة في الأسبوع للتأكد من عمل الجهاز وشريط الاختبار 

بشكل صحيح. ٣- تم تخزین شرائط الاختبار في درجة حرارة ونسبة رطوبة خارجة عن شروط التخزین المعینة. 
٤- عند فتح عبوة جديدة من شريط الاختبار. 5- تطبیق تقنیة الاختبار. ٦- وقوع الجھاز منك. 

استعمل فقط محلول تحكم Wellion CALLA. یجب أن تقع نتائج اختبارك ضمن معدل التحكم المطبوع على 
زجاجة شرائط التحكم وفي حال وقعت نتائج الاختبار خارج ھذا المعدل ، كرر الاختبار. والنتائج التي تقع خارج 

ھذا المعدل یمكن أن تكون ناتجة عن:
١- خطأ في تنفیذ اختبار محلول التحكم. ٢- محلول التحكم ملوث أو منتھي الصلاحیة. ٣- شریط الاختبار 

متضرر. ٤- عطل في الجھاز.
إذا استمرت النتائج بالوقوع خارج المعدل المطبوع ، اتصل بوكیلنا
المعتمد باستعمال المعلومات المطبوعة على نھایة ھذا الشریط أو

العلبة للحصول على المساعدة.

إنھاء الأخطاء
١- التأكد من تاریخ صلاحیة شرائط الاختبار. ٢- لا تضف قطرة ثانیة من الدم ، تخلص من شریحة الاختبار 

من الجھاز وأعد الاختبار بشریط جدید. ٣- افحص النظام بتنفیذ اختبار محلول التحكم. ٤- راجع قسم » حل 
المشاكل » في دلیل المستخدم للحصول على معلومات إضافیة.

یرجى الاتصال بوكیلنا المعتمد باستعمال المعلومات المطبوعة على نھایة ھذا الشريط أو العلبة للحصول على 
مساعدة أو الاتصال بطبیبك.

القیود
١- لا تستعمل البلازما أو العینات المصلیة. ٢- لا تختبر العينات على حديثي الولادة. ٣- لا تختبر على العینات 
الشریانیة أو الوعائیة. ٤- الارتفاع حتى ٢٠٠٠ م لن یؤثر على نتیجة الاختبار. 5- معدل حجم الكریات الحمر 

المكدسة )الھیماتوكریت(:
٣5 - 5٠ %. ٦- ثلاثي الغلیسیرید: ٠ ٦ ٢ -٠ ٦ ٣ ملغ ) ٢,٩ يئانث ٤ ممول/ل( لا یحتوي على تأثیر ھام على 

نتائج الاختبار )المعدل الطبیعي ٣٦ حتى ١٦5 ملغ أو ٢ -٩ ممول/ل(. 7- ایكودكسترین والمستقلبات )مالتوز، 
مالتوتریوز، مالتوتتراوز( لا تؤثر بشكل كبیر على نتائج الاختبار. ٨- المواد التالیة لا تؤثر على نتائج الاختبار في 

نسب تركیز الدم المتوقعة : حمض الأسكوربيك، )فیتامین سي( ، حمض الیوریك أو میثیل دوبا. ٩- نسب التركیز 
العلاجیة للدوبامین أو ل- دوبا یمكن أن تؤثر على نتائج الاختبار. والأفراد الذین یأخذوا ھذه الأدویة لا یجب أن 

یستعملوا ھذا النظام لاختبار سكر الدم. ٠ ١ -الأعلى من نسب التركیز العلاجیة للأسیتامینوفین یمكن أن تؤثر 
على نتائج الاختبار. والأفراد الذین یأخذوا ھذه الأدویة لا یجب أن یستعملوا ھذا النظام لاختبار سكر الدم.

بیانات تقییم الأداء
الدقة

وفقاً للأيزو EN ISO ١5١٩7:٢٠١٣ ، تم جمع بيانات من أصابع ما مجموعه ٦٠٠ عينة وذلك لتقييم دقة النظام. 
٢١٠ من البيانات التي كان مستوى السكر فيها أقل من ١٠٠ ملغ/دل )5٫٦ ممول/ل( و ٣٩٠ من البيانات كان 

مستوى السكر فيها أعلى أو يساوي ١٠٠ ملغ / دل )5٫٦ ممول/ل(.
لقد تم تقييم دقة النظام من العينات المأخوذة من الإصبع من قبل أخصائيي الرعاية الصحية ، ومقارنة السكر 

مع YSI ٢٣٠٠ في الدم المحلل.

Wellion CALLA Dialog مع جهاز
الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢١٠/٢٠5 )٩7,٦%(٢١٠/١٦7 )7٩,5%(٢١٠/١٠٨ )5١,٤%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي ≤ ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
٣٩٠/٣٨7 )٩٩,٢%(٣٩٠/٣٦٦ )٩٣,٨%(٣٩٠/٢7٢ )٦٩,7%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٨,7%٦٠٠/5٩٢ الشعیرات الدمویة

Wellion CALLA Light مع جهاز
الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢١٠/٢١٠ )١٠٠%(٢١٠/١٨٦ )٨٨,٦%(٢١٠/٢١٠ )55,٢%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي ≤ ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
٣٩٠/٣٨7 )٩٩,٢%(٣٩٠/٣5٣ )٩٠,5%(٣٩٠/٢5٢ )٦٤,٦%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٩,٣%٦٠٠/5٩٦ الشعیرات الدمویة

Wellion CALLA Mini مع جهاز
الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢١٠/٢٠7 )٩٨,٦%(٢١٠/١75 )٨٣,٣%(٢١٠/١١٠ )5٢,٤%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي ≤ ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
٣٩٠/٣٨7 )٩٩,٢%(٣٩٠/٣5٣ )٩٠,5%(٣٩٠/٢5٢ )٦٤,٦%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٩,٠%٦٠٠/5٩٤ الشعیرات الدمویة

Wellion CALLA Classic مع جهاز
 الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢١٠/٢١٠ )١٠٠%(٢١٠/١٨٦ )٨٨,٦%(٢١٠/١٠٤ )٤٩,5%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي =< ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
٣٩٠/٣٨5 )٩٨,7%(٣٩٠/٣٦٩ )٩٤,٦%(٣٩٠/٢٦٤ )٦7,7%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٩,٢%٦٠٠/5٩5 الشعیرات الدمویة

تبین النتیجة أن نظام Wellion CALLA یقارن بشكل جید مع محلل سكر الدم ٢٣٠٠ YSI ویلبي المعاییر 
.١5١٩7:٢٠١٣ EN ISO الدنیا المقبولة الأداء المعینة في

الإحكام
تم استعمال ٣ قطع من شرائط الاختبار Wellion CALLA لدراسة مدى الدقة. حیث أن الدم الوعائي في أنابیب 

الھیبارین ارتفع بشكل مفاجئ إلى 5 نسب تركیز. وتم تسجیل قراءات سكر الدم في يوم واحد ونتج عنها ١٠٠ 
نقطة بيانات لكل تركیز كما ھي موضحة في الجداول التالیة:

Wellion CALLA Dialog مع جهاز

٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠عدد القراءات

7١ )٣,٩(5٠ )٢,٨(قراءة المعدل ملغ /دل )ممول/ل(
 ١٣٤
)7,٤(

 ٢٢٠
)١٢,٢(

)٣٢ )١٨,١7

١٠,٤ )٠,٦(٨,٠ )٠,٤(٤,٩ )٠,٣(٣,٨ )٠,٢(7,٣ )٠,٢(SD ضعیف ملغ /دل )ممول/ل(
7٣,٦٣,٢,٣----CV ضعیف )%(

Wellion CALLA Light مع جهاز

٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠عدد القراءات

7١ )٣,٩(5٠ )٢,٨(قراءة المعدل ملغ /دل )ممول/ل(
 ١٣٤
)7,٤(

)٣٢٨ )١٨,٢(٢١٩ )١٢,٢

١١,٠ )٠,٦(٦,7 )٠,٤(٤,٨ )٠,٣(٣,٦ )٠,٢(٣,٦ )٠,٢(SD ضعیف ملغ /دل )ممول/ل(
5٣,٤,٣,٦٣----CV ضعیف )%(

Wellion CALLA Mini مع جهاز

٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠عدد القراءات

7١  )٣,٩(5٠  )٢,٨(قراءة المعدل ملغ /دل )ممول/ل(
  ١٣٤
)7,٤(

 ٢٢٠
)١٢,٢(

)٣٢٨ )١٨,٢

٣,٦ )٠,٢(7,٣ )٠,٢(SD ضعیف ملغ /دل )ممول/ل(
  ٤,٨
)٠,٣(

  7,7
)٠,٤(

)١٠,٣  )٠,٦

5٣,١,5٣,٣----CV ضعیف )%(

Wellion CALLA Classic مع جهاز

٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠٣٠٠عدد القراءات

7١ )٣,٩(5٠ )٢,٨(قراءة المعدل ملغ /دل )ممول/ل(
 ١٣٤
)7,٤(

)٣٢٨ )١٨,٢(٢١٩ )١٢,٢

7,٩ )5,٠(٣,7 )٠,٤(٠,5 )٠,٣(٣,٦ )٠,٢(5,٣ )٠,٢(SD ضعیف ملغ /دل )ممول/ل(
7٣,٣٣,٠,٣----CV ضعیف )%(

دراسة المستخدم
وفقاً للأيزو EN ISO ١5١٩7:٢٠١٣ ، تم جمع بيانات من أصابع ما مجموعه ١٠٠ عينة وذلك لتقييم دقة النظام. 

٢٣ من البيانات التي كان مستوى السكر فيها أقل من ١٠٠ ملغ/دل )5٫٦ ممول/ل( و 77 من البيانات كان مستوى 
السكر فيها أعلى أو يساوي ١٠٠ ملغ / دل )5٫٦ ممول/ل(.

لقد قمنا بتقييم اختبار نظام وخز الاصبع مع مستخدميين عاديين، ومن ثم قمنا مقارنته مع تحليل الدم 
. ٢٣٠٠ YSI

Wellion CALLA Dialog مع جهاز
الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢٣/٢٣ )١٠٠,٠%(٢٣/٢٢ )٩5,7%(٢٣/١5 )٦5,٢%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي ≤ ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
77/75 )٩7,٤%(77/7٠ )٩٠,٠%(77/٤٨ )٦٢,٣%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٨,٠%١٠٠/٩٨الشعیرات الدمویة

Wellion CALLA Light مع جهاز
الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢٣/٢٣ )١٠٠,٠%(٢٣/٢٣ )١٠٠,٠%(٢٣/١٣ )5٦,5%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي ≤ ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
77/75 )٩7,٤%(77/٦٤ )٨5,7%(77/٤٤ )57,١%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٩,٠%١٠٠/٩٩الشعیرات الدمویة

Wellion CALLA Mini مع جهاز
الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢٣/٢٣ )١٠٠,٠%(٢٣/٢١ )٩١,٣%(٢٣/١٨ )7٨,٣%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي ≤ ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
77/75 )٩7,٤%(77/٦٦ )٨5,7%(77/٤٣ )55,٨%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٨,٠%١٠٠/٩٨الشعیرات الدمویة

Wellion CALLA Classic مع جهاز
 الجدول ١ : دقة مستوى سكر الدم < ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

مصدر العینة
نمط ± 5 ملغ 

)± ٠,٣ ممول/ل(
نمط ± ١٠ ملغ 

)± ٠,٦ممول/ل(
نمط ± ١5 ملغ 

)± ٠,٨ ممول/ل(
٢٣/٢٢ )٩5,7(٢٣/٢٠ )%٨7,٠(٢٣/١٦ )٦٩,٦%(الشعیرات الدمویة

الجدول ٢ : دقة مستوى السكر في الدم أكبر أو تساوي =< ١٠٠ ملغ/دل )5,٦ ممول/ل(

نمط ١5%نمط ١٠%نمط 5%مصدر العینة
77/77 )١٠٠%(77/٦٩ )٨٩,٦%(77/٤5 )5٨,٤%(الشعیرات الدمویة

نمط ١5%نمط ١5%مصدر العینة
٩٨,٠%١٠٠/٩٩الشعیرات الدمویة

یجب الإبلاغ عن الحوادث الخطیرة إلى الشركة المصنعة و  السلطات الوطنیة

WICHTIG: LESEN SIE DIESE INFORMATION UND DIE GEBRAUCH-
SANWEISUNG IHRES WELLION CALLA BLUTZUCKERMESS-
GERÄTS, BEVOR SIE EINE BLUTZUCKERMESSUNG MIT DEN WE-
LLION CALLA TESTSTREIFEN DURCHFÜHREN.

Wenden Sie sich an den autorisierten Vertragshändler. Informa-
tionen dazu finden Sie am Ende dieses Beipackzettels, auf der 
Verpackung oder auf unserer Website unter www.medtrust.at/ 
www.wellion.at oder www.medtrust.de, www.wellion.eu/de.

EINSATZGEBIET
Wellion CALLA Blutzuckerteststreifen werden mit dem Wellion 
CALLA Blutzuckermessgerät verwendet, um quantitativ den Blut-
zucker im kapillären Vollblut zu bestimmen. Das Wellion CALLA 
System ist Plasma-kalibriert, was leichte Vergleichbarkeit mit 
Laborwerten gewährleistet. Das Wellion CALLA Messgerät dient 
der Selbstmessung von Diabetikern und kann auch von medizini-
schem Fachpersonal verwendet werden. 

Einführung
Auf den Biosensor-basierten Wellion CALLA Blutzuckerteststrei-
fen ist das Enzym Glukoseoxidase aufgebracht, das spezifisch 
den Blutzucker zwischen 20 und 600 mg/dL (1,1 und 33,3 mmol/L) 
bestimmen kann. Der auf die Teststreifen gedruckte Pfeil zeigt an, 
wo die Blutprobe vom Teststreifen angesaugt wird. Kommt das 
Ende des Teststreifens in Kontakt mit Blut aus der Einstichstelle, 
wird es durch Kapillarwirkung zur Reaktionszone gesaugt. Das 
Enzym reagiert mit der Glukose im Blut und produziert dadurch 
ein elektrisches Signal. Dieses Signal wird mit dem Wellion  
CALLA Messgerät gemessen. Das Messergebnis wird in 6 Sekun-
den angezeigt.

Zusammensetzung des Reagens 
Jeder cm2 Teststreifen enthält die folgenden Inhaltsstoffe in annä-
hernder Konzentration wie unten gelistet:
Glukoseoxidase (A. Niger) 2,3%
Elektronentransportsystem 25,0%
Nicht-reaktive Inhaltstoffe 72,7%

Warnungen und Vorsichtsmaßnahmen 
[1] Wellion CALLA Blutzuckerteststreifen sind für die Anwen-
dung außerhalb des Körpers gedacht (IN VITRO Diagnostischer 
Gebrauch). [2] Verwenden Sie die Teststreifen nicht nach dem 
Ablaufdatum. Das Ablaufdatum finden Sie sowohl auf der Verpa-
ckung als auch am Etikett der Teststreifendose aufgedruckt. [3] 
Verwenden Sie keine feuchten oder beschädigten Streifen. [4] 
Teststreifen können nicht wiederverwendet werden. [5] Erhalten 
Sie ein Messergebnis unter 50 mg/dL (2,8 mmol/L) oder höher als 
250 mg/dL (13,9 mmol/L), führen Sie eine Messung mit Kontrolllö-
sung durch, um sicher zu stellen, dass das System ordnungsgemäß 
arbeitet. Wiederholen Sie dann die Messung mit Blut von der Fin-
gerbeere. Wenn das Ergebnis noch immer gleich ist, kontaktieren 
Sie sofort Ihren Arzt. [6] Wenn Sie Symptome spüren, die nicht 
zu Ihrem Messergebnis passen und Sie übliche Fehlerquellen 
bereits laut dem Handbuch ausgeschlossen haben, kontaktieren 
Sie sofort Ihren Arzt. [7] Verändern Sie niemals entscheidend Ih-
ren Diabetes-Behandlungsplan, ohne Ihren Arzt zu konsultieren. 
Ignorieren Sie niemals Symptome. [8] Verwenden Sie das Wellion 
CALLA Blutzuckermesssystem in einem Temperaturbereich zwi-
schen 10°C und 40°C (50°F und 104°F).

Lagerung und Umgang 
[1] Schließen Sie die Teststreifendose immer unverzüglich, nach-
dem Sie einen Teststreifen entnommen haben, um Feuchtigkeit 
und direkte Sonneneinstrahlung zu verhindern. [2] Bewahren Sie 
die Teststreifen bei Temperaturen zwischen 4°C und 30°C (39°F 
und 86°F) auf. [3] Setzen Sie sie nicht direktem Sonnenlicht aus; 
nicht einfrieren oder kühlen. [4] Ungeöffnete Teststreifenpackun-
gen sind bei ordnungsgemäßer Lagerung bis zum Ende des Ab-
laufdatums stabil, das Sie auf der Dose finden. [5] Der genannte 
Monat bedeutet, dass die Streifen bis zum ENDE dieses Monats 
stabil sind. [6] Verwendung innerhalb von 6 Monaten nach dem 
ersten Öffnen. [7] Berühren Sie Teststreifen nicht mit nassen oder 
schmutzigen Händen. 

Probenentnahme und Vorbereitung 
Frisches Kapillarblut aus der Fingerbeere kann in heparinisierten 
oder EDTA Teströhrchen gesammelt werden und sollte innerhalb 
von 15 Minuten verwendet werden. Messen Sie nicht aus Plasma 
oder Serumproben. Verwenden Sie keine fluoridhältigen Konser-
vierungsmittel.

Messdurchführung 
Wenden Sie sich an den Abschnitt “Messen des Blutzuckers” im 
Handbuch des Wellion CALLA Messgeräts.

Messen an alternativen Messstellen 
Das Wellion CALLA Blutzuckermesssystem kann den Blutzucker 
auch am Daumenballen oder Unterarm messen (Messen an alter-
nativen Messstellen, AST). Physiologische Unterschiede zwischen 
der Fingerbeere, dem Daumenballen und dem Unterarm können 
zu unterschiedlichen Messergebnissen führen (1). In folgenden Si-
tuationen sollten Sie weder am Daumenballen noch am Unterarm 
messen, sondern die Fingerbeere verwenden:
[1] Sie leiden unter Hypoglykämie-Wahrnehmungsstörungen. [2] 
Sie vermuten, dass sich Ihr Blutzuckerspiegel rasch verändert, weil 
Sie Sport betrieben, rasch-wirksames Insulin gespritzt oder inner-
halb der letzten zwei Stunden gegessen haben. [3] Sie fahren mit 
dem Auto oder führen riskante Tätigkeiten aus wie das Bedienen 
einer Maschine. [4] Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, um zu entschei-
den, ob Messung an alternativen Messstellen für Sie geeignet ist.

Erwartete Werte 
Der Blutzuckerwert hängt von vielen Faktoren ab. Der ideale Be-
reich für erwachsene Diabetiker ist.
• Weniger als 100 mg/dL (5,6 mmol/L) vor dem Essen
• Weniger als 140 mg/dL (7,8 mmol/L) nach dem Essen (2)

Es ist wichtig, dass der geeignete Zielbereich für Sie mit dem Arzt 
und medizinischen Betreuungsteam besprochen wird.

Qualitätskontrolle
Führen Sie Level 0, Level 1 oder Level 2 Kotrolllösungstests durch. 
Folgen den Anweisungen im Handbuch. Sie können einen Test mit 
Kontrolllösung in folgenden Fällen durchführen: 
[1] Die Messergebnisse stimmen nicht mit Ihrem subjektiven 
Befinden überein. [2] Einmal wöchentlich, um sicher zu stellen, 
dass Messgerät und Teststreifen ordnungsgemäß arbeiten. [3] Die 
Teststreifen wurden bei Temperaturen und Luftfeuchtigkeit au-
ßerhalb der Lagerbedingungen gelagert. [4] Wenn Sie eine neue 
Packung Teststreifen öffnen. [5] Zum Üben Ihrer Messtechnik. [6] 
Wenn das Gerät zu Boden gefallen ist.

Verwenden Sie ausschließlich Wellion CALLA Kontrolllösung. Die 
Messergebnisse sollten innerhalb des Bereichs liegen, der auf der 
Teststreifendose zu finden ist. Falls die Messergebnisse außerhalb 
dieses Bereichs liegen, wiederholen Sie den Test. Die Ursache für 
außerhalb des Bereichs liegende Messwerte könnte sein:
[1] Fehler bei der Durchführung des Kontrolllösungstests. [2] Ab-
gelaufene oder verunreinigte Kontrolllösung. [3] Teststreifen ist 
defekt. [4] Fehlfunktion des Messgeräts.
Liegen auch nach Wiederholung der Messung die Ergebnisse au-
ßerhalb des Bereiches, wenden Sie sich bitte an den autorisierten 
Fachhändler um Hilfe. Die Kontaktinformation finden Sie am Ende 
dieses Beipackzettels oder auf der Verpackung.

Problembehebung 
[1] Kontrollieren Sie, ob die Teststreifen noch nicht abgelaufen 
sind. [2] Stellen Sie sicher, dass die Reaktionszone komplett mit 
Blut gefüllt ist. Das Wellion CALLA Messgerät wird eine Fehler-
meldung anzeigen, wenn zuwenig Blut vorhanden ist. Es ist KEIN 
Nachtropfen möglich; entfernen Sie den Streifen aus dem Mess-
gerät und messen Sie noch einmal mit einem neuen Streifen. [3] 
Überprüfen Sie das System, indem Sie einen Test mit Kontrolllö-
sung durchführen. [4] Wenden Sie sich an das Kapitel “Problem-
behebung” im Handbuch für weitere Informationen.
Rufen Sie unseren autorisierten Fachhändler an. Die Kontaktin-
formation finden Sie am Ende dieses Beipackzettels oder auf der 
Verpackung.
 
Einschränkungen 
[1] Verwenden Sie KEINE Plasma- oder Serumproben. [2] Messen 
Sie NICHT bei Neugeborenen. [3] Messen Sie KEINE venösen oder 
arteriellen Proben. [4] Eine Seehöhe bis 2.000 Meter hat keinen 
Einfluss auf die Messergebnisse. [5] Hämatokritbereich: 35% bis 
50%. [6] Triglyzeride: 260 bis 360 mg/dL (2,9 bis 4,0 mmol/L) hat 
keinen erkennbaren Einfluss auf die Messergebnisse (Normalbe-
reich: 36 bis 165 mg/dL oder 2 bis 
9,2 mmol/L). [7] Icodextrin und seine Metaboliten (Maltose, Mal-
totriose und Maltotetraose) haben keinen erkennbaren Einfluss 
auf die Messergebnisse. [8] Folgende Stoffe haben keinen Ein-
fluss auf die Messergebnisse, sofern sie in üblichen Blutkonzen-
trationen vorliegen: Ascorbinsäure (Vitamin C), Harnsäure oder 
Methyl-Dopa. [9] Therapeutische Konzentrationen von Dopamin 
oder L-Dopa können die Messergebnisse beeinflussen. Menschen, 
die diese Medikamente nehmen, sollten dieses System nicht zur 
Blutzuckermessung verwenden. [10] Höhere als therapeutischen 
Konzentrationen von Acetaminophen oder Glibenclamid können 
die Messergebnisse beeinflussen. Menschen, die diese Medika-
mente nehmen, sollten dieses System nicht zur Blutzuckermes-
sung verwenden.

EVALUIERUNGSDATEN ZUR LEISTUNGSBEWERTUNG
Genauigkeit
Gemäß EN ISO 15197:2015, wurden 600 Blutproben aus der Fin-
gerbeere zur Evaluierung der Systemgenauigkeit herangezogen. 
Dazu wurden sowohl 210 Messwerte in einem Blutzuckerbereich 
unter 100 mg/dL (5,6 mmol/L) als auch 390 Messwerte in einem 
Blutzuckerbereich höher oder gleich 100 mg/dL (5,6 mmol/L) 
verwendet.

Die Evaluierung der Systemgenauigkeit an Fingerbeere wurde 
durch medizinisches Fachpersonal durchgeführt. Als Vergleich 
diente der YSI 2300 Blood Glucose Analyzer.

Mit Wellion CALLA Dialog Messgerät
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 108/210 (51,4%) 167/210 (79,5%) 205/210(97,6%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 272/390 (69,7%) 366/390 (93,8%) 387/390 (99,2%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 592/600 98,7%

Mit Wellion CALLA Light meter
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 116/210 (55,2%) 186/210 (88,6%) 210/210 (100%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 262/390 (67,2%) 367/390 (94,1%) 386/390 (99,0%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 596/600 99,3%

Mit Wellion CALLA Mini Meter
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 110/210 (52,4%) 175/210 (83,3%) 207/210 (98,6%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 252/390 (64,6%) 353/390 (90,5%) 387/390 (99,2%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 594/600 99,0%

Mit Wellion CALLA Classic Messgerät
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 104/210 (49,5%) 186/210 (88,6%) 210/210 (100%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 264/390 (67,7%) 369/390 (94,6%) 385/390 (98,7%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 595/600 99,2%

Das Ergebnis zeigt gute Übereinstimmung des Wellion CALLA 
Systems mit dem YSI 2300 Glucose Analyzer und entspricht den 
Leistungskriterien, die in EN ISO 15197:2015 definiert wurden.

Präzision
3 Chargen Wellion CALLA Teststreifen wurden für die Präzisi-
onsstudie verwendet. Venöses Blut in Heparin-Röhrchen wurde 
in 5 verschiedenen Konzentrationen verwendet. Blutzucker-
messungen wurden über 1 Tag aufgezeichnet, wodurch sich  
300 Datenpunkte für jeden Konzentrationsbereich ergaben, wie 
die folgende Tabelle zeigt: 
Mit Wellion CALLA Dialog Messgerät
Zahl der Messungen 300 300 300 300 300

Mittelwert mg/dL (mmol/L) 50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

220 
(12,2)

327 
(18,1)

Standardabweichung 
mg/dL (mmol/L)

3,7 
(0,2)

3,8 
(0,2)

4,9 
(0,3)

8,0 
(0,4)

10,4 
(0,6)

Korrelationskoeffizient (%) -- -- 3,7 3,6 3,2
Mit Wellion CALLA Light Messgerät
Zahl der Messungen 300 300 300 300 300

Mittelwert mg/dL (mmol/L) 50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

219 
(12,2)

328 
(18,2)

Standardabweichung 
mg/dL (mmol/L)

3,6 
(0,2)

3,6 
(0,2)

4,8 
(0,3)

7,6 
(0,4)

11,0 
(0,6)

Korrelationskoeffizient (%) -- -- 3,6 3,5 3,4
Mit Wellion CALLA Mini Messgerät
Zahl der Messungen 300 300 300 300 300

Mittelwert mg/dL (mmol/L) 50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

220 
(12,2)

328 
(18,2)

Standardabweichung 
mg/dL (mmol/L)

3,7 
(0,2)

3,6 
(0,2)

4,8 
(0,3)

7,7 
(0,4)

10,3 
(0,6)

Korrelationskoeffizient (%) -- -- 3,5 3,5 3,1
Mit Wellion CALLA Classic Messgerät
Zahl der Messungen 300 300 300 300 300

Mittelwert mg/dL (mmol/L) 50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

219 
(12,2)

328 
(18,2)

Standardabweichung 
mg/dL (mmol/L)

3,5 
(0,2)

3,6 
(0,2)

5,0 
(0,3)

7,3 
(0,4)

9,7 
(0,5)

Korrelationskoeffizient (%) -- -- 3,7 3,3 3,0
Anwender Studie
Gemäß EN ISO 15197:2015, wurden 100 Blutproben aus der Fin-
gerbeere zur Evaluierung der Systemgenauigkeit herangezogen. 
Dazu wurden sowohl 23 Messwerte in einem Blutzuckerbereich 
unter 100 mg/dL (5,6 mmol/L) als auch 77 Messwerte in einem 
Blutzuckerbereich höher oder gleich 100 mg/dL (5,6 mmol/L) 
verwendet.
Die Evaluierung der Systemgenauigkeit an Fingerbeere wurde 
durch Laienanwender durchgeführt. Als Vergleich diente der YSI 
2300 Blood Glucose Analyzer.
Mit Wellion CALLA Dialog Messgerät
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 15/23 (65,2%) 22/23 (95,7%) 23/23 (100%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 48/77 (62,3%) 70/77 (90,9%) 75/77 (97,4%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 98/100 98,0%

Mit Wellion CALLA Light Messgerät
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 13/23 (56,5%) 23/23 (100%) 23/23 (100,0%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 44/77 (57,1%) 64/77 (83,1%) 76/77 (98,7%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 99/100 99,0%

Mit Wellion CALLA Mini Messgerät
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 18/23 (78,3%) 21/23 (91,3%) 23/23 (100,0%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 43/77 (55,8%) 66/77 (85,7%) 75/77 (97,4%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 98/100 98,0%

Mit Wellion CALLA Classic Meter
Tabelle 1: Genauigkeit für Blutzuckerwerte <100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart
Innerhalb 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

Innerhalb 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Innerhalb 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
kapillär 16/23 (69,6%) 20/23 (87,0%) 22/23 (95,7%)

Tabelle 2: Genauigkeit für Blutzuckerwerte ≥ 100 mg/dL 
(5,6 mmol/L)

Probenart Innerhalb ± 5% Innerhalb ± 10% Innerhalb ± 15%
kapillär 45/77 (58,4%) 69/77 (89,6%) 77/77 (100,0%)

Probenart Innerhalb ± 15mg/dL ± 15%
kapillär 99/100 98,0%

Schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und 
der nationalen Behörde zu melden.

Wellion® CALLA TeststreifenDE
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UPOZORENJE: PAŽLJIVO PROČITAJTE OVE UPUTE/OVA UPUT-
STVA I WELLION CALLA PRIRUČNIK ZA KORISNIKE PRIJE/PRE 
UPOTREBE CALLA TEST TRAKA ZA MJERENJE/MERENJE GLU-
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Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)
Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 272/390 (69,7%) 366/390 (93,8%) 387/390 (99,2%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 592/600 98,7%

With Wellion CALLA Light meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 116/210 (55,2%) 186/210 (88,6%) 210/210 (100%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 262/390 (67,2%) 367/390 (94,1%) 386/390 (99,0%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 596/600 99,3%

With Wellion CALLA Mini Meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 110/210 (52,4%) 175/210 (83,3%) 207/210 (98,6%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 252/390 (64,6%) 353/390 (90,5%) 387/390 (99,2%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 594/600 99,0%

With Wellion CALLA Classic Meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 104/210 (49,5%) 186/210 (88,6%) 210/210 (100%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 264/390 (67,7%) 369/390 (94,6%) 385/390 (98,7%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 595/600 99,2%

The result showed the Wellion CALLA System compares well with 
the YSI 2300 Glucose Analyzer and meets the minimum accept-
able performance criteria defined in EN ISO 15197:2015.

Precision
Three lots of Wellion CALLA Test Strips were used for within-run 
precision study. Venous blood in heparin-tubes was spiked to 5 
concentrations. Blood glucose readings were recorded for 1 day 
resulting in 300 data points for each concentration; as shown in 
the following tables: 

With Wellion CALLA Dialog Meter
Number of Readings 300 300 300 300 300
Average Reading 
mg/dL (mmol/L) 50 (2,8) 71 (3,9) 134 

(7,4)
220 

(12,2)
327 

(18,1)
Mean SD mg/dL 
(mmol/L) 3,7 (0,2) 3,8 (0,2) 4,9 (0,3) 8,0 (0,4) 10,4 

(0,6)
Mean CV (%) -- -- 3,7 3,6 3,2
With Wellion CALLA Light Meter
Number of Readings 300 300 300 300 300
Average Reading 
mg/dL (mmol/L) 50 (2,8) 71 (3,9) 134 

(7,4)
219 

(12,2)
328 

(18,2)
Mean SD mg/dL 
(mmol/L) 3,6 (0,2) 3,6 (0,2) 4,8 (0,3) 7,6 (0,4) 11,0 

(0,6)
Mean CV (%) -- -- 3,6 3,5 3,4
With Wellion CALLA Mini Meter
Number of Readings 300 300 300 300 300
Average Reading 
mg/dL (mmol/L) 50 (2,8) 71 (3,9) 134 

(7,4)
220 

(12,2)
328 

(18,2)
Mean SD mg/dL 
(mmol/L) 3,7 (0,2) 3,6 (0,2) 4,8 (0,3) 7,7 (0,4) 10,3 

(0,6)
Mean CV (%) -- -- 3,5 3,5 3,1
With Wellion CALLA Classic Meter
Number of Readings 300 300 300 300 300
Average Reading 
mg/dL (mmol/L) 50 (2,8) 71 (3,9) 134 

(7,4)
219 

(12,2)
328 

(18,2)
Mean SD mg/dL 
(mmol/L) 3,5 (0,2) 3,6 (0,2) 5,0 (0,3) 7,3 (0,4) 9,7 (0,5)

Mean CV (%) -- -- 3,7 3,3 3,0
User Study
According to EN ISO 15197:2015, total of 100 fingertip blood data 
were collected for system accuracy evaluation, 23 data were from 
glucose level below 100 mg/dL (5,6 mmol/L) and 77 data were 
from glucose level above or equal to 100 mg/dL (5,6 mmol/L).
The system accuracy evaluation of fingertip were tested by lay us-
ers, and compared to YSI 2300 Blood Glucose Analyzer.

With Wellion CALLA Dialog Meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 15/23 (65,2%) 22/23 (95,7%) 23/23 (100%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 48/77 (62,3%) 70/77 (90,9%) 75/77 (97,4%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 98/100 98,0%

With Wellion CALLA Light meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 13/23 (56,5%) 23/23 (100%) 23/23 (100,0%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 44/77 (57,1%) 64/77 (83,1%) 76/77 (98,7%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 99/100 99,0%

With Wellion CALLA Mini Meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 18/23 (78,3%) 21/23 (91,3%) 23/23 (100,0%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 43/77 (55,8%) 66/77 (85,7%) 75/77 (97,4%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 98/100 98,0%

With Wellion CALLA Classic Meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 16/23 (69,6%) 20/23 (87,0%) 22/23 (95,7%)
Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source Within ± 5% Within ± 10% Within ± 15%

Capillary 45/77 (58,4%) 69/77 (89,6%) 77/77 (100,0%)

Sample Source Within ± 15mg/dL ± 15%
Capillary 99/100 98,0%

Serious incidents must be reported to the manufacturer 
and the national authorities.

Please call our authorized representative by using the information 
printed at the end of this insert or on the box or visit our website.

INTENDED USE
The Wellion CALLA Blood Glucose Test Strips are to be used with the  
Wellion CALLA Blood Glucose Meters to quantitatively measure 
glucose in capillary whole blood. The Wellion CALLA System is 
plasma-calibrated for easy comparison to lab result. The Wellion 
CALLA Blood Glucose Monitoring System is intended for self-
testing by persons with diabetes and by health care professionals. 

Introduction
The biosensor-based Wellion CALLA Blood Glucose Test Strips 
employs the enzyme Glucose Oxidase that is specific for blood 
glucose measurement from 
20 to 600 mg/dL (1,1 to 33,3 mmol/L). The arrow printed on the test 
strip indicates the side of the test strip where it sips in the blood 
sample. When blood from a puncture site touches the tip of the 
test strip, capillary action leads the blood into the reaction zone. 
The enzyme reacts with glucose in blood and produces an electri-
cal signal. This signal is measured by the Wellion CALLA Meter. Test 
result will be displayed in 6 seconds.

Reagent Composition 
Each cm2 of test strip contains the following ingredients in the ap-
proximate concentrations listed below:
Glucose Oxidase (A. Niger) 2,3%
Electron Shuttle 25,0%
Non-Reactive Ingredients 72,7%

Warnings and Precautions 
[1] The Wellion CALLA Blood Glucose Test Strips are for use out-
side the body (IN VITRO diagnostic use). [2] Do not use test strips 
after expiration date. The expiration date is printed on the car-
ton and on the label of the test strip bottle. [3] Do not use strips 
that are wet or damaged. [4] Do not re-use the strips. [5] If your 
test result is below 50 mg/dL (2,8 mmol/L) or above 250 mg/dL  
(13,9 mmol/L); perform the Control Solution Test to make sure 
your system is working properly and then repeat testing once 
more using blood from your fingertip. If the result is still the same; 
contact your healthcare professional immediately. [6] If you have 
symptoms that are inconsistent with your test results and you 
have eliminated common errors as described in the user‘s guide; 
contact your healthcare professional immediately. [7] Never make 
significant changes in your diabetes treatment program or ignore 
symptoms without consulting your physician. [8] Use the Wellion 
CALLA Blood Glucose Monitoring System within temperature 
range of 10°C to 40°C (50°F to 104°F).

Storage and Handling 
[1] Always close the vial cap tightly after removing a test strip 
to avoid moisture and direct sunlight. [2] Store the test strips at 
temperatures between 4°C to 30°C (39°F to 86°F). [3] Store out 
of direct sunlight; do not refrigerate or freeze. [4] Unopened test 
strips are stable until the expiration date printed on the bottle 
when stored properly. [5] The month printed refers to the END of 
that month. [6] Use within 6 months after first opening. [7] Do not 
handle the test strips with wet or dirty hands. 

Sample Collection and Preparation 
Fresh finger stick capillary whole blood maybe collected into 
heparin or sodium EDTA test tubes and should be used within 
15 minutes. Do not test on plasma or serum samples. Do not use 
fluoride-based preservatives.

Test Procedure 
Refer to „Testing Your Blood Glucose“ section in the User’s Guide 
of the Wellion CALLA Blood Glucose Meter.

Alternate Site Testing 
The Wellion CALLA Blood Glucose Monitoring System can also 
test for blood glucose from palm and forearm (alternate site test-
ing, or AST). Physiological differences between the finger or palm 
and forearm may result in different blood glucose readings (1). You 
should not test on palm and forearm and use finger tip testing 
instead when:
[1] You have hypoglycemic unawareness. [2] You suspect your 
blood glucose level is changing rapidly because of exercise or af-
ter rapid-acting insulin injection or it has been less then two hours 
after a meal. [3] You will be driving a car or participating in risky 
activities such as operating machinery. [4] Consult your health-
care professional to decide if alternate site testing is right for you.

Expected Values 
Blood glucose value depends on many factors. The ideal range for 
adult with diabetes is:
• Less than 100 mg/dL (5,6 mmol/L) before meals
• Less than 140 mg/dL (7,8 mmol/L) after meals (2)

It is important to consult with your physician or healthcare profes-
sional to determine an appropriate target range for you.

Quality Control
Run Level 0, Level 1 or Level 2 control solution test. Follow the 
User’s Guide instructions. You can perform control solution test-
ing when: [1] Your test results do not agree with how you feel. [2] 
Once per week to verify that the meter and test strips are working 
properly together. [3] Your test strips were stored at temperatures 
and humidity outside the specified storage conditions. [4] When 
you open a new bottle of test strips. [5] Practice your testing tech-
nique. [6] You drop your meter.

Use only Wellion CALLA Control Solution. Your test results should 
fall within the control range printed on the test strip bottle. If test 
results falls outside this range; repeat the test. Results that fall out-
side the range maybe caused by:
[1] Error in performing the control solution test. [2] Expired or 
contaminated control solution. [3] Test Strip is damaged. [4] Me-
ter malfunction.
If the result continues to fall out side of the printed range; please 
call our authorized representative by using the information print-
ed at the end of this insert or on the box for assistance.

Problem Solving 
[1] Confirm the Test Strips are within the expiration date. [2] Make 
sure the blood completely fills the reaction zone. DO NOT add a 
second drop of blood; discard the test strip from the meter and 
retest using a new Test Strip. [3] Check the system by performing 
the Control Solutions Test. [4] Refer to the “Solving Problems” sec-
tion in the User Guide for additional information.
Please call our authorized representative by using the information 
printed at the end of this insert or on the box for assistance or your 
healthcare professional.
 
Limitations 
[1] DO NOT use plasma or serum samples. [2] DO NOT test on 
neonatal samples (new born). [3] DO NOT test on venous or ar-
terial samples. [4] Altitude up to 2,000 meters will not affect test 
results. [5] Hematocrit range: 35% to 50%. [6] Triglycerides: 260 to  
360 mg/dL (2,9 bis 4,0 mmol/L) has no significant effect on test 
results (normal range 36 to 165 mg/dL or 2 to 9,2 mmol/L). [7] 
Icodextrin and its metabolites (maltose, maltotriose and maltote-
traose) do not significantly affect test results. [8] The following will 
not affect test results in expected blood concentrations: ascorbic 
acid (Vitamin C), uric acid, or methyl-dopa. [9] Therapeutic con-
centration of dopamine or L-dopa may affect results. Individuals 
taking these drugs should not use this system to test for blood 
sugar. [10] Higher than therapeutic concentrations of acetamino-
phen may affect test results. Individuals taking these drugs should 
not use this system to test for blood sugar.

PERFORMANCE EVALUATION DATA
Accuracy
According to EN ISO 15197:2015, total of 600 fingertip blood data 
were collected for system accuracy evaluation, 210 data were from 
glucose level below 100 mg/dL (5,6 mmol/L) and 390 data were 
from glucose level above or equal to 100 mg/dL (5,6 mmol/L).
The system accuracy evaluation of fingertip were tested by 
healthcare professional, and compared to YSI 2300 Blood Glucose 
Analyzer.

With Wellion CALLA Dialog Meter
Table 1: Accuracy for blood glucose level <100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Sample 
Source

Within ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Within ± 10mg/dL
(± 0,6mmol/L)

Within ± 15mg/dL
(± 0,8mmol/L)

Capillary 108/210 (51,4%) 167/210 (79,5%) 205/210(97,6%)

od 4°C do 30°C (39°F und 86°F). [3] Nemojte izlagati test trake di-
rektnom utjecaju/uticaju sunca, čuvati ih u hladnjaku/frižideru ili 
ih smrzavati. [4] Neotvorene test trake su ispravne za ispravne za 
korišćenje do datuma otisnutog/utisnutog na pakiranju/pakovanju 
(rok valjanosti/rok trajanja) uz uvjet/uslov da su pravilno skladi-
štene. [5] Rok valjanosti/Rok trajanja se odnosi na posljednji/
poslednji dan navedenog mjeseca/meseca. [6] Iskoristite test trake 
u periodu od 6 mjeseci/meseci nakon prvog otvaranja bočice. [7] 
Nemojte dirati test trake prljavim ili vlažnim rukama. 

Dobivanje/Dobijanje uzorka i priprema za mjerenje/merenje 
Svježi/Sveži uzorak krvi iz prsta možete prikupiti u epruvetu s he-
parinom ili natrijevim/natrijumovim etilen diamin tetra acetatom 
(NaEDTA) i iskoristiti ga u roku od 15 minuta. Nemojte koristiti 
uzorak plazme ili krvnog seruma za testiranje. Nemojte koristiti 
konzervanse na bazi florida.

Postupak mjerenja/merenja 
Pogledajte poglavlje Testiranje razine/nivoa glukoze u krvi u 
priručniku za korisnike priloženom uz Vaš Wellion CALLA uređaj.

Testiranje u uzorku uzetom s alternativnih mjesta/mesta 
(ATS testiranje) 
Wellion CALLA uređaj može testirati razinu/nivo glukoze i u uzorku 
uzetom na alternativnim mjestima/mestima kao što su podlaktica 
i dlan. Zbog fizioloških razlika u cirkulaciji krvi u različitim dijelovi-
ma tijela/delovima tela, moguće su razlike u rezultatima određiva-
nja razine/nivoa glukoze u krvi u uzorcima uzetim iz jagodice prsta 
i uzorcima s alternativnih mjesta/mesta. (1)

Nemojte koristiti uzorke iz dlana ili podlaktice u sljedećim/slede-
ćim situacijama:
[1] Ako patite od nedostatka hipoglikemijskog osjeta/osećaja (ne 
prepoznajete simptome hipoglikemije ili ne možete reći kad Vam 
je nizak šećer u krvi). [2] Ako nije prošlo barem dva sata od jela, tje-
lesne/telesne aktivnosti ili uzimanja lijeka/leka (injekcije brzodje-
lujućeg/brzodelujućeg insulina). [3] Ako namjeravate/nameravate 
upravljati automobilom ili strojevima/mašinama. [4] Konsultiraj-
te/savjetujte sa sa svojim zdravstvenim radnikom zbog odluke o 
promjeni mjesta mjerenja koja je adekvatno za vas.

Očekivani rezultati 
Razina/Nivo glukoze u krvi ovisi o utjecaju/zavisi od uticaja mnogih 
faktora. Idealan raspon vrijednosti razine/vrednosti nivoa glukoze 
u krvi za zdravu odraslu osobu trebao bi biti:
• niži od 100 mg/dL (5,6 mmol/L) prije/pre obroka
• niži od 140 mg/dL (7,8 mmol/L) nakon obroka (2)

Zajedno sa svojim liječnikom/lekarom odredite raspon u kojem 
želite da se kreću Vaše izmjerene vrijednosti/izmerene vrednosti.

Provjera kontrolnom otopinom/Provera kontrolnom 
rastvorom
Provedite provjeru/Uradite proveru uređaja kontrolnom 
otopinom/kontrolnim rastvorom prema uputama/uputstvima 
navedenim u Priručniku za korisnike u sljedećim/sledećim 
situacijama. Možete izvršiti testiranje kontrolnom/kontrolnim 
otopinom/rastvorom: 
[1] Ako se loše osjećate/osećate a rezultati mjerenja/merenja 
to ne pokazuju. [2] Jednom sedmično da  provjerite/proverite 
da li mjerač/merač i test trake rade ispravno. [3] Ako test trake 
nisu čuvane na ispravan način (neprimjerena/neprimerena 
temperatura, utjecaj/uticaj vlage). [4] Kada otvorite novu bocu 
test trake. [5] Da biste uvježbali/uvežbali postupak mjerenja/
merenja. [6] Ako Vam je uređaj ispao ili se oštetio.

Za provjeru kontrolnom otopinom/proveru kontrolnim rastvorom 
koristite isključivo Wellion CALLA kontrolnu otopinu/kontrolni 
rastvor. Dobiveni/Dobijeni rezultat mora biti unutar raspona nave-
denog na bočici test traka. Ukoliko rezultat nije unutar navedenog 
raspona, svakako ponovite mjerenje/merenje. Razlozi pogrešnog 
rezultata mogu biti sljedeći/sledeći:
[1] Nepravilno izvođenje mjerenja/merenja s kontrolnom otopi-
nom/kontrolnim rastvorom; nepridržavanje uputa/uputstva. [2] 
Korištenje kontrolne otopine kojoj je istekao rok valjanosti ili one-
čišćene kontrolne otopine./Korišćenje kontrolnog rastvora kome je 
istekao rok trajanja ili kontaminiranog kontrolnog rastvora. [3] Ko-
rišćenje/Korišćenje oštećenih test traka. [4] Greška u radu uređaja.
Ako rezultati ponovljenih mjerenja/merenja i dalje ne ulaze u na-
vedeni raspon, molimo Vas da kontaktirate G-M Pharmu Zagreb/
Pharma Maac Sarajevo/Pharma-Maac Beograd na telefon nave-
den na kraju ove upute/ovog uputstva ili na vanjskom pakiranju/
spoljnom pakovanju.

Rješenje/Rešenje problema 
[1] Uvjerite/Uverite se da test trakama nije istekao rok valjanosti/
trajanja. [2] Make sure the blood completely fills the reaction 
zone. NEMOJTE dodavati još krvi na test traku. Izvadite test traku 
iz uređaja i ponovite mjerenje/merenje sa novom test trakom. [3] 
Provjerite/Proverite uređaj kontrolnom otopinom/kontrolnim ra-
stvorom. [4] Pogledajte poglavlje Otklanjanje smetnji u priručniku 
za korištenje/korišćenje.
Molimo Vas da za pomoć kontaktirate MED TRUST d.o.o., Pharma 
Maac Sarajevo/Pharma-Maac Beograd na telefon naveden na 
kraju ove upute/ovog uputstva ili na vanjskom pakiranju/spoljnom 
pakovanju ili kontaktirajte svog liječnika/lekara.

Ograničenja 
[1] NEMOJTE koristiti uzorke plazme ili seruma. [2] NEMOJTE 
koristiti za određivanje razine/nivoa glukoze u krvi novorođen-
čadi. [3] NEMOJTE koristiti za određivanje razine/nivoa glukoze 
u arterijskoj ili venskoj krvi. [4] Nadmorska visina do 2000 metara 
neće utjecati/uticati na rezultate testa. [5] Hematokrit: 35% - 
50%. [6] Trigliceridi: u koncentraciji od 260 do 360 mg/dL (2,9 do  
4,0  mmol/l) neće utjecati/uticati na rezultate (uobičajena vrijed-
nost/vrednost je od 36 do 165 mg/dL ili 2 do 9,2 mmol/l). [7] Iko-
dekstrin i njegovi metaboliti (maltoza, maltotrioza i maltotetroza) 
nemaju značajan utjecaj/uticaj na rezultate mjerenja/merenja. [8] 
Sljedeće tvari/Sledeće supstance u koncentracijama koje su oče-
kivane u uzorku krvi neće utjecati/uticati na dobivene/dobijene 
rezultate: askorbinska kiselina (vitamin C), mokraćna kiselina ili 
metildopa. [9] Terapijske koncentracije dopamina ili L- dihidroksi-
fenilalanina (L-dopa) mogu utjecati/uticati na rezultate. Osobama 
koji uzimaju lijekove/lekove koji sadrže dopamin ili L- dihidroksife-
nilalanin ne preporuča/preporučuje se korištenje/korišćenje ovog 
sustava/aparata za određivanje glukoze u krvi. [10] Veća koncen-
tracija od terapijske koncentracije acetaminofena ili glibenklami-
da može utjecati/uticati na rezultate.
Osobama koji uzimaju lijekove/lekove koji sadrže acetaminofen ili 
glibenklamid ne preporuča/preporučuje se korištenje/korišćenje 
ovog sustava/aparata za određivanje glukoze u krvi.

PROCJENA PODATAKA
Točnost/tačnost
Prema EN ISO standardu 15197:2015, 600 uzoraka uzetih iz jagodi-
ce prsta prikupljeni su za evaluaciju tačnosti sistema. 210 uzorka 
imala su vrijednosti/vrednosti glukoze u krvi ispod 100 mg/dL  
(5,6 mmol/L), a 390 uzoraka imalo je vrijednost/vrednost glukoze u 
krvi iznad ili jednako 100 mg/dL (5,6 mmol/L).

Evaluacija točnosti/tačnosti sistema uzorkom iz jagodice prsta 
rađena je od strane zdravstvenih profesionalaca, te upoređena sa 
uređajem za laboratorijsku primjenu/primenu YSI 2300.

Sa Wellion CALLA Dialog mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 108/210 (51,4%) 167/210 (79,5%) 205/210(97,6%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 272/390 (69,7%) 366/390 (93,8%) 387/390 (99,2%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 592/600 98,7%

Sa Wellion CALLA Light mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 116/210 (55,2%) 186/210 (88,6%) 210/210 (100%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 262/390 (67,2%) 367/390 (94,1%) 386/390 (99,0%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 596/600 99,3%

Sa Wellion CALLA Mini mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 110/210 (52,4%) 175/210 (83,3%) 207/210 (98,6%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 252/390 (64,6%) 353/390 (90,5%) 387/390 (99,2%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 594/600 99,0%

Sa Wellion CALLA Classic mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze  
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 104/210 (49,5%) 186/210 (88,6%) 210/210 (100%)

Table 2: Accuracy for blood glucose level ≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)
Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 264/390 (67,7%) 369/390 (94,6%) 385/390 (98,7%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 595/600 99,2%

Procjena točnosti/Procena tačnosti pokazala je podudarnost rezul-
tata mjerenja/merenja CALLA uređajem i rezultata dobivenim/do-
bijenim uređajem YSI 2300 i potvrdila da CALLA uređaj ispunjava u 
potpunosti kriterije definirane/kriterijume definisane međunarod-
nim smjernicama/smernicama EN ISO 15197:2015. 

Preciznost
U studiji procjene/procene preciznosti korištene/korišćene su tri 
serije Wellion CALLA test traka. Uzorci venske krvi prikupljene su 
u heparizirane epruvete u 5 koncentracija. Određivana/Određivan 
je razina/nivo glukoze nakon 1 dana 300 puta za svaku koncentra-
ciju kao što je prikazano u slijedećoj/sledećoj tablici: 

Sa Wellion CALLA Dialog mjeračem/meračem
Broj mjerenja/merenja 300 300 300 300 300
Srednja vrijednost/vred-
nost mg/dL (mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

220 
(12,2)

327 
(18,1)

SD mg/dL (mmol/L) 3,7 
(0,2)

3,8 
(0,2)

4,9 
(0,3)

8,0 
(0,4)

10,4 
(0,6)

CV (%) -- -- 3,7 3,6 3,2
Sa Wellion CALLA Light mjeračem/meračem
Broj mjerenja/merenja 300 300 300 300 300
Srednja vrijednost/vred-
nost mg/dL (mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

219 
(12,2)

328 
(18,2)

SD mg/dL (mmol/L) 3,6 
(0,2)

3,6 
(0,2)

4,8 
(0,3)

7,6 
(0,4)

11,0 
(0,6)

CV (%) -- -- 3,6 3,5 3,4
Sa Wellion CALLA Mini mjeračem/meračem
Broj mjerenja/merenja 300 300 300 300 300
Srednja vrijednost/vred-
nost mg/dL (mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

220 
(12,2)

328 
(18,2)

SD mg/dL (mmol/L) 3,7 
(0,2)

3,6 
(0,2)

4,8 
(0,3)

7,7 
(0,4)

10,3 
(0,6)

CV (%) -- -- 3,5 3,5 3,1
Sa Wellion CALLA Classic mjeračem/meračem
Broj mjerenja/merenja 300 300 300 300 300
Srednja vrijednost/vred-
nost mg/dL (mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

219 
(12,2)

328 
(18,2)

SD mg/dL (mmol/L) 3,5 
(0,2)

3,6 
(0,2)

5,0 
(0,3)

7,3 
(0,4)

9,7 
(0,5)

CV (%) -- -- 3,7 3,3 3,0

Studija na korisnicima
Prema EN ISO standardu 15197:2015, 100 uzoraka uzetih iz jago-
dice prsta prikupljeni su za evaluaciju tačnosti sistema. 23 uzor-
ka imala su vrijednosti/vrednosti glukoze u krvi ispod 100 mg/dL  
(5,6 mmol/L), a 77 uzoraka imalo je vrijednost/vrednost glukoze u 
krvi iznad ili jednako 100 mg/dL (5,6 mmol/L).
Procjena tačnosti sistema pri mjerenju na prstu su testirana od 
strane korisnika i upoređena sa analizatorom glukoze u krvi YSI 
2300.

Sa Wellion CALLA Dialog mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 15/23 (65,2%) 22/23 (95,7%) 23/23 (100%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 48/77 (62,3%) 70/77 (90,9%) 75/77 (97,4%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 98/100 98,0%

Sa Wellion CALLA Light mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 13/23 (56,5%) 23/23 (100%) 23/23 (100,0%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 44/77 (57,1%) 64/77 (83,1%) 76/77 (98,7%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 99/100 99,0%

Sa Wellion CALLA Mini mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar  

± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 18/23 (78,3%) 21/23 (91,3%) 23/23 (100,0%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 43/77 (55,8%) 66/77 (85,7%) 75/77 (97,4%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 98/100 98,0%

Sa Wellion CALLA Classic mjeračem/meračem
Tablica 1: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka
Unutar 

 ± 5mg/dL
(± 0,3mmol/L)

Unutar  
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

Unutar  
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)
Kapilarna krv 16/23 (69,6%) 20/23 (87,0%) 22/23 (95,7%)

Tablica 2: Točnost/Tačnost za uzorke s razinom/nivoom glukoze
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Izvor uzorka Unutar ± 5% Unutar ± 10% Unutar ± 15%
Kapilarna krv 45/77 (58,4%) 69/77 (89,6%) 77/77 (100,0%)

Izvor uzorka Unutar ± 15mg/dL ± 15%
Kapilarna krv 99/100 98,0%

(HR) Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti proizvođaču i 
nacionalnom tijelu.
(SRB) Ozbiljni incidenti moraju biti prijavljeni proizvođaču i 
nacionalnim vlastima.

© MED TRUST, Wellion and CALLA are registered trademarks.
W912grün 20221115

MED TRUST Handelsges.m.b.H. 
Gewerbepark 10
7221 Marz
AUSTRIA
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Wellion® CALLA test strips EN

IMPORTANT: PLEASE READ THIS INFORMATION AND YOUR  
WELLION CALLA USER GUIDE BEFORE USING THE CALLA TEST 
STRIPS TO TEST YOUR BLOOD SUGAR.
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SYMBOLE /                 / SIMBOLI / SYMBOLS: 

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung /                             / 
Pogledajte uputstvo za korištenje/upotrebu / Consult 
Instructions for Use

Temperaturbegrenzung /   
/ Raspon radne temperature / Temperature Limitation

Hersteller /                                 / Proizvođač / Manufacturer

In Vitro diagnostisches, medizintechnisches Gerät /  
                                                         / In vitro dijagnostički 
medicinski proizvod / In Vitro Diagnostic Medical Device

Chargenkode /                              / Oznaka serije / Batch 
Code 

Verwendbar bis /                                      / Rok valjanosti/
trajanja / Use By

Nicht wiederverwenden /                                            
/ Samo za jednokratnu upotrebu / Do not reuse

Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden / 
                                                                    / Molimo, ne koristite 
proizvod oštećenog pakovanja / Do not use if package 
is damaged

Vor Nässe schützen /                          / Čuvati na suhom. 
/ Keep dry

Vorsicht, bitte lesen Sie die beiligenden Dokumente /  
                                                               / Oprez, pročitajte 
priloženu dokumentaciju / Caution, consult 
accompanying documents

Bestellnummer /                      / Kataloški broj / Catalogue 
number

Sonneneinstrahlung vermeiden /                    
                                                                 / Čuvati dalje od 
direktnog utjecaja/uticaja sunca / Keep away from 
sunlight

30°C
86.0 °F

4°C
39.2 °F


