
Políčko pro vzorek 
Zde naneste krev nebo 
kontrolní roztok.

Kontaktní body 
Tento konec vložte do 
otvoru pro testovací 
proužky.

Obraťte se prosím na svého lokálního distributora, 
jehož kontakty naleznete na konci tohoto letáku 
nebo na krabičce nebo na svého lékaře.

Omezení 
[1] NEPOUŽÍVEJTE vzorky séra nebo plazmy. 
[2] NEPOUŽÍVEJTE k testování novorozenců. 
[3] NEPOUŽÍVEJTE vzorky z žil nebo tepen. [4] 
Nadmořská výška do 2000 metrů neovlivní 
výsledky testu. [5] Rozsah hematokrytu: 35 
% až 50 %. [6] Triglyceridy: 260 až 360  mg/dL  
(2,9 až 4,0  mmol/L) nemá významný vliv na 
výsledky testování (normální rozsah 36 až 
165 mg/dL nebo 2 až 9,2 mmol/L). [7] Ikodextrin 
a jeho metabolity (maltóza, maltotrioza a 
maltotetraoza) nemají významný vliv na výsledky 
testování. [8] Následující látky neovlivní výsledky 
testování v očekávaných krevních koncentracích: 
kyselina askorbová (vitamín C), kyselina močová 
nebo metyl-dopa. [9] Terapeutická koncentrace 
L-dopa nebo dopaminu může ovlivnit výsledky. 
Osoby užívající tyto léky by neměli používat tento 
systém k testování hladiny cukru v krvi. [10] Vyšší 
než terapeutické koncentrace acetaminofenu 
mohou ovlivnit výsledky testování. Osoby 
užívající tyto léky by neměli používat tento 
systém k testování hladiny cukru v krvi.

HODNOCENÍ VLASTNOSTÍ
Přesnost
Podle EN ISO 15197:2015 výsledky z celkem  
600 měření z prstu byly shromážděny pro 
hodnocení přesnosti systému, z toho 210 z nich 
byly hodnoty pod 100  mg/dL (5,6  mmol/L) a  
390 hodnoty nad nebo rovny 100  mg/dL 
(5,6 mmol/L).

Hodnocení systémové přesnosti měření 
získaných z prstu bylo provedeno zdravotníky a 
porovnáno s analyzátorem YSI 2300.

S glukometrem Wellion CALLA Dialog
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5 mg/dL

(± 0,3 mmol/L)

V mezích 
± 10 mg/dL

(± 0,6 mmol/L)

V mezích 
± 15 mg/dL

(± 0,8 mmol/L)

kapilární 108/210
(51,4%)

167/210
(79,5%)

205/210
(97,6%)

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 592/600 98,7%

S gukometrem Wellion CALLA Light
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

(± 0,8mmol/L)

kapilární 116/210 (55,2%) 186/210 (88,6%) 210/210 
(100%)

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 596/600 99,3%

S gukometrem Wellion CALLA Mini
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

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

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 594/600 99,0%

S gukometrem Wellion CALLA Classic
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

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

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 595/600 99,2%

Výsledky ukázaly, že systém Wellion CALLA 
je srovnatelný s analyzátorem glykémie YSI 
2300 a splňuje minimální přípustná kritéria dle  
EN ISO 15197:2015.

Správnost
Ke studii správnosti testovacích proužků  
Wellion v rámci šarže byly použity 3 šarže 
proužků. Heparinizovaná žilní krev ve 
zkumavkách byla v 5ti koncentracích. Měření 
glykémie bylo zaznamenáváno po dobu 1 dne, 
pro každou koncentraci bylo tedy k dispozici  
300 referenčních hodnot, jak je uvedeno v 
následující tabulce: 

S glukometrem Wellion CALLA Dialog
Počet měření 300 300 300 300 300
Průměrné měření mg/dL 
(mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

220 
(12,2)

327 
(18,1)

Průměr 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)

Průměr CV (%) -- -- 3,7 3,6 3,2

S glukometrem Wellion CALLA Light
Počet měření 300 300 300 300 300
Průměrné měření mg/dL 
(mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

219 
(12,2)

328 
(18,2)

Průměr 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)

Průměr CV (%) -- -- 3,6 3,5 3,4

S glukometrem Wellion CALLA Mini
Počet měření 300 300 300 300 300
Průměrné měření mg/dL 
(mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

220 
(12,2)

328 
(18,2)

Průměr 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)

Průměr CV (%) -- -- 3,5 3,5 3,1

S glukometrem Wellion CALLA Classic
Počet měření 300 300 300 300 300
Průměrné měření mg/dL 
(mmol/L)

50 
(2,8)

71 
(3,9)

134 
(7,4)

219 
(12,2)

328 
(18,2)

Průměr 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)

Průměr CV (%) -- -- 3,7 3,3 3,0

Uživatelská studie
Podle EN ISO 15197:2015 výsledky z celkem  
100 měření z prstu byly shromážděny pro 
hodnocení přesnosti systému, z toho 23 z nich 
byly hodnoty pod 100  mg/dL (5,6  mmol/L) a  
77 hodnoty nad nebo rovny 100  mg/dL 
(5,6 mmol/L).
Vyhodnocení přesnosti systému odběru vzorku 
z prstu bylo provedeno náhodnými uživateli a 
porovnáno s analyzátorem YSI 2300.

DŮLEŽITÉ: PŘED POUŽITÍM TESTOVACÍCH 
PROUŽKŮ WELLION PRO MĚŘENÍ GLYKÉMIE SI 
PŘEČTĚTE TYTO INFORMACE A NÁVOD K POU-
ŽITÍ GLUKOMETRU WELLION CALLA.

V případě potřeby zavolejte svému lokálnímu 
distributorovi na číslo uvedené na konci tohoto 
letáku nebo na krabičce nebo navštivte naše 
stránky na www.elekta.cz, www.wellion.cz.

POUŽITÍ
Testovací proužky Wellion se používají s 
glukometry Wellion CALLA ke kvantitativnímu 
měření množství cukru v plné kapilární krvi. 
Systém Wellion CALLA je pro snadné porovnání 
s laboratorními výsledky kalibrován na hodnotu 
krevní plazmy. Systém Wellion CALLA je určen 
k sebetestování lidí s cukrovkou a k použití 
zdravotnickým personálem.
 
Úvod
Testovací proužky Wellion založené na 
biosenzorech používají enzym glukózooxidázu, 
který je specifický pro měření glykémie od  
20 do 600  mg/dL (1,1 až 33,3  mmol/L). Šipka na 
testovacím proužku značí stranu proužku, která 
nasaje krevní vzorek. Když se krev z odběrného 
místa dotkne špičky proužku, efekt kapilárního 
vzlínání přivede vzorek do reakční zóny. Enzym 
reaguje s glukózou v krvi a vytváří elektrický 
signál. Tento signál měří glukometr Wellion 
CALLA. Výsledek testu bude zobrazen do 6 vteřin.

Reakční složky 
Každý cm2 testovacího proužku obsahuje 
následující složky v níže uvedených přibližných 
koncentracích:
Glukózooxidáza (A. Niger)	 2,3%
Přenašeč signálu (elektronů)	25,0%
Nereakční složky	 72,7%

Upozornění a bezpečnostní opatření 
[1] Testovací proužky Wellion jsou určeny pouze 
pro vnější použití (IN VITRO diagnostika). [2] 
Nepoužívejte testovací proužky po uplynutí 
doby upotřebení. Doba upotřebení je uvedena 
na krabičce a štítku tubičky s testovacími 
proužky. [3] Nepoužívejte proužky, které jsou 
vlhké nebo poškozené. [4] Každý proužek 
použijte jen jednou. [5] Je-li výsledek měření 
nižší než 50  mg/dL (2,8  mmol/L) nebo vyšší než  
250  mg/dL (13,9  mmol/L), zkontrolujte správné 
fungování systému pomocí kontrolního roztoku 
a pak zopakujte testování s krevním vzorkem z 
konečku prstu. Pokud je výsledek stále stejný, 
okamžitě se obraťte na svého lékaře. [6] Máte-li 
symptomy, které nejsou konzistentní s výsledky 
měření a již jste eliminovali běžné chyby popsané 
v návodu k použití, okamžitě se obraťte na svého 
lékaře. [7] Nikdy výrazně neměňte svůj léčebný 
plán a neignorujte příznaky bez předchozí 
konzultace se svým lékařem. [8] Používejte 
systém pro měření glykémie Wellion CALLA při 
teplotách mezi 10°C a 40°C (50°F a104°F).

Skladování a manipulace 
[1] Po vyjmutí testovacího proužku vždy tubičku 
pevně uzavřete, abyste proužky ochránili 
před vlhkostí a přímým slunečním světlem. 
[2] Testovací proužky skladujte v teplotách od 
4°C do 30°C (39°F do 86°F). [3] Neuchovávejte 
proužky na přímém slunečním světle, v ledničce 
nebo mrazáku. [4] Při správném skladování 
jsou neotevřené testovací proužky stabilní až 
do doby upotřebení uvedené na tubičce. [5] 
Uvedený měsíc znamená KONEC tohoto měsíce. 
[6] Spotřebujte do 6 měsíců od prvního otevření. 
[7] Na testovací proužky nesahejte vlhkýma a 
špinavýma rukama.

Odběr vzorku a příprava 
Čerstvou plnou kapilární krev je možné odebrat 
do zkumavek obsahujících heparin nebo 
sodík EDTA a použít ji do 15ti minut. Testování 
neprovádějte na vzorcích plazmy nebo séra. 
Nepoužívejte fluoridové konzervační látky.

Postup testování 
Informace o testování krve naleznete v Návodu 
k použití glukometru Wellion CALLA v kapitole  
“Testování hladiny cukru v krvi”.

Odběr z alternativního místa
Glukometr Wellion CALLA umožňuje měření 
glykémie vzorkem krve, odebraným z dlaně nebo 
předloktí (tzv. alternativní místo). Fyziologické 
rozdíly mezi prstem a dlaní nebo předloktím 
mohou způsobit jiné výsledky měření glykémie 
(1). Krevní vzorek z dlaně nebo předloktí byste 
neměli použít když:
[1] Když máte podezření na hypoglykémii. 
[2] Máte podezření, že se hladina cukru v krvi 
rychle mění kvůli fyzické aktivitě nebo po injekci 
rychle působícího inzulínu nebo je méně než 
dvě hodiny po jídle. [3] Budete řídit auto nebo 
provádět rizikové činnosti jako je obsluha stroje. 
[4] Konzultujte se svým lékařem, zda je pro vás 
odběr z alternativního místa vhodný.

Očekávané hodnoty 
Hodnota glykémie závisí na mnoha faktorech. 
Ideální rozsah pro dospělou osobu s cukrovkou 
je:
• Méně než 100 mg/dL (5,6 mmol/L) před jídlem
• Méně než 140 mg/dL (7,8 mmol/L) po jídle (2) 
Je důležité, abyste společně se svým lékařem 
určili váš příslušný cílový rozsah.

Kontrola kvality
Test kontroly kvality proveďte v souladu s pokyny 
uvedenými v Návodu k použití když: [1] Výsledky 
neodpovídají tomu, jak se cítíte. [2] Alespoň 
jednou týdně kvůli ověření, zda glukometr a 
testovací proužky správně fungují. [3] Byly 
testovací proužky skladovány při teplotách nebo 
vlhkosti, které nebyly v souladu s podmínkami 
skladování. [4] Pokaždé, když otevřete nové 
balení testovacích proužků. [5] Si procvičujete 
techniku testování. [6] Upustíte glukometr nebo 
jej jinak zjevně poškodíte.

Používejte pouze kontrolní roztok Wellion. 
Výsledky testu by měly být v rozpětí uvedeném 
na tubičce s proužky. Pokud jsou výsledky mimo 
uvedené rozpětí, proveďte test ještě jednou. 
Výsledky mimo uvedené rozpětí mohou být 
způsobeny:
[1] Chybou při provádění měření s kontrolním 
roztokem. [2] Prošlým nebo kontaminovaným 
kontrolním roztokem. [3] Poškozeným 
testovacím proužkem. [4] Chybným fungováním 
glukometru.
Jsou-li i nadále výsledky mimo uvedené rozpětí, 
obraťte se na svého lokálního distributora, jehož 
kontakty naleznete na konci tohoto letáku nebo 
na krabičce.

Řešení problémů 
[1] Ověřte, zda nejsou testovací proužky prošlé. 
[2] Ujistěte se, že krev plně pokrývá reakční 
políčko. Nedokapávejte dodatečně krev, 
vyjměte použitý proužek a zopakujte test s 
novým proužkem. [3] Zkontrolujte fungování 
systému pomocí testu s kontrolním roztokem. 
[4] Dodatečné informace získáte v části “Řešení 
problémů” v Návodu k použití.
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S glukometrem Wellion CALLA Dialog
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

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

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 98/100 98,0%

S glukometrem Wellion CALLA Light
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

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

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 99/100 99,0%

S glukometrem Wellion CALLA Mini
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

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

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 98/100 98,0%

S glukometrem Wellion CALLA Classic
Tabulka 1: přesnost pro hodnoty glykemie 
<100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5mg/dL

(± 0,3mmol/L)

V mezích 
± 10mg/dL

(± 0,6mmol/L)

V mezích 
± 15mg/dL

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

Tabulka 2: přesnost pro hodnoty glykemie 
≥100 mg/dL (5,6 mmol/L)

Zdroj 
vzorku

V mezích 
± 5%

V mezích 
± 10%

V mezích 
± 15%

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

Zdroj vzorku V mezích 
± 15mg/dL ± 15%

kapilární 99/100 98,0%

Nežádoucí příhody musí být hlášeny výrobci a 
národním úřadům.
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Symboly:

Prostudujte si Návod k použití

Teplotní omezení

Výrobce

Diagnostická pomůcka pro in 
vitro použití

Číslo šarže

Spotřebujte do

Pro jednorázové použití

Nepoužívejte, pokud je balení 
poškozeno

Udržujte v suchu

Pozor, prostudujte si 
přiloženou dokumentaci

Katalogové číslo

Nenechávejte na přímém 
slunci



POZOR DŮLEŽITÉ UPOZORNĚNÍ!

Elekta, s.r.o.
V Braňce 262 • 252 17 Tachlovice

Tel.: (+420) 277 015 015 • (+420) 277 015 011
e-mail: elekta@elekta.cz

www.elekta.cz • www.wellion.cz • facebook: Wellion_CZ

ZDRAVOTNÍ POJIŠŤOVNY NABÍZÍ SVÝM POJIŠTĚNCŮM V ROCE 2023 RŮZNÉ 
PŘÍSPĚVKY NA NÁKUP POMŮCEK PRO DIABETICKÉ PACIENTY.

Pro diabetického pacienta je co nejčastější selfmonitoring tím základním krokem 
pro zlepšení kompenzace onemocnění.

Využijte této možnosti!

Pokud potřebujete poradit nebo si nejste jisti správným postupem pro čerpání 
příspěvku, kontaktujte, prosíme, svoji pojišťovnu.

Chcete-li se seznámit s dalšími produkty pro diabetiky 
značky WELLION, můžete navštívit webové stránky 
www.elekta.cz. Všechny tyto produkty můžete zakoupit 
v eshopu na tomto webovém odkazu nebo v jakékoliv 
lékárně.

Níže přidáváme stručný přehled některých příspěvků zdravotních pojišťoven, které 
Vám mohou snížit finanční náklady na Vaši péči:

111 - Všeobecná zdravotní pojišťovna

VZP přispívá až 3 000 Kč ročně na pomůcky pro diabetické pacienty. 
Mimo ostatních se jedná o glukometr (nad rámec hrazeného ze zdr. 
pojištění) a příslušenství ke glukometrům (jehly, test. proužky pro 
stanovení hodnot glukózy/ketonů v krvi a odběrová pera).

Více informací o čerpání příspěvků naleznete na webové stránce:
https://www.vzp.cz/pojistenci/vyhody-a-prispevky/podpurne-programy/
diabetes-mellitus

211 - Zdravotní pojišťovna ministerstva vnitra

ZPMV přispívá ročně až 500 Kč na vyšetření hladiny glukózy v krvi 
u pojištěnce, který se s diabetem ještě neléčí. Také přispívá dětem 
1 500 Kč a dospělým až 500 Kč nad rámec ostatních preventivních 
programů, a to na nákup zdravotnických prostředků, které souvisejí s 
diabetem např. na glukometr, diagnostické proužky z krve nebo moči 
a jehly k inzulínovým perům.

Více informací o čerpání bonusů naleznete na webové stránce:
https://www.zpmvcr.cz/pojistenci/bonusy-na-prevenci/prevence-cukrovky-
diabetes-mellitus

205 - Česká průmyslová zdravotní pojišťovna

ČPZP zvýšila příspěvek pro diabetické pacienty oproti loňskému 
roku na 2 000 Kč u dětí a 1 000 Kč u dospělých. Je určen kromě 
jiného na veškeré produkty pro diabetiky z lékárny nebo prodejny 
zdravotnických potřeb nad rámec úhrad z veřejného zdravotního 
pojištění např. na diagnostické proužky pro stanovení hodnot glukózy 
v krvi, jehly a glukometr.

Více informací o čerpání výhod preventivních programů naleznete na webové 
stránce: 
https://cpzp.cz/preventivni-programy

207 - Oborová zdravotní pojišťovna

OZP nabízí svým pojištěncům s jejich Vitakartou možnost čerpat 
bonus až 10 000 Kč na pomůcky pro diabetické pacienty.

Více informací o čerpání benefitů naleznete na webové stránce:
https://www.ozp.cz/benefity/benefityozp


