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Wir gratulieren lhnen zu lhrem
KetoBM-Kauf!

Vielen Dank, dass Sie sich fUr das KetoBM
Blut-Keton-Messgerdt entschieden haben. Wir
hoffen, dass wir einen kleinen Teil zu lhrem
Erfolg mit der ketogenen Didt beitragen
kénnen.

lhr neues KetoBM Messgerdt verwendet ein
fortschrittiches Autocodierungssystem,
das keine Codekartenkalibrierung oder
Kontrolllésung bendtigt. Es ist so konzipiert, dass
es zu Hause genaue Blutketon-Messwerte
liefert. Bevor Sie das System verwenden, lesen
Sie bitte diese Bedienungsanleitung und die
beiliegende Schnellstartanleitung.

Hilfe bei der Interpretation lhrer Ergebnisse
finden Sie unter ketobm.com/results. Wenn Sie
Fragen haben oder UnterstUtzung bendtigen,
besuchen Sie bitte unsere Website unter
www ketobm.com oder senden Sie uns eine
E-Mail an support@ketobm.com. Wir sind
germe fUr Sie da und mdchten sicherstellen,
dass Sie mit lhrem neuen KetoBM-Produkt gute
Erfahrungen machen.



Verwendungszweck

Das KetoBM Keton-Blutmessgerdt ist fUr die
quantitative  Messung  von — B-Keton  (Beta-
Hydroxybutyrat) in frischem Kapillarblut aus der
Fingerspitze bestimmt.

Das System ist fUr die In-vitro-Diagnostik und fUr die
Anwendung bei einem einzelnen Patienten
bestimmt. Es soll als Hilfsmittel zur Uberwachung
einer ketogenen Didt bei gesunden Personen
verwendet werden. Es ist nicht fir die Diagnose
oder das Screening von Diabetes und auch nicht
for die Anwendung bei SGuglingen bestimmt. Er ist
nicht fir die Diagnose oder Behandlung von
Krankheiten bestimmt. Er ist fUr Selbsttests oder die
Anwendung durch medizinisches Fachpersonal
auBerhalb des Korpers bestimmt. Die Messung
wird als Referenz verwendet, um ein
Gewichtsabnahme-Programm zu bewerten oder
den Ketonspiegel zu Uberwachen um einen DKA
zu verhindern. Der KetoBM wurde entwickelt, um
BIUT.F-KeTon (Beta- Hydroxybutyrat) in frischem
Kapillarblut aus der Fingerspitze quantitativ zu
messen. Diese Teststreifen sind nur fur die
In-vitro-Diagnostik (Verwendung auBerhalb des
Kérpers) und fUr die Selbstkontrolle bestimmt. Die
Testergebnisse  sind  plasmadquivalent.  Der
Messbereich der Blut-B-Keton-Konzentration im
Kapillarblut liegt zwischen 0,0 und 8,0 mmol/L.
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Sicherheitshinweise

e Das Messgerat und die Stichhilfe sind for
den Gebrauch durch nur einen Patienten
bestimmt. Teilen Sie die Stichhilfe nicht mit
anderen Personen, auch nicht mit anderen
Familienmitgliedern.

Alle Teile des Kits %el’ren als biologisch
e gefdhrlich und kénnen potenziell
Infektionskrankheiten Ubertragen, auch
nachdem Sie eine Reinigung und
Desinfektion durchgefUhrt haben.

Siehe dazu:

"FDA-Mitteilung zur oOffentichen Gesundheit:
Use of Fingerstick Devices on More than One
Person Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial Communication" (2010)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/
Safety/AlertsandNotices/ucm?224025.htm
"CDC Clinical Reminder: Use of Fingerstick
Devices on More than One Person Poses Risk
for Transmitting Bloodborne Pathogens" (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/
Fingerstick-DevicesBGM.html



Sicherheitshinweise
und Beschrankungen

Verwenden Sie das Gerdt nur fOr den in dieser
AnIeiTung beschriebenen Verwendungszweck.
Verwenden Sie das Gerdt nicht bei Sauglingen.
Nur zur Nutzung an einer einzige Person. Nur for
die In-vitro-Diagnostik geeignet.

Testen Sie nur frisches Kapillarvollblut aus der
Fingerbeere. Schwere Dehydrierung oder
UbermdaBiger

Wasserverlust kann zu ungenauen Ergebnissen
fUhren.

Wenn Sie glauben, dass Sie an einer schweren
Dehydrierung leiden, wenden Sie sich sofort an
lhren medizinischen Betreuer.

Halten Sie das Gerdt und die Testausristung von
kleinen Kindern femn. Kleintele wie die
Batterieabdeckung, Batterien, Teststreifen und
Lanzetten stellen eine Erstickungsgefahr dar.
Schwerkranke Patienten soliten dieses Gerdt
nicht verwenden. Verwenden Sie dieses Gerat
nicht fir die Diagnose oder Behandlung von
Diabetes oder anderen Krankheiten.

Wenden Sie sich  bei gesundheitichen
Problemen oder Beschwerden an einen Arzt.
Konsultieren Sie einen Arzt, bevor Sie lhre
Emdhrung umstellen.

Gerat

Frontansicht

—

—
-

Anschluss fur Teststreifen:
Legen Sie hier den Teststreifen ein.

Anzeigebildschirm:
Zeigt Ketonwerte, Speicherwerte und
zusatzliche Informationen an.

Eingabetaste:

Schaltet das Messgerat ein, blattert
durch die gespeicherten Messwerte
und stellt Datum und Uhrzeit ein.

Meter

Ruck Ansicht

Batteriefach:
Fasst zwei AAA-Batterien.

Taste zur Zeiteinstellung:

Zum Einstellen von Datum und Uhrzeit
drUcken.

Batteriefachabdeckung



Anzeige Stich-Hilfe

Speicher Zeit
Codeanzeige o 3668 888 —— (@) Datum Spannhebel
10000100
Temperatur L: : ‘I 5 ‘Li ] Messeinheiten ( Auswerfer fUr Lanzetten
Batterie H Bluttropfen Tiefe Stichtiefe
IKetone Test Steifen Ausloser
Abdeckung der Stechhilfe —‘

B

EE Probennahme Ende:

2 B T ropten Bt Lanzette

-+

3 Messgerate-Kontaktpunkte:

- FUhren Sie diese Seite in das Messgerat @7 Abdeckung der
—“FQ ein. Lanzettennadelspitze




Einstellung von Datum, Uhrzeit
(optional)
Schritt 1:

Offnen Sie das Batteriefach und suchen Sie die Taste fur die
Zeiteinstellung, die sich unten links auf der RUckseite des
Messgerats befindet.

Schritt 2:

DrUcken Sie die Einstelltaste und lassen Sie sie wieder los. Das
Ig/_\lgss erdt schaltet sich ein und die Jahreszahl blinkt auf dem
ildschirm.

Schritt 3:

Dricken Sie die Eingabetaste auf der Vorderseite des
Messgerdats, um das Jahr einzustellen, bis das richtige Jahr
angezeigh wird. Es sind nur die lefzten beiden Ziffem der
Jahreszahl sichtbar. Wenn auf dem Bildschirm zum Beispiel "17"
angezeigt wird, entspricht dies dem Jahr 2017.

Schritt 4:

Dricken Sie die Einstelltaste auf der RUckseite des Messgerats
und lassen Sie sie wieder los, um den Monat einzustellen.
Schritt 5:

Dricken Sie die Taste auf der Vorderseite des Messgerdts, bis
derrichtige Monat angezeigt wird.

Schritt 6:

Fahren Sie mif dem gleichen Verfahren fort, indem Sie die
Einstell- und Eingabefaste verwenden, um das Datum und
die Uhrzeit (Stunden und die Minuten) zu &ndemn.

Schritt 7:

Drucken Sie die Einstelltaste und das Messgerdt schaltet sich
automatisch aus.

*Der Schalter unten rechts ist inaktiv und hat keine Funktion.
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[Ketone Blut Test durchfuihren

Schritt 1: Hande waschen

Waschen Sie lThre Hande mit Wasser und Seife.
Spulen Sie sie ab und trocknen Sie sie grindlich ab.

Schritt 2: Stechhilfe laden

(a) Drehen Sie die Endkappe ab.

(b) Setzen Sie die Lanzette ein.

(c) Drehen Sie die Lanzettenschutzhille ab.

(d) Drehen Sie die Endkappe auf.

(e) Ziebel? Sie den grauen Spannmechanismus
zurGck.

Schritt 3: Teststreifen in das Messgerat einflihren

FUhren Sie einen KetoBM Ketonteststreifen in das
Messgerat ein. Achten Sie darauf, dass die Seite
mit der Konfakistelle so in das Messgerdt
eingefUhrt wird, dass der Pfell nach unten zeigt.
Schieben Sie den Streifen bis zum Anschlag ein.
Das Messgerat schaltet sich automatisch ein. Das
Messgerdt zeigt 880 an und ein blinkender
Blutstropfen erscheint unten auf dem Bildschirm.



Schritt 4: Bluttropfen entnehmen Fehlersuche
Setzen Sie die Stichhilfe seitlich an der Fingerspitze an.

DrGcken Sie den Knpr/ um .in den Fi.nger U sfechen. Anzeige Meldung Was es bedeutet Was zu tun ist
Falls erforderlich, dricken Sie lhre Fingerspitze leicht o .

. . - EO1 System Fehler Tauschen Sie die Batterien aus
zusammen, um einen Blutstropfen zu gewinnen. ED ¢ und festen Sie sie mit einem

neuen Streifen. Wenn das
Problem  weiterhin  besteht,
wenden Sie sich bitte an

Schritt 5: Bluttropfen auf den Teststreifen auftragen support@ketobm.com
. . Fehlerhaft d Test Si it ei
Tragen Sie den Bluttropfen auf den Rand des Streifens Ega Beschadigter | Streifen, wenn  der Fehier
auf, bis der Monitor piept. Dadurch wird ein Testsireifen B ket o
Countdown gestartet und Ihr Ketonwert wird in 10 : : -
. . . EO3 Inkompatibler Testen Sie emeut mit einem echten
Sekunden angezeigt. Entsorgen Sie die gebrauchte EQ3 Tesfstreiten KetoBM-Testshreflen.
Lanzette und den Teststreifen.
Wenn lhre ersten Messwerte hoch sind (Uber 4,0 mmol/L oder Hi) und Batterie Geringe Batterie Ersefzen Sie die Batterie bald
Sie nicht nOchtemn sind, ist Inr Teststreifen moglicherweise falsch . Symbol Ladung
kalibriert. Versuchen Sie es mit einem anderen Teststreifen und
wenden Sie sich an support@ketobm.com, wenn die abnormalen Geringer Bafterio Leer Wechseln Sie die Bafterie sofort aus
Messwerte weiterhin bestehen. ') Bonege das Messgerdt schalfet sich dann
. =Y siand automatisch ab.
Anzeigen der gespeicherten
. Yo Temperatur Die Raumtempera- = Begeben Sie sich an einen Ort, an
Messwerte aus dem Speicher (L O SmalOM R BT o g
essung u{n warten sie ( [nu en, bevor
lhr Messgerdt kann bis zu 180 Kefontestergebnisse CH Sie, den Test mit einem neven
einschlieBlich Datum und Uhrzeit speichern. Schalten Sie
das Messgerdt mit der Eingabetaste auf der Vorderseite HI it Das Butkefon-Ergebnis | Testen Sie emeut mit einem neuven
ein und driicken Sie dann die Taste , um die Messwerte H B Symbol | g | o o e T
vom jungsten bis zum dltesten anzuzeigen. Wenn der oder der estefen 51 Sie i an supporaketobm.com
alscn kalionert.

Speicher voll ist, wird das neueste Ergebnis gespeichert
und das dlteste Ergebnis geldscht.
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Produkt-Spezifikationen
KetoBM Keton-BlutUberwachungssystem

Marke

Modellnummer

Sorte

Position des Streifeneinsatzes

Alzeptabler Hamatokritbereich

Messzeit

Betriebstemperaturbereich

Betriebsbereich der relativen Luftfeuchtigkeit
Streifen Modell

Enzymtyp

Volumen der Probe
Messbereich

Lagerbedingungen - Temperatur
Modell

Speichervolumen
Anzeigeeinheit

Zeit Bildschirm
Lagerbedingungen - Temperatur
Lagerungsbedingungen - Relative Luftfeuchtigkeit
Abmessung

Gewicht

Stromversorgung
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KetoBM

KBM - KO1

Kapillares Vollblut

Top

30-60%

10 Selkunden

50°F - 104°F (10 - 40°C)
<85%

KS-01

beta-Hydroxybutyrat-
Dehydrogenase(HBDH)
Diaphorase(DAD)

0.5 uL

0 - 8.0 mmol/L

39 - 86°F (4 - 30°C)
KBM - KO1

180

mmol/L

24 Stunden

32 - 122°F (0 - 50°C)
<95%

87 x 63 x 23 (mm)
78 (g)

AAA x 2

Produkt-Garantie

KetoBM LLC garantiert dem Verbraucher
fOr einen Zeitfraum von zwei (2) Jahren ab
Kaufdatum, dass das KetoBM Messgerdt
bei normalem Gebrauch frei von Ver-
arbeitungs- und Materialfehlern ist.

Die Haftung von KetoBM LLC ist auf die
Reparatur oder den Ersatz beschrankt und
KetoBM LLC haftet in keinem Fall for
Neben- oder Folgeschdden oder Verluste.
Produkte, die unsachgemdaBem Gebrauch,
Missbrauch, Vernachlassigung, nicht
autorisierten Reparaturen oder Modifikationen
ausgesetzt waren, sind von dieser Garantie
ausgeschlossen.

Diese Garantie schlieBt ausdricklich Ver-
brauchsmaterialien und Verbrauchs-
gegenstdnde aus. Die Garantie gilt nur for
den Erstk&ufer des Systems.

13



Test-Prinzip

Wenn die Probe (Blutprobe) auf den Teststreifen
aufgetragen wird, reagiert das Beta-Hydroxybu-
tyraf im Blut mit dem Reagenz, das auf der Reak-
tionsfldche des Teststreifens immobilisiert ist, und
erzeugt einen kleinen elektrischen Strom. Dieser
Strom wird %emessen, und das Ergebnis wird auf
dem Bildschirm des Messgerats angezeigt. Die
Starke des Stroms hdangt von der Menge an
Beta-Hydroxybutyrat in der Blutprobe ab.

Kalibrierungsreferenz

Das KetoBM - BlutketonUberwachungssystem
wurde mit dem RANDOX-Testkit (RB1007) von
HITACHI 704 Automatic Analyzer fur die Bestim-
kleJrkw)g ;/on Beta-Hydroxybutyrat im Plasma
alibriert.

Vorcodiertes Messgerat

Es ist nicht notwendig, das Messgerdt zu kodieren,
wenn es standardmaBig vorcodiert ist. Bei einem
vorcodierten Messgerdt fragt die neue Ampulle
mit Teststreifen dieseloe Nummer, die auf dem
Bildschirm des Messgerats angezeigt wird. Es
besteht keine Notwendigkeit, die Codekarte zu
verwenden, und daher wird die Codekarte nicht
mitgeliefert.
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Eine Reihe von erwarteten Werten

Das KetoBM - BlutketonUberwachungssystem
ermittelt die B-Ketonwerte, die 78 % der im Blut
vorhandenen Ketonkdrper ausmachen. Der
erwartete  Blutketonspiegel einer gesunden
Person liegt unter 0,6 mmol/L. Der BKeton-Spie-
gel kann ansteigen, wenn eine Person_fastet,
sich anstrengt oder eine ketogene Didt einhdlt.

* Bitte konsultieren Sie |hren Emd&hrungsberater
oder Digtassistenten, bevor Sie dieses Produkt als
Referenz fUr Ihr Abnehmprogramm verwenden.

* Dieses Produkt ist ausschlieBlich dazu bestimmt,
den Fortschritt der Didt zu verfolgen und dient
?IChf der Diagnose oder Behandlung von Diabe-
es.
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Kontrolle der Blutketonliberwachung
Systems und des Teststreifens (optional)

Die KetoBM Keton-Kontrolllésung wird verwendet, um zu
Uberprifen, ob das Uberwachungssystem (Messgerdt in
Verbindung mit Teststreifen) ordnungsgemaB funktioniert.

Wann sollte ein Test mit der Kontrolllésung
durchgefihrt werden?

1. Wann immer Sie den Verdacht haben, dass das
Messgerdt oder der Teststreifen nicht richtig funktioniert.

2. Wenn Sie das Messgerdt fallen gelassen haben.

3. Wann immer Sie |hre Blutketonwerte in Frage stellen.

Schritte zur Durchfihrung eines
Kontrolllésungstests

Schrittl:

FUhren Sie einen neuen Teststreifen in das Messgerdt ein.
Schritt2:

Offnen Sie eine Flasche der KetoBM Keton-Kontrollldsung.
Die Aufbewahrungsfrist fir die Kontrollosung betrégt 3
Monate nach dem Offnen der Flasche oder bis zum
an %gebenen Verfalsdatum, je nachdem, was zuerst
einfritf.

Schritt3:

Schitteln Sie die Flasche gut und dricken Sie einen Tropfen
der Kontrolldsung auf den Teststreifen. Das Messgerat
startet automatisch den Countdown von 10 Sekunden.
Schritt4:

Nach Ablauf des Countdowns wird das Ergebnis des
Kontrolltests auf dem Bildschirm angezeigt. Vergleichen Sie
das Ergebnis mit dem auf dem Fi&schchen autgedruckten
lf}er?ich, um sicherzustellen, dass es innerhalb des Bereichs
iegt.
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Beschrankungen:

Das KetoBM Blut-Keton-Messsystem liefert genaue Ergebnisse,
wenn die folgenden Einschrdnkungen beachtet werden.

o Die Teststreifen sollten nicht fUr die Untersuchung von Neugeborenen
verwendet werden.

@ Die Teststreifen sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. NICHT
wiederverwenden.

® Behandeln Sie das Messger&t mit Vorsicht, lassen Sie es NICHT absichtiich
fallen und Uben Sie keine starke Kraft auf das Messgerdt aus.

o Versuchen Sie NICHT, das Messgerdit zu zerlegen.

® Verwenden Sie KEINE Codekarte von einem anderen Testsystem.

® Fihren Sie den Test NICHT durch, wenn das Messgerdt auf einer
heiBen oder kalten Oberfldiche liegt.

® Das Testergebnis kann aufgrund der Abweichung von der
Normalverteilung vom Laborergebnis abweichen.

® Bewahren Sie das Messgerdt in seiner Tragetasche auf.

o Vermeiden Sie, dass Schmutz, Staub, Blutproben oder Fiussigkeiten in
die Teststreifendffnung des Messgerdts gelangen.

e Reinigen Sie die AuBenseite des Messgeraits mit einem feuchten Tuch
und mider Seife. Fir die Reinigung des Messgerdts durch
medizinisches Fachpersonal ist eine Reinigungsidsung mit 70%igem
Ethanol geeignet.

o Enffemen Sie den Testsireifen NICHT, wdhrend die Messung
durchgefUhrt wird.

o Testen Sie NICHT mit den folgenden Proben:

1. Hématokritbereich von 30% bis 60%.

2. Plasma, Serum, vendse Vollblutprobe.

FUhren Sie den Test NICHT durch, wenn der Teststreifen abgelaufen ist.
Fihren Sie den Test unfer Umgebungsbedingungen durch, bei einer
Temperatur von 10-40 (*C) und einer relativen Luftfeuchtigkeit von <85%.
Befolgen Sie die Vorschiiften in lhrem Gebiet zur Enfsorgung der
gebrauchten Testfstreifen und Stechmaterialien. Wenden Sie die
adligemeinen VorsichtsmaBnahmen fir Blut an. Alle Patientenproben und
Materialien, mit denen sie in Berihrung kommen, gelten als biologisch
geféhriich und solten so gehandhabt werden, als kdnnten sie
Infekfionen Ubertragen.
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Stérungen:

In der nachstehenden Tabelle sind die
Konzentrationen aufgefthrt, die die Funktion
des Messgerdats beeintrdchtigen kénnen.

Substance No interference
Acetaminophen <1.0mg/dl
Ascorbic acid <1.2mg/dl
Biliruloin <12.5mg/dl
Cholesterol <500 mg/d
Dopamine <0.09 mg/dl
L-Dopa <1.0mg/dl
Gentisic acid <1.5mg/dl
Methyldopa <0.5mg/dl
Tolazamide <20mg/dl
Triglyceride <2000 mg/dl
Uric acid <12.5mg/dl
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Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanweisung konsultieren
Trocken halten

Begleitdokumente konsultieren
In-Vitro-Diagnose

Begrenzung der Betriebstemperatur
Begrenzung der Lagertemperatur
Hersteller

Herstellungsdatum

Von Sonnenlicht femhalfen
Medizinisches Gerat
Chargennummer

EU-Vertreter

Dieses Produkt erfUllt die Anforderungen der Richtiinie
98/79/EG Uber In-vitro-Diagnostika.

Papier-Recycling

Bitte entsorgen Sie dieses Messgerdit nicht mit anderen
Haushalts- oder Siedlungsabfdllen. Bitte befolgen Sie
die Vorschriften zur Entsorgung des Messgerdits in einer
zugelassenen Recyclinganlage oder geben Sie es an
Ihren urspringlichen Kéufer zurick.
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N Lancet C E 0197 und Lancing Device C E

Beijing Ruicheng Medical Supplies Co., Ltd.
No. 558 Zhangzikou, Yangsong Town,
Hoairou District, 101400 Beijing, China

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, leVerd, 2595 AA, Den Haag, Niederlande.

ll Lancet C€ 0123

Shandong Lionfa Medical Plastic Products Co., Ltd.
No. | Shuangshan Sanjian Road, 250200 Zhanggqiu City
Jinan, Shandong, China

Shanghai International Holding Corp. GmbH
Eiffestae 80 20537 Hamburg GERMANY

N VISGENEER INC.

No. 335, Sec. 6, Zhonghua Rd.,

30094 Hsinchu City, TAIWAN

Tel : 886-3-5181918

Fax : 886-3-5181908

E-mail : vis@visgeneer.com.tw
Webseite : http://www.visgeneer.com.tw

C€o123

EMERGO EUROPE B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP,
Den Haag, Niederlande.
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