KetoBM™

Distribuido por Medidor de
IKetoBM LLC cetona en sangre
Manual del usuario

30 N Gould St, Suite 2883
Sheridan, WY, 82801

Para preguntas o soporte,
por favor visite:
KetoBM.com

O envienos un correo
electronico a
support@ketobm.com

Instrucciones en video disponibles en

Ver.1 1320755
ketobm.com/help



indice

MoOdO A€ USO ..eeeeiieeeeciieeeeee e 2
Consejos de seguridad ........cccceevveeennnns 3-4
Partes del medidor ......oovevveieeeiiiiennnnen, 5
Pantalla de visualizacion del medidor... 6
Tiras reactivas de cetonC.......ccooveuveenee.... 6
Dispositivo de puncion ..........ccccceeeeuveenee. 7
Cambiar la fecha/hora .......ccooeevveeeeeenn. 8
Como readlizar la prueba de cetona en
SANGIE.iiiiieeeeeeiireeeeeeeeeeerreeeeeeeeennnes 9-10
Solucién de problemas/errores ............ 11
Especificaciones del producto ........... 12
Garantia del producto .......ccccccvveuneeneee. 13
Principio de la pruebd .........cccceeeeennn. 14
Rango de valores esperados ............... 15
Solucion de control .......cccveeeveeecnnenee, 16
LIMITACIONES ..o 17
Factores de interferencia ........cuuee....... 18
ANEXO ceviriiieeeeeeeiiiieeeee e 19-20

iEnhorabuena por la compra
de su medidor KetoBM!

Gracias por elegir el Medidor de cetonas
en sangre KefoBM. Esperamos poder
formar parte de una pequena parte del
exito de su dieta cetogeénica.

Su nuevo Medidor KetoBM ufiliza un
avanzado sistema de autocodificacion
gue no requiere calibracion de la tarjeta
e codigos ni solucidn de control. Esta
disenado para proporcionar lecturas
precisas de cetona en sangre desde la
comodidad de su hogar. Antes de utilizar el
medidor, le recomendamos que lea_este
manual del usuario y_la guia de inicio
rapido que lo acompana.

Si necesita ayuda para interpretar sus
resultados, visite ketobm.com/results.

Si fiene preguntas o necesita ayuda, visite
nuestro sitio web www.ketobm.com o
envienos un correo  electréonico a
support@ketobm.com. Estamos aqui para
ayudarle y gqueremos asegurarnos de que
tenga una gran experiencia con su NUevo
producto KetoBM.
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Modo de uso

El medidor de cetona en sangre KetoBM esta
destinado 80@ medir cuanfitativamente la
-cetona (beto-hidroxibutirato) en la sangre
resca mediante puncidn capilar en la punta
de los dedos.

El sistema estd disenado para uso diagndsticoin
vifro y para un solo paciente. Se debe ufilizar
como un soporte de ayuda en el seguimiento
de una dieta cetogénica redlizada por
personas saludables. No se debe utilizar para el
diagndstico o cribado de diabetes ni para su
uso en_ bebés. No debe utiizarseen el
diagndstico o tratamiento de ninguna afeccion
medica. Es para uso de autotratamiento o uso
por parte de profesionales de la salud, ya sea
que desee tener una referencia para evaluar el
prog;ﬂramo de pérdida de peso 0 monitorear el
nivel de cetona para prevenir la CDC. Esta
disenado para medir cuantitativamente la
B-cetona en sangre (beta-hidroxibutirato) en la
son%re fresca mediante puncion capilar en la
punfa de los dedos. Estas firas de prueba son
solo para uso diagndstico in vitro (fuera del
cuerpo) vy también para uso de
autofratamiento. Los resultados de la prueba
son equivalentes a los de plasma. El rango de
medicidon de la concentracion de B-cetona en
sangre es de 0,0 a 8,0 mmol / L.
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Importante
Consejos de seguridad

e El medidor y el dispositivo de puncién son
para el uso del paciente. No se deben
compartir con nadie, aunque sean
miembpros de la familia. No debe de usarse
en mas de un paciente.

e Todas las piezas del kit se consideran de
riesgo bioldgico y pueden transmitir
enfermedades infecciosas, incluso despues
de haberlas limpiado y desinfectado.

Referencias bibliograficas:

"Nofificacion de Salud PuUblica de la FDA:
Use of Fingerstick Devices on More than
One Person Poses Risk for Transmitting
Bé%c])%bome Pathogens: Initial Communication™
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safet
y/AlertsandNotices/ucm224025.htm

"Recordatorio clinico de los CDC: El uso de
dispositivosmdas de una persona supone un
riesgo de fransmision de Transmision de
afogenos sanguineos” $.2OIO) ] _
ttp://www.cdc. ov/lnHec ionsafety/Fingerstick
-DispositivosBGM.htm
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Instrucciones para la seguridad
y limitaciones de uso

Utillice este aparato sélo para el uso previsto
descrito en este manual.
No utilice el dispositivo en bebés.
SOlo para uso en un Ynico paciente.
Solo para uso diagndstico In vitro.
No analice muesfras que no sean sangre
entera capilar fresca obtenida de la yema
del dedo.
La deshidratacion severa o la pérdida
excesiva de agua pueden causar
resultados inexactos. Si cree que sufre
deshidratacion grave, consulte
inmediatamente a su médico.
Mantenga el disPosiﬁvo y el equipo de
andlisis fuera del alcance de los ninos
equenos. Los oblje’ros pequenos, como la
apa de las pilas, as pilas, las tiras reactivas
las lancetas, pueden provocar asfixia.
0s pacientes en estado critico no deben
utilizar este dispositivo.
No utlice este dispositivo para el
diagndstico o fratamiento de la diabetes o
cualquier otra afeccidn médica.
Si fiene algun problema o afeccion de
salud, consulte a un médico.
Consulte a un médico antes de modificar
su dieta.
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Medidor

Vista frontal

’7 @ Puerto para
tiras de prueba: ,
KetoBM Inserte las tiras de prueba aqui.

@ Pantalla de visualizacion:

Muestra los resultados de cetonas, los
valores de memoria y la informacion
adicional.

L 2 @ Botdn de entrada:

Enciende el medidor, cambia
enfre las lecturas guardadas y
ajusta la fecha y hora.

Medidor

Vista trasera

@ Compartimento para
las baterias:

Contiene dos baterias AAA.
[—9 Boton de ajuste

del tiempo:

Presione para configurar la

fechay hora.
@ Tapa de la bateria.



Pantalla de visualizacion

Memoria @ © Hora
Valor del @ — 038 399*0 Fecha
cédigo 0000 0
Temperatura @ | X : QAL ~ @ Unidades de
— medicién
Bateria @ © Gotas de
sangre

Tira reactiva de cetona

]
@ Final de muestreo:

Apligue una gota de sangre aqui.
Se absorberd automdticamente.

@ Puntos de contacto
del medidor:
Inserte esta parte en el medidor.

= KetoBM” <7

Dispositivo de puncidon

@ Palanca de cierre
J7 9 Expulsor de la lanceta

© Insercién profunda

Botdn de O \q

liberacion
Cubierta del J
dispositivo @
de puncién

Lanceta

O Aguja de la lanceta
Tapa de la punta



Cambiar la fecha y hora
(opcional)
Paso 1:

Abra la cubierta de la bateria y encuentre el botdn de
ajuste de fiempo ubicado en la parte inferior izquierda en
la parte posterior del medidor.

Paso 2:

Presione y suelte el botdn de ajuste en la parte posterior
del medidor para ajustar el mes.

Paso 3:

Presione el botdn de enter en la parte frontal del medidor
’oorg ajustar el ano hasta que se muestre el comecto. Solo
os Ultimos dos digitos del ano son visibles. Porejemplo, la

pantalla que muestra el mensaje "17" se refiere al ano 2017.

Paso 4:

Presione y suelte el botdn de ajuste en la parte posterior
del medidor para gjustar el mes.

Paso 5:

Presione el botén en la parte frontal del medidor hasta
que se muestre el mes comrecto.

Paso 6:

ContinGe el mismo proceso de usar el botdn de ajuste
yenter para cambiar la fecha, la hora y los minutos.
Paso 7:

Presione el boton de ajuste y el medidor se apagard
automdticamente.

*El interruptor en la parte inferior derecha estd inactivo y no tiene
ninguna funcion.
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Realizacién de una prueba
de cetonas en sangre

Paso 1: Lavarse las manos

Lavese las manos con agua y jabdn. Aclare y
séquelas bien.

Paso 2: Cargar el dispositivo de puncién

a) Desenrosque el capuchon.

b) Inserte la lanceta.

c| Retire la cubierta protectora de la lanceta.
d) Gire el capuchon.

e) Tire hacia atrds del mecanismo de cierre gris.

Paso 3: Inserte la tira reactiva en el monitor

Inserte una ftira reactiva de cetona
KetoBM en el medidor. Asegurese de que
el lado del punto de contacto se inserta
en el medidor con la flecha apuntando
hacia abajo. Empuje la tira hasta que no
pueda avanzar mds. El medidor se
encenderd automdaticamente.

El medidor indicard 880 y una gota de
sangre parpadeante aparecera en la
parfe inferior del medidor.



Paso 4: Obtencidén de la gota de sangre

Cologue el dispositivo de Euncién contra el
lateral de lapunta del dedo. Pulse el botdn para
realizar la puncién en el dedo. Si fuese necesario,
apriete suavemente el dedo para ayudar a
formar una gota de sangre.

Paso 5: Aplicar la gota de sangre a la
tira reactiva

Aplique la gota de sangre en el borde de la tira
hasta que el monitor emita un pitido. Esto iniciara
una cuenta atrds y su resulfado de cetona se
mostrard en 10 segundos. Deseche lalancetay la
tira reactiva usadas.

Si sus primeras lecturas son altas (por encima de 4,0 mmol/L o HI)
y no estd en ayunas, es posible que su tira reactiva esté mal
calibrada. Pruebe con ofra tira reactiva y, si persisten las lecturas

anormales, péngase en contacto con support@ketobm.com
para obtener ayuda.

Visualizacion de las Iecturqs
almacenadas en la memoria

Su medidor puede almacenar hasta 180
resultados de pruebas de cetonas incluyendo la
fecha y la hora. Encienda el medidor con el
botdn de entrada situado en la parte frontal y, a
continuacion, pulse el botén para ver las lecturas
de la mds reciente a la més antigua. Cuando la
memoria esté llena, se guardard el resultado mas
reciente y se borrard el mas antiguo.
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Solucién de problemas
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Qué significa

Error del sistema

Tira reactiva
defectuosa o
danada

Tira reactiva
incompatible

Bateria baja

No hay bateria

La temperatura
ambiente es
demasiado baja
o demasiado alta
ara un
uncionamiento
correcto

Elresultado de
cetonaen sangre
puede ser
demasiado alto
¥>8,0 mmol/L) ola
ira esté mal
calibrada

Qué debe hacer

Cambie las pilas y realice la
rueba con una fira nueva.
i el problema persiste,

poéngase en contacto con

support@ketobm.com

Redlice la prueba con una
fira nueva. Si el error persiste,
poéngase en contacto con
support@ ketobm.com

Vuelva a redlizar la prueba
con una fira reactiva
KetoBM auténtica.

Sustituya pronto la pila

Sustituya la pila
inmediatamente, el
medidor se apagard
automdticamente.

Desplacese a un lugar
donde la temperatura esté
entre 50-104°F (10°C-40°C) y
espere 20 minutos, después
vuelva a realizar la prueba
con una tirareactiva nueva.

Vuelva a redlizar la prueba
con una fira reactiva nueva. Si
vuelve a aparecer el mensaje
de error, péngase en
confacto con
support@ketobm.com.
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Especificaciones del producto
Medidor de cetonas en sangre KetoBM

Marca

Modelo de sistema

Muestra

Ubicacion del inserto de la tira

Rango de hematocrito aceptable

Tiempo de medicion

Rango de temperatura de funcionamiento
Rango de humedad relativa de funcionamiento
Modelo de tira

Tipo de enzima

Volumen de muestra

Rango de medicién

Condicién de almacenamiento - Temperatura
Modelo de medidor

Capacidad de memoria

Indicacion de unidades

Indicacion de la hora

Condiciones de almacenamiento - Temperatura
Condiciones de almacenamiento - Humedad relativa
Dimensiones

Peso

Fuente de alimentacién
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KetoBM

KBM-KO1

Sangre total capilar
Arriba

30-60%

10 segundos

50°F - 104°F (10 - 40°C)
<85%

KS-01

beta-Hidroxibutirato
Deshidrogenasa(HBDH)
Diaforasa(DAD)

0.5 uL

0 - 8.0 mmol/L

39 - 86°F (4 - 30°C)
KBM - KO1

180

mmol/L

24 Hrs

32 - 122°F (0 - 50°C)
<95%

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

AAA x 2

Garantia del Producto

KetoBM LLC garantiza que el Medidor
KetoBM estard libre de defectos de mano de
obra y/o materiales en condiciones
normales de uso por un periodo de dos (2)
anos a partir de la fecha de compra.

La responsabilidad de KetoBM LLC se limita a
la reparacion o sustitucidon y en ningun caso
KetoBM LLC serd responsable de danos o
pérdidas colaterales o consecuentes. Los
productos sometidos a mal uso, abuso,
negligencia, no autorizados o modificacion
guedardn excluidos de esta garantia.

Esta garantia excluye especificamente
los productos fungibles y consumibles. La
garantia  se aplica Unicamente al
comprador original del sistema.
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Principio de la prueba

Cuando el espécimen (muestra de sangre) se
aplica a la tira reactiva, el beta-hidroxibutirato de
la sangre reacciona con el reactivo inmovilizado
en la zona de reaccion de la fira reactiva,
roduciendo una pequena corriente eléctrica.
sta cormiente se mide y a continuacidon se
muesira un resultado en la pantalla del medidor.
La intensidad de la corriente depende de la
cantidad de beta-hidroxibutirato en la muestra
de sangre.

Referencia de calibracién

El sistema de moniforizacién de cetonas en
sangre KetoBM estacalibrado para reflejar el
betahidroxibutirato plasmaticoutilizando el kit
de ensayo RANDOX (RB1007) por el Analizador
Automatico HITACHI 704.

Medidor precodificado

No hay necesidad de codificar el medidor
cuando estaprecodificado por defecto. Para un
medidor precodificado elnuevo vial de tiras fiene
el mismo numero que aparece en la pantalla del
medidor. No haynecesidad de utilizar la tarjeta
de codigos y, por lo tanto, no se proporcionard la
misma.
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Rango de valores esperados

El sistema de monitorizacion de cetonas en
sangre KetoBM detecta los niveles de B-cetona,
que constituyen el 78% de los cuerpos cetonicos

resentes en'la sangre.

0s niveles de cetonas en sangre esperados para
un individuo sanoserian inferiores a 0,6 mmol/L.
Los niveles de B-cetona pueden aumentar si una
persona ayuna,realiza ejercicio infenso o sigue
unadieta cetogénica.

*Por favor, consulte con su nutricionista o dietista
antes de empezar a utilizar este producto como
referencia para su programa de pérdida de
PEeso.

*Este producto estd destinado a ser utiizado
unicamente para el seguimiento del progreso de
la dieta'y no esta destinado adiagnosticar o tfratar
la diabetes.
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Control de la cetona en sangre
y tira reactiva (opcional)

La solucion de control de cetona KetoBM se ufiliza
para comprobar si el sistema de control (medidor
Jjunto con la tira reactiva) funciona correctamente.

¢Cuando hacer una prueba de control?:

1. Siempre que sospeche que el medidor o la tira
reactiva no funcionan correctamente.

2. Después de dejar caer el medidor.

3. Siempre que cuestione sus resultados de cetona
en sangre.

Pasos para realizar una prueba de control
Paso 1:

Inserte una tira reactiva nueva en el medidor.

Paso 2:

Abra un frasco de solucidn de confrol de cefonas
KetoBM. El periodo de almacenamiento de la solucion
de confrol es de 3 meses después de abrir el frasco o
hasta la fecha de caducidad indicada, lo que ocuna
primero.

Paso 3:

Agite bien el frasco y exprima una gota de solucién de
confrol en la fira reactiva. E medidor iniciard
automdticamente la cuenta afrds a partir de 10
segundos.

Paso 4:

Después de la cuenta regresiva, el resultado de la
prueba de control se mostrard en la pantalla. Compare
el resultado con el rango impreso en el frasco para
asegurarse de que estd dentro del rango.

16

Limitaciones:

El sistema de monitoreo de cetona en sangre
KetoBM dard resultados precisos cuando se respefen
las siguientes limitaciones.

® | os tiras reactivas no deben utilizarse para realizar pruebas en

neonafos.

Las tiras reactivas son de un solo uso. NO reufilizar.

Manipule el medidor con cuidado.

NO lo deje caer a propdsito nilo fuerce.

NO intente desmonfar el medidor.

NO utilice la tarjeta de codigos de ofro sistema de prueba.

NO redlice la prueba con el medidor colocado sobre una

superficie cdliente o fria.

e Flresultado de la prueba podria ser diferente del resultado del

laboratorio debido a la variacién de la distribucion normal.

Guarde el medidor en su estuche.

e Evite que entre suciedad, polvo, muestra de sangre o liquido
en el puerto de la tira reactiva del medidor.

e Limpie el exterior del medidor con un paro humedo v jabdn
neutro. Los profesionales de la salud pueden limpiar el medidor
con una solucion de impieza que incluya etanol al 70%.

e NO refire la tira reactiva mientras se procesa la medicion.

e NO redlice la prueba con las siguientes muestras
1. Hematocrito fuera del rango de 30% a 60%.

2. Muestra de plasma, suero o sangre venosa.

e NOredlice la pruebaisila fira reactiva estd caducada.

® Debe redlizar la prueba en condiciones ambientales,
temperatura 10-40 ('C) y humedad afin<85%.

e Sigala normativa de su zona para desechar las firas reactivas y
los materiales de puncién usados.

e Utiice los precauciones universales de sangre. Todos las
muestras de pacientes y los materiales con los que entfran en
confacto se consideran riesgos  bioldgicos 'y deben
manipularse como si fueran capaces de fransmifirinfecciones.
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Factores de interferencias:

Consulte enla tabla siguiente las determinadas
concenfraciones que pueden afectar al

funcionamiento del medidor.
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Sustancia
Paracetamol
Acido ascérbico
Bilirrubina
Colesterol
Dopamina
L-Dopa

Acido gentisico
Metildopa
Tolazamida
Triglicérido
Acido Urico

Ninguna interferencia
<1.0 mg/dl
<1.2mg/dl

<12.5 mg/dl
<500 mg/dl
<0.09 mg/dl
<1.0 mg/dl
<1.5mg/dl
<0.5 mg/dl
<2.0mg/dl
<2000 mg/dl
<12.5mg/dl
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No reutilizar

Consultar el manual de instrucciones
Mantener seco

Consultar los documentos adjunfos
Diagndstico in vitro

Limitacion de la temperatura de funcionamiento
Limitacion de la temperatura de almacenamiento
Fabricante

Fecha de Fabricacion

Mantener alejado de la luz solar

Producto sanitario

NUmero de lote

Representante de la UE

Reciclaje de papel

Fecha de fabricacion

Por favor, no deseche este medidor con ofros residuos
domésticos o municipales. Por favor, siga la nomativa
para desechar el contador en una instalacion de
reciclojeo devuélvalo a su lugar de compra origingl.
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“ Lanceta c € 0197 y dispositivo de puncion 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, La Haya, Paises Bajos.
Lanceta 0197 y dispositivo de puncion

“ Lanceta C E 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 Hamburgo ALEMANIA

wdl VISGENEER INC.

335, Sec. 6, Zhonghua Rd,

30094 Hsinchu City, TAIWAN

Tel: 886-3-5181918

Fax: 886-3-5181908

Direccion de correo electronico: vis@visgeneer.com.tw
Pagina web: http://www.visgeneer.com.tw

C€o123
[EC|REP]

EMERGO EUROPE B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP,
La Haya, Paises Bajos.

KetoBM.com
support@ketobm.com




Confirmacién del cliente

N.° de color

Descripcion

Fecha

Firma

CMYK 10085037
M CMIYK 1009328 16

Material de la cubierta:

180

Mecanizado:

L)

Material de las piginas
tenido:

80g1458

Mecanizado:

58]

jpiserasoser KetoBM

jpiuscopor  KetoBM

)] Héﬁi’%ﬂ}c}

LA INFORVACION CONTENIDA EN TODAS LAS HOJAS DE

imuo owe: User manual

KetoBM
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