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Félicitations pour
votre achat de KetoBM !

Nous vous remercions d'avoir choisi le
KetoBM BloodKetone Meter. Nous espérons
pouvoir contripuer & la réussite de votre
regime cetogene.

Votre nouveau KetoBM utilise un systeme
qui ne nécessite pas d'étalonnage par
carte & code ni de solution de confréle. I
est congu pour fournir des lectures précises
de la cétone sanguine a la maison. Avant
d'utiliser le systéme, veuillez lire ce manuel
d'ufilisation ‘et le guide de démarrage
rapide qui llaccompagne.

Pour linterprétation de vos résultats,
consultez ketobm.com/results

Pour toute question ou assistance, veuillez
consulter notre site Web www.ketobm.com
ou nous envoyer un e-mail a l'adresse
support@ketobm.com Nous sommes |a
pour vous aider et nous voulons nous
assurer que vous avez une excellente
expérience avec votre nouveau produit
KetoBM.



Usage prévu

Le KetoBM Ketone Blood Meter est destiné
a la mesure quantitative de lap-cétone
(beta-hydroxybutyrate) dans le sang frais capillaire
du bout des doigfs.

Le systéme est destiné & un usage diagnostic in
vifro et a l'usage d'un seul patient. Il doit étre utilise
comme une aide a la surveilance du regime
cetogene effectué par des individus en bonne
sante. Il ne doit pas étre utilise pour le diagnostic ou
le depistage du diabete, ni pour une utilisation sur
les nourrissons. Il n'est pas destiné a étre utilise pour
le diagnostic ou le traitement d'une quelconque
pathologie. Il est destiné a ['autodiagnostic ou &
une utilisation par un professionnel de la santé, en
dehors du corps. Sit vous souhaitez avoir une
reference pour evaluer le programme de perte de

oids ou surveiller le taux de cétone pour prévenir
‘acidocétose diabétique (ACD;. Il est congu
pour mesurer quantitativement le p-cétone
(oéta-hydroxybutyrate) son%um dans du sang
capillaire frais préleve au bout du_doigt. Ces
bandelettes de fest sont destinées a un usage
diagnostic in vitro (ufilisation en dehors du corps)
uniguement et également 4 un usage
d'autodiagnostic. Les résultats du fest  sont
équivalenfs a ceux du_ plasma. La plage de
mesure de la concentration de B-cétone dans le
sang entier capillaire est de 0,0 a 8,0 mmol/L.
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Consignes de
sécurité importantes

e le lecteur et le dispositif de ponction sont

destinés & un seul patient. Ne les partagez avec

ersonne, y compris les autres membres de la
amille. Ne les utilisez pas sur plusieurs patients.

e Toutes les parties du kit sont considérées &
risques biologiques et peuvent potentiellement
fransmettre des maladies infectieuses, méme
apres le netfoyage et la désinfection.

Reportez-vous a :

“FDA Public Health Notfification: Use of
Fingerstick Deviceson Morethan One Person
Poses Risk for Transmitting Bloodborne
Pathogens: Initial  Communication” (2010)
http://www.fda.gov/MedicalDevices/Safety/Al
ertsandNotices/ucm?224025.htm

“CDCClinicalReminder:UseofFingerstick
DevicesonMorethanOnePersonPosesRiskfor
Transmitting  Bloodborme Pathogens” (2010)
http://www.cdc.gov/injectionsafety/Fingerstick
-DevicesBGM.html



Instructions de
sécurité et limites

Utiliser cet appareil uniquement pour I'usage
décrit dans le manuel.

Ne pas utiliser sur les enfants.

Utiliser pour un seul patient uniquement
Pour une utilisation de diagnostic in vitro
uniguement.

Ne pas tester d'autres échantillons que le
sang capillaire frais obtenu du bout du doigt.
Une deshydro’rohon sévere ou une perte
excessive d'eau peut entrainer des
résultats inexacts. Si vous pensez souffrir
de déshydratation sévere, consultez
immédiatement un profe55|onnel de santé.
Gardez l'appareil et 'equipement de test hors
de portée des enfants. Les petits objets tels
que le couvercle des piles, les piles, les
bandelettes de test et les lancettes présentent
des risques d'étouffement.

Les patients gravement malades ne doivent
pas uliliser cet appareil. N'ufilisez pas cet
appareil pour le diagnostic ou le traitement du
diabete ou de fout autre probleme médical.
Si vous avez un probleme de santé, consultez
un médecin.

Consultez un médecin avant de modifier
votre régime alimentaire.

Lecteur

Vue avant

’70 Port de bandelettes de test:

insérez les bandelettes de test ici.

KetoBM i
@ Ecran de contrdle :
affiche les résultats des cétones, les
valeurs de la mémoire et des

informations supplémentaires.

L @ Bouton de sélection :

allume le lecteur, fait défiler les
relevés enregistrés et regle la date
et I'neure.

Lecteur

Vue arriéere

— @ Compartiment des piles :
contient 2 piles AAA.

[—9 Bouton de réglage

de I'heure :
appuyez pour régler la date et

I'neure.
© Couvercle du

compartiment des piles



Ecran de contréle

Mémoire @ © Heure

Code Valeur & — - © 3628 =xaaeie Date
[ (|
Température € L:‘: I"-‘ nbS

mmol/L

Batterie O | 0 Goutte de sang

Bandelette de test cétone

0 Extrémité de
I'échantillonnage:

absorbée.

KetoBM" @ﬂ

[2) Points de contact
du lecteur :

=

Insérez cette partie dans

le lecteur.

o Unités de mesure

Appliquez une goutte de sang
ici. Elle sera automatiquement

Autopiqueur

@ Levier d'armement
J7 TO Ejecteur de lancettes

© Profondeur
de pénétration

) ay
Bouton de ,

déclenchement J
(5]

Couvercle de
['autopiqueur

Lancette

@ Couvercle de
I'extrémité de
la lancette



Changement de la date

et de I'heure
. (optionnel)
Etape 1:
Ouvrez le couvercle de la batterie pour
atteindre le bouton de réglage de I'heure se
frouvant en bas a gauche al'arriere du lecteur.
Etape 2:
Pressez et relchez le bouton de réglage, le
lecteur s'allume et 'année clignote a l'eécran.
Etape 3:
Pressez le bouton d'entrée situé & ['avant du
lecteur pour ajuster l'année jusqu'a ce que
l'année correcte s'affiche. Seuls les deux derniers
chiffres de I'année_sont visibles. Par exemple,
I'écran affichant « 17 » correspond a 'année2017.
Etape 4:
Pressez et reldchez le bouton de réglage a
I'arriere du lecteur pour gjuster le mois.
Etape 5:
Pressez le bouton situé a l'avant du lecteur
jusqu'a ce que le mois correct s'affiche.
Etape 6:
Continuez le méme processus pour modifier la
dafe, I'heure et les minutes.
Etape 7:
Appuyez sur le bouton de réglage et le
compteur s'éteint automatiquement.
*Le bouton en bas & droite est inactif et n'a pas de fonction.
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Réalisation d'une analyse
de cétone sanguin

Etape 1: Lavez-vous les mains

Lavez vos mqins al'eau et au savon. Rincez
et séchez soigneusement.

Etape 2: Préparez I'autopiqueur

Refirez 'embout en le tournant.

b) Insérez la lancette.

c) Reftirez le couvercle de protection de la
lancette en le tournant.

{d} Remettez |'embout en place en le tournant.

a

e) Tirez vers ['amiere le mécanisme d'armement
qaris.
Etape 3: Insérez la bandelette de test dans

le lecteur

Insérez une bandelette de test de cétone
KetoBM dans_le lecteur. Assurez-vous que
le céte du point de contact est inséré dans
le lecteur avec la fleche pointant vers le
bas. Poussez la bandelette jusqu'a ce que
vous sentiez une resistance. Le lecteur
sallume automatiqguement. Le lecteur
indiquera 880 et une goutte de sang
clignotante apparaitra au bas de I'écran.
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Etape 4: Prélevez une goutte de sang

Placez I'autopiqueur sur le coté du bout de votre
doigt. Appuyez sur le bouton pour piquer votre
doigt. Si necessaire, pressez doucement votre
doigt pour aider & former une goutte de sang.

Etape 5: Appliquez la goutte de sang sur
la bandelette de test

Appliquez la goutte de sang sur le bord de la
bandelette jusqu'a ce que le moniteur émette un
bip. Cela déclenche un compte arebours et votre
résultat de cétone s'affiche en 10 secondes. Jetez
la lancette et la bandelette d'analyse utilisées.

Sivos premiéres lectures sont élevées (supérieures & 4,0 mmol/L ou HI)
et que vous n'étes pas d jeun, votre bandelette est peut-éfre mal

calibrée. Essayez une autre bandelette et si les lectures anormales
persistent, contactez support@ketolbbm.com pour obtenir de I'aide.

Affichage des lectures
stockées en mémoire

Votre lecteur peut mémoriser#usqu'd 180
résultats de tests de cétone, ef la date et
I'heure. Allumez le lecteur a l'aide du
bouton d'entrée situé sur la face avant, puis
pressez le bouton pour afficher les lectures
de la plus récented la plus ancienne.
Lorsque la mémoire est pleine, le resultat le
plus recent est enregistrée et le résultat le
plus ancien est efface.
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Résolution des probléemes

Affichage Message Signification
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EO1

E02

EO3

Symbole
dela
batterie

Lo avec

symbole
ela

batterie

Symbole
ela

tfempérature

avec LO/HI

Hiavecle
gmbole

e la goutte
de sang

Erreur systéme

Bandelette de
test défectueuse
ou endommagée

Bandelette de
test incompatible

Batterie faible

Plus de batterie

La température
de la piece est
frop basse ou frop
élevée pour une
mesure correcte.

Le résultat des
cétones sanguins
peut éire frop
éleve }>8.0
mmol/L) oula
bandelette est mal
calibrée.

Résolution du probléme

Remplacer les piles et tester
avec une nouvelle bande Sile
probleme persiste, contactez
support@ketobm.com

Insérez une nouvelle
bandelette. Sile probleme
persiste, contactez
support@ketobm.com

Essayez & nouveau avec un
bandelette de test KetoBM
officielle.

Remplacement des piles
bientdt nécessaire.

Remplacez les piles
immediatement. Le
lecteur s'éteindra

automatiquement.

Déplacez-vous dans une
piéce ou la température
est comprise entre
10°C-40°Cet attendez 20
minutes avant d'effectuer
un nouveau test.

Réessayez avec une nouvelle
bandelette de test.

Sile message d'emeur
persiste, contactez
support@ketobm.com
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Spécifications produit
KetoBM Systeme de contréle du taux de cétone

Marque
Modele du systeme
Echantillon

Emplacement de l'insert de la bande
Plage acceptable d'hématocrite

Temps de la mesure

Plage de température d'utilisation
Plage d'utilisation en humidité

Modeéle de bandelette
Type d'enzyme

Volume de I'échantillon
Plage de mesure

Condition de stockage - Température

Modele de lecteur
Capacité de la mémoire
Affichage de I'unité
Affichage du temps

Condition de stockage - Température
Condition de stockage - Humidité relative

Dimension
Poids
Type de batterie
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KetoBM

KBM-KO1

Sang entier capillaire
Haut

30-60%

10 secondes

50°F - 104°F (10 - 40°C)
<85%

KS-01

Béta-Hydroxybutyrate
Déshydrogénase(HBDH)
Diaphorase(DAD)

0.5 uL

0 - 8.0 mmol/L

4 - 30°C (39 - 86°F)
KBM - KO1

180

mmol/L

24 heures

0 - 50°C (32 - 122°F)
<95%

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

Piles AAA x 2

Garantie du produit

KetoBM LLC garantit que le glucometre
KetoBM est exempt de défauts de
fabrication et de matériaux dans des
conditions normales d'utilisation pendant
une période de deux (2) ans a compter de
la date d'achat du consommateur.

La responsabilité de KetoBM LLC se limite &
la réparation ou au remplacement et, en
aucun cas, KetoBM LLC ne peut étre tenue
responsable de tout dommage ou perte
collatéral ou consécutif. Les produits
soumis & une mauvaise utilisation, un abus,
une négligence, une réparation ou une
modification non autorisée seront exclus
de cette garantie.

Cette garantie exclut spécifiquement les
biens non durables et les consommables.
La garantie s'applique uniquement &
I'acheteur initial du systeme.
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Principe de test

Lorsque le spécimen (échantillon de sang)
est appliqué sur la bandelette, le
béta-hydroxybutyrate présent dans le sang
réagit avec le réactif immobilisé sur la zone de
réaction de la bandelette, produisant un petit
courant électrique. Ce courant est mesuré et un
résultat est ensuite affiché sur 'écran du lecteur.
Lintensité du courant dépend de la quantité de
béta-hydroxybutyrate dans Iéchantillon de sang.

Référence d'étalonnage

Le systeme de contréle du taux de cétone
sanguin KetoBM est étalonné pour refléter
le béta-hydroxybutyrate plasmatique a
I'aide du kit de dosage RANDOX (RB1007)
par I'analyseur automatique HITACHI 704.

Lecteur précodé

I n'est pas nécessaire de coder le lecteur
lorsquil est pré-codé par défaut. Pour un
lecteur pré-codé, le nouveau flacon de
bandelettes porte le méme numéro que celui
affiché sur Iécran du lecteur. Il n'est pas
nécessaire d'utiliser la carte de code et, par
conséquent, la carte de code ne sera pas
fournie.
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Plage de valeurs attendues

Le systeme de contréle du taux de cétone
sanguin KetoBM détecte les niveaux de
B-cetone, qui constituent 78 % des corps
cétoniques présents dans le sang.

Les niveaux de cétone sanguine attendus
pour un individu en bonne santé seraient
inférieurs a 0,6 mmol/L. Le taux de
B-cétone peut augmenter si une personne
jetne, fait des exercices vigoureux ou suit
un régime cétogene.

*Veuillez consulter votre nutritionniste ou
votre diététicien avant de commencer a
utiliser ce produit comme référence pour
votre programme de perte de poids.

*Ce produit est destiné a étre utilisé
uniguement pour suivre les progres
alimentaires et n'est pas destiné a
diagnostiquer ou a traiter le diabete.

15



Vérifier le systéme de contréle du taux
de cétone sanguin et la bandelette (Option)

La solution de conirdle des cétones KetoBM Ketone
est utilisée pour verifier le bon fonctionnement du
systeme de contréle (appareil de mesure associé a
la bandelette réactive).

Quand faire un test de solution de controle:

1. Dés que vous suspecter un probléme avec le
lecteur ou labandelette test.

2. Aprés une chute du lecteur.

3. Chaque fois que vous doutez de vos résultats de
cetone sanguine.

Etapes de réalisation d'un test de solution de contrdle

Etape 1:

Inserez une nouvelle bandelette dans le lecteur.
Etape 2: . . .
Ouvrez une bouteille de solution de confrole des
cétones KetoBM. La période de conservation de la
solution est de 3 mois apres ouverture du flacon ou
jusqu'a la date d'expiration indiquée.

Etape 3:

Agitez bien le flacon et pressez une goutte de
solution de contréle sur la bandelette. Le compteur
commencera automatiqguement le compte a
rebours a partir de 10 secondes.

Etape 4: . i

Apres le compte a repours, le résultat du test de
contréle saffiche & I'écran. Comparez le résultat
avec la plage imprimée sur le flacon pour vous
assurer qu'il est dans la plage.
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Consignes :

Le systeme de controle du taux de cétone sanguin
KetoBMdonnera des resultats précis si les consignes
suivantes sont respectées.

Les bandes de fest ne doivent pas étre utilisées pour tester les
NOUVEQU-NES. . )

Les bandes de test sont & usage unique. NE PAS les réutiliser.
Manipuler le lecteur avec soin.

NE PAS faire tomber le lecteur volontairement ou NE PAS forcer
sur le lecteur.

NE PAS démonter le lecteur.

NE PAS utiliser la carte code d'un autre systéme.

NE PAS effectuer de test en placant le lecteur sur une surface
chaude ou froide.

Le résultat du fest peut étre différent du résultat du laboratoire
enraison de la variance de la distrioution nomale.

Ranger le lecteur dans son étui de transport.

Eviter de faire entrer de la saleté, de la poussiere, un échantilon
Ide Tsong ou unliquide dans le port de la bandelette réactive du
ecteur.

Nettoyez lextérieur du lecteur & laide dun chiffon humide et
dun savon doux. Les professionnels de la santé peuvent utiliser
une solution de netfoyage comprenant de Iéthanol & 70 %
pour netftoyer le lecteur.

NE PAS refirer la bandelefte en cours de mesure.

NE PAS effectuer de test avec les échantilons suivants :

1. Hématocrite compris entre 30 et 60 %.

2. Plasma, sérum, échantilon de sang veineux entier,

NE PAS effectuer le fest sila bandelefte de test est périmée.

Le test doit éfre effectué dans des conditions ambiantes, & une
température de 10-40 g C) et une humidité relative <85 %.
Suivez les réglementations en vigueur dans votre pays pour
éliminer les bandelettes de test etles lancettes usageées.

Utiliser les précautions universelles relatives au sang. Tous les
échantilons du patient et les matériaux avec lesquels ils entrent
en confact sont considérés comme a risque biclogique et
doivent éfre manipulés avec prudence. 17



Interférence:

Veuillez consulter le tableau ci-dessous pour
connaitre les différentes concentrations qui
peuvent affecter le fonctionnement du

lecteur.
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Substance
Acétaminophéne
Acide ascorbique
Bilirubine
Cholestérol
Dopamine
L-Dopa

Acide gentisique
Méthyldopa
Tolazamide
Triglycéride
Acide urique

Pas d'interférence
<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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Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

Conserver au sec

Consulter les documents joints

Diagnostic in-vitro

Limites de la température de fonctionnement
Limites de température de stockage
Fabricant

Date de fabrication

Garder & I'abri de la lumiére directe du soleil
Appareil médical

Numéro de lot

Représentant européen

Ce produit répond aux exigences de la directive
98/79/CE relative aux dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro.

Recyclage du papier

Veuilez ne pas jeter ce lecteur avec les déchets
ménagers. Veuilez suivre la réglementation pour vous
débarrasser du lecteur dans un centre de recyclage
agréé, ou le renvoyer a votre site dachat inifial.
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Beijing Ruicheng Medical Supplies Co., Ltd.
No. 558 Zhangzikou, Yangsong Town,
Hoairou District, 101400 Beijing, Chine

Lotus NL B.V.
Koningin Julianaplein 10, leVerd, 2595 AA, La Hague, Pays-Bas.

il Lancet C E 0123

Shandong Lionfa Medical Plastic Products Co., Ltd.
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Shanghai International Holding Corp.
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il VISGENEER INC.

No. 335, Sec. 6, ZhonghuaRd.,

30094 Hsinchu City, TAIWAN

Tel :886-3-5181918

Fax :886-3-5181908

E-mail : vis@visgeneer.com.tw

Site Web : http://www.visgeneer.com.tw
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EMERGO EUROPE B.V.
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