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Terminologie  

Hedia Diabetes Assistant = HDA 

Blutzuckerspiegel = BZS 

Unterzuckerung = Hypoglykämie  

Überzuckerung = Hyperglykämie  

1.​ Verwendungszweck  
Der HDA ist eine medizinische mobile App (Standalone-Software), die eine Überwachung des BZS ohne 
Körperkontakt ermöglicht. Sie hilft dem Anwender bei der Entscheidung die optimale Bolus-Insulindosis zu finden, 
indem der HDA eine Insulin-Richtdosis vorgibt. Der HDA ist eine Unterstützung für das Management des 
insulinabhängigen Diabetes. 
 

​1.1.​ Anwendungsgebiete 
Der HDA ist als Hilfsmittel für erwachsene Patienten ab 18 Jahren mit folgenden Diagnosen angezeigt:  

 
ǒ Typ-1-Diabetes - Insulinabhängiger Diabetes mellitus  
ǒ Typ-2-Diabetes mit Basal-Bolus-Insulinschema - Mehrfachdosis-Insulintherapie  

 
Die App darf nur von Patienten, die über die kognitiven und körperlichen Fähigkeiten zur Nutzung mobiler 
Anwendungen verfügen und schnell wirksames Insulin verwenden, benutzt werden. Die App kann von 
Smartphone-Benutzern mit den Betriebssystemen iOS 11.0 oder neuer bzw. Android Version 5.0 oder neuer 
verwendet werden.  
 
Basierend auf dem Blutzucker als dem fünften physiologischen Vitalparameter in der Diabetesversorgung (Ref. 1 
oder 2) und der geschätzten Kohlenhydrataufnahme, der körperlichen Aktivität und des aktiven Insulins zu einem 
bestimmten Zeitpunkt, unterstützt der HDA die Patienten bei der Verbesserung des Diabetesmanagements, indem 
er eine Hilfestellung bei der allgemeinen Lebensführung, der Kohlenhydrataufnahme und der Bolusberechnung 
bietet. 
 

​1.2.​ Kontraindikationen 
Aus Sicherheitsgründen sollte die Anwendung nicht von Kindern oder Patienten in folgenden Situationen oder mit 
folgenden Erkrankungen verwendet werden: 

ǒ Schwangerschaft 
ǒ Schwangerschaftsdiabetes 
ǒ Fieber 

 

​1.3.​ Einführung in den HDA  
Der HDA ist ein Diabetes-Assistent (App), der Sie bei der Entscheidung über die optimale Bolus-Insulindosis für 
das tägliche Management Ihres Diabetes unterstützt. Der HDA hilft Ihnen bei der täglichen Diabetesbehandlung 
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durch Ratschläge zur Berechnung der Insulindosis. Der HDA, der auf einer umfangreichen 
Kohlenhydratberechnung basiert,ist ein Hilfsmittel für all jene, die sich ein einfacheres Leben im Umgang mit dem 
Diabetes wünschen. Der HDA verwendet bekannte Formeln, um eine empfohlene Insulin-Richtdosis zu berechnen, 
die auf Ihrem aktuellen Blutzucker, Ihrer Kohlenhydrataufnahme, Ihrem Aktivitätsniveau und der Menge an 
aktivem Insulin in Ihrem Körper basiert.  

In dieser Bedienungsanleitung erfahren Sie, wie der HDA Diabetes Assistent bei der täglichen Behandlung Ihres 
Diabetes eingesetzt werden sollte. Voraussetzung für die korrekte und sichere Nutzung der App ist, dass Sie die 
Bedienung, die Benachrichtigungen und die verschiedenen Funktionen verstehen. Um den HDA optimal nutzen zu 
können, ist es wichtig, dass Sie so viele Daten wie möglich eingeben, um Ihren Diabetes zu überwachen und zu 
kontrollieren. Die Daten sollten möglichst genau sein, um die optimale Insulindosierung zu erhalten. Nur so 
können Sie den HDA bestmöglich nutzen.  

Kontaktieren Sie uns, wenn Sie Fragen haben oder Fehler auftreten. Am Ende der Bedienungsanleitung finden Sie 
eine Übersicht über die Kontaktdaten.  

 

1.4.​ Der HDA bietet Ihnen:  
ǒ Einfache und schnelle Dateneingabe  
ǒ Übersicht über das aktive Insulin  
ǒ Insulinrechner  
ǒ Tagebuch  
ǒ Übersichtliche Darstellung Ihres Blutzuckers 
ǒ Lebensmitteldatenbank inkl. Such- und Hinzufügefunktion 
ǒ Aktivität  

​2.​ Erste Berechnung 
Wenn Sie zum ersten Mal eine Insulinberechnung durchführen, müssen Sie den Bolusrechner einrichten. 
 

 

2.1.​ Diabetesbehandlung 
Persönliche Einstellungen für Insulin Pen oder Pumpe, Einheiten und Insulinarten vornehmen 
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​2.2.​ Insulineinstellungen 
Nehmen Sie Ihre Insulineinstellungen mithilfe der 500-Regel und der 100/1800-Regel vor. 
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​2.3.​ Übersicht 
Eine Übersicht Ihrer Eingaben für die Insulinempfehlung. Prüfen Sie, ob sie korrekt ist, und bestätigen Sie die 
Einstellungen anschließend. 
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3.​ Insulinrechner und Hinweise  
 
​3.1.​ Einführung  
Bei der ersten Verwendung des HDA werden Sie aufgefordert, Ihre Daten in der App einzugeben, bevor die App 
benutzt werden kann . Diese Ersteinstellung heißt beim HDA „Erstmalige Berechnung“, sie bezieht sich auf Ihr 
Insulin-Kohlenhydrate-Verhältnis und Ihren Korrekturfaktor. Es ist wichtig, dass diese Einstellungen korrekt 
vorgenommen werden, damit Ihnen eine korrekte Insulin-Richtdosis angegeben wird. Wir empfehlen Ihnen vor der 
Einstellung der Funktionen Rücksprache mit Ihrer diabetologischen Praxis bzw. Ihrem betreuenden Arzt zu halten. 
Um den Insulinrechner nutzen zu können, müssen alle Pflichtfelder in der Ersteinstellung ausgefüllt werden.  

 

​3.2.​ Erinnerungen und Hinweise   
Für ein umfassendes Diabetes-Management als HDA-Benutzer haben wir eine Reihe von Erinnerungen, 
Benachrichtigungen und Bestätigungen Ihrer Eingaben entwickelt. Diese Meldungen müssen Sie unbedingt 
beachten und immer sicherstellen, dass Ihre Daten korrekt sind.  
 

​3.3.​ Erinnerungen   
Für eine optimale BZS-Einstellung haben wir eine Reihe von Erinnerungen implementiert, die Sie unbedingt 
beachten sollten. Bei Erhalt einer solchen Nachricht  müssen Sie unbedingt sicherstellen, dass alle Ihre Eingaben 
korrekt sind. 
  
Der HDA hat integrierte Grenzwerte, z. B. für Insulin-, Blutzucker- und Kohlenhydrateingaben. Dadurch werden 
Eingaben, welche die vorgegebenen Grenzen überschreiten, erkannt und Sie werden über eine 
Benachrichtigungsmeldung darauf aufmerksam gemacht und aufgefordert, Ihre Eingaben zu überprüfen. Unten 
sehen Sie ein Beispiel dafür, wie eine solche Meldung im HDA aussehen kann:  

 
 

www.hedia.co​      ·​      Fruebjergvej 3, DK-2100 Kopenhagen     ​·      ​hello@hedia.co​      ·​      Seite ​8​ of ​55 
 



 

5.2 Wertbereiche von Blutketonen    
Im HDA gibt es einen minimalen und maximalen Grenzwert in Bezug auf die Eingabe des Blutketonspiegels.  
 
Der Grenzwert für die Eingabe eines Blutketonspiegels mit der Einheit mmol/L beträgt: 

ǒ Mindestgrenzwert: 0,0 mmol/L  
ǒ Maximaler Grenzwert: 8,0 mmol/L  

 Der Grenzwert für die Eingabe eines Blutketonspiegels mit der Einheit mg/dL beträgt: 

ǒ Mindestgrenzwert: 0,0 mg/dL 
ǒ Maximaler Grenzwert: 83,33 mg/dL 

Bei der Eingabe Ihrer Blutketonwerte werden in Abhängigkeit von Ihrem zuvor eingegebenen Blutketonspiegel ein 
Warnhinweis und eine Erinnerung angezeigt.  
Die Wertbereiche für die Blutketonspiegel und die damit verbundenen Warnhinweise und Erinnerungen sind unten 
aufgelistet (Tabelle 5): 

Ubcfmmf!6;!Cmvulfupoxfsuf-!Efgjojujpofo-!Xbsoijoxfjtf!voe!Fsjoofsvohfoȥ
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Wertbereiche von 
Blutketonen  

Definition   Handlungsbedarf/Warnhin
weis  

Erinnerung 

0,0 mmol/L 
 
0,0 mg/dL 

Negativ   Sie haben einen normalen 
Blutketonwert. Kein 
Handlungsbedarf.  

Keine Erinnerung  

> 0,0 - 0,6 mmol/L 
 
> 0,0 - 6,25 mg/dL 

Normaler Ketonspiegel  Sie haben einen normalen 
Blutketonwert. Kein 
Handlungsbedarf.  

Keine Erinnerung  

> 0,6 - 1,6 mmol/L 
 
> 6,25 - 16,67 
mg/dL 

Leicht erhöhter 
Ketonspiegel  

Ihr Blutketonwert ist leicht 
erhºht. Wir empfehlen, 
dass Sie in 4-6 Stunden 
erneut einen Test 
durchf¿hren, um zu sehen, 
ob der Wert gesunken ist.*  

Wir empfehlen, dass Sie die 
Blutketone in 4-6 Stunden 
erneut messen.  

> 1,6 - 3,0 mmol/L 
 
> 16,67 - 31,25 
mg/dL 

Hoher Ketonspiegel   Ihr Blutketonwert ist hoch. 
Es besteht das Risiko einer 
diabetischen Ketoazidose. 
Wir empfehlen, dass Sie in 
3-4 Stunden erneut testen.* 

Wir empfehlen, dass Sie die 
Blutketone in 3-4 Stunden 
erneut messen. 

2. Zeit gemessen > 
1,6 - 3,0 mmol/L 
innerhalb von 12 
Stunden  
 
2. Zeit gemessen > 

Hoher Ketonspiegel  Ihr Blutketonwert ist immer 
noch hoch. Es besteht das 
Risiko einer diabetischen 
Ketoazidose. Wir 
empfehlen Ihnen, sich an 
Ihren Arzt bzw. Hausarztzu 

Wir empfehlen, dass Sie die 
Blutketone in 1-3 Stunden 
erneut messen. 
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*Wenn Sie Ihren BZS nicht eingegeben haben, werden Sie daran erinnert, Ihren BZS zu messen und sich schnell 

wirkendes Insulin zu verabreichen. 

 

5.3​ Protokollierung Ihres Blutketonspiegels im HDA 

Im HDA können Sie Ihren Blutketonspiegel auf einem separaten Bildschirm mit der Bezeichnung „Blutketonspiegel 
eingeben“ hinzufügen. Dieser Bildschirm befindet sich am unteren Ende des Bildschirms „Geben Sie Ihren 
aktuellen Blutzuckerspiegel ein“, wo Sie Ihren aktuellen BZS als Teil der Insulinberechnung eingeben können 
(siehe Abschnitt 3.6.3).   

Sie können Ihren Blutketonspiegel als Teil Ihrer Insulinberechnung protokollieren. Es ist auch möglich, Ihren 
Blutketonspiegel ohne Insulinberechnung zu protokollieren, indem Sie zum Bildschirm „Blutketonspiegel 
eingeben“ gehen und ihn dann in Ihrem Tagebuch hinzufügen. Informationen, wie man nur die Blutketonspiegel 
protokollieren kann, finden Sie in der nachstehenden visuellen Beschreibung. 
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16,67 - 31,25 
mg/dL innerhalb 
von 12 Stunden 

wenden, um Rat 
einzuholen.* 

> 3,0 - 8,0 mmol/L 
 
> 31,25 - 83,33 
mg/dL 

Gefährlicher Ketonspiegel   Ihr Blutketonwert ist sehr 
hoch. Es besteht für Sie ein 
hohes Risiko, eine 
diabetische Ketoazidose zu 
entwickeln. Wir empfehlen 
Ihnen, sich unmittelbar in 
medizinische Behandlung 
zu begeben. 

Wir empfehlen, dass Sie die 
Blutketone in 1 Stunde 
erneut messen. 

 
Auf dem Bildschirm „Gebe deinen 
blutketonespiegel ein“ können Sie 
den Blutketonspiegel manuell 
eingeben oder sich mit Ihrem 
Keto-Mojo GKI-Gerät verbinden. 
 

 
Nachdem Sie den Blutketonspiegel 
manuell oder über das Keto-Mojo 
GKI-Gerät eingegeben haben, 
drücken Sie unten auf dem 
Bildschirm auf „Blutketone 
hinzufügen“.   
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Jetzt wird der Blutketonspiegel auf 
dem Bildschirm „Gebe deinen 
blutketonespiegel ein“ unter 
„Blutketone“ hinzugefügt. Wenn Sie 
nur den Blutketonspiegel 
protokollieren wollen, drücken Sie 
auf die Schaltfläche „Berechnen 
Insulin“. 
 

 
Der Blutketonspiegel wird nun in 
der Berechnung als einziges 
Element angezeigt. Drücken Sie 
auf „Übertragung ins Tagebuch“, 
um den Blutketonspiegel zu Ihrem 
Tagebuch hinzuzufügen.  
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Wenn Sie Ihren Blutketonspiegel protokolliert haben, werden Sie in Ihrem Logbuch ein Symbol (einen farbigen 

Punkt ) neben Ihrem BZS sehen. Die Farbe des Symbols ist auch ein Indikator für den Ketonspiegel. 

 

Der Eintrag Ihres Blutketons wird farblich markiert und zeigt den Ketonspiegel in Ihrem Blut an. Um zu sehen, 
welche Werte von den verschiedenen Farben repräsentiert werden, gehen Sie zu Abschnitt 10.2.2.1.   

 

5.3.1 Einrichtung und Verwendung von Keto-Mojo GKI für Blutketonmessungen 
mit dem HDA über Bluetooth 

Mit dem Keto-Mojo GKI können Sie sowohl Ihren BZS als auch Ihren Blutketonspiegel messen.  
Mehr über das Einrichten und Verwenden von Keto-Mojo GKI zur Messung Ihres BZS erfahren Sie in Abschnitt 
4.4.3. 

Wenn Sie den HDA mit Ihrem Keto-Mojo GKI zur Messung Ihres Blutketonspiegels synchronisieren wollen, folgen 
Sie der Anleitung unten, um Ihr Gerät zu konfigurieren. 
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Auf dem Bildschirm „Gebe deinen 
blutketonespiegel ein“ können Sie 
auf „Gerät hinzufügen“ klicken, um 
das Setup zu starten. 

Das unterstützte Gerät wird auf 
dem Bildschirm angezeigt. Wählen 
Sie das gewünschte Gerät aus. 

 
Es wird ein Infofenster des Gerätes 
und seine Verbindungsart 
angezeigt.  
Der HDA wird nach dem Keto-Mojo 
GKI-Gerät suchen. Vergewissern 
Sie sich beim ersten Mal, dass sich 
das Gerät im Verbindungsmodus 
befindet. Halten Sie die Taste 
gedrückt, bis das Licht blau wird. 
Dann erscheint es in der Liste, wie 
oben angezeigt. Wählen Sie 
„Verbinden“. 
Wählen Sie „Verbinden und 
synchronisieren“, um das Gerät zu 
verbinden. 
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www.hedia.co​      ·​      Fruebjergvej 3, DK-2100 Kopenhagen     ​·      ​hello@hedia.co​      ·​      Seite ​30​ of ​55 
 

 
Der HDA wird mit dem 
ausgewählten Keto-Mojo GKI-Gerät 
über Bluetooth synchronisiert. 
Stellen Sie sicher, dass Ihre 
Blutketonmessung innerhalb der 
letzten 60 Minuten erfolgt ist.  
Der HDA wird die neuesten 
Messwerte hinzufügen, die 
innerhalb der letzten 60 Minuten 
ermittelt wurden.  

 
Der letzte Messwert des Gerätes 
ist nun im HDA verfügbar.  

 
Das hinzugefügte Gerät ist jetzt als 
Standardeinstellung verfügbar und 
wird über die Schaltfläche 
„Messwert vom Gerät importieren“ 
synchronisiert. 
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​6.​ Lebensmittel  
Beim HDA werden die Kohlenhydrate in Gramm ohne Dezimalstellen eingegeben, dasselbe gilt für die vom HDA 
empfohlenen Kohlenhydrate im Falle einer Hypoglykämie.  
 
Beim HDA kann man:  

ǒ die Menge der Kohlenhydrate manuell eingeben oder 
ǒ ein oder mehrere Lebensmittel in der Lebensmitteldatenbank auswählen, wobei der HDA schätzt, welche 

Nährstoffe die Lebensmittel enthalten, einschließlich der Kohlenhydrate (siehe Abschnitt 5.3. 
Lebensmitteldatenbank).  

 
Beim HDA ist der Grenzwert für die Eingabe von Kohlenhydraten pro Mahlzeit:  

ǒ niedriger Grenzwert: 0 g Kohlenhydrate  
ǒ hoher Grenzwert: mehr als 300 g Kohlenhydrate  

 

​6.1.​  Aufeinanderfolgende Mahlzeiten   
Der HDA berechnet das Insulin für aufeinanderfolgende Mahlzeiten basierend auf der eingegebenen Menge an 
Kohlenhydraten. Wenn Sie mehr Mahlzeiten oder Snacks in kurzer Zeit zu sich nehmen, fügt der HDA für jede 
Mahlzeit eine Mahlzeitendosis hinzu.  
  
6.1.1.​ Korrekturdosis nach einer Mahlzeit   
Es ist wichtig, ​keine Korrekturen aufgrund des zu erwartenden Anstiegs des BZS nach einer Mahlzeit 
vorzunehmen, um eine Insulinanreicherung zu vermeiden​. Der Grund dafür ist, dass alle Kohlenhydrate aus 
vorhergehenden Mahlzeiten bereits in früheren Boli berücksichtigt wurden und die entsprechende Menge an 
Insulin zur Senkung des BZS nach dem erwarteten Anstieg bereits empfohlen wurde. Die Injektion von mehr 
Insulin würde Ihren Blutzuckerspiegel letztendlich zu stark senken. Zur Vermeidung einer Insulinanreicherung 
berücksichtigt HDA das aktive Insulin bei seinen Berechnungen. Mehr über aktives Insulin erfahren Sie in 
Abschnitt 6.1 Aktives Insulin.  
 

​6.2.​ Kohlenhydrat-Empfehlungen   
Bei niedrigem Blutzucker (Hypoglykämie) empfiehlt der HDA kein Insulin, sondern Kohlenhydrate.  
 
Der HDA empfiehlt Kohlenhydrate, basierend auf der folgenden Formel:  
Kohlenhydrat = (Ziel-BZS - aktueller BZS) / Korrekturfaktor * Insulin-Kohlenhydrate-Verhältnis 
 
Die empfohlene Menge an Kohlenhydraten erscheint auf dem Bildschirm „Insulinempfehlung“ unter 
„Lebensmittel“.  
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6.3.​ Lebensmitteldatenbank 
Der HDA hat eine integrierte Lebensmitteldatenbank mit 1.700 Lebensmitteln, die auf der Seite „Lebensmittel und 
Getränke“ bei der Berechnung der Insulinempfehlung aufgerufen werden kann.  
 
6.3.1.​ Suche nach Lebensmitteln 
Im unteren Menü wird die aktuell gewählte Menge an Kohlenhydraten und Kalorien angezeigt. 

 
 
Passen Sie die Menge des Lebensmittels an, die Standardmengeneinheit ist Gramm.  
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