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1.Introduccion

1.1. Contenido de este manual

jHola! Le damos la bienvenida y las gracias por elegir el Asistente de diabetes de Hedia
(HDA). Esperamos poder hacer que su vida diaria con la diabetes sea un poco mas facil.

Este es nuestro manual de usuario. Contiene mucha informacién y sabemos que puede
resultar abrumador para muchas personas, por lo que hemos intentado dividirlo en
diferentes secciones.

Le aconsejamos que lea toda la introduccion para asegurarse de que HDA es el producto
adecuado para usted antes de empezar.

El siguiente paso es configurar su asistente personal de diabetes.

La diabetes no es facil y hay muchas cosas que entender, por lo que le aconsejamos
encarecidamente que deje que el personal sanitario le ayude a realizar todos los ajustes
necesarios para sacar el maximo partido al uso de HDA.

Ya puede empezar.

HDA cuenta con una gran variedad de funcionalidades y para cada una de ellas hemos
creado una seccidén donde las explicamos. Puede leer esta guia tantas veces como quiera.

A algunas personas les gusta indagar un poco mas, asi que hemos creado una biblioteca
«Leer mas» en la que se puede profundizar en los fundamentos clinicos de las diferentes
funcionalidades, encontrar toda la informacién de contacto pertinente y ver nuestros
certificados.

Esperamos que disfrute de su experiencia cuando use el Asistente de diabetes de Hedia.

1.2. Informacién de uso

1.2.1. Uso previsto

El Asistente de diabetes de Hedia es una aplicacién médica movil (software independiente)
sin contacto corporal, destinada a monitorizar la glucosa en sangre y a apoyar en la toma de
decisiones de la dosis 6ptima de insulina en bolo para el manejo de la diabetes
insulinodependiente, proporcionando al usuario una dosis de insulina en bolo indicativa.

1.2.2. Indicaciones de uso

El Asistente de diabetes de Hedia esta indicado como ayuda para pacientes adultos
mayores de 18 afios diagnosticados con:

e Diabetes de tipo 1: diabetes mellitus insulinodependiente



e Diabetes de tipo 2: tratamiento de dosis multiples de insulina,

con habilidades cognitivas y fisicas para utilizar aplicaciones moéviles y que utilizan insulina
de accion rapida. Se trata de usuarios de teléfonos moviles con sistemas operativos
iOS 13.0 o posterior o Android version 8.0 o posterior.

Partiendo de la base de que la glucosa en sangre es el parametro fisioldgico vital en el
cuidado de la diabetes y la estimacion de la ingesta de hidratos de carbono, la actividad
fisicay la insulina a bordo (en adelante, IAB), ayuda a mejorar el control de la diabetes del
paciente al proporcionar orientacion sobre la gestidn general del estilo de vida, la ingesta de
hidratos de carbono y el célculo del bolo (Ref. 1).

1.2.3. Contraindicaciones

Por razones de seguridad, el producto no debe ser utilizado ni por nifios ni por usuarios con
las siguientes condiciones:

e Embarazo
e Diabetes gestacional
e Fiebre

1.2.4. Entorno de uso previsto

el Asistente de diabetes de Hedia esta pensado para ser utilizado en los siguientes
entornos:

Hospitales

Clinicas

Consultorio médico

Uso doméstico

En los espacios publicos

1.2.5. Modo de accidén

El Asistente de diabetes de Hedia esta destinado al uso personal del paciente para registrar
el nivel de glucosa, la ingesta de alimentos, el peso, el nivel de actividad y los parametros
psicosociales. El nivel de glucosa en sangre puede registrarse manualmente o transmitirse
al Asistente desde medidores de glucosa en sangre de terceros y plumas de insulina
inteligentes a través de la «comunicacién de campo cercano» (NFC) y Bluetooth. El nivel de
actividad se puede registrar manualmente.



1.2.6. Avisosy alertas generales

Informacién de seguridad importante

El Asistente de diabetes de Hedia (HDA) es una herramienta de apoyo
para el control diario de la diabetes, basada en el tratamiento prescrito.
HDA no sustituye el asesoramiento médico profesional ni la planificacion
del tratamiento con su profesional sanitario.

HDA no prescribe medicacion, sino que ofrece apoyo con sugerencias que
le indican qué dosis de insulina tomar, cuantos hidratos de carbono
comer, cuando medir las cetonas y cuando posponer una actividad. Si
tiene problemas para mantener su diabetes estable o desea ajustar sus
parametros personales, le aconsejamos que consulte a su profesional
sanitario para que le ayude.

HDA solo puede tener en cuenta los datos proporcionados. Las
equivocaciones, las inyecciones de insulina no registradas, los hidratos de
carbono no registrados o las mediciones de glucosa en sangre no
registradas no se tendran en cuenta en las recomendaciones
proporcionadas. HDA ha establecido una serie de limitaciones de entrada
para garantizar su seguridad.

Le aconsejamos que sea consciente de los mensajes de atencién que
recibird mientras utiliza HDA: apareceran para garantizar su seguridad y
guiarle con informacion oportuna sobre las acciones recomendadas
basadas en sus datos registrados.

Confie siempre en su propio sentido comun, en sus sintomas y en lo que
suele ser la mejor manera de controlar su diabetes. Usted se conoce
mejor que nadie.

El objetivo de HDA es ayudarle a mantener sus niveles de azucar en sangre dentro de los

1.3.  ¢En qué puede ayudarle HDA?

margenes deseados.

HDA es un asistente para la diabetes (aplicacion) que le ayuda en el control diario de la
diabetes. HDA le ayuda en su tratamiento diario de control de la diabetes aconsejando
acciones en funcion de los datos introducidos. HDA le ofrece una dosis indicativa de bolo de

insulina o de hidratos de carbono en funcion de sus datos y ajustes personales.
En HDA puede:

Registrar sus datos de glucosa en sangre, insulina, hidratos de carbono, cetonas 'y
actividad
Utilizar dispositivos bluetooth o NFC para transferir sin problemas los datos a un
diario o0 a los célculos de bolo*
Obtener una vision general de sus niveles de glucosa en sangre a lo largo del tiempo
mediante una vista grafica de facil lectura




Obtener una vision general de su insulina activa basada en sus datos registrados

e Utilizar la calculadora de bolos para que le ayude con las recomendaciones de bolos
de hidratos de carbono o de insulina

e Utilizar la base de datos de alimentos, incluida la funcién de busqueday la
posibilidad de afadir productos personales

e Obtener una vision general de sus datos registrados que puede compartir con su
profesional sanitario

*HDA se basa en el recuento avanzado de hidratos de carbono. HDA utiliza férmulas
conocidas para calcular una dosis de insulina recomendada indicativa basada en su glucosa
en sangre actual, su ingesta de hidratos de carbono, su nivel de actividad y la cantidad de
insulina activa que tiene en su organismo.

1.4. Puede utilizar HDA con una gran variedad de
dispositivos de terceros

Consulte la lista de dispositivos compatibles en la tabla siguiente.

Tipo de Nombre del dispositivo ¢Qué mide?
dispositivo
Medidor de Contour® NEXT ONE Glucosa en sangre
glucosa en
sangre
g CareSens N Premier Glucosa en sangre
Beurer GL49 Glucosa en sangre
GlucoMen® areo Glucosa en sangre
GlucoMen® areo 2K meter set Glucosa en sangre
Keto-MojoTM GKI Glucosa y cetonas en sangre
CareSens Dual Glucosa y cetonas en sangre
VTrust Glucosa en sangre
Pluma de NovoPen 6® Datos sobre la insulina
insulina
inteligente
g NovoPen Echo® Plus Datos sobre la insulina

Tabla 1: Dispositivos compatibles para HDA.



2. Configuracion de su asistente personal de
diabetes

2.1. Configuracion de la cuenta de HDA (perfil)

Cuando configure su cuenta por primera vez con HDA, se le guiara para que configure su
perfil personal. Puede volver atras y actualizar estos ajustes en cualquier momento
dirigiéndose a «Editar perfil».

La configuracion de su perfil incluye los siguientes campos:

Nombre

Tipo de diabetes
Sexo bioldgico
Fecha de nacimiento
Estatura

Peso

También puede actualizar su consentimiento de datos en la configuracion de la cuenta de
HDA.

2.2. Configuracion personal de HDA

Para utilizar HDA para el calculo de bolos, necesita introducir su informacién personal
relacionada con su régimen de tratamiento de la diabetes.

Cuando utilice HDA por primera vez, se le pedira que personalice la aplicacion con sus datos
antes de poder utilizarla.

Puede actualizar los ajustes personales en cualquier momento accediendo a
«Configuracioén personal» a través de «<Mas» en la barra de menu de la aplicacion HDA.
2.2.1. Glucosa en sangre

En «Configuracion personal» -> «Glucosa en sangre» puede modificar los ajustes de su
glucemia y cambiar la unidad de glucemia que desea utilizar.

En «Glucosa en sangre» puede establecer su objetivo de glucosa en sangre, asi como sus
limites de glucosa en sangre alta y baja.



En HDA es posible elegir entre dos configuraciones diferentes de glucosa
en sangre:

«Glucosa en sangre diaria», que le permite ajustar su glucosa en sangre
alta, baja y objetivo a horas especificas del dia y de la noche.

«Configuracion general», que admite un intervalo estandar alto, objetivo y
bajo que no se ve afectado por la hora del dia.

Para ambas configuraciones puede utilizar los ajustes por defecto de HDA
o personalizarlos.

Le aconsejamos que los personalice para sacar el maximo partido a los
servicios de HDA.

f Informacién de seguridad importante

HDA depende de que usted proporcione informacion que le ayude en el
control diario de la diabetes.

Para ajustar la configuracion, le aconsejamos que consulte a su proveedor
sanitario.

Utilice el botdn para activar la «Glucosa en sangre diaria» o la «Configuracion general» y
ajuste sus objetivos como corresponda.

Encontrara mas informacién sobre la configuracién por defecto de HDA en la seccién Leer
mas del manual de usuario.
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Glucosa en sangre

Unidad de glucosa en sangre

Usar "glucosa en sangre diaria” .
Tiempo Bajo |Objetivo | Alto
Noche

Mafana
Antes del
almuerzo
Almuerzo
Después del
almuerzo
Noche
Hora de
acostarse

Usar configuracion general .

Bajo Objetivo Alto

2.2.2. Cetonas

Si lo desea, puede registrar su nivel de cetonas en sangre en HDA. Su nivel de cetonas no se
tendra en cuenta al hacer un calculo en HDA, pero puede guardarse como una entrada en su
diario cuando haga un célculo de bolos.

En «Configuracién personal» podra encontrar la configuracion de cetonas en sangre, donde
puede seleccionar y cambiar su unidad de cetonas en sangre. En la configuracion de
cetonas en sangre también podra encontrar informacion sobre las cetonas y sobre la
cetoacidosis diabética.

Si sus datos de entrada indican la necesidad de ello, HDA le recomendara
que mida las cetonas.

Lea mds informacion sobre intervalos y mensajes de atencidn en la
seccién «Leer mas».
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2.2.3. Calculadora de bolos

La calculadora de insulina calcula su dosis de insulina basandose en la siguiente
informacion:

e Larelacién insulina-carbohidratos y el factor de sensibilidad a la insulina que ha
introducido en los ajustes o antes de su primer calculo de insulina

La glucosa en sangre actual introducida

La cantidad de hidratos de carbono introducida

La actividad

La insulina activa se calcula a partir de las entradas anteriores

En «Configuracion de la calculadora de insulina» debe introducir sus datos personales
relativos a su tratamiento general de la diabetes.

Ajustes para la calculadora
de insulina

Tipo de diabetes

Tipo de tratamiento

Unidad de glucosa en sangre

Insulina de accidn rapida

Insulina de accidén prolongada

Ajustes de insulina

12



En HDA es posible establecer el tipo de tratamiento y ajustar la precisién
de las unidades.

Puede elegir entre los siguientes tipos de tratamiento:

Pluma con precision de media unidad
Pluma con precision de unidad completa
Bomba con precision de 1 decimal

En «Configuracion de insulina» tendra que indicar su factor de sensibilidad a la insulinay la
proporcion entre insulina y carbohidratos. Puede optar por utilizar una relacién insulina-
carbohidratos y una sensibilidad a la insulina fijas a lo largo del dia utilizando la regla de los
500y la regla de los 100/1800, o bien ajustarlas a diferentes valores a lo largo del dia.
Puede obtener ayuda con la regla de los 500 y la regla de los 100/1800 aqui. Encontrara
mas informacién en la seccién «Leer mas» de este manual.

Puede volver a consultar y actualizar estos ajustes en cualquier momento.

Antes de poder realizar el primer cdlculo de insulina, deben introducirse en HDA la relacién
insulina-carbohidratos y el factor de sensibilidad a la insulina. No podra usar HDA hasta que
se realicen estos ajustes, ya que HDA hace todos sus calculos basandose en estas dos
férmulas.

También puede optar por ajustar su sensibilidad a la insulina y la relacion insulina-
carbohidratos a diferentes valores a lo largo del dia utilizando «Tu requisito diario de
insulina». Al elegir esta opcion, HDA utilizara estos ajustes en lugar de los ajustes basados
en reglas cuando calcule una recomendacién de bolo para usted. Le recomendamos
encarecidamente que ajuste estos parametros en colaboracion con su profesional sanitario.

j Informacién de seguridad importante

Le aconsejamos que consulte con su profesional sanitario si no tiene
claro cudl es su dosis diaria o si necesita mas ayuda para utilizar las
reglas clinicas descritas.

La informacién que proporcione aqui se utiliza como base para calcular
sus recomendaciones de insulina y carbohidratos en HDA.

Le aconsejamos que se asegure de que todos los datos de su tratamiento
son correctos antes de hacer un calculo.

13



2.3. Actividad

j Informacién de seguridad importante

Consulte siempre a su profesional sanitario antes de configurar su médulo
de actividad en HDA, ya que el ejercicio afecta a cada persona de forma
diferente.

En «Actividad» dentro de la configuracidn puede definir en qué porcentaje se reducira su
recomendacion de insulina (%). Esto puede hacerse para una intensidad de ejercicio
«ligera», «<moderada» e «intensa».

También puede establecer su nivel deseado de glucosa en sangre durante la actividad
fisica.

La primera vez que usa HDA, la configuracion predeterminada para su objetivo de glucosa
en sangre durante la actividad fisica es de 9,0 mmol/I (162 mg/dl).

Los limites para ajustar la glucosa en sangre deseada durante la actividad fisica en HDA
son 5,0 mmol/I (90 mg/dl) - 13,9 mmol/I (250 mg/dI).

2.4. Pluma de insulina inteligente

En «Pluma inteligente» en la Configuracion, puede encontrar todos los ajustes necesarios
para NovoPen. Aqui podra acceder a la configuraciéon y conexién de su NovoPen Echo Plus
o NovoPen 6 en cualquier momento pulsando «Conectar un NovoPen».

Una vez que se agrega un NovoPen, la pluma registrada se mostrara aqui, donde también
podra cambiar el nombre. Dentro de la configuracién también puede encontrar informacion
sobre el dispositivo y como usarlo. Si es necesario, también es posible eliminar un NovoPen
en la configuracién pulsando la cruz en la esquina superior derecha del cuadro que muestra
el NovoPen registrado. Podra volver a afiadirlo o afiadir una nueva pluma en cualquier
momento.

j Informacién de seguridad importante

Recuerde usar solo su pluma con insulina de accién rapida, ya que HDA
solo es compatible con este tipo de insulina.

14



3. Guias de los procedimientos

3.1. Como registrar la glucosa en
sangre

En el Asistente de diabetes de Hedia puede registrar su glucosa
en sangre y obtener una recomendacion de insulina si sigue estas
instrucciones:

1. Dirijase ala pantalla principal de HDA y haga clic en «+».
2. Introduzca su glucosa en sangre
a. manualmente (mediante el teclado o el control
deslizante) o
b. sincronizando con su dispositivo.
3. Haga clic en «Calcular insulina.
4. Sino hay entradas registradas en las ultimas 4 horas,
responda a la pregunta «;Ha tomado insulina en las
ultimas 4 horas?».

jHecho! Su recomendacién de insulina aparece en la
pantalla.

5. Haga clic en «Transferir al diario» para guardar y llevar un
registro de la informacién.

iHecho! Su glucosa en sangre ha sido registrada.

Introduzca su
glucosa en sangre
actual

Afiadir un dispositivo

Anadir el nivel de cetonas en sangre

f Informacién de seguridad importante

recomendada o de realizar cualquier otra accion.

Le aconsejamos que compruebe si la glucosa en sangre introducida se ha
introducido correctamente antes de administrar la cantidad de insulina
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3.2. Cbémo registrar la cetona en

sangre

En el Asistente de diabetes de Hedia puede registrar su cetona en
sangre siguiendo estas instrucciones:

1.
2.
3.

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «+».
Haga clic en «Afadir el nivel de cetonas en sangre».
Introduzca su cetona en sangre
a. manualmente (mediante el teclado o el control
deslizante) o
b. sincronizando con su dispositivo.
Haga clic en «Anadir cetonas en sangre».
Introduzca su nivel de glucosa en sangre (opcional)
a. manualmente (mediante el teclado o el control
deslizante) o
b. sincronizando con su dispositivo.
Haga clic en «Calcular insulina».
Si no hay entradas registradas en las ultimas 4 horas,
responda a la pregunta «;Ha tomado insulina en las
ultimas 4 horas?».

Introducir el nivel de
cetonas en sangre

Afiadir un dispositivo

( )

Haga clic en «Transferir al diario» para guardar y llevar un registro de la informacion.

jHecho! Su cetona en sangre se ha registrado.

f Informacién de seguridad importante

Su entrada de cetonas en sangre estara marcada con un color que indica
el nivel de cetonas en su sangre. Los diferentes colores y sus respectivos
intervalos y riesgos relacionados con el intervalo de niveles de cetonas se
muestran en esta tabla bajo la configuracién de cetonas en sangre y se
pueden consultar a continuacion. Un color beige claro indica un nivel de
cetonas en sangre negativo/normal sin riesgo o con riesgo bajo de
cetoacidosis diabética, y un color rojo oscuro indica un nivel alto de

cetonas en sangre y un riesgo alto de cetoacidosis diabética.
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3.3.

de insulina inteligente

En el Asistente de diabetes de Hedia puede utilizar los datos de
su pluma de insulina inteligente en HDA para el calculo de la
insulina si sigue estas instrucciones:

1.
2.

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «+».

Introduzca su glucosa en sangre

a. manualmente (mediante el teclado o el control

deslizante) o

b. sincronizando con su dispositivo.
Si lo desea, introduzca el nivel de cetonas en sangre o
afada alimentos o actividad.
Haga clic en «Calcular insulina».
Aparecera una pantalla de informacién con la opcion de
utilizar los ultimos datos de NovoPen. Pulse «Si,
obtenerlos ahora» si desea obtener la ultima lectura.
Pulse «Confirmar y calcular insulina» si desea utilizar
los datos para el calculo de la insulina.

iHecho! Ahora se tienen en cuenta los ultimos datos de
insulina de su pluma inteligente para la recomendacién
de insulina.

Haga clic en «Transferir al diario» para guardar y llevar
un registro de la informacion.

Como utilizar la calculadora de bolos con una pluma

Introduzca su
glucosa en sangre
actual

Obtenga la
informacion mas
reciente del su pluma
inteligente

( Si, obtenerla ahora )

No gracias, continuar

Tenga en cuenta que para utilizar los datos de su pluma de insulina inteligente en un calculo
debe dirigirse a los ajustes y configurar su pluma.

Si algunas de las lecturas de datos de su NovoPen son diferentes de las
entradas existentes en el diario, HDA le guiara para asegurarse de que sus

datos se registren solo una vez.

3.4. Coémo utilizar el diario

En el Asistente de diabetes de Hedia puede ver todos los datos introducidos en el diario.
También puede:

Afadir una entrada del diario
Editar una entrada del diario
Borrar una entrada del diario
Exportar un PDF con los datos registrados
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3.4.1. Coémo editar una entrada del

diario [E) Informes Diario +
En el diario del Asistente de diabetes de Hedia puedeeditar | @ | © | & [ & | v [ @
las entradas anteriores si sigue estas instrucciones: -
1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en
«Diario».
2. Haga clic en la entrada del diario que desea
modificar.
3. Edite la informacién existente.
4. Haga clic en «Guardar» o «Guardar en el diario».
iHecho! La informacion de su diario se ha
modificado.
3.4.2. Cdémo anadir una entrada del
diario
En el diario del Asistente de diabetes de Hedia puede afiadir
las entradas anteriores si sigue estas instrucciones:
1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en
«Diario».
2. Haga clic en «+» (en la esquina superior derecha). . +
3. Anada informacién.

4. Haga clic en «Guardar» o «Guardar en el diario».

iHecho! Su nueva entrada se ha afiadido al diario.

Si edita o crea nuevas entradas dentro de las 4 horas siguientes a la hora
actual, HDA calculard la cantidad restante de insulina activa y la restara de
sus futuros calculos.

3.4.3. Como eliminar una entrada del diario

En el diario del Asistente de diabetes de Hedia puede borrar las entradas anteriores si sigue
estas instrucciones:

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «Diario».
Haga clic en la entrada que desea eliminar.

Haga clic en «Eliminar entrada».

Confirme los cambios.

Howbd =

iHecho! Su entrada se ha borrado del diario.
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3.4.4. Como exportar un PDF con los datos registrados

En el diario del Asistente de diabetes de Hedia puede exportar un PDF de los datos
registrados si sigue estas instrucciones:

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «Diario».
Haga clic en «Informes» (en la esquina superior derecha).
Seleccione el periodo de tiempo para exportar sus datos.
Haga clic en «Exportar archivo».

Howd =

iHecho! Sus entradas de registro para el periodo de tiempo seleccionado se han
exportado como documento PDF.

Puede compartir los datos del diario exportados con su profesional
sanitario.

3.5. Cbémo leer el panel de control

Tiempo dentro

sull i G P
Insulina activa Glucemia media del intervalo

3.5.1. Insulina activa

XX

La insulina activa indica cuantas unidades de insulina de
accion rapida quedan en el organismo y siguen funcionando.
HDA calcula automaticamente la cantidad de insulina activa

y la muestra en el panel de control. HDA tiene en cuenta la en'sanare
insulina activa en sus calculos.

3.5.2. Glucosa media en sangre

HDA necesita un minimo de 28 registros de glucosa en "\

sangre durante un periodo maximo de 14 dias para calcular
su media de glucosa en sangre. Su media de glucosa en
sangre aparece en el panel de control.

Tiempo

La media de glucosa en sangre no es lo mismo que la
medida de HbA1c que lleva a cabo su médico.

3.5.3. Tiempo dentro del intervalo

El tiempo dentro del intervalo es el porcentaje del tiempo que su glucosa en sangre esta
dentro de los valores objetivo.

Basandose en un minimo de 28 registros de glucosa en sangre durante un periodo maximo
de 14 dias, HDA calcula el porcentaje de tiempo en que sus registros estan dentro de su
intervalo. Puede ver este porcentaje en el panel de control una vez que haya realizado 28
registros en un maximo de 14 dias.
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Su tiempo dentro del intervalo no es el mismo que la medicion de HbA1c que realiza su
médico.

3.6. Como utilizar la calculadora de bolos

El Asistente de diabetes de Hedia calculara su dosis de insulina recomendada basandose en
la cantidad de insulina activa de los calculos anteriores y:

e la glucosa en sangre actual
e |a cantidad de hidratos de carbono
e |a cantidad de actividad

Si su nivel de azucar en sangre es bajo, la calculadora le proporcionara una recomendacion
de carbohidratos en lugar de una recomendacién de insulina.

En el Asistente de diabetes de Hedia puede obtener una recomendacion de insulina si sigue
estas instrucciones:

—

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «+».
Introduzca su glucosa en sangre
a. manualmente (mediante el teclado o el control deslizante) o
b. sincronizando con su dispositivo.
Introduzca los hidratos de carbono (alimentos y bebidas) (opcional).
Introduzca la actividad (opcional).
Haga clic en «Calcular insulina».
Si no hay entradas registradas en las ultimas 4 horas, responda a la pregunta «;Ha
tomado insulina en las ultimas 4 horas?».

N

o gk w

iHecho! Su recomendacién de insulina aparece en la pantalla.

7. Haga clic en «Transferir al diario» para guardar y llevar un registro de la informacion.
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A Informacién de seguridad importante

La calculadora de insulina es solo indicativa. La calculadora de insulina no
puede juzgar su situacion actual independientemente de su criterio y no
puede corregir las entradas incorrectas. HDA tiene limites incorporados
para las entradas de glucosa en sangre e hidratos de carbono. Por tanto,
se reconoceran las entradas que superen estos limites y aparecera una
ventana emergente de atencion y se le pedira que compruebe la entrada
por su propia seguridad. Sin embargo, mientras las entradas estén dentro
de los limites programados, la exactitud de sus entradas no puede ser
verificada por HDA.

Por tanto, si sus entradas son verosimiles (si estan ubicadas dentro del
intervalo aceptable) pero incorrectas, no apareceran ventanas emergentes
de atencion. Por ello, es importante que compruebe que todas las entradas
son correctas.

Compare siempre los resultados de HDA con su estado real y ajuste la
dosis recomendada si es necesario.

Las dosis de insulina administradas antes de usar HDA por primera vez no
se pueden tener en cuenta en los calculos de HDA. Lo mismo ocurre con
las dosis de insulina administradas y las comidas consumidas que no se
han registrado previamente en HDA.

Le recomendamos que actualice continuamente HDA siempre que haya
actualizaciones disponibles en la App Store o en Google Play. De hecho, la
aplicacion le pedira que lo haga.

3.7. Base de datos de alimentos Afiadir alimentos y bebidas

HDA cuenta con una base de datos de alimentos
programada con 1700 alimentos. Se puede acceder a la frFavortos 2 Mis alimentos
base de datos de alimentos directamente haciendo clic en

el boton «Alimentos» de la pantalla principal de HDA o a ®O

través del flujo de calculo de recomendaciones de insulina.

3.7.1. Cdémo buscar alimentos

En la base de datos de alimentos del asistente de diabetes
de Hedia puede buscar alimentos si sigue estas
instrucciones:

1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en
«Alimentos».
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2. Haga clic en «Busqueda de alimentos, platos, comidas, bebidas o marcas» y escriba
lo que esta buscando (por ejemplo, manzana). Tenga en cuenta que la busqueda
puede dar mas de un resultado.

3. Seleccione el articulo en los «Resultados de la busquedan».

iHecho! Ya ha encontrado el alimento que buscaba.

3.7.2. Cdémo anadir alimentos como favoritos

En la base de datos de alimentos del asistente de diabetes de Hedia puede afiadir alimentos
como favoritos siguiendo las instrucciones a continuacion:

1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «Alimentos».

2. Haga clic en «Busqueda de alimentos, platos, comidas, bebidas o marcas» y escriba
lo que esta buscando (por ejemplo, manzana). Tenga en cuenta que la busqueda
puede dar mas de un resultado.

3. Busque el alimento en los «Resultados de la busqueda» y haga clic en el signo de la
estrella (a la derecha del alimento).

4. Haga clic en «Afadir a favoritos».

iHecho! Ya ha afiadido uno de los alimentos a su lista de favoritos.

Al afiadir alimentos como favoritos, evitara buscar el mismo articulo una'y
otra vez. En cambio, podra seleccionarlo rapidamente y continuar con el
célculo.

3.7.3. Coémo crear alimentos

En la base de datos de alimentos del asistente de diabetes de Hedia puede crear alimentos
personales siguiendo las instrucciones a continuacion:

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «Alimentos».

Haga clic en «Mis alimentos» (el botdn junto a «Favoritos»).

Haga clic en «Crear alimentos».

Rellene la informacion relacionada con el alimento y haga clic en «Crear alimentos».

H N =

jHecho! Ya ha creado un nuevo alimento que aparece en la lista «<Mis alimentos».

3.8. Como conectar con dispositivos de terceros

HDA puede conectarse a los medidores de glucosa en sangrey a las plumas de insulina
inteligentes mediante bluetooth y NFC (comunicacién de campo cercano).

Antes de conectarse a cualquier medidor de glucosa en sangre debe:

1. Asegurarse de que su medidor de glucosa esta encendido.
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2. Comprobar que la hora de su medidor de glucosa en sangre esta ajustada
correctamente.

3. Asegurarse de que la lectura de glucosa en sangre se ha realizado en los ultimos 10
minutos. Si intenta sincronizar su medidor de glucosa en sangre con una lectura
anterior a 10 minutos, aparecera el siguiente mensaje de atencion. Debe retirar la tira
y volver a escanear.

3.8.1. Sincronizacién con dispositivos bluetooth

HDA puede conectarse a los medidores de glucosa en sangre a través de bluetooth.

3.8.1.1. Dispositivos compatibles

Los medidores de glucosa en sangre compatibles con HDA via bluetooth son los siguientes:

Tipo de Nombre del dispositivo

dispositivo

Medidor de e Contour® NEXT ONE
glucosa en e Keto-MojoTM GKI
sangre e CareSens Dual

e (CareSens N Premier

e Beurer GL49

e VTrust

[ ]

FORA 6 Connect (FR, IT, DE)

Tabla 2: Dispositivos compatibles con HDA a través de bluetooth.

3.8.1.2. Cémo conectarse por bluetooth

Se puede anadir un medidor de glucosa con bluetooth a HDA haciendo clic en «+» -> «Afiadir
un dispositivo» -> «Conectar dispositivo».

1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «+».

2. Haga clic en «Afadir un dispositivo» y aparecera la lista de dispositivos compatibles.

3. Haga clic en el nombre del dispositivo que esta utilizando (aparece la pantalla de
informacion del dispositivo y su tipo de conexion).

4. Haga clic en «Conectary sincronizar» para emparejarlo. HDA comenzara a buscar
dispositivos. Siga las instrucciones que se muestran en la pantalla para conectarse
al dispositivo concreto.

5. Permita que HDA acceda al bluetooth.

jHecho! La ultima lectura del dispositivo se encuentra ahora registrada en HDA. El
dispositivo afiadido aparece ahora como predeterminado y se sincronizara si usa el
botdn «Sincronizar con el dispositivo».
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3.8.2. Sincronizacion con dispositivos NFC

HDA puede conectarse a medidores de glucosa y plumas de insulina inteligentes a través de
NFC.

3.8.2.1. Dispositivos compatibles

Los medidores de glucosa en sangre y las plumas de insulina inteligentes compatibles con
HDA a través de NFC son los siguientes:

Tipo de Nombre del dispositivo

dispositivo

Medidor de e GlucoMen® areo

glucosa en e GlucoMen® areo 2K meter set
sangre

Pluma de e NovoPen 6®

insulina e NovoPen Echo® Plus
inteligente

Tabla 3: Dispositivos compatibles con HDA a través de NFC.

3.8.2.2. Cémo conectar los medidores de glucosa
mediante NFC

Se puede anadir un medidor de glucosa con NFC a HDA haciendo clic en «+» -> «Afadir un
dispositivo» -> «Conectar dispositivo».

1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «+».

2. Haga clic en «Afadir un dispositivo» y aparecera la lista de dispositivos compatibles.

3. Haga clic en el nombre del dispositivo que esta utilizando (aparece la pantalla de
informacion del dispositivo y su tipo de conexion).

4. Haga clic en «Conectar y sincronizar» para emparejarlo. Aparecera una pantalla con
informacion para escanear con NFC.

5. Permita que HDA acceda al NFC.

jHecho! La ultima lectura del dispositivo se encuentra ahora registrada en HDA. El
dispositivo afiadido aparece ahora como predeterminado y se sincronizara si usa el
botdn «Sincronizar con el dispositivo».

3.8.2.3. Cbémo conectar la pluma de insulina inteligente a
través de NFC

Una pluma de insulina inteligente puede conectarse a HDA a través de NFC al hacer una
recomendacion de insulina.

1. Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «+».
2. Haga clic en «Calcular insulina».
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3. Siharegistrado su pluma inteligente en la
configuracion (consulte la seccion 2.4),
aparecera una pantalla de informacién con
la opcidn de utilizar los datos mas recientes
de la pluma.

4. Pulse «Si, obtenerlos ahora» si desea
obtener la ultima lectura.

5. Aparecera una pantalla con informacion
para escanear con NFC. Sostenga la pluma
inteligente contra la parte posterior del
teléfono (ver imagen de la derecha).

6. HDA comenzara a buscar la pluma de
insulina inteligente y se sincronizara para
emparejar los dispositivos.

7. Sus datos recientes de insulina de la pluma
apareceran ahora en HDA.

8. Pulse «Confirmary calcular insulina» si
desea utilizar los datos para el célculo de la insulina.

jHecho! Los ultimos datos de insulina de su pluma aparecen ahora en HDA y se
tendran en cuenta para la recomendacion de insulina.

3.9. Informacion técnica

3.9.1. Codémo iniciar sesiéon

Si ya es usuario y ha cerrado la sesion de la aplicacion, puede volver a conectarse a HDA
siguiendo las instrucciones a continuacion:

1. Abra la aplicacion del Asistente de diabetes de Hedia y haga clic en «Usuario
existente».

2. Introduzca su direccién de correo electrénico y haga clic en «Siguiente».

3. Introduzca su contrasefia y haga clic en «Siguiente».

jHecho! Ha iniciado sesion en la aplicacién del Asistente de diabetes de Hedia.

3.9.2. Cdémo cerrar la sesién
Puede cerrar la sesidn de HDA siguiendo las instrucciones a continuacion:

1. Abra la aplicacion del Asistente de diabetes de Hedia y haga clic en «<Mas».
2. Haga clic en «Editar perfil» en la configuracién de la cuenta.
3. Haga clic en «Cerrar sesién».

iHecho! Ha cerrado la sesion de la aplicacion del Asistente de diabetes de Hedia.
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3.9.3. Cdémo eliminar una cuenta de usuario

Para eliminar su cuenta de usuario de HDA siga las instrucciones a continuacion:

1
2
3.
4
5

Abra Hedia Diabetes Assistant y haga clic en "Mas".

En configuracion de la cuenta, haga clic en "Editar perfil" y deslice hasta el final.

Haga clic en "Eliminar cuenta".

Introduzca su direccion de correo electrénico y haga clic en "Eliminar cuenta”.

Abra la bandeja de entrada de su correo electrénico y confirme la eliminacién de la

cuenta al hacer clic en el enlace que recibié en el mensaje.

iHecho! Elimind su cuenta de HDA.

3.9.4. Coémo cambiar la contrasena

Puede cambiar su contrasefia de HDA siguiendo las instrucciones a continuacién:

1
2
3.
4

Abra la aplicacién del Asistente de diabetes de Hedia y haga clic en «<Mas».

Haga clic en «Editar perfil» en la configuracion de la cuenta.

Haga clic en «Contrasefnan».

Introduzca su contrasefia actual, la nueva contraseia y haga clic en «Cambiar

contrasefa».

iHecho! Ha cambiado su contrasefa del Asistente de diabetes de Hedia.

3.9.5. Cdémo activar las
notificaciones

En el Asistente de diabetes de Hedia puede activar las
notificaciones siguiendo las instrucciones a continuacién:

1.

a s~ N

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en
«Mas».

Haga clic en «Notificaciones».

Active el «Recordatorio de medicacién» (opcional).
Habilite la «Repeticion de mediciones».

Seleccione la frecuencia de las notificaciones
mediante un control deslizante.

iHecho! Se han activado las notificaciones.

Notificaciones emergentes

Recordatorio de medicacion .
Repeticion de mediciones
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3.9.6. Como desactivar las notificaciones

En el Asistente de diabetes de Hedia puede desactivar las notificaciones siguiendo las
instrucciones a continuacion:

Dirijase a la pantalla principal de HDA y haga clic en «<Mas».
Haga clic en «Notificaciones».

Desactive el «Recordatorio de medicacion».

Desactive la «Repeticion de mediciones».

Howd =

iHecho! Se han desactivado las notificaciones.

Para desactivar las notificaciones de Hedia por completo, consulte las instrucciones del
fabricante de su teléfono sobre como desactivar las notificaciones de las aplicaciones en la
configuracion general del teléfono.

4. Leer mas

4.1. Informacion clinica y seguridad

41.1. Glucosa en sangre
La glucosa en sangre se indica en HDA como mmol/l o mg/dl.

En HDA es posible introducir la glucosa en sangre entre 1,1 mmol/l y 33,3 mmol/Il. En
cuanto a la unidad mg/dl, es posible introducir entre 20 mg/dl y 600 mg/dl. Estos limites
también se aplican a la glucosa en sangre transferida desde su medidor de glucosa en
sangre. Si su medidor de glucosa en sangre muestra un valor inferior al permitido en HDA,
este transferira 1,1 mmol/l 0 20 mg/dl. Si su medidor de glucosa en sangre muestra un valor
superior al permitido en HDA, este transferird 33,3 mmol/l o 600 mg/dI.

HDA recomendara que mida las cetonas si la medicion de la glucosa en sangre es superior
a 15 mmol/l 0 270 mg/dl.

4.1.2. Area objetivo

La concentracion de glucosa en sangre recomendada se mantiene dentro de un nivel de 4-
8 mmol/l 0 72-144 mg/dl.

Una concentracion de glucosa en sangre inferior a 4 mmol/l (72 mg/dl) se denomina
hipoglucemia y una concentracién de glucosa en sangre superior a 8 mmol/I (144 mg/dl) se
denomina hiperglucemia.

Cuando utiliza HDA por primera vez, la aplicacion se configura con los siguientes objetivos
de glucemia por defecto.
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A continuacion se puede ver la configuracion global por defecto de la glucosa en sangre
(tabla 2 y tabla 3):

Glucosa en sangre baja Glucosa en sangre objetivo Glucosa en sangre alta

< 4 mmol/I 6 mmol/I > 10 mmol/I

Tabla 4: Por defecto para los ajustes generales de las unidades de glucosa en sangre en mmol/I.

Glucosa en sangre baja Glucosa en sangre objetivo Glucosa en sangre alta

<72 mg/dl 108 mg/dl > 180 mg/dl

Tabla 5: Por defecto para los ajustes generales de las unidades de glucosa en sangre en mg/dl.

HDA tiene, como medida de seguridad, una glucosa en sangre objetivo incorporada minima
de 5 mmol/l 0 90 mg/dly 13,9 mmol/l 0 250 mg/dl como objetivo maximo de glucosa en
sangre.

4.1.3. Tiempo dentro del intervalo

El tiempo dentro del intervalo es un porcentaje del tiempo que su glucosa en sangre esta
dentro de los valores objetivo. HDA calcula el porcentaje del tiempo que sus registros estan
en el intervalo definido. Este calculo en HDA requiere un minimo de 28 registros en un
maximo de 14 dias.

Una vez que se disponga de los 28 registros en 14 dias, HDA realizara el calculo
automaticamente y aparecera en su panel de control de HDA en «Tiempo dentro del
intervalo».

Su tiempo dentro del intervalo de HDA no es el mismo que el de HbA1c y no es tan preciso
como el que calcula su médico.

4.1.4. Calculadora de bolos

4.1.4.1. Calculos clinicos utilizados en HDA

La dosis de insulina recomendada por HDA consta de dos componentes: una
recomendacion para una dosis de comida que cubre su ingesta de hidratos de carbono 'y
una recomendacion para una dosis de correccion para ajustar su glucosa en sangre si esta
por encima o por debajo de su objetivo de glucosa en sangre deseado.

HDA se basa en el recuento avanzado de hidratos de carbono y los calculos de HDA se
basan en formulas conocidas y de uso frecuente.

La proporcioén insulina-carbohidratos (regla de los 500) y el factor de sensibilidad a la
insulina (regla de los 100 o regla de los 1800) estan activos en segundo plano en todo
momento. Esto significa que las funciones de la aplicacién estan disponibles con y sin
conexion. Todos los calculos de HDA se basan en estos dos algoritmos.
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4.1.4.2. Proporcion insulina-carbohidratos (regla de los
500)

Es una expresion de cuantos gramos de carbohidratos cubre una unidad de insulina. Esto se
aplica a ambas unidades de medida de la glucemia (mmol/I'y mg/dl).

La férmula de la regla de los 500 es:

500 + su dosis diaria (cantidad total de insulina tomada en un dia incluyendo la insulina de
accion prolongada)

Ejemplo: 50 Ul al dia dan lo siguiente: 500/50 = 10 (una unidad de insulina contrarresta 10

gramos de carbohidratos).

4.1.4.3. Factor de sensibilidad a la insulina/dosis de
correccion (regla de los 100 o regla de los 1800)

Es una expresién de cuanto se puede esperar que baje la glucosa en sangre con una unidad
de insulina de accion rapida.

Dependiendo de si mide su glucosa en sangre en mmol/l o en mg/dl, HDA calculara su dosis
de correccidn utilizando la regla de los 100 o la regla de los 1800.

e Regladelos 100
La férmula de la regla de los 100 es:

100 + su dosis diaria (cantidad total de insulina tomada en un dia incluyendo la insulina de
accién prolongada) Si mide su glucosa en sangre en mmol/l, HDA calculara su dosis de
correccion aplicando la regla de los 100.

Ejemplo: 50 Ul al dia dan lo siguiente: 100/50 = 2 (una unidad de insulina provoca un
descenso de la glucemia de unos 2 mmol/l).

e Reglade los 1800

Si mide su glucosa en sangre en mg/dl, HDA calculara su dosis de correccién aplicando la
regla de los 1800.

1800 =+ su dosis diaria (cantidad total de insulina tomada en un dia incluyendo la insulina de
accion prolongada)

Ejemplo: 50 Ul al dia dan lo siguiente: 1800/50 = 36 (una unidad de insulina provoca un
descenso de la glucemia de unos 36 mg/dl).

Cada férmula es utilizada por HDA para calcular su proporcion insulina-carbohidratos, asi
como su factor de sensibilidad a la insulina.

Antes de poder realizar el primer calculo de insulina, deben introducirse en HDA la relacion
insulina-carbohidratos y el factor de sensibilidad a la insulina. No podra usar HDA hasta que
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se realicen estos ajustes, ya que HDA hace todos sus calculos basandose en estas dos
formulas.

En Configuracién, puede cambiar la configuracién de su proporcion de insulina 'y
carbohidratos, asi como su factor de sensibilidad a la insulina. Ademas, HDA puede
ayudarle con la regla de los 500 y los 100/1800.

4.1.4.4. Dosis de comida

La dosis de su comida es la cantidad de insulina que debe administrarse para cubrir la
cantidad de carbohidratos que ha introducido. Los calculos se realizan en funcién de su
proporcién insulina-carbohidratos (regla de los 500).

41.4.5. Dosis de correccién

Si su glucosa en sangre esta por encima o por debajo de su objetivo, HDA recomienda una
dosis de correccion. Si introduce un nivel bajo de glucosa en sangre (hipoglucemia), HDA
usard su factor de sensibilidad a la insulina (regla de los 100/regla de los 1800) para
calcular cuantas unidades de insulina de accién rapida deben retirarse de la dosis de
insulina recomendada.

Si introduce un nivel alto de glucosa en sangre (hiperglucemia), HDA usara su factor de
sensibilidad a la insulina (regla de los 100/regla de los 1800) para calcular cuantas
unidades de insulina de accién rapida deben anadirse a su dosis recomendada. En este
calculo, HDA tendra en cuenta su insulina activa para minimizar el riesgo de acumulacién de
insulina.

Los calculos de una dosis de correccion dependen de sus entradas actuales de glucosa en
sangre en la aplicacion, su factor de sensibilidad a la insulina y si tiene pensado comer.

En caso de bajada de la glucosa en sangre (hipoglucemia), HDA no recomienda la insulina,
sino los hidratos de carbono, y no tendra en cuenta su insulina activa, sino que le recordara
que debe calmar su nivel de glucosa en sangre para asegurarse de que su glucemia vuelve a
estar dentro de su intervalo objetivo.

HDA recomienda los hidratos de carbono basandose en la siguiente férmula:
Hidratos de carbono = (glucosa en sangre objetivo - glucosa en sangre actual) / factor de
sensibilidad a la insulina * proporcion insulina-carbohidratos

4.1.4.6. Insulina activa/insulina a bordo (IAB)

La insulina activa indica cuantas unidades de insulina de accion rapida quedan en el
organismo y siguen funcionando. HDA calcula automaticamente la cantidad de insulina
activa y la muestra en el panel de control y en la pagina «<Recomendacion de insulina». HDA
tiene en cuenta la insulina activa en sus calculos de bolos de correccion.

30



HDA utiliza la curva de Novorapid para estos calculos. La concentracién plasmatica maxima
de Novorapid se alcanza después de 30-40 minutos (Ref. 2).

El efecto sobre la concentracion de glucosa en sangre se produce 10-20 minutos después
de la inyeccion subcutanea y como maximo dura entre 1y 3 horas. La duracionesde 3 a 5
horas, dependiendo de la dosis (1). De esta forma, los cdlculos de HDA son los siguientes
(tabla 6):

Curva de efecto de la insulina

Tiempo (horas) 1 2 3 4 5

Porcentaje (%) 29 47 19 5 0

Tabla 6: Curva de efecto de la insulina.

Ademas, la curva se divide en 4 x 15 min para la primera horay 2 x 30 min para las 3 horas
siguientes, con el fin de realizar calculos basados en la cantidad de insulina activa mas
precisa posible (Ref. 2).

Si no ha documentado ningun bolo de insulina en las ultimas 4 horas, HDA le preguntara:
¢Ha tomado insulina de accidn rapida en las ultimas 4 horas? En caso afirmativo, se le pedira
que introduzca la cantidad de insulina de accion rapida inyectada en las ultimas 4 horas.

4.1.5. Actividad

En HDA puede afiadir su actividad al calculo de su recomendacion de insulina, ya sea antes
o después de una actividad.

4.1.5.1. Cdémo calcula HDA el efecto de la actividad

Intensidad
Duracion Actividad ligera  Actividad media Actividad Publicar
intensa actividad

0-29 minutos 0% 0% 0% 0%
30-45 minutos 25 % 50 % 75 % 50 %
46-60 minutos 50 % 75 % -- Texto - 50 %
Glucosa en sangre 9 mmol/l 0 162 mg/dI
objetivo inicial

Tabla 7: Efecto calculado de la actividad en HDA.

4.1.5.2. Intensidad de la actividad

En HDA la intensidad de la actividad se divide en ligera, moderada e intensa, y se describe
utilizando la categorizacién de la modificada escala RPE 10 de Borg (Ref. 3).
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41.5.3. Hora deinicio de una actividad

Cuando afiade una actividad, puede registrar cuando se realiza («<Estoy empezando ahora» o
«Acabo de terminar»).

La actividad afadida puede afectar a los calculos que realice hasta 4 horas después de la
hora de inicio de la actividad.

El modo concreto en que el calculo de una recomendacion por parte de HDA se ve afectado
por una determinada actividad fisica depende de si la actividad esta en curso o ha
finalizado. Se considera que un actividad fisica estd en curso (en verde en la figura 2) desde
su hora de inicio hasta que haya transcurrido su duracion. Un actividad fisica que ha
finalizado puede seguir asociada y afectar a los calculos hasta 4 horas (en amarillo en la
Figura 2) después de su hora de finalizacion.

&
A o (]
%60\ @%’b(}o @bé&b
S ° & P o Tiempo
“durante” (S “después” o - .
| ]
e K W
Y Y
Duracién de la actividad 4 horas

Figura 2: Efecto de la actividad en HDA.

4.1.5.4. Finalizacion de la actividad con 4 horas

De forma alternativa, si una actividad fisica ha terminado, pero lo hizo hace menos de 4
horas, lo que corresponde a la parte amarilla en el diagrama anterior, solo se hara un ajuste
durante el célculo: Al final del cdlculo, el bolo de insulina se reducira en algun porcentaje
segun la duracién de la actividad fisica introducida.

Los porcentajes de reduccion por defecto se muestran en la siguiente tabla. Tenga en
cuenta que solo una recomendacion de insulina se reducira en este porcentaje. Si el
resultado del calculo es que hay que recomendar carbohidratos adicionales, la
recomendacion no se reducira.

0 - 29 minutos 30 - 45 minutos 46 - 60 minutos

0 % 50 % 50 %

Tabla 8: Tabla de reduccidn de la insulina. Mddulo de actividad fisica, Asistente de diabetes de Hedia.

41.6. Cetonas

La fuente normal de energia del cuerpo es la glucosa. Cuando el organismo no tiene
suficiente insulina para utilizar la glucosa como energia, comienza a quemar grasa para
obtener energia.
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Las cetonas son un producto de la descomposicion de las grasas. Cuando las cetonas se
acumulan en la sangre, la hacen mas acida. Son senales de advertencia de que la diabetes
esta fuera de control. Los niveles elevados de cetonas pueden causar cetoacidosis
diabética (CAD) en cualquier persona con diabetes de tipo 1y, en casos excepcionales,
también en personas con diabetes de tipo 2.

4.1.6.1.

cetoacidosis diabética?

Los primeros sintomas de la CAD pueden ser:

Sed

Picazén

Intervalos de
cetonas en
sangre

Cansancio
Nauseas o vomitos

Sequedad bucal

Aumento de la frecuencia urinaria

Definicion

Acciones recomendadas

¢Cuadles son los signos de advertencia de la

Indicador de color para

las cetonas

>0,0-6,25 mg/dl

0,0 mmol/I Negativo Tiene un valor normal de
cetonas en sangre. No se

0,0 mg/dl necesita accion.

>0,0- 0,6 mmol/l | Nivel normal de cetonas | Tiene un valor normal de

cetonas en sangre. No se
necesita accion.

>0,6 -1,6 mmol/I

> 6,25 -
16,67 mg/dl

Nivel de cetonas
ligeramente alto

Su valor de cetonas en
sangre es ligeramente
alto. Le recomendamos
que vuelva a medirlo en
4-6 horas para
comprobar si el valor ha
disminuido.*

> 1,6 - 3,0 mmol/I

Nivel de cetonas alto

Su valor de cetonas en
sangre es alto y podria

3,0 mmol/len 12
horas

podria existir riesgo de
cetoacidosis diabética.

>16,67 - existir riesgo de
81,25 mg/d| cetoacidosis diabética.
Le recomendamos que
vuelva a medirlo en 3-4
horas.*
2. tiempo Nivel de cetonas alto Su valor de cetonas en .
medido > 1,6 - sangre aun es altoy
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Intervalos de Definicion Acciones recomendadas Indicador de color para

cetonas en las cetonas
sangre

Le recomendamos que

2. tiempo se ponga en contacto

medido > 16,67 - con su equipo de

31,25 mg/dl en atencion médica para

12 horas obtener asesoramiento.*

>3,0- 8,0 mmol/l | Nivel peligroso de Su valor de cetonas en .
cetonas sangre es muy alto, por

>31,25- lo existe un gran riesgo

83,33 mg/dl de desarrollar

cetoacidosis diabética.
Le recomendamos
recibir atencién médica
de forma inmediata.

Tabla 9: Valores de cetonas en sangre, definiciones y acciones recomendadas.

*Si no ha introducido su glucosa en sangre, se le recordara que debe medirse la glucosa en
sangre y administrarse la insulina de accion rapida correspondiente.

4.2. Lista de limites de seguridad en HDA

42.1. Limites derecomendacion de lainsulina

HDA se establece con un limite en la cantidad de insulina que la aplicacién recomienda.
Este maximo es de 60 unidades para una administracién/una dosis.

El limite también se aplica a las entradas manuales y es una medida de precaucion para
evitar dosis involuntariamente grandes.

4.2.2. Limites de entrada de glucosa en sangre

Si el usuario tiene un nivel de glucosa en sangre peligrosamente alto o bajo, HDA no se
considera la herramienta adecuada para proporcionar acciones correctivas. Por tanto, los
limites de los valores de entrada de la glucosa en sangre se establecen como:

e Minimo 1,1 mmol/l 0 20 mg/dI.
e Maximo 33,3 mmol/l o 600 mg/dl.

4.2.3. Limite de glucosa en sangre objetivo
HDA tiene, como medida de seguridad, los siguientes niveles incorporados:

e Objetivo minimo de glucosa en sangre de 5 mmol/l 0 90 mg/dI
e Objetivo maximo de glucosa en sangre de 13,9 mmol/l 0 250 mg/dl
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4.2.4. Limite de duracion de la actividad

La duracion maxima de la actividad es de 60 minutos.

4.2.5. Limites de entrada de cetonas

Los limites para introducir un nivel de cetonas en sangre con la unidad mmol/l son los
siguientes:

e Limite minimo: 0,0 mmol/l 0 0,0 mg/dl
e Limite maximo: 8,0 mmol/l o0 83,33 mg/dI

4.2.6. Glucosa en sangre deseada durante la actividad

Los limites para ajustar la glucemia deseada durante la actividad fisica en HDA son los
siguientes:

e Limite minimo 5,0 mmol/l 0 90 mg/dl
e Limite maximo 13,9 mmol/l o0 250 mg/dI

4.3. Asistencia técnica

Si experimenta algun problema con HDA o tiene dudas, envienos un correo electronico y
estaremos encantados de ayudarle. Comuniquese con nosotros en support@hedia.com.

Para mas informacion, consulte nuestras Condiciones generales.

4.4. Anomalias conocidas en el software

La versién actual no contiene anomalias de software conocidas.

Version de Numero de referencia Descripcion

lanzamiento

2.16.1 N/A N/A

Tabla 10: Anomalias de software conocidas, Asistente de diabetes de Hedia

35


mailto:support@hedia.com
https://www.hedia.co/es/terminos-condiciones/

4.5.

UDI

Informacion legal

Fecha de fabricacién:

2023-08-22

Informacion de uso:

Version: 2.16.1
Issued: 2023-08-22

El asistente de diabetes de Hedia
esta regulado como un producto
sanitario conforme a la Directiva 93/42/CEE.

Fabricante:

Hedia ApS

Emdrupvej 11543, 3.

DK-2400 Copenhague, Dinamarca
CVR/IVA: 37664618

Informacion de contacto:
Correo electronico: support@hedia.com

(01)05700002209580(10)2.16.1(8012)2.16.1

UK Representative:

EasyMedicalDevice Limited

125 Deansgate, Manchester, UK M3 2LH, Reino Unido
ukrep@easymedicaldevice.com

+44 161 543 6588

Swiss Representative:
EasyMedicalDevice GmbH
Bernoullistrasse 20, 4056 Basel, Suiza
swiss@easymedicaldevice.com,

+41 7990 36 836

Novo Nordisk A/S:

El Asistente de diabetes de Hedia NO ha sido desarrollado, evaluado o avalado por Novo
Nordisk A/S y la compatibilidad NO ha sido evaluada por Novo Nordisk A/S para su uso con el
NovoPen® 6 o el NovoPen Echo ® Plus. Hedia ApS es el fabricante del Asistente de diabetes
de Hedia y es el unico responsable de garantizar la seguridad y el rendimiento del Asistente de
diabetes de Hedia para el uso previsto. Novo Nordisk A/S no se responsabiliza en modo
alguno del contenido o del uso del Asistente de diabetes de Hedia ni de la exactitud de los
datos obtenidos mediante el uso del Asistente de diabetes de Hedia.
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