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1 Inledning

Vi rekommenderar att du I&ser igenom hela inledningen fér att sdkerstdlla att Hedia Diabetes
Assistant dr ratt produkt for dig innan du sdatter igéing.

Vi rekommmenderar starkt att du I&ter din vdrdgivare hjdlpa dig att konfigurera alla instdlliningar, sé
att du far ut mesta mojliga av Hedia Diabetes Assistant.

| Hedia Diabetes Assistant kan du géra féljande:

e Fdinsulin- eller kolhydratrekommendationer baserade pd ditt aktuella blodsocker, senaste
insulin, kolhydratintag och fysiska aktivitet.

e Anvdnd anslutna enheter for att 6éverféra data till din loggbok eller bolusberékningar.

e Fd en overblick éver dina glukosnivéer dver tid.

e Fd& en overblick éver ditt aktiva insulin.

e Anvdnd det inbyggda matbiblioteket eller I6igg till dina personliga matvaror.

e Dela dina loggade data med din vérdgivare.

2 Avsettsyfte

2.1 Avsedd anvéndning

Hedia Diabetes Assistant &r en multiplattformsapplikation (programvara som en medicinteknisk
produkt) utan kroppskontakt, avsedd att stédja beslutsfattandet om dosen av snabbverkande
bolusinsulin fér behandling av insulinberoende diabetes, genom att ge anvdndaren en
rekommendation om dos av bolusinsulin.

2.2 Indikationer fér anvéindning

Hedia Diabetes Assistant ér avsedd att anvéndas nér anvéndaren i normala fall skulle kontrollera
blodsockret och injicera insulin. Indikationerna fér att anvénda Hedia Diabetes Assistant dér féljande:

e Typ I- eller 2-diabetes som behandlas med snabbverkande insulin.
e Anvandaren mdste ha kognitiva och fysiska férdigheter for att kunna anvénda mobila

applikationer.

Anvéndarnas insulinbehandling ordineras, évervakas och hanteras av deras vardgivare.



2.3 Kontraindikationer
Av sdkerhetsskdl bor Hedia Diabetes Assistant inte anvéndas av personer med féljande tillstédnd.

e Graviditet
e Graviditetsdiabetes
e Under 18 &rs Alder

Varning. Anvénd inte Hedia Diabetes Assistant om du &r gravid. Du I6per risk att &
A hégt blodsocker.

2.4 Avsedd patientpopulation

Vuxna (18 ér och d@ldre) som lever med typ 1- eller typ 2-diabetes och som behandlas med insulin.

Varning. Anvdnd inte Hedia Diabetes Assistant om du ér under 18 &r gammal. Du
I6per risk att fé& lagt eller hogt blodsocker.

2.5 Avsedd anvdndare

De avsedda anvdndarna av Hedia Diabetes Assistant ér lekmdén, som &r vuxna (18 dr och dldre),
som lever med typ 1- eller typ 2-diabetes och anvénder snabbverkande insulin. Den avsedda
anvdndarprofilen kdnnetecknas vidare av att den har kognitiva och fysiska férdigheter att anvénda
mobila applikationer.

2.6 Avsedd anvéndningsmiljo

e De primdra anvandningsmiljéerna skulle vara hemmabruk och offentliga utrymmen.

e L&karmottagningar, sjukhus och kliniker kan vara méjliga anvéndningsmiljéer under
konfiguration och éndring av instdliningar, om anvéndaren vdljer att séka végledning frén
vardgivare fér dessa uppgifter.

2.7 Kliniska férdelar
Hedia Diabetes Assistant ér avsedd att géra féljande:

e Upprdatthdlla glykemisk kontroll fér anvéndarna

e Oka den glykemiska kontrollen fér anvéndare med suboptimal glykemisk kontroll
e Ingen 6kning av risken fér hypoglykemi fér anvéndare

e Ingen 6kning av risken fér hyperglykemi fér anvéndare



2.8 Kliniska risker

Hedia Diabetes Assistant ger rekommendationer om bolusinsulindoser, och de kliniska risker som ér
forknippade med Hedia Diabetes Assistant hérrér frdn anvéndarnas insulinbehandling och
underliggande diabetes. Det finns sdledes en risk for béde hypo- och hyperglykemi vid anvéndning
av Hedia Diabetes Assistant, eftersom detta ér inneboende direkta och indirekta risker med att

anvdnda insulin vid diabetesbehandling.



3 Varningar och risker

3.1 Varningar

Varning. Anvdnd inte Hedia Diabetes Assistant om du ér under 18 &r gammal. Du I6per risk att fé
I&gt eller hégt blodsocker.

Varning. Du I6per risk att f& lagt eller hégt blodsocker om du anger fel behandlingsparametrar.

Kontakta din vérdgivare om du inte kénner till din insulinkdnslighetsfaktor, ditt férhallande mellan
insulin och kolhydrater, eller hur du ska berékna dem.

Varning. Om du utfér fysisk aktivitet med lagt blodsocker I6per du risk att f& I&gt blodsocker efter
aktiviteten.

Varning. Om du utfér fysisk aktivitet med ett mycket hégt blodsocker ELLER ett mdttligt hogt
blodsocker plus férhojda ketoner i blodet, I6per du risk att f& hégt blodsocker och ketoacidos.

Varning. Om du har kraftigt férhoéjt blodsocker och inte agerar dérefter, riskerar du att drabbas av
ketoacidos.

Varning. Om du har feber och inte justerar ditt insulin dérefter, 16per du risk att f& hégt blodsocker
och/eller ketoacidos.

Varning. Anvdnd inte Hedia Diabetes Assistant om du ér gravid. Du I6per risk att f& hogt
blodsocker.

Varning. R&dgér med din vérdgivare innan du éndrar instdliningarna fér fysisk aktivitet. Du
riskerar att f& I&dgt och hogt blodsocker om instdliningarna inte dr korrekta.

Varning. Kontrollera att det angivna blodsockret &r korrekt. Du riskerar att & Iagt eller hogt
blodsocker om vérdet ar felaktigt.

Varning: Kontrollera att den angivna kolhydratméngden ér korrekt innan du tar den
rekommenderade mdéngden insulin eller vidtar ndgon annan &tgdrd. Du riskerar att f& 1&gt eller
hogt blodsocker om vérdet ér felaktigt.

Varning: Kontrollera att den angivna fysiska aktivitetens intensitet och varaktighet ar korrekt
innan du tar den rekommenderade mdngden insulin, eller vidtar ndgon annan atgdrd. Du riskerar
att f& 1&gt eller hogt blodsocker om vardet dr felaktigt.




Varning: Ange endast snabbverkande insulin som indata fér dina berékningar. Du 16per risk att f&
l&gt och hogt blodsocker om du anger I&ngtidsverkande insulin i dina berdkningar.

Varning. Hedia Diabetes Assistant har en sékerhetsgréns for hur mycket insulin som kan
rekommenderas, och kommer aldrig att rekommendera mer &n 60 enheter per berdkning. Om
din rekommendation skulle ha varit hégre én 60 enheter, kommer den att begréinsas av
sdkerhetsskdl. Du I6per risk att f& hogt blodsocker om du behéver mer én 60 enheter insulin.

Tabell 1: Varningar fér Hedia Diabetes Assistant.

3.2 Kvarstdende risker

Vid fysisk aktivitet finns det en risk for &gt blodsocker efter aktiviteten. Hedia Diabetes Assistant
kommer att minska din insulinrekommendation nér du anger fysisk aktivitet i en bolusberdkning.
Det eliminerar dock inte risken for 1&gt blodsocker efter aktiviteten, och du bér alltid vara mycket
uppmarksam pd ditt blodsocker efter fysisk aktivitet.

Hedia Diabetes Assistant &r utvecklad i enlighet med relevanta internationella standarder och
testas for att férhindra programvarufel. Programvarufel ér dock méjliga och kan leda till att din
insulinberakning blir felaktig, vilket leder till risk for 1agt eller hogt blodsocker.

Om du anger felaktiga varden finns det risk for &gt och hégt blodsocker.

Nd&r du har feber tenderar din insulinkénslighetsfaktor att minska. Hedia Diabetes Assistant tar inte
hansyn till detta nér den rekommenderar en insulinbolusdos. Det finns alltsé en risk for hogt
blodsocker om du anvénder Hedia Diabetes Assistant ndr du har feber.

Hedia Diabetes Assistant tar inte hdnsyn till aktivt insulin ndr ditt blodsocker dér lGgre én det varde
du har stallt in som mdl fér ditt énskade blodsocker.

Om du har tagit insulin under de senaste 4 timmarna och utfér en insulinberdkning medan ditt
blodsocker ligger under det varde som du har angett som mdl for ditt nskade blodsocker, [6per
du risk att f& lagt blodsocker.

Tabell 2: Kvarstdende risker i Hedia Diabetes Assistant.



4 Datasdakerhet och dataskydd

Fér att skydda dina data och din privata uppgifter ska du aldrig dela I6senordet till ditt Hedia-konto
med andra. Medarbetare p& Hedia kommer aldrig att be om ditt I6senord.

Vi rekommenderar att du installerar de senaste programuppdateringarna, inklusive uppdateringar
av ditt mobila operativsystem, webbldsare och Hedia Diabetes Assistant s& snart de finns

tillgéngliga.

Oskyddade nétverk dkar risken for att konfidentiella uppgifter dventyras. Darfér boér Hedia Diabetes

Assistant endast anvéndas pd sdkra nétverk.

4.1 Kvarstdende risker for data

For produkter som kréver internetdtkomst finns det en risk fér att data- eller produktétkomst kan
dventyras genom att produkten inte ar tillgéinglig, obehérig édndring av data eller datastéld. Du
kan bidra till 6kad sdkerhet genom att vidta de forsiktighetsdtgdrder som beskrivs i

avsnittet Datasdkerhet och dataskydd.




5 Konfiguration och instdllningar

5.1 Konto och profil

Nér du skapar ditt Hedia-konto och konfigurerar Hedia Diabetes Assistant for férsta géngen kommer
du att véigledas genom konfigurationen av din personliga profil. Efter den férsta konfigurationen kan
du redigera din profil och ditt Hedia-konto i Instéliningar.

Din profil innehdller:

e Fobdelsedatum
e Typ av diabetes
e Biologiskt kén

e Hojd

e Vikt

Ditt Hedia-konto inkluderar:

e Namn

e Land (kan inte éndras)

e Sprdk

e E-post

e lbésenord

e Samtycke till undersdékning

e Samtycke till marknadsféring
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5.2 Personligainstdliningar

Ndr du anvdnder Hedia Diabetes Assistant for forsta géingen kommer du att bli ombedd att
anpassa produkten med dina uppgifter innan produkten kan anvéndas.

Det dr viktigt att hdlla dina personliga instéliningar uppdaterade, inklusive din insulinkénslighet och
insulin-till-kolhydratférhéllande, fér att sékerstdlla korrekta insulinrekommendationer. Hedia
Diabetes Assistant forlitar sig pd dessa instdllningar for att ge korrekta rekommendationer.

Granska och uppdatera dina instéliningar regelbundet, sdrskilt efter eventuella justeringar av din
behandlingsplan av din vardpersonall.

Du kan ndr som helst uppdatera dina personliga instéliningar genom att gé till Instaliningar.

Varning. Du I6per risk att f& lagt eller hogt blodsocker om du anger fel
behandlingsparametrar.

& Kontakta din vérdgivare om du inte kénner till din insulinkdnslighetsfaktor, ditt
forhdllande mellan insulin och kolhydrater, eller hur du ska berdkna dem.

1



5.3 Installningar fér glukos

Under Instdliningar > Glukos kan du éndra instdliningarna fér ditt blodsocker och éndra den

glukosenhet som du vill anvénda.
Du kan vdlja mellan tvd olika instdlliningar fér glukosmail:

1. Fast madl. Satt ett enda glukosmadl for alla tider p& dygnet. Intervallet fér hog och 1&g forblir
ocksé detsammai.
2. Variabelt mdl. Stall in olika glukosmal for olika tider p& dagen. Intervallet for hég och lag

kan ocksd variera under dagen.

For badda instaliningarna kan du anvénda standardinstdliningarna i Hedia Diabetes Assistant eller

personanpassa dem.

Vi rekommenderar att du anpassar dessa for att f& ut sé mycket som mojligt av Hedia Diabetes

Assistant.

vardena for 1dg och hog péverkar inte dina berdkningar. De styr endast den visuella visningen av

ditt mélomréde i grafen pd instrumentpanelen.

Varning. Kontrollera att det angivna blodsockret ér korrekt. Du riskerar att f& I&gt eller
A hégt blodsocker om vérdet ar felaktigt.

5.4 Insulininstdliningar

Under Instdliningar > Insulin kan du éndra instéliningarna fér din insulinbehandling, ditt férhallande

mellan insulin och kolhydrater och din insulinkénslighet.
Du kan vélja mellan tvé olika insulininstéliningar:

1. Fastainsulininstallningar. Stall in en insulinkénslighet och ett férhdllande mellan insulin
och kolhydrater fér alla tider pé dygnet.
2. Variabla insulininstdliningar. Stdll in olika insulinkénslighet och férhdallande mellan insulin

och kolhydrater for olika tider p& dygnet.

Varning. Du I6per risk att f& 1&gt eller hogt blodsocker om du anger fel
behandlingsparametrar.

A Kontakta din vérdgivare om du inte kdnner till din insulinkdnslighetsfaktor, ditt
férhdllande mellan insulin och kolhydrater, eller hur du ska berdkna dem.
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5.5 Installningar fér fysisk aktivitet

Varning. R&dgoér med din vardgivare innan du dndrar instdllningarna for fysisk
inf aktivitet. Du riskerar att f& I&dgt och hégt blodsocker om instéliningarna inte ér
korrekta.

Under Instdliningar > Fysisk aktivitet kan du ange hur mycket din insulinrekommendation ska

minskas i procent (%). Detta kan géras fér latt, méttlig och hard intensitet.

e Latt aktivitet. K&inns som om du kan fortsatta i timmar. Latt att andas och féra ett samtal

e Mattlig aktivitet. Andas tungt, kan féra korta samtal. Fortfarande ganska bekvamt, men bilir

mdrkbart mer utmanande
e Hard aktivitet. P& grdnsen till obehagligt. Andfadd, kan yttra ndgon mening

Du kan ocksé stdlla in 6nskat glukosmdl under fysisk aktivitet. Detta ar viktigt for att undvika lagt

blodsocker efter anstrangning. Standardinstdliningen fér ditt dnskade glukosmdl under aktivitet ér

8,0 mmol/I (144 mg/dl).

i“? korrekt innan du tar den rekommenderade mdngden insulin, eller vidtar néigon
annan atgdard. Du riskerar att f& I&gt eller hogt blodsocker om vardet dr felaktigt.

Varning: Kontrollera att den angivna fysiska aktivitetens intensitet och varaktighet ér

Varning. Om du utfér fysisk aktivitet med ldgt blodsocker 16per du risk att f& I&gt
A blodsocker efter aktiviteten.

Varning. Om du utfér fysisk aktivitet med ett mycket hégt blodsocker ELLER ett
inf madttligt hogt blodsocker plus forhdjda ketoner i blodet, 16per du risk att f& hogt
blodsocker och ketoacidos.

5.6 Uppkopplade enheter

Hedia Diabetes Assistant kan anslutas till blodsockermdétare och smarta insulinpennor via Bluetooth

och NFC.

Enhetens tillgéinglighet kan variera beroende pd region och plattform.

5.6.1 Kompatibla enheter

Enhetens tillgéinglighet kan variera beroende pd region och plattform.

13



Typ Namn Mdatning Anslutning
Glukosmatare BSI VTrust Blodsocker Bluetooth
(BGM)
CareSens Dual Blodsocker Bluetooth
CareSens N Premier Blodsocker Bluetooth
Contour® NEXT ONE Blodsocker Bluetooth
FORA 6 Connect Blodsocker Bluetooth
Keto-MojoTM GKI Blodsocker Bluetooth
Smart penna NovoPen 6© Insulinuppgifter NFC
NovoPen Echo® Plus Insulinuppgifter NFC

Tabell 3: Kompatibla enheter fér Hedia Diabetes Assistant.

5.6.2 Ansluta en glukosmatare

Anslut din glukosmdatare genom att gé till Instaliningar > Glukosmétare och folj instruktionerna.

Enhetens tillgéinglighet kan variera beroende pd region och plattform.

Ndr din enhet a@r ansluten kommer den att vara tillgénglig nasta géng du gor en berdkning.

Du kan ta bort en ansluten glukosmdatare genom att ga till Instéliningar > Glukosmétare och trycka

pd enheten igen.

5.6.3 Ansluta en smart penna

For att ansluta din smarta penna gar du till Instéliningar > Smarta pennor och konfigurerar din

smarta penna. Enhetens tillgéinglighet kan variera beroende pd region och plattform.

Ndr din enhet dr ansluten kommer den att vara tillgénglig ndsta géng du goér en berdkning.

Du kan ta bort en ansluten smart penna genom att gé till Instaliningar > Smarta pennor.

14




5.7 Uppkopplade tjanster

Hedia Diabetes Assistant kan integreras med externa tjénster fér att importera din senaste
glukosmatning fér din rékning, fér anvéndning i dina berdkningar och rekommendationer.

Tillgéngligheten for integrationen kan variera beroende pd region och plattform.

Varning. Kontrollera att det angivna blodsockret dr korrekt. Du riskerar att & lagt eller
& hoégt blodsocker om vardet dr felaktigt.

15




5.8 Meddelanden och pdminnelser
Tillgéngligheten fér meddelanden kan variera beroende pd plattform.

Du kan ge Hedia Diabetes Assistant tillatelse att skicka péiminnelser till dig i telefonens instaliningar.
Genom att I&ta Hedia Diabetes Assistant skicka push-meddelanden, kan du f& pdminnelser om att
ta din dagliga medicin och att méta ditt blodsocker.

P& skérmen Meddelanden kan du stdlla in tiden for din medicinpdminnelse och sl& pa eller av
pd&minnelsen.

Du kan ocksé ange ndr du vill bli pdmind om att mdta ditt blodsocker, efter att ha fétt en
rekommendation. Du kan ocksé sld pé eller av pdminnelsen.
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6 Anvdnda bolusberdaknaren

Hedia Diabetes Assistant kommmer att berdkna en rekommenderad dos snabbverkande insulin
baserat pé féljande:

e Ditt aktiva insulin fran tidigare injektioner

e Din aktuella glukosnivd

e Ditt kolhydratintag

e Din fysiska aktivitet

e Dina personliga behandlingsparametrar: Glukosmadl, férhdllande mellan insulin och
kolhydrater och insulinkénslighet.

Din rekommendation kan ocksd innehdlla andra rdd, t.ex. att dta kolhydrater eller att skjuta upp din
fysiska aktivitet.

6.1 Startaen ny berdkning

Om du vill starta en ny bolusberdkning trycker du pd Plus-knappen i det nedre navigeringsfdltet.
Detta 6ppnar en ny berdkning dér du kan ange senas injicerade insulin, aktuell glukos, kolhydrater
och fysisk aktivitet.

Nér du har angett dina énskade vérden mdéste du godkdnna en sammanfattning innan du fér din
rekommendation.

6.2 Granskning av senast injicerade insulin

Som ett forsta steg i en ny berdkning mdste du se 6ver dina senaste injektioner av snabbverkande
insulin.

Detta steg dr viktigt, eftersom dina senaste injektioner av snabbverkande insulin tas med i
berdkningen ndr din rekommmendation berdknas.

e Om listan dver senaste snabbverkande insulin ser korrekt ut, bekréftar du och fortsdatter.
e Om listan saknar ndgra nyligen inijcerade snabbverkande insulininjektioner, ldgger du till
dem innan du fortsétter.

e Om ndgon av registreringarna dr felaktiga dndrar du dem innan du fortsdatter.

Varning: Anvand endast snabbverkande insulin nér du anger insulindoser i Hedia
ini Diabetes Assistant. Du I6per risk att f& Idgt och hégt blodsocker om du anger
I&ngtidsverkande insulin.

17



6.2.1 Importera data fran din Smart Pen

Om du har anslutit din smarta penna kan du importera de senaste injektionerna av snabbverkande

insulin.

For att ansluta din smarta penna gaér du till Instéliningar > Smarta pennor och konfigurerar din
smarta penna. Tillgdngligheten fér Smart Pen kan variera beroende pé region.

Om data frédn din smarta penna skiljer sig frén befintliga poster i loggboken kommer du att
vagledas genom en rad steg for att sdkerstdlla att dina injektioner endast loggas en gang.

6.3 Ange ditt glukosvérde

P& skarmen Glukos kan du manuellt ange ditt aktuella glukosvérde eller importera det frén en

ansluten enhet.

Ditt glukosvarde ska vara sd farskt som méjligt och fér inte vara mer én 10 minuter gammait.

6.3.1 Importera data fran din glukosmdétare

Om du har anslutit din glukosmdétare kan du importera din senaste matning.

For att ansluta din glukosmdétare gar du till Instéliningar > Glukosmdatare och konfigurerar din enhet.

Tillgéngligheten for glukosmétare kan variera beroende pd region.

Varning. Kontrollera att den angivna glukosen dr korrekt. Du riskerar att f& I&gt eller
hégt blodsocker om vérdet dr felaktigt.

Varning. Om du har kraftigt férhéjt blodsocker och inte agerar darefter, riskerar du
& att drabbas av ketoacidos.

6.4 Ange kolhydrater

P& skarmen Kolhydrater kan du ange ditt kolhydratintag manuellt, eller séka i det inbyggda
matbiblioteket.

Nar du lagger till mat och dryck i din berékning kan du se den totala kolhydratmdéngden léngst ned

pd skérmen Kolhydrater.
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6.4.1 Anvdnda Matbiblioteket

| Matbiblioteket kan du séka efter mat och dryck i det inbyggda biblioteket. Du kan ocksé skapa dina
egna artiklar baserat pé dina favoritratter eller Idgga till en unik artikel som inte finns i det inbyggda
biblioteket.

Ndr du lagger till frdn Matbiblioteket anger du mangden mat i vikt eller volym fér drycker. Baserat pd
den angivna vikten eller volymen berdknas kolhydratmdéngden automatiskt &t dig och kan laggas
till i din berdkning.

Varning. Kontrollera att den angivna kolhydratméngden &r korrekt innan du tar den
rekommenderade mdngden insulin eller vidtar ndgon annan &tgdrd. Du riskerar att
fé& lagt eller hégt blodsocker om vdrdet dr felaktigt.

6.5 Ldagga till fysisk aktivitet

P& skdrmen Fysisk aktivitet kan du lagga till din fysiska aktivitet fér att ta hénsyn till den i din

rekommendation.

Nd&r du skapar en ny fysisk aktivitet stdller du in starttid, varaktighet och intensitet. Nar du har fyllt i
uppgifterna far du en férhandsvisning av hur det kommer att paverka din rekommendation.

Nér en fysisk aktivitet har skapats férblir den aktiv i systemet under en period, for att dterspegla att

fysisk aktivitet kan pdverka kroppen under en langre tid dn sjéalva aktiviteten.

Varning: Kontrollera att den angivna fysiska aktivitetens intensitet och varaktighet ér
in'z korrekt innan du tar den rekommenderade méngden insulin, eller vidtar négon
annan atgdard. Du riskerar att f& I&gt eller hdgt blodsocker om vardet dr felaktigt.

Varning. Om du utfor fysisk aktivitet med l&dgt blodsocker 16per du risk att f& 1&gt
A blodsocker efter aktiviteten.

Varning. Om du utfér fysisk aktivitet med ett mycket hégt blodsocker ELLER ett
ini mattligt hogt blodsocker plus férhéjda ketoner i blodet, I6per du risk att f& hogt
blodsocker och ketoacidos.
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6.6 Bekraftelse av sammanfattningen

P& skarmen Sammanfattning mdste du kontrollera att alla uppgifter dér korrekta for att sékerstalla

en sdker och korrekt insulinrekommendation.

Nér du har granskat dina poster drar du skjutreglaget for att bekréfta och fé& din berékning.

6.7 Visadin rekommendation

P& skdrmen Rekommendation kan du se din rekommenderade méngd snabbverkande insulin.

Din rekommendation kan ocksd innehdlla andra rdd, t.ex. om att éta kolhydrater eller anpassa din
fysiska aktivitet.

Om du vill se vilka indata som har anvénts i berdkningen kan du utéka berékningsdetaljerna.

Spara rekommendationen for att ldmna skérmen Rekommendation. Det kan nu ses i din Loggbok

och kommer att réknas in i ditt aktiva insulin.

Om du vill géra om eller ta bort din berdkning kan du radera den. Om du raderar din
rekommendation tas den bort frén Loggboken och rdknas inte in i ditt aktiva insulin.

Varning. Hedia Diabetes Assistant har en sékerhetsgréns fér hur mycket insulin som
kan rekommenderas, och kommer aldrig att rekommendera mer &dn 60 enheter per

int berdkning. Om din rekommendation skulle ha varit hégre én 60 enheter, kommer
den att begrdnsas av sdkerhetsskal. Du 16per risk att f& hogt blodsocker om du
behdver mer éin 60 enheter insulin.

6.7.1 Andring av den rekommenderade insulinméngden
Om du bestdmmer dig foér att ta en annan insulindos én den rekommenderade, ser du till att dndra

mangden. P& sd satt sdkerstdills att ditt aktiva insulin beaktas korrekt i nésta berdkning.

Du kan dndra insulinmdéngden innan du sparar rekommendationen. Om du bestdmmer dig for att
dndra insulinmdngden efter att du har sparat din rekommendation kan du justera insulinméngden

via skérmen Loggbok.
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7 Loggbok

P& skarmen Loggbok kan du se alla dina tidigare rekommendationer och alla dina personliga
loggposter. Du kan ocksé exportera dina data fér att dela med dig till din vérdgivare.

7.1 Rekommendationer

I varje rekommendation kan du se den rekommenderade méngden snabbverkande insulin,
eventuella rekommenderade extra kolhydrater och berékningsdetaljerna.

Om du har tagit en annan mdéngd snabbverkande insulin &én den som rekommenderas kan du
dndra méangden och spara den. Om du dndrar insulinmdéngden i en ny rekommendation kan det
pdverka det aktiva insulinet i din ndsta berdkning.

Varning: Anvand endast snabbverkande insulin nér du anger insulindoser i Hedia
iﬁi Diabetes Assistant. Du I6per risk att f& Idgt och hogt blodsocker om du anger
I&ngtidsverkande insulin.

7.2 Personliga loggar

Du kan ndr som helst skapa en personlig logg for att hélla reda pd din glukosnivé, snabbverkande
insulin, kolhydrater med mera.

Loggat snabbverkande insulin kan paverka det aktiva insulinet i din ndsta berdkning.

7.3 Exportera och dela dina loggar

P& skarmen Loggbok trycker du pé exportknappen Iéngst upp pé skérmen och vdljer en tidsperiod.
Nér PDF-filen har skapats kan du dela den med din vérdgivare.
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8 Instrumentpanel

Skdrmen Instrumentpanel ger dig en visuell éverblick éver dina siffror och data.

8.1 Glukosdiagram

Glukosdiagrammet visar din registrerade glukos under hela dagen. Ditt glukosmdl ér markerat i
diagrammet.

Tryck var som helst i grafen fér att se detaljer fér enskilda punkter, eller for fingret i sidled i
diagrammet fér att blédddra igenom flera punkter i diagrammet.

8.2 Aktivtinsulin

Aktivt insulin visar hur ménga enheter snabbverkande insulin som finns kvar i kroppen och som
fortfarande fungerar, baserat pé dina senaste loggar och rekommendationer. Ditt aktiva
snabbverkande insulin tas med i berdkningar och rekommendationer.

8.3 Genomsnittligt glukosvérde

Genomsnittligt glukosvdrde visar medelvardet av din loggade glukos baserat pd minst 28
glukosloggar under en period p& hégst 14 dagar.

Ditt genomsnittliga glukosvarde skiljer sig frén HbAlc, som méts av din vérdgivare.
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9 Matbibliotek

P& skarmen Mat kan du véxla mellan ett inbyggt bibliotek med mat och dryck och en lista med

saker som du sjdlv har skapat.

9.1 Sékaidetinbyggda biblioteket

P& fliken Bibliotek kan du soka efter livsmedel och drycker i det inbyggda biblioteket, s& att du
snabbt kan se hur mdnga kolhydrater som finns i vanliga livsmedel och drycker.

Du kan ocksd hitta en lista 6ver ofta anvanda artiklar.

9.2 Lagg till din egen mat

P& fliken Min mat kan du skapa din favoritrétt eller ldgga till nédgot som inte finns i det inbyggda
biblioteket.

Allt du behdéver géra fér att skapa en ny artikel ér att vélja om det é&r en matrétt eller en dryck, ange
ett namn och ange méngden kolhydrater som den innehdller.

Nd&r den har sparats kan du snabbt I&dgga till den nér du gér en berdkning.
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10 Klinisk information och sdkerhet

10.1 Glukos

Glukos anges som mmol/l eller mg/d.

| Hedia Diabetes Assistant &r det méjligt att ange glukosvarden mellan 1,1 mmol/l och 33,3 mmol/i
eller 20 mg/dl och 600 mg/dl. Dessa granser gdller Gven fér glukosvérden som dverférs fran din
glukosmaétare. Om din glukosmétare visar ett légre vérde én det som tilldts i Hedia Diabetes
Assistant kommer den att dverféra 1,1 mmol/1 eller 20 mg/dl. Om din blodsockermétare visar ett
hoégre véarde én det som tilldts i Hedia Diabetes Assistant, kommer den att éverféra 33,3 mmol/l eller
600 mg/dl.

Hedia Diabetes Assistant kommer att rekommendera dig att mdta ketoner i blodet om
glukosmatningen ér éver 20 mmol/l eller 360 mg/dl.

Varning. Kontrollera att det angivna blodsockret &r korrekt. Du riskerar att & Iagt eller
A hégt blodsocker om vérdet dr felaktigt.

Varning. Om du har kraftigt foérhéjt blodsocker och inte agerar darefter, riskerar du
& att drabbas av ketoacidos.
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10.2 Mdlomrdade

Den rekommenderade glukoskoncentrationen fére mailtid ar 4,4-7,2 mmol/l (80-130 mg/dl) och inte
hégre én 10 mmol/1 (180 mg/dl) efter mditid. En glukoskoncentration under 3,9 mmol/I (70 mg/dlI)
kallas hypoglykemi (1&gt blodsocker) och en glukoskoncentration éver 8 mmol/l (144 mg/dl) kallas
hyperglykemi (hégt blodsocker).

Ndr du anvénder Hedia Diabetes Assistant for forsta géngen har den féljande férvalda glukosmadil.

Tid pa dygnet Lagt glukos Malglukos Hogt glukos
00:00-04:59 6,0 mmol/l 8,0 mmol/l 10 mmol/l
108 mg/dI 144 mg/dl 180 mg/dI
05:00-08:59 4,0 mmol/I 6,0 mmol/I 7 mmol/l
72 mg/dl 108 mg/dl 126 mg/dl
09:00-10:59 6,0 mmol/I 7,0 mmol/l 8,0 mmol/I
108 mg/dI 126 mg/dl 144 mg/dI
11:00-12:59 4,0 mmol/l 6,0 mmol/l 10 mmol/l
72 mg/dl 108 mg/dl 180 mg/dl
13:00-17:59 6,0 mmol/I 7,0 mmol/I 8,0 mmol/I
108 mg/dI 126 mg/dl 144 mg/dl
18:00-21:59 4,0 mmol/I 6,0 mmol/I 10 mmol/I
72 mg/dl 108 mg/dl 180 mg/dl
22:00-23:59 6,0 mmol/l 8,0 mmol/I 10 mmol/l
108 mg/dI 144 mg/dl 180 mg/dI

Tabell 6: Standardvérden for installningar fér Variabelt mal fér glukosenheter i mmol/l och mg/dl.

Hedia Diabetes Assistant har, som en sdkerhetsétgdrd, ett inbyggd Iéigsta malglukos pd 4,4 mmol/l
eller 79 mg/dl och 13,9 mmol/l eller 250 mg/dI som hégsta malglukos.
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10.3 Kliniska berdkningar

Den insulindos som rekommenderas av Hedia Diabetes Assistant bestdr av tvd komponenter: en
rekommendation fér en maltidsdos baserad pd ditt intag av kolhydrater och férhdllandet mellan

insulin och kolhydrater, samt en rekommendation fér en korrigeringsdos baserad pd din glukos- och

insulinkénslighetsfaktor. Aktivt insulin subtraheras endast frén korrigeringsdosen.

Nér du bérjar med fysisk aktivitet minskas den slutliga insulinrekommendationen (mdltidsdos +
korrigeringsdos) med en fast procentsats som baseras pé den fysiska aktivitetens intensitet och
varaktighet.

Hedia Diabetes Assistant bygger pd& avancerad kolhydratrdkning och berdkningarna baseras pd
evidensbaserade formler.

10.4 Férhdllandet mellan insulin och kolhydrater

Ditt férhdallande mellan insulin och kolhydrater anvéinds ndr en bolusrekommendation beréknas.
Den berdknas genom att dividera 500 med din totala méngd dagliga insulinenheter (b&de
snabbverkande och I&ngtidsverkande).

Exempel:

Om du tar totalt 50 enheter insulin per dag maste du dividera 500 med 50, vilket &r lika med 10.
Detta innebdr att 1 enhet insulin técker 10 gram kolhydrater.

500/50 =10

Formeln dr evidensbaserad men kanske inte ér den mest optimala instéliningen foér dig. Kontakta
din vérdgivare for att f& hjalp med att stdlla in ditt férhdllande mellan insulin och kolhydrater och
insulinkanslighetsfaktor.

Under Instéliningar kan du éndra instéliningarna fér ditt férhdllande mellan insulin och kolhydrater.
Dessutom kan Hedia Diabetes Assistant hjdlpa dig att berékna ditt férhdllande mellan insulin och
kolhydrater baserat p& formeln ovan, férsta géingen du konfigurerar Hedia Diabetes Assistant.

Varning. Du I6per risk att f& 1&gt eller hogt blodsocker om du anger fel
behandlingsparametrar.

A Kontakta din vérdgivare om du inte kdnner till din insulinkdnslighetsfaktor, ditt
férhdllande mellan insulin och kolhydrater, eller hur du ska berdkna dem.
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10.5 Insulinkéinslighet

Din insulink&nslighetsfaktor anvénds nér en bolusrekommendation beréknas.

Om du anvénder mmol/l Om du anvénder mg/di

Din insulinkénslighet beréknas genom att Din insulinkénslighet beréknas genom att
dividera 109 med din totala méngd dagliga dividera 1960 med din totala méngd dagliga
insulinenheter (b&de snabbverkande och insulinenheter (b&de snabbverkande och
l&ngtidsverkande). l&ngtidsverkande).

Exempel: Exempel:

Om du tar totalt 50 enheter insulin per dag Om du tar totalt 50 enheter insulin per dag
mdste du dividera 109 med 50, vilket ar lika mdste du dividera 1960 med 50, vilket ar lika
med 2,2. Detta innebdr att 1 enhet insulin séinker | med 39,2 mg/dl. Detta innebdr att 1 enhet
blodsockret med 2,2 mmol/l. insulin s@nker blodsockret med 39,2 mg/dl
109/50 = 2,2 1960/50 = 39,2

Tabell 7: Berdkning av insulinkénslighet fér glukosenheter i mmol/l och mg/dl.

De formler som tillhandahdlls &r evidensbaserade men kanske inte ér de mest optimala
instaliningarna fér dig. Kontakta din véardgivare fér att f& hjélp med att stélla in ditt férhdllande
mellan insulin och kolhydrater och insulinkénslighetsfaktor.

Under Instdliningar kan du éndra dina instélliningar fér din insulinkdnslighetsfaktor. Dessutom kan
Hedia Diabetes Assistant hjdlpa dig att berékna insulinkdnslighetsfaktorn baserat pé formeln ovan,
forsta gdngen du konfigurerar Hedia Diabetes Assistant.

Varning. Du I6per risk att f& 1&gt eller hogt blodsocker om du anger fel
behandlingsparametrar.

A Kontakta din vérdgivare om du inte kdnner till din insulinkénslighetsfaktor, ditt
forhdllande mellan insulin och kolhydrater, eller hur du ska berékna dem.
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10.6 Maltidsdos

Din mdltidsdos ér den mdéngd insulin som ska administreras for att téicka den méngd kolhydrater
som du har angett. Berdkningar utférs baserat pé ditt férhdllande mellan insulin och kolhydrater.
Observera att det inte gér att berdkna enbart en mdéltidsdos, eftersom Hedia Diabetes Assistant
kréver en glukosmatning vid varje berdkning.

Varning. Kontrollera att den angivna kolhydratméngden &r korrekt innan du tar den
rekommenderade méngden insulin eller vidtar ndgon annan é&tgdrd. Du riskerar att
fé& 1&gt eller hogt blodsocker om vdrdet ér felaktigt.

10.7 Korrigeringsdos

Om ditt glukosvarde ligger 6ver eller under ditt glukosmal rekommenderar Hedia Diabetes Assistant
en korrigeringsdos. Berdkningarna baseras pd din insulinkénslighetsfaktor.

Om du anger ett glukosvérde som dr lagre an ditt mélvérde, beréiknar Hedia Diabetes Assistant hur
mdnga enheter snabbverkande insulin som ska tas bort fréin den rekommenderade insulindosen.
Om detta resulterar i en "negativ” insulindosering kommer Hedia Diabetes Assistant i stdllet att
rekommendera intag av kolhydrater.

Om du anger ett glukosvdrde som dar hégre dn ditt mdlvérde kommer Hedia Diabetes Assistant att
beréikna hur ménga enheter snabbverkande insulin som ska Idiggas till din rekommenderade dos. |
den har berékningen tar Hedia Diabetes Assistant hénsyn till ditt aktiva insulin fér att minimera
risken fér insulinstapling.

Varning. Kontrollera att det angivna blodsockret ér korrekt. Du riskerar att f& I&gt eller
& hégt blodsocker om vérdet ar felaktigt.

10.8 Aktivtinsulin (insulin i kroppen)

Aktivt insulin talar om hur ménga enheter snabbverkande insulin som finns kvar i kroppen och som
fortfarande fungerar. Hedia Diabetes Assistant beréknar automatiskt méngden aktivt insulin och
visar det pd instrumentpanelen och pd rekommendationsskérmen. Hedia Diabetes Assistant tar
hansyn till aktivt insulin i berékningarna av korrigeringsbolus.

For att berdkna hur mycket insulin som aterstdr anvénder Hedia Diabetes Assistant information som
publicerats av tillverkaren av Novorapid.

Beroende pd vilken typ av snabbverkande insulin som anvénds bérjar detta verka efter ca 10-20
minuter efter subkutan injektion och nér kulmen efter 1-3 timmar.

Om du inte har dokumenterat néigot bolusinsulin under de senaste 4 timmarna, frédgar Hedia
Diabetes Assistant om du har tagit snabbverkande insulin under de senaste 4 timmarna. Om sé ar
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fallet, ombeds du att ange méngden snabbverkande insulin som injicerats under de senaste 4
timmarna.

10.9 Fysisk aktivitet

Varning. R&dgér med din vardgivare innan du éndrar instéliningarna for fysisk
aktivitet. Du riskerar att f& I&dgt och hégt blodsocker om instéliningarna inte ar
korrekta.

| Hedia Diabetes Assistant kan du lagga till din fysiska aktivitet i beréikningen av din
insulinrekommendation, antingen fére eller efter en aktivitet.

Fysisk aktivitet kommer att minska din slutliga insulinrekommendation fér att forhindra 1agt
blodsocker efter tréning. Hedia Diabetes Assistant kan rekommendera att du dter kolhydrater fére
den fysiska aktiviteten om ditt glukosvarde ligger under mélglukos fér fysisk aktivitet.

Din insulinkénslighet dkar nér du utfér fysisk aktivitet. Det innebdr att det insulin du tar kommer att
sdnka ditt glukosvdrde mer én normailt. Detta kan leda till I1dgt blodsocker efter trdning. P& grund av
detta kommer Hedia Diabetes Assistant att minska rekommendationen fér insulinbolus baserat pé
den fysiska aktivitetens varaktighet och intensitet och éka ditt glukosmdal under fysisk aktivitet. Du
kan éndra hur mycket insulinrekommendationen ska minskas och hur mycket glukosmadalet ska 6kas
i instaliningarna fér fysisk aktivitet.

Nér du anger fysisk aktivitet i Hedia Diabetes Assistant mdéste du vdlja intensitet for den fysiska
aktivitet som du planerar att utféra.

e Latt aktivitet. Kinns som om du kan fortsatta i timmar. Latt att andas och féra ett samtal

e Mattlig aktivitet. Andas tungt, kan féra korta samtal. Fortfarande ganska bekvamt, men blir
markbart mer utmanande

e Hard aktivitet. P& gransen till obehagligt. Andfédd, kan yttra nédgon mening

Latt aktivitet markeras med grént, mattlig aktivitet markeras med orange och hérd aktivitet
markeras med rétt for att ange intensiteten.

Foljande varden anvénds beroende pd hur intensiv och lIdngvarig din fysiska aktivitet ér.

Intensitet
Varaktighet Latt aktivitet Medelhdg aktivitet Hard aktivitet
0-29 minuter 0% 0% 0%
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Intensitet

Varaktighet Latt aktivitet Medelhég aktivitet Hard aktivitet
30-45 minuter 25 % 50 % 75 %
46-60 minuter 50 % 75 % Stéds inte

Forvalt glukosmdl vid
fysisk aktivitet

8 mmol/l eller 144 mg/dl

Tabell 8: Beréiknad effekt av aktivitet i Hedia Diabetes Assistant. Hedia Diabetes Assistant har inte

stod for hdrd fysisk aktivitet i mer én 45 minuter.

Om du har genomfoért den fysiska aktiviteten och senare gor en berdékning av bolusinsulin, anvénds

féljande vdarden for att minska insulinrekommendationen:

0-29 minuter

30-45 minuter

46-60 minuter

0%

50 %

50 %

Tabell 9: Insulinreduktionstabell.
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Det specifika satt pd vilket en insulinrekommendation pdverkas av en viss fysisk aktivitet beror pd
om aktiviteten pagar eller har avslutats. En fysisk aktivitet anses pagéd (grén i figur 2) fran
starttidpunkten till dess att den fysiska aktivitetens varaktighet har 16pt ut.

En fysisk aktivitet som har avslutats kan fortfarande associeras med och péverka berékningar efter
sluttiden (gult i figur 2). Det innebdr att din insulinrekommendation kan minskas i upp till fyra timmar
efter att du har avslutat den fysiska aktiviteten.
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Activity duration 90 minutes

Figur 2: Effekt av aktivitet i Hedia Diabetes Assistant.

Varning: Kontrollera att den angivna fysiska aktivitetens intensitet och varaktighet ér
korrekt innan du tar den rekommenderade mdngden insulin, eller vidtar ndgon
annan atgérd. Du riskerar att f& I&gt eller hdgt blodsocker om vdrdet ér felaktigt.

Varning. Om du utfor fysisk aktivitet med l&dgt blodsocker I6per du risk att f& I&gt
A blodsocker efter aktiviteten.

Varning. Om du utfér fysisk aktivitet med ett mycket hégt blodsocker ELLER ett
maittligt hogt blodsocker plus forhdjda ketoner i blodet, I6per du risk att f& hogt
blodsocker och ketoacidos.
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10.10 Ketoner

Ketoner &r en produkt av nedbrytningen av fett. Nér ketoner ansamlas i blodet gér de blodet surare.
Laga nivéer av ketoner anses vara normala, men héga nivéer av ketoner kan orsaka diabetisk
ketoacidos hos alla med typ 1-diabetes och i sdllsynta fall dven hos personer med typ 2-diabetes.

Om din ketonnivé i blodet ér forhéjd, kommer Hedia Diabetes Assistant att visa ett meddelande som
informerar dig om I&émpliga atgdrder.

Varning. Om du har feber och inte justerar ditt insulin dérefter, 16per du risk att fé
& hégt blodsocker och/eller ketoacidos.

Varning. Om du har kraftigt foérhéjt blodsocker och inte agerar darefter, riskerar du
& att drabbas av ketoacidos.
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11 Sakerhetsgrdanser

11.1 Grdansvadrden for insulinrekommendationer

Hedia Diabetes Assistant har en sékerhetsgrdns fér hur mycket insulin som kan rekommenderas.
Detta maximum &r 60 enheter per rekommendation. Grénsen gdller dven fér manuella inmatningar
och dr en forsiktighetsétgdrd for att undvika oavsiktligt stora doser.

Varning. Hedia Diabetes Assistant har en sékerhetsgréns fér hur mycket insulin som
kan rekommenderas, och kommer aldrig att rekommendera mer &n 60 enheter per

inf berdkning. Om din rekommendation skulle ha varit hégre én 60 enheter, kommer
den att begrdnsas av sdkerhetsskdl. Du I6per risk att f& hégt blodsocker om du
behdver mer &n 60 enheter insulin.

1.2 Grdansvdrden for glukosinmatning

Hedia Diabetes Assistant har grénser for den glukosnivé som ar méjlig att ange. Detta syftar till att

sdkerstdlla att inga extrema vérden kan anges.

e Minst 1,1 mmol/l eller 20 mg/dl.
e Hoégst 33,3 mmol/l eller 600 mg/dl.

1.3 Grdansvdrden fér glukosmal

Hedia Diabetes Assistant har en gréns for acceptabla vérden for glukosmdl. Detta syftar till att

sdkerstdlla att inga olédmpliga vérden kan anges.

e Lagsta malglukos pé& 4,4 mmol/l eller 79 mg/dl
e Hogsta malglukos pd 13,9 mmol/I eller 250 mg/dl

1.4 Grdansvdrden fér aktivitetens varaktighet

Aktivitetens maximala varaktighet ér instélld pé& 60 minuter.

1.5 Grdansvdarden fér minskning av insulin

Insulinet kan sénkas med upp till 75 % under eller efter fysisk aktivitet.

11.6 Gransvdrden for ketoner

Grdnserna for att ange blodketoner dar féljande:
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e Lagsta gransvarde fér ketoner: 0,0 mmol/
e Hogsta gransvarde for ketoner: 8,0 mmol/I

1.7 Glukosmal under fysisk aktivitet

Gransvardena for att justera ditt dnskade glukosmaél under fysisk aktivitet i Hedia Diabetes Assistant
ar féljande:

e L&gsta grans 5,0 mmol/l eller 90 mg/dl
e Hogsta grans 13,9 mmol/l eller 250 mg/dl

Observera att ditt glukosmal under fysisk aktivitet inte far vara lagre an ditt vanliga glukosmdl.
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12 Support

Om du upplever ndgra problem med Hedia Diabetes Assistant eller har négra frégor, kan du skicka
ett mejl till oss sd hjélper vi dig gérna. Du ndr oss pé& support@hedia.com.

Vid allvarliga incidenter i samband med anvéndning av denna medicintekniska produkt, ber vi dig
att kontakta Hedia ApS kundtjénst och din nationella behériga myndighet.

Mer information hittar du i véra Villkor och bestdmmelser.
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14 Juridisk information

I Laglig tillverkare
Hedia ApS
Emdrupvej 115q, 3:e van.

DK-2400 Képenhamn, Danmark
CVR/VAT: 37664618

Kontaktuppagifter:
E-post: support@hedia.com

I:I:ﬂ Bruksanvisning
Datum fér utférdande: 2025-03-24 (Produktversion 3.2.0)

CE-mdirkning
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Hedia Diabetes Assistant regleras som en medicinteknisk produkt
enligt férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter.

I B

Ansvarig person - Storbritannien

EasyMedicalDevice Limited 125

Deansgate, Manchester, UK M3 2LH, United Kingdom
ukrep@easymedicaldevice.com

+44161 543 6588

Novo Nordisk A/S:

Hedia Diabetes Assistant har INTE utvecklats med, utvdrderats av eller p& négot sdtt godkdénts av
Novo Nordisk A/S och kompatibiliteten har INTE utvérderats av Novo Nordisk A/S fér anvandning
med NovoPen® 6 eller NovoPen Echo ® Plus. Hedia ApS d&r tillverkare av Hedia Diabetes Assistant och
dr ensamt ansvarig fér att sdkerstdlla sékerheten och prestandan hos Hedia Diabetes Assistant fér
dess avsedda anvéndning. Novo Nordisk A/S ansvarar inte pd ndgot sétt for innehdllet i, eller
anvéndningen av, Hedia Diabetes Assistant eller for riktigheten i data som erhdlls genom

anvdndning av Hedia Diabetes Assistant.
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