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1 Introduktion

Vi r&der dig til at Icese hele introduktionen igennem for at sikre, at Hedia Diabetes Assistant er det
rigtige produkt for dig, inden du gér i gang.

Vi anbefaler dig kraftigt at lade din diabetesbehandler hjcelpe dig med at f& alle dine indstillinger
sat rigtigt, sa du fér mest muligt ud aof Hedia Diabetes Assistant.

| Hedia Diabetes Assistant kan du:

e F&insulin- eller kulhydratanbefalinger baseret pd din nuvcerende glukose, nylige insulin,
kulhydratindtag og fysisk aktivitet.

e Brug tilsluttede enheder til at overfgre data til din logbog eller bolusberegninger.

e Fd et overblik over dine glukoseniveauer over tid.

e Fd& et overblik over din aktive insulin.

e Brug det indbyggede madbibliotek eller tilfoj dine personlige madvarer.

e Del dine loggede data med din sundhedspersonale.

2 Information om brug

2.1 Tilsigtet brug

Hedia Diabetes Assistant er en multi-platform applikation (software som medicinsk udstyr) uden
kropskontakt, beregnet til at understoette beslutningstagning i forbindelse med den optimale
bolusinsulindosis under hdndtering af insulinafhcengig diabetes, ved at forsyne brugeren med en
vejledende bolusinsulindosis.

2.2 Indikationer for brug

Hedia Diabetes Assistant er beregnet til at blive brugt, nér brugeren normalt kontrollerer glukose og
injicerer insulin. Indikationerne for brug af Hedia Diabetes Assistant er:

e Typeleller 2 diabetes behandlet med hurtigtvirkende insulin.
e Brugeren skal have de kognitive og fysiske feerdigheder til at bruge mobile applikationer.

Brugernes insulinbehandling ordineres, overvages og styres af deres diabetesbehandler.

2.3 Kontraindikationer
Af sikkerhedsmcessige &rsager bar produktet ikke bruges af personer med fglgende tilstande:

e Graviditet

e Graviditetsdiabetes



e Under 18 &r gammel

Advarsel. Brug ikke Hedia Diabetes Assistant, hvis du er gravid. Du er i risiko for
A forhojet blodsukker.

2.4 Tilsigtet patientpopulation

Voksne (18+ dr), der lever med type 1 eller type 2 diabetes pd insulinbehandling.

Advarsel. Brug ikke Hedia Diabetes Assistant, hvis du er under 18 ér. Du er i risiko for
& lavt eller hgjt blodsukker.

2.5 Tilsigtet bruger

De tilsigtede brugere af Hedia Diabetes Assistant er laegfolk, som er voksne (18+ @r), der lever med
type 1 eller type 2 diabetes og bruger hurtigtvirkende insulin. Den tilsigtede brugerprofil er yderligere
kendetegnet ved at have kognitive og fysiske foerdigheder til at bruge mobile applikationer.

2.6 Intended Use Environment

e De primcere brugsmiljger vil veere hjemmebrug og offentlige rum.
e Loegekontorer, hospitaler og klinikker kan voere mulige brugsmiljger under opscetning og
cendring af indstillingerne, hvis brugeren veelger at sgge vejledning fra diabetesbehandlere

til disse opgaver.

2.7 Kliniske fordele
Hedia Diabetes Assistant er beregnet til:

e Oprethold glykcemisk kontrol for brugerne.

e Forog glykcemisk kontrol for brugere med suboptimal glykaemisk kontrol.
e Ingen stigning i risikoen for hypoglykcemi for brugere.

e Ingen stigning i risikoen for hyperglykcemi for brugere.

2.8 Kliniske risici

Hedia Diabetes Assistant giver anbefalinger til bolusinsulindosis og kliniske risici forbundet med
Hedia Diabetes Assistant stammer fra brugernes insulinbehandling og underliggende diabetes. Der



er s@ledes risiko for bdde hypo- og hyperglykcemi ved brug af Hedia Diabetes Assistant, da disse er
iboende direkte og indirekte risici ved brug af insulin i diabetesbehandling.



3 Advarsler ogrisici

3.1 Advarsler

Advarsel. Brug ikke Hedia Diabetes Assistant, hvis du er under 18 dr. Du er i risiko for lavt eller hgjt
blodsukker.

Advarsel. Du risikerer lavt eller hajt blodsukker, hvis du indtaster forkerte behandlingsparametre.

Kontakt din diabetesbehandler hvis du ikke kender din insulinfelsomhed, din kulhydratratio eller
hvordan du beregner dem.

Advarsel. Hvis du udfgrer fysisk aktivitet med lavt blodsukker, er du i risiko for lavt blodsukker efter
treening.

Advarsel. Hvis du udfarer fysisk aktivitet med et meget hgjt blodsukker, ELLER et moderat hoijt
blodsukker plus forhgjede blodketoner, er du i risiko for forhgjet blodsukker og ketoacidose
(syreforgiftning).

Advarsel. Hvis du har alvorligt hajt blodsukker, og du ikke handler derefter, er du i risiko for
ketoacidose (syreforgiftning).

Advarsel. Hvis du har feber og ikke justerer dit insulin derefter, er du i risiko for forhgjet blodsukker
og/eller ketoacidose (syreforgiftning).

Advarsel. Brug ikke Hedia Diabetes Assistant, hvis du er gravid. Du er i risiko for forhgjet
blodsukker.

Advarsel. Sporg din diabetesbehandler, for du cendrer indstillingerne for fysisk aktivitet. Du er i
risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis indstillingerne er forkerte.

Advarsel. Sgrg for at kontrollere, om den indtastede glukose er korrekt. Du risikerer at f& lavt eller
hajt blodsukker, hvis vaerdien er forkert.

Advarsel. Sgrg for at kontrollere, om den indtastede kulhydratmaoengde er korrekt, for du tager
den anbefalede moengde insulin eller foretager andre handlinger. Du er i risiko for lavt eller hgijt
blodsukker, hvis voerdien er forkert.

Advarsel. Sorg for at kontrollere, om intensiteten og varigheden af din fysiske aktivitet er korrekt,
for du tager den anbefalede moengde insulin, eller foretager andre handlinger. Du er i risiko for
lavt eller hgjt blodsukker, hvis veerdien er forkert.




Advarsel. Indtast kun hurtigtvirkende insulin som input til dine beregninger. Du er i risiko for lavt
eller hgjt blodsukker, hvis du indtaster langtidsvirkende insulin i dine beregninger.

Advarsel. Hedia Diabetes Assistant har en sikkerhedsgrcense for, hvor meget insulin der kan
anbefales, og vil aldrig anbefale mere end 60 enheder per beregning. Hvis din anbefaling ville
have veeret hajere end 60 enheder, vil den blive begrcenset af sikkerhedsmaoessige érsager. Du er i
risiko for hgjt blodsukker, hvis du har brug for mere end 60 enheder insulin.

Table 1: Warnings for Hedia Diabetes Assistant.

3.2 Tilbageveerende risici

Ved fysisk aktivitet er der risiko for lavt blodsukker efter troening. Hedia Diabetes Assistant vil
reducere din insulinanbefaling, nér du indtaster fysisk aktivitet i en bolusberegning. Det fjerner
dog ikke risikoen for lavt blodsukker efter traening, og du ber altid veere meget opmaoerksom pd dit
blodsukker efter fysisk aktivitet.

Hedia Diabetes Assistant er udviklet i overensstemmelse med relevante internationale standarder
og er testet for at forhindre softwarefejl. Softwarefejl er dog mulige og kan forérsage, at din
insulinberegning bliver ungjagtig, hvilket farer til risikoen for lavt eller hgjt blodsukker.

Hvis du angiver forkerte veerdier, er der risiko for lavt og hgjt blodsukker.

N&r du har feber, har din insulinfalsomhed en tendens til at falde. Hedia Diabetes Assistant tager
ikke hgjde for dette, ndr den anbefaler en insulin bolusdosis. Der er derfor risiko for forhgjet
blodsukker, hvis du bruger Hedia Diabetes Assistant, ndr du har feber.

Hedia Diabetes Assistant tager ikke hgjde for aktivt insulin, nér dit blodsukker er lavere end den
veerdi du har indstillet som mal for dit enskede blodsukker.

Hvis du har taget insulin inden for de sidste 4 timer og udfarer en insulinberegning, mens dit
blodsukker er under den veerdi du har angivet som mdil for dit enskede blodsukker, risikerer du lavt
blodsukker.

Table 2: Residual risks in Hedia Diabetes Assistant.



4 Datasikkerhed og -beskyttelse

For at beskytte dine data og dine private oplysninger bar du aldrig dele adgangskoden til din Hedia
konto med andre. Ansatte hos Hedia vil aldrig bede om din adgangskode.

Det anbefales, at du installerer de seneste softwareopdateringer, herunder opdateringer til dit
mobile operativsystem, browsere og Hedia Diabetes Assistant, s& snart de er tilgcengelige.

Usikrede netvcerk gger risikoen for, at fortrolige data kompromitteres. Derfor bgr Hedia Diabetes

Assistant kun bruges pd sikre netveerk.

4.1 Data tilbagevoerende risici

For produkter, der kroever internetadgang, er der en risiko for, at data eller produktadgang kan

Du kan bidrage til forbedret sikkerhed ved at tage de forholdsregler, der er beskrevet i afsnittet
Data sikkerhed og -beskyttelse.

blive kompromitteret gennem produktutilgeengelighed, uautoriseret datacendring eller datatyveri.




5 Opscaetning og Indstillinger

5.1 Konto og profil

Nér du opretter din Hedia konto og opscetter Hedia Diabetes Assistant for ferste gang, bliver du
guidet gennem opscetningen af din personlige profil. Efter den indledende opscetning kan du
redigere din profil og Hedia konto i Indstillinger.

Din profil inkluderer:

e Fodselsdato

e Diabetes type
e Biologisk sex
e Hogjde

e Veoegt

Din Hedia konto inkluderer:

e Navn

e Land (kan ikke cendres)

e Sprog

e E-mail

e Adgangskode

e Samtykke til forskning

e Samtykke til markedsfering



5.2 Personlige indstillinger

N&r du bruger Hedia Diabetes Assistant for farste gang, bliver du bedt om at tilpasse produktet med
dine oplysninger, far produktet kan bruges.

Det er vigtigt at holde dine personlige indstillinger opdateret, herunder din insulinfalsomhed og
kulhydratratio, for at sikre ngjagtige insulinanbefalinger. Hedia Diabetes Assistant er afhcengig af
disse indstillinger for at give ngjagtige anbefalinger.

Gennemgd og opdater dine indstillinger regelmcessigt, iscer efter eventuelle justeringer af din
behandlingsplan fra din sundhedspersonale.

Du kan til enhver tid foretage opdateringer til dine personlige indstillinger ved at gé til Indstillinger.

Advarsel. Du risikerer lavt eller hgijt blodsukker, hvis du indtaster forkerte
behandlingsparametre.

& Kontakt din diabetesbehandler hvis du ikke kender din insulinfalsomhed, din
kulhydratratio eller hvordan du beregner dem.
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5.3 Glukose indstillinger

Under Indstillinger > Glukose kan du cendre indstillingerne for din glukose og cendre den

glukoseenhed, du vil bruge.
Du kan veelge mellem to forskellige glukosemadlindstillinger:

1. Fast madl. Indstil et enkelt glukosemdl for alle tidspunkter af dagen. Roekkevidden for hgj og
lav forbliver ogs& den samme.

2. Variabelt mdl. Indstil forskellige glukosemal for forskellige tidspunkter p& dagen.
Roekkevidden for hgj og lav kan ogsd variere i lgbet af dagen.

For begge indstillinger kan du bruge Hedia Diabetes Assistants standardindstillinger eller tilpasse

dem.

Vi réder dig til at tilpasse disse for at f& mest muligt ud of Hedia Diabetes Assistant.

Veerdierne for lav og hgj pdvirker ikke dine beregninger. De styrer kun den visuelle visning af dit

mdlomrdde pd Dashboard-grafen.

Advarsel. Sgrg for at kontrollere, om den indtastede glukose er korrekt. Du risikerer at
& fé& lavt eller hajt blodsukker, hvis vaerdien er forkert.

5.4 Insulinindstillinger

Under Indstillinger > Insulin kan du cendre indstillingerne for din insulinbehandling, din kulhydratratio

og din insulinfglsomhed.
Du kan veelge mellem to forskellige insulinindstillinger:

e Faste insulinindstillinger. Indstil én insulinfelsomhed og kulhydratratio for alle tidspunkter af

dagen.
e Variable insulinindstillinger. Indstil forskellige insulinfelsomheder og kulhydratratio for

forskellige tidspunkter af dagen.

Advarsel. Du risikerer lavt eller hgijt blodsukker, hvis du indtaster forkerte
behandlingsparametre.

& Kontakt din diabetesbehandler hvis du ikke kender din insulinfalsomhed, din
kulhydratratio, eller hvordan du beregner dem.




5.5 Fysisk Aktivitet indstillinger

Advarsel. Sporg din diabetesbehandler, for du cendrer indstillingerne for fysisk
& aktivitet. Du er i risiko for lavt eller hgjt blodsukker, hvis indstillingerne er forkerte.

Under Indstillinger > Fysisk Aktivitet kan du definere, hvor mange procent din insulinanbefaling skal
reduceres i procent (%). Dette kan geres for Let, Moderat og Hard intensitet.

e Let aktivitet. Foles som om du kan vedligeholde i timevis. Let at troekke vejret og fore en
samtale

o Moderat aktivitet. Troekker vejret tungt, kan holde korte samtaler. Stadig noget behageligt,
men bliver moerkbart mere udfordrende

e Hdrd aktivitet. Graensende til ubehageligt. Andenad, kan sige en scetning.

Du kan ogsd indstille dit enskede blodsukker under fysisk aktivitet. Dette er vigtigt for at undgé lavt
blodsukker efter traening. Standardindstillingen for din anskede blodsukker under aktivitet er 8,0
mmol/L (144 mg/dL).

iht er korrekt, for du tager den anbefalede moengde insulin, eller foretager andre
handlinger. Du er i risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis veerdien er forkert.

Advarsel. Sorg for at kontrollere, om intensiteten og varigheden af din fysiske aktivitet

Advarsel. Hvis du udferer fysisk aktivitet med lavt blodsukker, er du i risiko for lavt
& blodsukker efter troening.

Advarsel. Hvis du udfgrer fysisk aktivitet med et meget hgijt blodsukker, ELLER et
moderat hgijt blodsukker plus forhgjede blodketoner, er du i risiko for forhgjet
/ i \  blodsukker og ketoacidose (syreforgiftning).




5.6 Tilsluttede apparater

Apparaters tilgcengelighed kan variere afhcengigt af region og platform.

5.6.1 Kompatible apparater

Apparaters tilgeengelighed kan variere afhcengigt af region og platform.

Type Name Measurement Connection
CGM Dexcom G6 og nyere Interstitiel glukose Internet
Glucose Meter BSI VTrust Blodglukose Bluetooth
CareSens Duadl Blodglukose Bluetooth
CareSens N Premier Blodglukose Bluetooth
Contour® NEXT Blodglukose Bluetooth
Contour® NEXT ONE Blodglukose Bluetooth
FORA 6 Connect Blodglukose Bluetooth
Keto-MojoTM GKI Blodglukose Bluetooth
Smart Pen NovoPen 6© Insulin data NFC
NovoPen Echo® Plus Insulin data NFC

Table 3: Compatible devices for Hedia Diabetes Assistant.

5.6.2 Tilslutning af CGM

Data fra din CGM-sensor leveres til Hedia Diabetes Assistant med en 3-timers forsinkelse. For at se
dine aktuelle CGM-sensordata skal du altid bruge afloesninger direkte fra din CGM-app.

Hedia bruger dine forsinkede CGM-data til at vise dig personlige grafer og tendenser.

Du kan tilslutte din CGM ved at ga til Indstillinger > CGM og felge instruktionerne. Enhedens
tilgcengelighed kan variere afhcengigt af region og platform.

Du kan fjerne en tilsluttet CGM ved at g til Indstillinger > CGM og trykke pd enheden igen.



5.6.3 Tilslutning af blodsukkermaler

Du kan tilslutte din blodsukkermdler ved at gé til Indstillinger > Blodsukkermdlere og falge
instruktionerne. Apparaters tilgoengelighed kan variere afhcengigt af region og platform.

Nér din enhed er tilsluttet, vil den veere tilgoengelig, nceste gang du laver en beregning.

Du kan fjerne en tilsluttet glukosemdiler ved at ga til Indstillinger > Blodsukkermdlere og trykke p&

enheden igen.

5.6.4 Tilslutning a Smart Pen

Du kan tilslutte din smart pen ved at ga til Indstillinger > Smart Penne og falge instruktionerne.
Apparaters tilgcengelighed kan variere afhcengigt af region og platform.

N&r din enhed er tilsluttet, vil den veere tilgoengelig, nceste gang du laver en beregning.
Du kan fjerne en tilsluttet smart pen ved at gd til Indstillinger > Smart Penne og trykke pd& enheden

igen.

5.7 Forbundne Services

Hedia Diabetes Assistant kan integreres med eksterne tjenester for at importere din seneste

glukosemdling pd& dine vegne til brug i dine beregninger og anbefalinger.

Tilgeengeligheden af integration kan variere afhaengigt af region og platform.

Advarsel. Sgrg for at kontrollere, om den indtastede glukose er korrekt. Du risikerer at
& fé lavt eller hajt blodsukker, hvis vaerdien er forkert.




5.9 Notifikationer og pdmindelser

Du kan give Hedia Diabetes Assistant lov til at sende dig pdmindelser i din telefons indstillinger. Ved
at tillade push-beskeder fra Hedia Diabetes Assistant, kan du f& pdmindelser om at tage din daglige

medicin og genmadle din glukose.

P& skcermen Notifikationer kan du indstille tidspunktet for din medicinpdmindelse og slé

pdmindelsen til/fra.

Du kan ogsé indstille, hvornér du gnsker at blive mindet om at genmadle din glukose efter at have

modtaget en anbefaling. Du kan ogsd sl& pdmindelsen til/fra.



6 Brug afBolus Beregheren

Hedia Diabetes Assistant vil beregne en anbefalet hurtigtvirkende insulindosis baseret pé:

e Dit aktive insulin fra tidligere injektioner

e Dit nuvcerende glukoseniveau

e Dit kulhydratindtag

e Din fysiske aktivitet

e Dine personlige behandlingsparametre, sdsom glukosemdl, kulhydratratio, insulinfalsomhed

osv.

Din anbefaling kan ogs& omfatte andre rdd, sdsom at spise kulhydrater eller justere din fysiske
aktivitet.

6.1 Start af en ny beregning

For at starte en ny bolusberegning skal du trykke pé Plus knappen i bundnavigationen. Dette &bner
en ny beregning, hvor du kan indtaste nylig insulin, nuvcerende glukose, kulhydrater og fysisk
aktivitet.

N&r du har indtastet dine enskede veerdier, skal du godkende en opsummering, for du modtager din

anbefaling.

6.2 Gennemgd Seneste Insulin

Som det farste trin i en ny beregning skal du gennemgd dine seneste hurtigtvirkende
insulininjektioner.

Dette trin er vigtigt, da dine seneste hurtigtvirkende insulininjektioner tages med i beregningen af din

anbefaling.

e Huvis listen over seneste hurtigtvirkende insulin ser korrekt ud, skal du bekrcefte og fortscette.

e Hvis listen mangler nogen nylige hurtigtvirkende insulininjektioner, skal du tilfgje dem, for du
fortscetter.

e Hvis nogen aof registreringerne er forkerte, skal du redigere dem, for du fortscetter.

Advarsel. Indtast kun hurtigtvirkende insulin som input til dine beregninger. Du er i
risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis du indtaster langtidsvirkende insulin i dine
beregninger.

6.2.1 Importer data fra din Smart Pen

Hvis du har tilsluttet din smarte pen, kan du importere nylige hurtigtvirkende insulininjektioner.



Du kan tilslutte din smart pen ved at gd til Indstillinger > Smart Penne og falge instruktionerne.
Apparaters tilgoengelighed kan variere afhcengigt af region og platform.

Hvis data fra din smarte pen er forskellige fra eksisterende poster i logbogen, vil du blive guidet
gennem en rcekke trin for at sikre, at dine injektioner kun logges én gang.

6.3 Indtastning af din glukosevcerdi

P& Glucose skaermen kan du manuelt indtaste din aktuelle glukoseveerdi eller importere den fra et

tilsluttet apparat.

Din glukoseveerdi skal veere sé nylig som muligt og mad ikke voere mere end 10 minutter gammel.

6.3.1 Importering af data fra din blodsukkermaler

Hvis du har forbundet en blodsukkermadler, kan du importere din seneste maling.

Du kan tilslutte din blodsukkermdaler ved at gd til Indstillinger > Blodsukkermdlere og folge
instruktionerne.

Advarsel. Sgrg for at kontrollere, om den indtastede glukose er korrekt. Du risikerer at
A fé& lavt eller hajt blodsukker, hvis vcerdien er forkert.

Advarsel. Hvis du har alvorligt hejt blodsukker, og du ikke handler derefter, er du i
& risiko for ketoacidose (syreforgiftning).

6.4 Indtastning af kulhydrater

P& skcermen Kulhydrater kan du manuelt indtaste dit kulhydratindtag eller sgge i det indbyggede
Madbibliotek.

Nér du tilfejer mad og drikkevarer til din beregning, kan du se den samlede kulhydratmoengde
nederst pd skcermen Kulhydrater.

6.4.1 Brug af Madbiblioteket

I skeermen Mad kan du sgge efter mad og drikke i det indbyggede bibliotek. Du kan ogsé oprette
dine egne varer baseret pd dine yndlingsretter eller tilfaje det unikke element, der ikke var i det

indbyggede bibliotek.

Nér du tilfgjer fra Madbiblioteket, indtaster du meengden af mad i voegt eller volumen for
drikkevarer. Baseret pd& den indtastede voegt eller volumen vil kulhydratmoengden automatisk blive
udregnet for dig, og kan tilfgjes til din udregning.



Advarsel. Sorg for at kontrollere, om den indtastede kulhydratmoengde er korrekt, far
du tager den anbefalede moengde insulin eller foretager andre handlinger. Du er i
risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis veerdien er forkert.

6.5 Tilfgjelse af Fysisk Aktivitet

P& skcermen Fysisk Aktivitet kan du tilfgje din fysiske aktivitet for at tage hgjde for den i din
anbefaling.

N&r du opretter en ny fysisk aktivitet, skal du indstille din starttid, varighed og intensitet. Nér det er
udfyldt, fér du en forhdndsvisning af, hvordan det vil pdvirke din anbefaling.

Nar farst en fysisk aktivitet er oprettet, forbliver den aktiv i systemet i en periode, for at afspejle, at
fysisk aktivitet kan pdvirke din krop i et stykke tid ud over varigheden af selve aktiviteten.

Advarsel. Sorg for at kontrollere, om intensiteten og varigheden af din fysiske aktivitet
iht er korrekt, for du tager den anbefalede moengde insulin, eller foretager andre
handlinger. Du er i risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis veerdien er forkert.

Advarsel. Hvis du udfgrer fysisk aktivitet med lavt blodsukker, er du i risiko for lavt
& blodsukker efter troening.

Advarsel. Hvis du udferer fysisk aktivitet med et meget hgjt blodsukker, ELLER et
moderat hgijt blodsukker plus forhgjede blodketoner, er du i risiko for forhgjet
/ j \  blodsukker og ketoacidose (syreforgiftning).

6.6 Bekroeftelse af Opsummeringen

P& Opsummeringsskcermen skal du kontrollere, at alle indtastninger er korrekte for at f& en sikker og
ngjagtig insulinanbefaling.

Né&r du har gennemgdet dine indtastninger, skal du kere slideren til siden for at bekroefte og f& din
beregning.

6.7 Sedin Anbefaling

P& skcermen Anbefaling kan du se din anbefalede moengde hurtigtvirkende insulin.
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Din anbefaling kan ogsé& omfatte andre rdd, ssom at spise kulhydrater eller justere din fysiske
aktivitet.

Hvis du vil se det input, der indgdr i din beregning, kan du dbne beregningsdetaljerne.

Gem anbefalingen for at forlade anbefalingsskoermen. Den kan nu ses i din logbog, og teelles med i
din aktive insulin.

Hvis du vil genberegne eller slette din beregning, kan du slette den. Hvis du sletter din anbefaling,

fjernes den fra logbogen og forhindrer den i at blive talt med i din aktive insulin.

Hedia Diabetes Assistant har en sikkerhedsgroense for, hvor meget insulin der kan anbefales. Dette
maksimum er 60 enheder pr. anbefaling. Groensen geelder ogsé for manuelle indtastninger, og er en
sikkerhedsforanstaltning for at undgéd utilsigtet store doser.

6.7.1 Zndring af den anbefalede insulinmcengde

Hvis du beslutter dig for at tage en anden dosis hurtigtvirkende insulin end den anbefalede, skal du
serge for at cendre moengden. Dette vil sikre, at din aktive insulin medregnes korrekt i din nceste
beregning.

Du kan cendre insulinmoengden, far du gemmer anbefalingen. Hvis du beslutter dig for at cendre
insulinmaoengden efter at have gemt din anbefaling, kan du justere insulinmoengden via skaermen
Logbog.
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7 Logbog

P& logbogsskoermen kan du se alle dine tidligere anbefalinger sammen med alle dine personlige
logs. Du kan ogsé eksportere dine data til deling med din diabetesbehandler.

7.1.1 Anbefalinger

Inde i hver anbefaling kan du se den anbefalede maengde hurtigtvirkende insulin, eventuelle
anbefalede ekstra kulhydrater, og beregningsdetaljerne.

Hvis du har taget en anden mecengde hurtigtvirkende insulin end den anbefalede, kan du cendre
maengden og gemme den. Hvis du cendrer insulinmoengden i en nylig anbefaling, kan det pévirke
den aktive insulin i din noeste beregning.

Advarsel. Indtast kun hurtigtvirkende insulin som input til dine beregninger. Du er i
risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis du indtaster langtidsvirkende insulin i dine
beregninger.

7.1.2 Personlige logs

Du kan til enhver tid oprette en personlig log for at holde styr pd dit glukoseniveau, hurtigtvirkende
insulin, kulhydrater og mere.

Logget hurtigtvirkende insulin kan pévirke den aktive insulin i din nceste beregning.

7.1.3 Eksportering og deling af dine logfiler

P& logbogsskoermen kan du trykke pé eksportknappen gverst pd skcermen og veelge en tidsperiode.

Ndr din PDF er genereret, kan du dele den med din diabetesbehandler.
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8 Dashboard

Dashboard skcermen giver dig et visuelt overblik over dine tal og data.

8.1 Aktivinsulin

Aktiv insulin viser, hvor mange enheder hurtigtvirkende insulin der er tilbage i din krop og stadig
virker, baseret pd dine seneste logs og anbefalinger. Din aktive hurtigtvirkende insulin tages i

betragtning i beregninger og anbefalinger.

8.2 Mindag

Glukosegrafen viser din loggede glukose i lebet af dagen. Dit glukosemdélomrdade er fremhcevet pd

grafen.

Tryk for at se flere detaljer om din daglige glukose sammen med din hurtigtvirkende insulin,
kulhydrater og fysiske aktivitet.

8.3 Glukose gennemsnit

Denne sektion viser den gennemsnitlige voerdi af din glukose over en periode pd 14 dage. Din
gennemsnitlige glukose er forskellig fra HbAlc, som mdles af din sundhedspersonale.

Hvis du har en CGM tilsluttet, vil tallene veere baseret pé dine CGM-data. Ellers vil tallene veere
baseret pd de glukoseveerdier, du har logget som en del af insulinberegninger eller i logbogen.

Tryk for at se flere detaljer om din glukose og sammenligne forskellige tidsperioder.

8.4 Kulhydrater gennemsnit

Denne sektion viser dit gennemsnitlige daglige kulhydratindtag over en periode pd 14 dage.

Tryk for at se flere detaljer om dit kulhydratindtag og sammenligne forskellige tidsperioder.

8.5 Hurtigtvirkende insulin gennemsnit

Denne sektion viser dit gennemsnitlige daglige indtag af hurtigtvirkende insulin over en periode pd

14 dage.

Tryk for at se flere detaljer om din hurtigtvirkende insulin og sammenligne forskellige tidsperioder.
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9 Madbiblioteket

Skcermen Mad giver dig mulighed for at skifte mellem et indbygget bibliotek med mad og drikke, og
en liste over genstande, du selv har oprettet.

9.1 Sogningidetindbyggede bibliotek

P& fanen Bibliotek kan du sege efter mad og drikke i det indbyggede bibliotek, s& du hurtigt kan slé
op, hvor mange kulhydrater der er indeholdt i aimindelige fadevarer og drikkevarer.

Du kan ogsd finde en liste over ofte brugte varer.

9.2 Tilfojelse af din egen mad

| fanen Min mad kan du oprette din yndlingsret eller tilfgje elementer, der ikke er i det indbyggede
bibliotek.

Alt du skal bruge for at oprette en ny vare er at veelge, om det er en mad- eller drikkevare, indtaste
et navn, og indtaste moengden af kulhydrater, det indeholder.

Nér den er gemt, vil den veere tilgoengelig for hurtig tilfejelse, nér du laver en beregning.
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10 Klinisk information og sikkerhed

10.1 Glukose

Glukose er angivet som mmol/L eller mg/dL.

| Hedia Diabetes Assistant er det muligt at indtaste glukoseveerdier mellem 1.1 mmol/L og 33.3
mmol/L eller 20 mg/dL og 600 mg/dL. Disse greenser geelder ogsé for glukosevcerdier, der overfares
fra forbundne enheder. Hvis din glukosemadler viser en lavere voerdi end den tilladte i Hedia Diabetes
Assistant, vil den overfare 1.1 mmol/L eller 20 mg/dL. Hvis din blodsukkermdler viser en hgjere veerdi
end den tilladte i Hedia Diabetes Assistant, vil den overfgre 33.3 mmol/L eller 600 mg/dL.

Hedia Diabetes Assistant vil anbefale dig at mdéle blodketoner, hvis en glukosemdaling er over 20
mmol/L eller 360 mg/dL.

Advarsel. Sorg for at kontrollere, om den indtastede glukose er korrekt. Du risikerer at
& fé& lavt eller hgjt blodsukker, hvis veerdien er forkert.

Advarsel. Hvis du har alvorligt hajt blodsukker, og du ikke handler derefter, er du i
A risiko for ketoacidose (syreforgiftning).
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10.2 Mal for glukose

Den anbefalede glukosekoncentrationen, for du spiser, er 4,4-7,2 mmol/L (80-130 mg/dL) og ikke

hejere end 10 mmol/L (180 mg/dlL), efter du har spist. En glukosekoncentration under 3,9 mmol/L (70

mg/dL) kaldes hypoglykcemi (lavt blodsukker), og en glukosekoncentration over 8 mmol/L (144
mg/dL) kaldes hyperglykcemi (hgjt blodsukker).

Nér du bruger Hedia Diabetes Assistant for ferste gang, har den fglgende standard glukosemadl.

Tidspunkt Mal for glukose
00:00 - 04:59 8.0 mmol/L
144 mg/dL
05:00 - 08:59 6.0 mmol/L
108 mg/dL
09:00 - 10:59 7.0 mmol/L
126 mg/dL
11:00 - 12:59 6.0 mmol/L
108 mg/dL
13:00 - 17:59 7.0 mmol/L
126 mg/dL
18:00 - 21:59 6.0 mmol/L
108 mg/dL
22:00 - 23:59 8.0 mmol/L
144 mg/dL

Table 6: Standardveerdier for Variabelt Mdl for glukose i mmol/L og mg/dL.

Hedia Diabetes Assistant har som en sikkerhedsforanstaltning et indbygget minimum glukosemdl
p& 4.4 mmol/L eller 79 mg/dL og 13.9 mmol/L eller 250 mg/dL som maksimalt glukosemdl.
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10.3 Kliniske beregninger

The insulin dose recommended by Hedia Diabetes Assistant consists of two components: a
recommendation for a meal dose based on your intake of carbohydrates and insulin-to-carb ratio
and a recommendation for a correction dose based on your glucose and insulin sensitivity factor.
Active insulin is only subtracted from the correction dose.

When you enter physical activity the final insulin recommendation (meal dose + correction dose) is
reduced by a fixed percentage based on the intensity and duration of the physical activity.

Hedia Diabetes Assistant is based on advanced carbohydrate counting, and the calculations are
based on evidence-based formulas.

10.4 Kulhydratratio
Din kulhydratratio bruges, ndr en anbefaling beregnes.

Din kulhydratratio beregnes ved at dividere 500 med dine samlede enheder af daglig insulin (bade
hurtigtvirkende og langtidsvirkende).

Eksempel:

Hvis du tager i alt 50 enheder insulin per degn skal du dividere 500 med 50, hvilket er 10. Det betyder,
at 1 enhed insulin vil doekke 10 gram kulhydrater.

500/50 =10

Den angivne formel er evidensbaseret, men er muligvis ikke den mest optimale indstilling for dig.
Kontakt din diabetesbehandler for at f& hjcelp til at indstille din kulhydratratio og insulinfalsomhed.

Under Indstillinger kan du cendre dine indstillinger for din kulhydratratio. Derudover kan Hedia
Diabetes Assistant hjcelpe dig med at beregne kulhydratratioen for dig baseret pé formlen ovenfor,
forste gang du opscetter Hedia Diabetes Assistant.

Advarsel. Du risikerer lavt eller hgijt blodsukker, hvis du indtaster forkerte
behandlingsparametre.

& Kontakt din diabetesbehandler hvis du ikke kender din insulinfalsomhed, din
kulhydratratio, eller hvordan du beregner dem.
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10.5 Insulinfelsomhed

Din insulinfalsomhed bruges, ndr en anbefaling beregnes.

Hvis du bruger mmol/L

Din insulinfelsomhed beregnes ved at dividere
109 med din totale dggndosis insulin (bdde
hurtigtvirkende og langtidsvirkende).

Eksempel:

Hvis du i alt tager 50 enheder insulin per degn,
skal du dividere 109 med 50, hvilket svarer til 2.2.
Det betyder, at 1 enhed insulin vil scenke dit
blodsukker med 2.2 mmol/L.

109 /50 =22

Hvis du bruger mg/dL

Din insulinfelsomhed beregnes ved at dividere
1960 med dine samlede enheder aof daglig
insulin (bade hurtigtvirkende og
langtidsvirkende).

Eksempel:

Hvis du tager i alt 50 enheder insulin om dagen,
skal du dividere 1960 med 50, hvilket svarer til
39.2 mg/dL. Det betyder, at 1 enhed insulin vil
scenke dit blodsukker med 39.2 mg/dL.

1960 / 50 = 39.2

Tabel 7: Beregning af insulinfalsomhed for glukose enheder i mmol/L og mg/dL.

Formlerne er evidensbaserede, men er muligvis ikke de mest optimale indstillinger for dig. Kontakt

din diabetesbehandler for at f& hjcelp til at indstille din kulhydratratio og insulinfelsomhed.

Under Indstillinger kan du cendre dine indstillinger for din insulinfalsomhed. Derudover kan Hedia

Diabetes Assistant hjcelpe dig med at beregne insulinfelsomheden baseret pé formlen ovenfor,

forste gang du opscetter Hedia Diabetes Assistant.

behandlingsparametre.

AN

Advarsel. Du risikerer lavt eller hajt blodsukker, hvis du indtaster forkerte

Kontakt din diabetesbehandler hvis du ikke kender din insulinfalsomhed, din
kulhydratratio, eller hvordan du beregner dem.
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10.6 Maltidsdosis

Din mdltidsdosis er moengden af insulin, der skal administreres for at doeekke moengden af
kulhydrater, du har indtastet. Beregninger udferes baseret pd din kulhydratratio. Bemaerk, at det ikke
er muligt at beregne en mdltidsdosis alene, da Hedia Diabetes Assistant krcever en glukosemaling
ved hver udregning.

Advarsel. Sgrg for at kontrollere, om den indtastede kulhydratmoengde er korrekt, for
du tager den anbefalede moengde insulin eller foretager andre handlinger. Du er i
risiko for lavt eller hgjt blodsukker, hvis voerdien er forkert.

10.7 Korrektionsdosis

Hvis din glukose er over eller under dit glukosemdl, anbefaler Hedia Diabetes Assistant en
korrektionsdosis. Beregninger er baseret pd din insulinfelsomhed.

Hvis du indtaster et glukoseniveau, der er lavere end dit mdl, vil Hedia Diabetes Assistant beregne,
hvor mange enheder hurtigtvirkende insulin, der skal traekkes fra den anbefalede insulindosis. Hvis
dette resulterer i en "negativ” insulindosering, vil Hedia Diabetes Assistant i stedet anbefale
indtagelse af kulhydrater.

Hvis din glukose er lav (under 3.9 mmoil/L eller 70 mg/dL), vil Hedia Diabetes Assistant anbefale
mindst 15 gram kulhydrater. Hvis din glukose er lav og du allerede har tilfgjet kulhydrater til din
beregning, vil din anbefalede insulindosis blive reduceret med en moengde svarende til 15 gram
kulhydrater.

Hvis du indtaster en glukose, der er hgjere end dit mdl, vil Hedia Diabetes Assistant beregne, hvor
mange enheder hurtigtvirkende insulin, der skal tilfejes til din anbefalede dosis. | denne beregning
vil Hedia Diabetes Assistant tage hajde for din aktive insulin for at minimere risikoen for
insulinstabling (stacking).

Advarsel. Serg for at kontrollere, om den indtastede glukose er korrekt. Du risikerer at
A fé& lavt eller hajt blodsukker, hvis vcerdien er forkert.

10.8 Aktivinsulin

Aktiv insulin fortceller, hvor mange enheder hurtigtvirkende insulin, der er tilbage i kroppen og stadig
virker. Hedia Diabetes Assistant beregner automatisk maengden af aktivt insulin og viser det pd
Dashboardet og pé siden Anbefaling. Hedia Diabetes Assistant tager hgjde for aktiv insulin i
korrektionsbolusberegningerne.

Til at beregne, hvor meget insulin der er tilbage, bruger Hedia Diabetes Assistant oplysninger
offentliggjort af producenten af Novorapid.
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Afhcengig af typen af hurtigtvirkende insulin starter effekten efter ca. 10-20 minutter efter subkutan
injektion og er maksimal mellem 1 0g 3 timer.

Hvis du ikke har dokumenteret bolusinsulin inden for de sidste 4 timer, sporger Hedia Diabetes
Assistant, om du har taget hurtigtvirkende insulin inden for de sidste 4 timer. Hvis ja, bliver du bedt
om at indtaste moengden af hurtigtvirkende insulin injiceret inden for de sidste 4 timer.

10.9 Fysisk aktivitet

Advarsel. Sporg din diabetesbehandler, for du cendrer indstillingerne for fysisk
& aktivitet. Du er i risiko for lavt eller hgjt blodsukker, hvis indstillingerne er forkerte.

| Hedia Diabetes Assistant kan du tilfgje din fysiske aktivitet til beregningen af din insulinanbefaling,
enten for eller efter en aktivitet.

Fysisk aktivitet vil reducere din endelige insulinanbefaling for at forhindre lavt blodsukker efter
treening. Hedia Diabetes Assistant kan anbefale dig at spise kulhydrater for den fysiske aktivitet, hvis
din glukose er under glukosemadlet for fysisk aktivitet.

Din insulinfelsomhed vil stige, ndr du udfgrer fysisk aktivitet. Det betyder, at den insulin, du tager, vil
reducere din glukose mere end normalt. Dette kan fore til lavt blodsukker efter treening. P& grund of
dette vil Hedia Diabetes Assistant reducere insulinbolusanbefalingen baseret pd varigheden og
intensiteten af den fysiske aktivitet og @ge dit glukosemdl under fysisk aktivitet. Du kan cendre, hvor
meget insulinanbefaling reduceres, og hvor meget glukosemdalet eges i indstillingerne for fysisk
aktivitet.

N@r du indtaster fysisk aktivitet i Hedia Diabetes Assistant, skal du veelge intensiteten af den fysiske
aktivitet, du planlcegger at udfare.

e Let aktivitet. Fales som om du kan vedligeholde i timevis. Let at troekke vejret og fare en
samtale

e Moderat aktivitet. Troekker vejret tungt, kan holde korte samtaler. Stadig noget behageligt,
men bliver moerkbart mere udfordrende

e Hard aktivitet. Groensende til ubehageligt. Andenad, kan sige en scetning.

Folgende veerdier bruges afhcengigt af intensiteten og varigheden af din fysiske aktivitet.

Intensitet
Duration Let aktivitet Medium aktivitet HArd aktivitet
0-29 minutes 0% 0% 0%
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Intensitet

Duration

Let aktivitet

Medium aktivitet

HArd aktivitet

30-45 minutes

25 %

50 %

75 %

46-60 minutes

50 %

75 %

lkke understottet

Standard glukosemdl
under fysisk aktivitet

8 mmol/L or 144 mg/dL

Tabel 8: Beregnet effekt af aktivitet i Hedia Diabetes Assistant. Hedia Diabetes Assistant understotter

ikke hdrd fysisk aktivitet i mere end 45 minutter.

Hvis du har gennemfeart den fysiske aktivitet og senere foretager en insulinberegning, bruges

folgende veerdier til at reducere insulinanbefalingen:

0 - 29 minutter

30 - 45 minutter

46 - 60 minutter

0%

50%

50%

Tabel 9: Insulin reduktioner.
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Den konkrete mdde, hvorpd en insulinanbefaling pdvirkes af en given fysisk aktivitet, afhcenger aof,
om aktiviteten er i gang eller er afsluttet. En fysisk aktivitet betragtes som igangveerende (gren i
figur 2) fra dens starttidspunkt, indtil den fysiske aktivitets varighed er udlgbet. En fysisk aktivitet, der
er afsluttet, kan stadig forbindes med og pavirke beregninger efter sluttidspunktet (gul i figur 2). Det
betyder, at din insulinanbefaling kan reduceres op til fire timer efter, du er foerdig med den fysiske
aktivitet.
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Figure 2: Effect of activity in Hedia Diabetes Assistant.

Advarsel. Sorg for at kontrollere, om intensiteten og varigheden af din fysiske aktivitet
iht er korrekt, for du tager den anbefalede moengde insulin, eller foretager andre
handlinger. Du er i risiko for lavt eller hajt blodsukker, hvis veerdien er forkert.

Advarsel. Hvis du udferer fysisk aktivitet med lavt blodsukker, er du i risiko for lavt
A blodsukker efter troening.

Advarsel. Hvis du udferer fysisk aktivitet med et meget hgjt blodsukker, ELLER et
moderat hgjt blodsukker plus forhgjede blodketoner, er du i risiko for forhgjet
/ f \  blodsukker og ketoacidose (syreforgiftning).
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10.10 Ketoner

Ketoner er et produkt af nedbrydning of fedt. Nar ketoner opbygges i blodet, ger de blodet mere surt.
Lave niveauer af ketoner anses for normale, men hgje niveauer af ketoner kan fordrsage diabetisk
ketoacidose (syreforgiftning) hos alle med type 1-diabetes og i sjceldne tilfcelde ogsd hos personer
med type 2-diabetes.

Hvis dit ketonniveau i blodet er forhgjet, vil Hedia Diabetes Assistant vise en meddelelse, der
informerer dig om passende handlinger.

Advarsel. Hvis du har feber og ikke justerer dit insulin derefter, er du i risiko for
& forhgjet blodsukker og/eller ketoacidose (syreforgiftning).

Advarsel. Hvis du har alvorligt hajt blodsukker, og du ikke handler derefter, er du i
A risiko for ketoacidose (syreforgiftning).
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11 Sikkerhedsgreenser

1.1 Greenser for insulinanbefaling

Hedia Diabetes Assistant har en sikkerhedsgroense for, hvor meget insulin der kan anbefales. Dette
maksimum er 60 enheder per anbefaling. Greensen geelder ogsé for manuelle indtastninger, og er
en sikkerhedsforanstaltning for at undgd utilsigtet store doser.

Advarsel. Hedia Diabetes Assistant har en sikkerhedsgrcense for, hvor meget insulin
der kan anbefales, og vil aldrig anbefale mere end 60 enheder per beregning. Hvis

iht din anbefaling ville have veeret hgjere end 60 enheder, vil den blive begrcenset af
sikkerhedsmcessige drsager. Du er i risiko for hgjt blodsukker, hvis du har brug for
mere end 60 enheder insulin.

1.2 Greenser for indtastning af glukose

Hedia Diabetes Assistant har groenser for det niveau af glukose, det er muligt at indtaste. Dette er for

at sikre, at ekstreme veerdier ikke kan indtastes.

e Minimum 1.1 mmol/L eller 20 mg/dL.
e Maksimum 33.3 mmol/L eller 600 mg/dL.

1.3 Greaenser for glukosemadl

Hedia Diabetes Assistant har en greense for acceptable veerdier for glukosemdl. Dette er for at sikre,
at upassende veerdier ikke indtastes.

e  Minimum madl p&d 5 mmol/L eller 90 mg/dL
e  Maksimum mal p& 13.9 mmol/L eller 250 mg/dL

1.4 Greense for varighed af fysisk aktivitet

Maksimum varighed aof fysisk aktivitet er sat til 60 minutter.

11.6 Greoense for insulinreduktion

Insulin kan reduceres med op til 75 % under eller efter fysisk aktivitet.

1.6 Greense for indtastning af ketoner

Greenserne for indtastning af blodketoner er falgende:
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e  Minimum keton grcense: 0,0 mmol/L
e Maksimum keton greense: 8,0 mmol/L

1.7 Glukosemadl under fysisk aktivitet

Greenserne for justering af dit enskede glukosemal under fysisk aktivitet i Hedia Diabetes Assistant er
som fglger:

e Minimum grcense er 5.0 mmol/L eller 90 mg/dL
e Maksimum greense er 13.9 mmol/L eller 250 mg/dL

Bemcerk, at dit glukosemadl under fysisk aktivitet ikke kan veere lavere end dit almindelige
glukosemdl.
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12 Support

Hvis du oplever problemer med Hedia Diabetes Assistent eller har spgrgsmal, s& send os en e-mail
og vil med gloede hjcelpe dig. Du kan kontakte os pd support@hedia.com.

| tilfcelde af alvorlige hcendelser i forbindelse med brugen af dette medicinske udstyr bedes du

kontakte Hedia ApS kundeservice og din Nationale Kompetente Myndighed.

For mere information, se venligst vores Vilkdr og Betingelser.
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13 Juridiske oplysninger

I Fabrikant
Hedia ApS
Emdrupvej 11540, 3rd floor

DK-2400 Copenhagen, Denmark
CVR/VAT: 37664618

Kontakt:
Email: support@hedia.com

I::IE Brugervejledning
Udgivelsesdato: 2025-07-22 (Produktversion 3.3.0)

CE mcerke

o
—_
NN
w

Hedia Diabetes Assistant er
reguleret som et medicinsk udstyr under
Medicinsk Udstyr Forordning (EU) 2017/745

E =
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E

UK Responsible Person

EasyMedicalDevice Limited

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

+44161 543 6588

Novo Nordisk A/S:

Hedia Diabetes Assistant er IKKE udviklet med, vurderet af eller pd nogen mdde godkendt af Novo
Nordisk A/S, og kompatibilitet er IKKE blevet vurderet af Novo Nordisk A/S til brug med NovoPen® 6
eller NovoPen Echo® Plus. Hedia ApS er producenten af Hedia Diabetes Assistant og er eneansvarlig
for at sikre Hedia Diabetes Assistants sikkerhed og ydeevne til dens tilsigtede brug. Novo Nordisk A/S
er pd& ingen mdéde ansvarlig for indholdet eller brugen af Hedia Diabetes Assistant eller for
ngjagtigheden of data, der er opndet ved brug af Hedia Diabetes Assistant.
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