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Diese Gebrauchsanweisung enthdlt Informationen und
Sicherheitshinweise zu deiner Kata App. Bitte lies die
Gebrauchsanweisung vollstandig und konzentriert durch, bevor
du die App weiterverwendest.

Falls ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dieser
App auftritt, melde das bitte der zustandigen Behorde und
VisionHealth.
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1.  Zweckbestimmung

Die Kata Inhalations-App ist eine Software-Anwendung, die dazu
dient, die Inhalationstherapie zu (iberwachen, dariiber zu
informieren und zu verbessern. Sie sammelt und liefert Daten der
Inhalationsmandéver, um Entscheidungen Uber den weiteren
Verlauf der Behandlung zu treffen (Therapiekontrolle und -
Gberwachung). Der Patient wird mittels Analyse und Feedback
durch das Inhalationsmandver geleitet. So lassen sich
Handhabungsfehler reduzieren und die Therapie bei Bedarf
anpassen.

2. Patientengruppen

Die Kata App ist fur Patienten ab 18 Jahren geeignet, welche von
ihrem Arzt einen Inhalator verschrieben bekommen haben. Der
Patient muss in der Lage sein, die Inhalation autonom und in
eigener Verantwortung oder eines medizinischen Fachpersonals
durchzufiihren.

Patienten mit eingeschranktem Sehvermdégen konnen die Kata
App nicht verwenden.

3. Kompatibilitat

Kompatible Inhalationsgerate

Fur die folgenden Inhalatoren gibt Kata eine Rickmeldung zu
Atemmanover und Handhabung des Inhalators
(Inhalationscoach):

. Alle Dosieraerosole
. Respimat

. Nexthaler

. Ellipta

. Turbohaler

. Easyhaler

. Breezhaler

Die Erinnerungsfunktion und die geratespezifische Schritt-fiir-
Schritt Anleitung gehoren ebenfalls zum Funktionsumfang.

Alle weiteren Pulverinhalatoren werden mit einer Basisfunktion
beriicksichtigt, die zum Beispiel an Inhalationen erinnert und bei
den wichtigsten Schritten des Inhalationsvorgangs unterstitzt.



Kompatible Smartphones
Die Kata App kann mit Betriebssystemen von iOS ab Version 12.4
oder Android ab Version 7.1.1 (API Level 25) verwendet werden.
Smartphones sollten Ublicherweise nicht dlter als 3 Jahre sein:

. Apple/iOS Gerate ab iPhone 8

. Android Gerate werden im Google Play Store als

kompatibel oder nicht kompatibel angezeigt

Zusétzlich missen mindestens 2 GB Arbeitsspeicher und 1 GB
freier Hauptspeicher vorhanden sein.

4. Haftung

Es soll ausdriicklich darauf hingewiesen werden, dass die Kata
App ausschlieRlich der Information und der Bewusstseinsbildung
dient, jedoch die Konsultation und Diagnose eines Arztes nicht
ersetzen kann. Keinesfalls erteilt VisionHealth &rztliche
Therapieempfehlungen oder medizinische Beratung jeglicher Art.
Fur Fragen zur Krankheit und Therapie wird die Kontaktaufnahme
mit einem Arzt empfohlen. Die erzeugten Daten werden von der
VisionHealth GmbH nicht personenbezogen ausgewertet.

Die sachgemaRe Eingabe von Therapieplanen (Anlegen von
Inhalationen in Kombination mit Erinnerungsfunktion) liegt in der
Verantwortung des App Nutzers. Vor Nutzung der Inhalatoren
sind unbedingt die Beipackzettel der Medikamente und
Therapieprodukte zu lesen. Ebenso erfordert es die Befolgung
von etwaigen Anwendungshinweisen des Arztes oder Apothekers
durch den App-Nutzer. Die Eingabe aller Daten, Intervalle,
Wiederholungen und Mengen ist alleinige Aufgabe des Nutzers
der App und liegt ausschlieRlich in dessen Verantwortung.

5. Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Bitte beachte unbedingt folgende Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen:

. Auch wenn die Bewertung der Inhalation nicht
ausreichend erscheint, sollte auf keinen Fall eine
erneute, nicht vom Arzt verschriebene Inhalation
getatigt werden. Wenn die Bewertungen dauerhaft
schlecht erscheinen, befolge beschriebenen Schritte
unter 7 Fehlerbehebung.

. Flr eine optimale Nutzung der App ist ein Zugriff auf
die Kamerafunktionalitat und das Mikrofon
notwendig (Bild und Ton werden nicht tGbertragen
oder gespeichert, sondern lediglich von der



kunstlichen Intelligenz auf dem Smartphone
verarbeitet).

Das Mikrofon des Smartphones darf wahrend der
Anwendung nicht abgedeckt sein, da es sonst zu
falschen Ergebnissen der Bewertung kommen kann.
Zu laute Umgebungsgerausche kdnnen das Ergebnis
des Inhalationsfeedbacks beeinflussen.

Bei zweifelhaften Ergebnissen oder
Verschlechterung des Gesundheitszustandes ist
unbedingt sofort ein Arzt zu konsultieren.

Fur eine Sicherstellung der Funktionalitat der App
sind regelmaRige Updates der App notwendig. Damit
kein Update aus Versehen ausgelassen wird, sollten
die regelméaRigen Updates von Google Play Store
bzw. Apple App Store bei den Einstellungen des
Smartphones aktiviert sein.

RegelmaRige Internetverbindungen sind notwendig,
um die erzeugten Daten anonymisiert auf einer
Datenbank zu speichern. So wird sichergestellt, dass
diese nicht verloren gehen.

Die beim Inhalationscoach angegebenen
Inhalationsschritte sind dieselben, wie im
Beipackzettel der Inhalatoren. Solltest du hierbei
feststellen, dass die Schritte bei deinem Inhalator
anders sind als die in der App, darf dieser Inhalator
nur unter Beachtung der Gebrauchsanweisung des
Inhalators verwendet werden.

Um zu verhindern, dass deine eingegebenen Daten
unerwinscht verandert oder missbraucht werden,
stelle bitte sicher, dass kein anderer deine App
verwendet.

Um sicherzugehen, dass alle getatigten Inhalationen
korrekt gespeichert werden und die
Erinnerungsfunktion richtig funktioniert, stelle bitte
sicher, dass die App fir ein Benutzerkonto auf nur
einem Smartphone installiert und verwendet wird.
Um deine eingegebenen Daten vor Manipulation
und unerlaubtem Zugriff zu schitzen, empfehlen wir
die im Smartphone angebotenen
Authentifizierungen zu nutzen (PIN, Muster,
Fingerprint oder Gesichtserkennung).



. Um sicherzugehen, dass die App einwandfrei
funktioniert, bitte nur kompatible Smartphones
verwenden.

6. Erklarungen zur App

Installation
Du kannst die App selbststandig auf deinem Smartphone
installieren.

Anmeldung (Nutzerkonto anlegen)
Bevor du die App verwenden kannst, musst du dein Nutzerkonto
anlegen. Das erfolgt in folgenden Schritten:

. Emailadresse eingeben

. Passwort ausdenken und eingeben

. Eingabe der personlichen Daten, wie Nutzername,
Geburtsjahr und Geschlecht

. Eingabe der Informationen zu deiner Krankheit
(Asthma, COPD, Mukoviszidose oder anderes)

. Eingabe, ob du rauchst oder nicht

. Lesen der Nutzungsbedingungen und zustimmen

. Lesen der Datenschutzvereinbarung und zustimmen

zur Verarbeitung personenbezogener Daten

Nun folgt die Freischaltung der App, indem du einen Testcode
eingibst.

Nach der Freischaltung wird die Gebrauchsanweisung angezeigt.

Nach erfolgter Anlage des Nutzerkontos muss zur Anmeldung nur
die Emailadresse und das Passwort eingegeben werden.

Die eingegebenen Daten unterliegen dem Datenschutz und somit
strengen gesetzlichen Anforderungen. In der integrierten
Datenschutzvereinbarung findest du detaillierte Informationen
dartiber, welche Daten zu welchem Zweck erhoben werden.

Einrichtung
Wahrend du deine Inhalatoren einrichtest,
@ kannst du die Gebrauchsanweisung iber
dieses Symbol (rechts oben) anschauen.




Schritt 1: Inhalator einrichten
Hier gibst du an, welche(n) Inhalator(en) du nutzt. Fir jeden
Inhalator kannst du folgende Angaben machen:

. Fiir Dosieraerosole: Notfallmedikation (ja/nein)

. Anwendungen pro Tag

. Anzahl der SpriihstoBe pro Anwendung

. Geplante Uhrzeit (hier kann zuséatzlich angegeben

werden, ob die App dich erinnern soll)
Falls du einen Inhalator benutzt, der in der Kata App nicht zur
Auswabhl steht, kannst du den generischen Inhalator (,,Andere”)
auswahlen.

Schritt 2: Medizinische Werte
In diesem Bereich kannst du angeben, welche medizinischen
Werte du aufzeichnen méchtest und wie oft.

Folgende Werte stehen zur Auswahl:

. PEF-Peak Flow — notwendige Angaben:
o persénlicher Bestwert in |/min,
o Haufigkeit der Aufzeichnung

. Sp02 (Sauerstoffsattigung) - notwendige Angaben:
o Haufigkeit der Aufzeichnung

. FEV1 (Einsekundenkapazitat) - notwendige Angaben:
o Haufigkeit der Aufzeichnung

Folgende Fragebdgen stehen zur Auswahl:
. ACT (Asthma Control Test)
. CAT (COPD Assessment Test)

Um einen Fragebogen einzurichten ist die Angabe Uber die
Haufigkeit der Aufzeichnung notwendig.

Fur die medizinischen Werte kann zusétzlich angegeben werden,
ob die App dich an die Aufzeichnung der Werte zur eingegebenen
Haufigkeit erinnern soll.

Home Screen

Nach der Einrichtung erscheint der Home Screen. Dort kannst du
unter ,Einstellungen” (rechts unten) jederzeit die
Gebrauchsanweisung lesen.



Hier startest du
die Inhalation

Wenn du alle Inhalationen vollstandig
durchgefihrt hast, wird dies Giber einen
Haken mit vollstandigem Kreis dargestellt.

Inhalationsvorgang

Im Inhalationsbereich kannst du wahlen, ob du die Inhalation mit
dem Inhalationscoach starten mochtest, oder die Inhalation tber
setzen eines Hakens bestatigst.

. Durch Antippen der Flache ,,Inhalation”
gelangst du zur Anzeige ,Inhalation

erfassen”.
Nachste um 16:00

1 Wourde bereits die geplante Inhalation
durchgefihrt, kann im entsprechenden Feld
] (kleines Kreis-Symbol) ein Haken gesetzt
werden.

Méchtest du die Inhalation mit dem
Inhalationscoach starten, tippe auf das Feld
[ ,Beginne Inhalation”.

Der Inhalationscoach gibt dir wichtige Hinweise wie Kata
wdhrend der Inhalation benutzt wird und allgemeine Hinweise zu
deinem Inhalator. Das kann auch in einem integrierten Video
angeschaut werden. Uber das ,Start“ Feld kann mit der
Inhalation begonnen werden.



Fir die Funktion ,Inhalation Aufzeichnen stellst du dein
Smartphone ca. 50 cm von dir entfernt auf. Sollte die App Zugriff
auf Mikrofon oder Kamera erfragen, erlaube Kata den Zugriff. Die
App fuhrt dich nun durch die notwendigen Schritte der
Inhalation:

. Schitteln/aktivieren/Dosis laden (sofern notwendig)
. Vorbereiten (Schutzkappe entfernen)

. Ausatmen

. Inhalieren (und sofern notwendig Spriihen)

. Atem anhalten

. Ausatmen

Bitte halte dich an die in der App vorgegebene Reihenfolge. Du
solltest die Inhalation an einem ruhigen und windstillen Ort
durchfiihren, damit Katas Inhalationscoach Dich gut horen kann.

Inhalationen, die ohne Kata durchgefiihrt wurden, kénnen im
Bereich ,Inhalation” nachtraglich eingetragen werden (Feld
,Vorherige”).

Inhalationsfeedback

Je nach verwendetem Inhalator erhéltst du am Ende deiner
Inhalation eine detaillierte Rlickmeldung durch den Kata
Inhalationscoach. Folgende Schritte werden bewertet:

. Schitteln/aktivieren (sofern notwendig)
. Dosis laden (sofern notwendig)

. Ausatmen

. Inhalation (ggf. Auslosen)

. Atem anhalten

Je hoher der erreichte %-Wert, desto besser. AnschlieBend
gelangst du wieder zum Inhalationsbereich und siehst die noch
geplanten und bereits erfolgten Inhalationen des heutigen Tages.

Medizinische Werte

Im Bereich Medizinische Werte trégst du die vorher spezifizierten
Werte ein. Du kannst auch weitere zu erfassende Werte
hinzufigen oder I6schen.

Stimmung
Im Bereich Stimmung gibst du an, wie du dich fiihlst.



Trends

Im Bereich Trends kannst du dir je eingerichtetem Inhalator deine
Inhalationsergebnisse sowie deine aufgezeichneten
medizinischen Werte der letzten 4 Wochen ansehen.

Arztreport

Den Report fiir einen behandelnden Arzt kannst du tiber den
Bereich ,Trends” -, Trend exportieren” erstellen. Dabei wird ein
PDF-Dokument generiert, das eine Ubersicht der
Inhalationsperformance und alle aufgezeichneten Inhalationen,
medizinischen Werte sowie deine aufgezeichnete Stimmung aus
einem zu wahlenden Zeitraum (zwischen 4 und 24 Wochen in der
Vergangenheit) enthalt.

Maschinenlesbarer Export
Uber ,Einstellungen” — ,,Maschinenlesbarer Export“ kannst du
deine Daten nach HL7 FHIR Standard exportieren.

Meine Ziele
Im Bereich ,Meine Ziele“ kannst du folgendes anpassen:
. Inhalatoren (inkl. Anwendungen pro Tag)

. Medizinische Werte

Deinstallation und Abmeldung

Abmelden kannst du dich im Bereich ,Einstellungen®, indem du
auf ,Abmelden” tippst.

Wenn du die App nicht mehr benétigst, kannst du sie jederzeit
wieder deinstallieren und/oder dein Nutzerkonto im Bereich
Einstellungen l6schen. Bitte beachte, dass bei der Ldschung
deines Nutzerkontos alle deine Daten unwiederbringlich geldscht
werden. Vor der Deinstallation oder Kontol6schung kannst du
Daten als PDF-Dokument oder im maschinenlesbaren HL7 FHIR
Format exportieren.

7. Fehlerbehebung

Problem Hilfe

Anmelden in der App deinstallieren und neu

App ist nicht mehr installieren, falls Daten trotz

moglich Verbindung zum Internet noch nicht
wieder vorhanden sind, User Support
kontaktieren.




App kann nicht
mehr gestartet
werden

App deinstallieren und neu
installieren, falls Daten trotz
Verbindung zum Internet noch nicht
wieder vorhanden sind, User Support
kontaktieren.

Meldung: Fehler
,Deine Daten
konnten nicht mit
dem Server
synchronisiert
werden. Mochtest
du es noch einmal
versuchen?

Bitte priife zuerst deine
Internetverbindung. Dann in der App
,Ja“ dricken -> Meldung: Fehler
,Deine Daten konnten immer noch
nicht mit dem Server synchronisiert
werden. Mochtest du uns eine Email
mit Fehlerdetails zur Analyse
zusenden? ->,Ja“ driicken -> Email
mit genauen Details zur
Fehlermeldung an

usersupport@kata-inhalation.com”
schicken -> Das Kata Team kiimmert
sich um die Angelegenheit

Gefihl, dass sich
der
Gesundheitszustand
verschlechtert hat

Bitte in diesem Fall immer Deinen
Arzt konsultieren.

Gefiihl, dass
angezeigtes
Ergebnis nicht
richtig ist (besser
oder schlechter als
gedacht)

Sicherstellen, dass der richtige
Inhalator eingetragen ist.
Sicherstellen, dass eine
Tonaufnahme moglich ist.
Sicherstellen, dass das Mikrofon
nicht abgedeckt ist.

Sicherstellen, dass die
Umgebungsgeradusche nicht zu laut
sind.

Sicherstellen, dass das Smartphone
mit App nicht zu weit entfernt ist.
Bei bestehendem Problem bitte den
User Support und Arzt konsultieren.

Geflihl, dass die
App nicht richtig
funktioniert

Fur eine Sicherstellung der
Funktionalitat der App sind
regelmaRige Updates der App
notwendig. Damit kein Update aus
Versehen ausgelassen wird, sollten
die regelmaRigen Updates von
Google Play Store bzw. Apple App
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Store bei den Einstellungen des
Smartphones aktiviert sein.

Die Stelle bitte sicher, dass das
Schittelbewegung Umgebungslicht nicht zu hell oder zu
wird schlecht dunkel ist.

erkannt

Passwort vergessen Passwort zuriicksetzen, dazu (im
Settings Bereich) aus der App
ausloggen. Anmelden Feld dricken
und dann ,Passwort vergessen”
auswihlen. Uber den Link in der
Email kann ein neues Password
vergeben werden.

Unbekannter User Support konsultieren und wenn
Fehlercode moglich Meldung mitteilen
8. Service

Wenn du Fragen hast oder Hilfe benétigst, wende dich bitte
direkt an uns unter Verwendung der oben genannten
Kontaktdaten. Bitte teile uns dazu deine aktuell verwendete
Version der App mit. Die Version findest du in ,,Uber Kata“ (->
Einstellungen -> Uber Kata -> Kata App Version).

Du kannst uns auch direkt Gber die App (-> Einstellungen ->
Kontakt) kontaktieren.

Diese Gebrauchsanweisung findest du auch auf unserer Website.
Solltest du eine Gebrauchsanweisung in Papierform bendtigen,
stellen wir sie dir innerhalb von 7 Tagen nach Anfrage kostenlos
zur Verfligung.

9. Erklarung verwendeter Symbole

Symbol Erkldrung

I Hersteller

Dieses Medizinprodukt erfullt die in der (EU)
c € 2017/745 festgelegten Verpflichtungen

Kennzeichnung, dass die App ein
Medizinprodukt ist (,,Medical Device”)




Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung beachten mit Angabe wo
die elektronische Gebrauchsanweisung zu
finden ist

Eindeutige Produktidentifikation (,,Unique
Device Identification”)

Verlinkung zur Gebrauchsanweisung innerhalb
der App wahrend des Set-ups

Anzeige, dass die geplanten Inhalationen
vollstandig ausgefiihrt wurden



