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VisionHealth erhalt Zertifizierung nach der Medizinprodukteverordnung

e VisionHealth erhalt als einer der ersten App-Hersteller Zertifizierung nach der EU-
Medizinprodukteverordnung (MDR)

¢ MDR-Zertifizierung ist Voraussetzung, um kunftige Kata®-Versionen zu verbessern,
zu entwickeln und zu veroffentlichen

¢ Kommende Versionen der Kata®-App werden CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt
der Klasse Ila (MDR)

Munchen, 20. Dezember 2021 - VisionHealth GmbH, Pionier fur digitale Therapeutika (DTx)
zur inhalativen Behandlung chronischer Lungenerkrankungen, gab heute die erfolgreiche
Zertifizierung  seines  Qualitdtsmanagementsystems gemaB der neuen EU-
Medizinprodukteverordnung (MDR 2017/745) und EN ISO 13485 bekannt. Die Zertifizierung
ermoglicht es VisionHealth, basierend auf dem auditierten Qualitdtsmanagementsystem die
MDR-Konformitat ihrer Kata®-App sowie nachfolgender Versionen zu bestatigen.

Mit der regulatorischen Umstellung der Medizinprodukte-Richtlinie (Medical Device
Directive, MDD) auf die MDR haben sich die Anforderungen sowohl fur die Hersteller als
auch fur die benannten Stellen erheblich verandert. Die MDR-Bestimmungen erweitern die
Anforderungen an die technische Dokumentation sowie deren Detaillierungsgrad. Zudem
werden erstmals IT-SicherheitsmaBnahmen nach dem Stand der Technik gefordert.

,lch méchte dem gesamten Team danken fUr die intensive Arbeit und enorme Anstrengung
danken. Nur dadurch konnten wir die Zertifizierung in so kurzer Zeit erhalten. Wir haben hart
daran gearbeitet, dass unser Qualitatsmanagement die Standards fur eine MDR-
Zertifizierung erfullt. Die Zertifizierung ermdglicht es unsere Plattform weiterzuentwickeln,
damit Patienten und medizinisches Fachpersonal kinftig noch mehr von Kata® profitieren
konnen. Die Zertifizierung zeigt zudem, dass VisionHealth ein zuverlassiger Partner ist.
Nicht zuletzt ist sie ein entscheidender Meilenstein auf unserem Weg zum DiGA-Antrag”,
sagte Dr. Sabine HauBermann, CEO und Grinderin von VisionHealth GmbH.

VisionHealth's DTx-App Kata® ist aktuell ein CE-gekennzeichnetes Medizinprodukt der
Klasse | nach MDD und wird ab der nachsten Version Klasse lla nach MDR, da die App einen
direkten Einfluss auf die Wirksamkeit der Inhalationstherapie hat: Die Kata®-App leitet
Patienten mit chronischen Atemwegserkrankungen wie Asthma und chronisch obstruktiver
Lungenerkrankung (COPD)] an, ihre Inhalationstechnik zu verbessern, was zu einer besseren
Medikamentendeposition in der Lunge fuhrt. Die Durchfihrung des Inhalationsprozesses ist
fehleranfallig: Studien haben Fehlerquoten zwischen 32 und 100 Prozent gezeigt.">34° Dies
fuhrt zu einem hohen ungedeckten medizinischen Bedarf, weil eine zu geringe
Wirkstoffdeposition in der Lunge letztlich mehr Komplikationen und Exazerbationen bei den
haufigsten chronischen Lungenerkrankungen, wie Asthma bronchiale und Chronisch-
obstruktive Lungenerkrankung (COPD), auslost.® Vor allem bei COPD ist nachgewiesen, dass
jede Exazerbation zu einem unwiederbringlichen Verlust an Lungenfunktion fUhrt.” Bessere
Krankheitskontrolle mit weniger Exazerbationen und in der Folge weniger
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Krankenhausaufenthalten kénnten zu massiven Kosteneinsparungen in den offentlichen
Gesundheitssystemen fuhren.® Die Kata® App kontrolliert die therapeutische Inhalation und
gibt den Patienten zu jeder Inhalation konkretes Feedback. Die App nutzt Kunstliche
Intelligenz, um die Patienten so zu unterstutzen, dass die richtige Medikamentendosis die
Lunge erreicht. Weltweit konnte Kata® die Therapie von etwa 250 Millionen Patienten mit
chronischen Atemwegserkrankungen unterstitzen, darunter etwa 8,9 Millionen in
Deutschland.®®

Uber VisionHealth

Die VisionHealth GmbH ist Pionier im Bereich digitale Therapieunterstitzung bei
respiratorischen  Erkrankungen. Gemeinsam mit Forschungseinrichtungen und
ausgewahlten Industriepartnern, Experten aus Medizin und IT, entwickelt VisionHealth
innovative und einzigartige digitale Gesundheitsldsungen, die nachhaltige Verbesserungen
der bestehenden Therapiestandards fur Patienten mit chronischen
Atemwegserkrankungen, wie Asthma und COPD, ermdglichen. Das private Unternehmen
mit Sitz in MUnchen wurde 2017 von Spezialisten in der Inhalationstherapie gegrundet. Die
Investoren sind Business Angels oder Privatinvestoren mit langjahriger Branchenexpertise
insbesondere bei inhalativen Therapien. www.visionhealth.gmbh

Uber Kata®

Kata® ist eine von VisionHealth entwickelte Plattform zur UnterstUtzung der
Inhalationstherapie, die auf kunstlicher Intelligenz basiert. Das Ziel der Kata®-App fur
Patienten ist es, die medikamentdose Inhalationstherapie bei chronischen
Lungenerkrankungen durch digitale Unterstutzung zu optimieren. Mit Augmented Reality
kann die Smartphone-Kamera unmittelbar Feedback und Korrektur geben. Klinische
Untersuchungen zeigen, dass Patienten ihre notwendige und regelmaBige Inhalation
aufgrund mangelnder Therapieadharenz oder mangelnden Wissens haufig nicht korrekt
durchfuhren. Infolgedessen gelangen die verordneten Medikamente nicht in ausreichender
Dosierung in die Atemwege. Eine Vielzahl unterschiedlicher Gerdte zur
Medikamenteninhalation erhéht den Schulungsaufwand fur Arzte und Patienten und macht
eine TherapieUberwachung nahezu unmaglich. Dieses Problem betrifft weltweit rund 250
Millionen Menschen, die an chronischen Atemwegserkrankungen leiden und denen Kata®
dringend benadtigte Hilfe bieten kdnnte. Kata® ist eine proprietare Plattformanwendung, die
eine vollig neuartige und einzigartige Kombination aus Kunstliche Intelligenz (KI) und
Computeranimation bietet. Kata® zahlt zu den ersten digitalen Anwendungen, die eine
Zertifizierung als Medizinprodukt der Klasse lla erhalten hat.

Eine modifizierte Kata®-App fur klinische Studien (Kata® Clinical) kombiniert Daten- und
Patientenmanagement, um Teilnehmererfahrung und gleichzeitig die Studienergebnisse zu
verbessern. Kata® Clinical kann spezifisch an die BeduUrfnisse der jeweiligen Studie
angepasst werden. Dadurch konnen Datensammlung und -management effizienter


http://www.visionhealth.gmbh/
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durchgefuhrt werden und sind die Automatisierung weniger fehleranfallig.
www.kata-inhalation.com
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