Datum

18.06.2020

Frage 1 - Daten zur App - Name der App

OMRON Asthma Diary

Frage 1 - Daten zur App - Auftraggeber

OMRON Healthcare Europe BV

Frage 1 - Daten zur App - Wissenschaftliche / Medizinische Leitung

Mr Karel Herberigs

Frage 1 - Daten zur App - Version 1.0.2

Frage 2 - Produktkategorie - Pravention Pravention

Frage 2 - Produktkategorie - Versorgung Versorgung

Frage 2 - Produktkategorie - Therapieadharenz Therapieadharenz
Frage 3 - Geschaftsmodell - Kostenfrei Kostenfrei

Frage 4 - Zielgruppe - Patient / Patientin / Burger / Blrgerinnen

Patient / Patientin / Blirger / Burgerinnen

Frage 4 - Zielgruppe - (pflegender) Angehériger / (pflegende)
Angehorige

(pflegender) Angehériger / (pflegende) Angehérige

Frage 5 - Kosten der App - Basisversion

Therapieadharenz

Frage 5 - Kosten der App - Vollversion

Es gibt nur ein Version.

Frage 6 - Kosteniibernahme durch Krankenkasse Nein

Frage 7 - Werden Updates durchgefiihrt? Ja

Frage 8 - Wann wurde das letzte Update durchgefiihrt? 22. April 2020
Frage 9 - Support zu den Ublichen Biirozeiten vorhanden? (techn. Ia

und inhaltliche Probleme bzw. Anmerkungen)

Frage 10 - Wie ist der Support erreichbar? - E-Mail E-Mail

Frage 11 - Ist der Support kostenfrei? Wenn 'NEIN', welche Kosten Ia

entstehen?

Frage 12 - Ist in der App Werbung enthalten? - Nein, keine
Werbung

Nein, keine Werbung

Frage 13 - Warum ist die App innovativ?

App gehort zum innovativen Keuchen Erkennungsgerat. Es folgt den GINA-
Richtlinien.

Frage 14 - App Store- und Play Store - Beschreibung

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.omron.respiratory.asthmadia
ry&hl=de_DE

Frage 15 - Download-Links App Store- und Play Store - Download
Link App Store (iOS)

https://apps.apple.com/de/app/omron-asthma-diary/id1501470309




Frage 15 - Download-Links App Store- und Play Store - Download

https://play.google.com/store/apps/details?id=com.omron.respiratory.asthmadia

Link Play Store (Android) ry&hl=de_DE
Frage 16 - Medizinprodukteinstufung - Nein Nein

Frage 17 - CE-Zertifikat- wenn vorhanden, bitte einfligen NA

Frage 18 - ISO-Zertifikat fiir medizinische Software vorhanden? Nein

Frage 19 - Hilfsmittelnummer im GKV Hilfsmittelverzeichnis NA

Frage 20 - In welchen Sprachen ist die App verfligbar?

Deutsch, Englisch (ab September 2020: IT, ES, FR, NL, DK)

Frage 21 - Sind Versionsinformationen vorhanden?

Ja

Frage 22 - Bitte geben Sie die Nutzungsbedingungen an:

Frage 23 - Welche MalRinahmen zur Barrierefreiheit wurden
durchgefihrt? Programmierung nach den Standards von Android,
Apple und Microsoft?

Programmierung wiirde nach den Standards von Android und Apple durchgefihrt.

Frage 24 - Angaben zum Hersteller / Qualifikation:

OMRON ist ein weltweit tatiges Gesundheitsunternehmen.

Frage 25 - Medizinisches Ziel der App

definiert (bitte erlautern)

Frage 25 - Eingabe fur definiert (bitte erldutern)

Asthma GINA Richtlinien.

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Pravention

Pravention

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Selbsthilfe / Vernetzung mit
anderen Betroffenen

Selbsthilfe / Vernetzung mit anderen Betroffenen

Frage 26 - Die App bietet Hilfe bei... - Sonstiges Sonstiges

Frage 27 - Bietet die App Hilfe fiir Notfallsituationen - Nein Nein

Frage 28 - Enthalt die App Schulungsmodule? Nein

Frage 29 - Welche Parameter werden dokumentiert? Adhdrenz nach GINA Richtlinien und Keuchen Erkennung.
Frage 30 - Ist die App DMP unterstiitzend? Nein

Frage 31 - Gibt es Studien zur App? Nein

Frage 32 - Wenn es Studien zur App gibt, welche sind dies? NA

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmoglichkeiten fir den App-Nutzer / der Nutzerin? -
Hilfefunktion

Hilfefunktion




Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmoglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? -
Erinnerungsfunktion

Erinnerungsfunktion

Frage 33 - Interaktion mit dem App-Nutzer / der App-Nutzerin und
Interaktionsmoglichkeiten fiir den App-Nutzer / der Nutzerin? -
Graphische Darstellung

Graphische Darstellung

Frage 34 - Datenmanagement: Art der Daten

Entspricht DSGVO

Frage 35 - Datenaustausch und Datenlbertragung: Mit wem? -
Kommunikation mit anderen Geraten

Kommunikation mit anderen Geraten

Frage 35 - Datenaustausch und Datenlbertragung: Mit wem? -
Sonstiges

Sonstiges

Frage 35 - Eingabe flr Sonstiges

cloud-backup

Frage 36 - Cloud Speicherung - verschlisselt

verschlisselt

Frage 37 - Ist die App offline nutzbar?

Ja, lokale Speicherung

Frage 38 - Werden die Daten gesichert? Ja
Frage 39 - Werden Werte berechnet? Nein
Frage 40 - Gibt es Gber die App hinaus ein Informationsangebot Nein
(z.B Video, Website etc.)?

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - Name Name
Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - E-Mail E-Mail

Frage 41 - Erhebung benutzerbezogener Daten - medizinische
Daten

medizinische Daten

Frage 42 - Wechsel zwischen iOS und Android moglich?

Ja

Frage 43 - Systemvoraussetzungen auch fir die Funktionen wie
Dateniibertragung:

Wifi oder Handy Datenverbindung

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Kontaktdaten des
Herstellers sind genannt

Kontaktdaten des Herstellers sind genannt

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Datenschutzangaben
sind genannt

Datenschutzangaben sind genannt

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Impressum ist
vollstandig vorhanden

Impressum ist vollstandig vorhanden

Frage 44 - Transparenz der App-Bewertung - Transparenz im
Umgang mit Nutzern / Nutzerinnen ist vorhanden

Transparenz im Umgang mit Nutzern / Nutzerinnen ist vorhanden




Frage 45 - Welche Zertifikate (z.B CE) sind vorhanden?

NA

Frage 46 - Welche Referenzen sind vorhanden?

NA




