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PROHLASENI O INDIKACICH K POUZITI

Aplikace Parky je uréena ke kvantifikaci kinematiky pfiznak( poruch pohybu, véetné tremoru a

dyskineze, u dospélych (ve véku 45 let a vice) s mirnou az stfedné zavaznou Parkinsonovou

chorobou.
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Seznamte se s Parky

Parky je nastroj pro vzdalené monitorovani navrzeny pro pribézné, objektivni hodnoceni
motorickych ptiznak( Parkinsonovy choroby, jako jsou tremor a dyskineze. Kvantifikuje data z
pohybovych senzorl prostfednictvim Apple Watch a poskytuje prehledy profilu pfiznakd v

redlném Case, ¢imz podporuje péci o pacienty.

Parky vyuziva klinicky validovany algoritmus Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's Disease

(MM4PD) vyvinuty spole¢nosti Apple Inc. (Powers et al., 20217

Zpravu z klinické studie naleznete na adrese https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33536284/

Pro koho je Parky uréen?

e Parky je uréen pouze pro uzivatele s klinicky diagnostikovanou idiopatickou Parkinsonovou

chorobou, ktefi jsou dostate¢né zpUsobili pouzivat Apple Watch a iPhone.
e Parky funguje nejlépe u osob, které maiji prevazné priznaky tremoru a dyskineze.

e Parky neni navrzen k hodnoceni parkinsonskych syndromu, jako jsou multisystémova atrofie
(MSA), progresivni supranuklearni obrna (PSP), kortikobazalni degenerace (CBD) nebo

demence s Lewyho télisky.

T Powers R, Etezadi-Amoli M, Arnold EM, Kianian S, Mance |, Gibiansky M, Trietsch D, Alvarado
AS, Kretlow JD, Herrington TM, Brillman S, Huang N, Lin PT, Pham HA, Ullal AV. Smartwatch
inertial sensors continuously monitor real-world motor fluctuations in Parkinson's disease. Sci
Transl Med. 2021 Feb 3;13(579):eabd7865. doi: 10.1126/scitransimed.abd7865. PMID: 33536284.
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Rychly pohled na Parky

Inovativni monitorovani a hodnoceni

Parky poskytuje cenné poznatky tim, Ze detekuje tremor a dyskinezi v riznych stadiich
onemocnéni. Shromazduje pfesna, celodenni data o motorickych pfiznacich a umoznuje

hodnoceni kdekoli, i mimo dohlizené prostredi.

Sprava léku a prehledy o pfiznacich

Parky vdm pomaha mit své léky pod kontrolou diky praktickym pfipomenutim na vasem iPhonu
a Apple Watch a kombinuje pfehledy priznakd s daty o uzivani Iék(l. Tato kombinace poskytuje
jasné, objektivni poznatky, které pomahaji poskytovatellim zdravotni pé¢e odhalit jakékoli

zmény pfiznakd, a tim zlepsit [é¢ebné plany.

Posileni prostrednictvim technologie

Parky integruje nositelné senzory, aby vam nabidl spolehlivou alternativu k pacientskym
denikdim, ¢imz fesdi subjektivni povahu sebehodnoceni a pfedchazi datovym mezeram, které se
pri vedeni denik(l béZné vyskytuji. Tato integrace nabizi priibézné, pasivni sledovani a zajistuje

bezproblémové monitorovani vaseho zdravi.

Sledovani aktivity a podpora pohyblivosti

Parky nemonitoruje pouze vase motorické pfiznaky; sleduje také vase denni kroky a nabizi tak

vhled do Urovné vasi fyzické aktivity.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Zaciname s Parky

Udéleni opravnéni

Uzivatelska prirucka

Naskenujte QR kdd fotoapardtem svého iPhonu a podle

vyskakovaciho okna si stahnéte Parky z App Store.

Doporucujeme vam stahnout aplikaci Parky z App Store,

abyste zkontrolovali kompatibilitu zafizeni.

Aby Parky fungoval spravné, budete muset udélit opravnéni prostrednictvim nize zobrazenych

vyzev. Tato opravnéni umoznuji Parky odesilat oznameni a pfistupovat k datlim o krocich, jakoZ i

ke sledovani pohybu pro analyzu tremoru a dyskineze.

Parky se na tato opravnéni spoléhd, aby vam poskytl Uplné prehledy o vasi fyzické aktivité,

pfiznacich a dodrzovani |éCby.

-
T—

Health

“Parky” would like to access and update your
Health data.

“Parky” Would Like to Send

Tur You Notifications
Notifications may include alerts,
sounds, and icon badges. These can
ALLC be configured in Settings.
® Dot Allow Allow

@ Heart Rate Variability

Pristup k ozndmenim

Toto opravnéni vdm umoziuje
prijimat pfipomenuti a
aktualizace od Parky. Bez néj
nebudete dostavat oznameni o
rozvrhu uzivani 1éka a
aktualizacich.

~\

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

. \
on't Allow Health Access Allow

Health

“Parky” would like to access and update your
Health data.

Turn On- 811

“Parky"” Would Like to Access
Your Motion & Fitness Activity
For the analysis of tremor and

ALLOW

Pfistup k datlim o pohybu

Udéleni tohoto opravnéni
umozni Parky sledovat vas
pohyb, coz je kliCové pro
monitorovani ptiznakd, jako

jsou tremor a dyskineze.

@ y

Health

“Parky" would like to access and update your
Health data.

Turn Off All
ALLOW "PARKY" TO READ

@ Heart Rate

@ Heart Rate Variability

lolo

Pristup ke zdravotnim

datim

Povolenim pfistupu k vasim
zdravotnim datdim mdze Parky
poskytovat prehledy o Urovni

vasi fyzické aktivity.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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( ~\
14:34 )

Uvodni nastaveni s

Zacnete Uvodnim nastavenim, které pokryva, jak Parky
pouzivat, dllezZité bezpeénostni informace a jak chranime

vaSe data.

Your journey to better health
starts here

Parky works with the Apple Watch to
automatically track and record your motor
symptoms, along with your daily activities,
whenever you wear it.

By providing you with detailed reports, it
supports timely interventions and leads to a

Prihlaseni

Pfi Uvodnim nastaveni zadate své mobilni Cislo a obdrzite ovéfovaci kdd prostfednictvim textové

zpravy.
\ N
N A
12:43 < e 12:43 = e
&~ ¥ Parky
Please enter the 4-digit verification code sent to
this mobile number :
Login
) ) +15209456637
Enter your mobile number and we will send you a
verification code for signing in! @ S d( ) Remainin
Mobile econd(s) Rema g
+1
Zadejte své mobilni ¢islo a Zadejte kdd, ktery jste obdrzeli
klepnéte na tlacitko prostfednictvim textové
+Pokracovat”, abyste obdrzeli zpravy, a poté klepnéte na
ovérovaci kéd prostiednictvim tlacitko ,Potvrdit".
textové zpravy. L )

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Nastaveni komplikaci ciferniku

Postupujte podle nize uvedenych krokl a pfidejte Parky do komplikaci ciferniku. Parky maze

monitorovat motorické priznaky pouze tehdy, kdyz jsou pridany komplikace ciferniku.

Metropolitan COMPLICATIONS

Klepnéte na obrazovku a Klepnéte na ,Upravit”. Prejizdéjte prstem doleva,

podrzte ji. L ) dokud se nezobrazi nadpis

.Komplikace”, a vyberte

libovolnou pozici.

Cancel

& PARKY

Posouvejte se, dokud se Hotovo! Komplikace Parky

nezobrazi ,Parky” a poté pridana.

klepnéte. L )
\\ J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Povoleni haptickych upozornéni

Postupujte podle nize uvedenych krok( a povolte hapticka upozornéni na svych Apple Watch.

Haptickd upozornéni poskytuji vibraéni zpétnou vazbu pro ozndmeni Parky.

~
\

= Sjri

0 4 Sounds & Haptics

8@ Passcode

Stisknéte korunku Digital Klepnéte na ,Nastaveni” v Posurite se doll a klepnéte na

Crown svych Apple Watch, nabidce ikon aplikaci. .Zvuky a haptika”.

abyste zobrazili plochu. L y L )
. J

HAPTICS

Haptic Alerts

Default
Silent Mode .

prﬂmlnent Silent mode will not silence

Dal$im posunutim dold se Pamatujte, Ze povoleni
ujistéte, Ze je zapnuta polozka haptickych vibraci bude
,Haptickd upozornéni”. rovnéz vydavat zvuk.

. J

evr

Pro jemnéjsi signaly se sem
muzete kdykoli vratit a

zapnout ,Tichy rezim".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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Uzivatelska prirucka

Pouzivani Foggy

f \ {
Spustte ,Foggy” bud’ klepnutim na Foggy zacne vydavat signaly, jakmile jej
tlacitko komplikace, nebo stisknutim otevrete. Klepnutim jej zastavite, nebo
tlaCitka uvnitf aplikace Parky. jej nechte bézet.

\\ J \\

Prizplisobeni Foggy

r

r

Minima

Duration

30 seconds

Existuji dva typy nastaveni:

,Styl" a ,Doba trvani”.

.

\

Minimal

Moderate

Intense

Upravte frekvenci vibraci v

nabidce ,Styl".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

30 seconds

3 minutes

10 minutes

Nastavte dobu trvani signdlu
pro Foggy v nabidce ,Doba
trvani”.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Uvnitr Parky

4 A
14:50 T - ( )
(> @ Parky 2
Good evening, Domovska obrazovka
PatientFirstname!

? 7 77 Ve
How was your day? Domovska obrazovka Parky nabizi uzivatelsky

Foware you feeling? privétivy prehled, kde najdete pfipomenuti pro

R
O S .o X
.A - — A

G

nadchazejici Iéky, sledujete své denni kroky,

monitorujete doby nahravani a zobrazujete tydenni a

g Tell us more

Share more about your day mésicni informace o dodrzovani |éCby. Navic budete
Today mit pfistup k centru zdrojd pro dal$i informace.
0 0 min. L J
Steps taken Recording Time
— You do not have any
@ upcoming medication.
Upcoming Medication Go to Medications
\ r
o |2 e 1% I
Home Reports Medication My Logs
g J
\4 4 w ]
Pristup k prehledum
e N
s D
Své prehledy priznaku si prohlédnete na zaloZce Reports
,Prehledy”. [ Weekly | L Monthly J
Pfehledy se ve vychozim nastaveni zobrazuji denné. < 09/07/2023 >

v

Vybérem nabidky zalozek zobrazite tydenni a mésicni

Total Recording Time :
23 hr. 55 min.

Recording time is subject to your hardware use.

prehledy, véetné retrospektivnich dat.

Y

Klepnutim na tladitko exportu si mazete kdykoli

5mi

stahnout konkrétni prehled jako PDF.

10minF

Symptom duration

5 min | | - | '“H

" AM T2 PM 4PM BPM 12 PM
Time of day

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n




v Parky | Uzivatelska pfirucka

UKAZKOVY PREHLED

¥ Parky

Daily report User: Name Surname September 07, 2023
20 min T T T T T T T T
1 1
i i
i i
- | i
~ 15 minf H ! .
Q H
© i
3 i
o 1
= 10minf E
Q
a
E 1
‘>-
@ sminf J
| |I
1
0 min II lnIlIlI
6AM 8AM 10AM 12PM 2PM 4PM 6PM 8PM 10PM 12PM
Time of day
Legend Total recording time
Tremor 23 Hours 55 Minutes
Dyskinesia Recording time is subject to users' hardware use.
No recording

Prescribed medication time
For daily medications

Healthcare Provider Guide

Total steps

Step count is subject to users' hardware use.

Medication Days Schedule and dose Adherence
Rasagiline Daily 08:00 AM (1} 100%
Carbidopa / Levodopa  Daily 08:00 AM (1} 02:00 PM (1) 08:00 PM (1} 100%

Medication schedules and adherence are subject to users' input.

www.parkynow.com

Tyto prehledy budou pristupné poskytovateli zdravotni péce, kterého jste pozvali prostfednictvim

aplikace Parky, jakmile vase pozvani pfijme. Poskytovatel mGze vase prehledy zobrazit

prostfednictvim Parky Provider Portal. Ty zahrnuji grafy tremoru a dyskineze, data o dodrzovani

léCby, polty krokl a ¢asy zaznamU za vybrané obdobi.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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r r r
Zaznamenavani
( )
15:43 > - ( )
My Logs
Snadno mUZete zaznamenavat, jak se béhem dne
citite. Pomaha vam to zUstat v souladu s vasim
emocnim stavem a ziskat lepsSi porozuméni svym
naladam v pribéhu ¢asu. Zacnéte jesté dnes
sledovat své emocni vzorce, abyste posilili
11 sebeuvédoméni a podpofili personalizovanou péci.
| — e
i)
= = . W
It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.
@ 4 G & IE7
Home Reports Medication My Logs
\ J
Ve s V4 V4 ’ (<]
Pridavani zaznamu
e N\
( ) 15:43 T -
& Add a new log

MUZete zaznamenat svou naladu, obdobi ON/OFF

nebo volny vlastni zdznam relevantni pro vasi péci. s Moods
= Log how you are feeling.
L J
go ON/OFF
Log your ON /[ OFF periods.

Record or type your feelings, thoughts, meals,

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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Nalady

UVNITR PARKY

r ~
( ) 15:46 T -
&« I'm feeling
Svou aktualni ndladu mlzete zaznamenavat v
o v ’ v v s s o . | | f th ion.
prib&hu dne. Po Upravé ¢asu svého zaznamu jej plesse selectone of fhe opfion
mUZete uloZit a prohlédnout si jej na zalozce ,Moje & Very Bad
zadznamy".
<> Bad
\ J
1o Okay
N Good
N Great
\ J
Obdobi ON [ OFF
p
16:04 < - ~
& Log ON / OFF periods

Please select at least one of the options.

I'm ON

with good or practically normal mobility

I'm ON

with troublesome dyskinesia

I'm OFF

I'm Asleep

MUzZete zaznamenat nejvhodnéjsi moznost ON/OFF
pro dané obdobi. Stejné tak jej mlzete ulozit a

prohlédnout si jej na zadloZzce ,Moje zaznamy".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Vlastnhi zaznam pomoci textu

UVNITR PARKY

( )
15:45 > @ ( ~
Type a new log X
Muzete volné pséat o svych pocitech, myslenkach,
Record or type your feelings, thoughts, meals, jidlech nebo jakychkoli podrobnostech, které
symptoms, side effects, activities, or any other v . ) Ve, 7 ’ 7
detailsrelevant tolyourcare; povazujete za dulezité zaznamenat. Vlastni zaznamy
Ize vytvorit pomoci textového nebo hlasového
vstupu.
\ J
| The I'm
QWERTYUI1IOPGU
ASDFGHUJIKLS i
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
@ Y
\ J
V 4 Y 4 V 4
Vlastni zaznam pomoci hlasu
N
f 15:45 T -
Type a new log X

Nahravejte pomoci svého hlasu. Hlasové zaznamy
maiji ¢asovy limit 120 sekund.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,
symptoms, side effects, activities, or any other

details relevant to your care.
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Moje zdznamy

( )

9:41 il & @ ( )

My Logs z P v 0 o v ’
Své zaznamenané polozky si muzete prohlédnout

All On/off Mood jako kanal prostrednictvim ,Moje zaznamy" v

navigaci. Pfidavani svych zaznamU muzete zahajit
jednoduse klepnutim na ikonu ,Plus”. Nahled svého

Thursday, March 11 kanalu mlzZete také filtrovat.

I'm ON 1h 30min
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30 L 7

Walked in the park for 30 minutes.
Felt good. Slight tremor in right hand
but manageable. Dinner was pasta
with vegetables.

22:40
** I'mfeeling good. 23:30
@ ¥ & B
Home Reports Medications My Logs
\ J
a ) e D e D
r ) r ) € )
All OnfOff Mood Bristol .
Please select one of the options. I'm ON G
with good or practically normal mobility
I'm ON
Monday, March 07 . . -
with good or practically normal mobility
Start time
I'm ON
00:00 - 22:00
+ with troublesome dyskinesia - 00:00 +
8h 30min ’ End time
I'm Asl I'm OFF
sleep 22:00 - 06:30
= 00:30 I
Tuesday, March 08 I'm Asleep

V kategoriich, kde je dilezZita
kontinuita, mdzete snadno
rozpoznat své chybéjici
zdznamy. Vypliiovani svych
chybéjicich zaznamd mizete

zahdjit klepnutim na né.

Vyplriovani svych chybéjicich
zdznamu mUzete zahdjit

klepnutim na né.

Automaticky se za¢ne od
zacCatku vaseho chybéjiciho
obdobi.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Uprava zaznamenanych poloZek

Zacnéte klepnutim a podrzenim zaznamenané polozky, kterou chcete upravit. Své zaznamy
muzete upravit nebo odstranit klepnutim a podrzenim na nich.

V ) ' R
( N
Wednesday, March 10 &
< I'mfeeling great. 22:30
Thursday, March 11 fol
Quick tip
Y n edit or remove r b 1 "
e g
@ £ I'mfeeling good. 09:30
Své zaznamenané polozky mizete MUZete je upravit nebo odstranit z
upravit klepnutim a podrzenim na nich. prekryvné nabidky.

. J . J
o N\ ' N
( N 4 N

9:41 all ¥ @=
Wednesday, March 10 2
« I'm feeling
> I'mfeeling great. 22:30
‘1_? Very Bad
Thursday, March 11 &
e~ Bad
. Okay ]
L I'm feeling good. 09:30
Pokud klepnete na tlacitko ,Odstranit”, Pokud klepnete na tlacCitko ,Upravit”,
budete pozadani o potvrzeni — zdznam muzZete zménit podrobnosti svého
bude trvale odstranén. zdznamu.
. J . J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Nastaveni rozvrhu uzivani léku

UVNITR PARKY

Abyste z Parky vytéZili co nejvice, budete muset zadat sv(j spravny rozvrh uzivani Iékl. Pokud se

vas lécebny plan zméni, mizete svij rozvrh uzivani lék{ kdykoli upravit nebo odstranit.

Zacnéte klepnutim na ,Léky" ve spodni nabidce.

~

15:10 7 -

@ Parky Add

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

15:10 = -

&« @ Parky

What is the name of the medication?

Medication Name

Have you got any intake advice?

Before Meal After Meal None

Klepnutim na ,Ptidat lék"

zaénéte pridavat své predpisy,

Budete vyzvani k zadani nazvu

Iéku a doporuceni k uzivani.

15:10 7 =

&~ @ Parky

On what days will you be taking this?

O Everyday
Monday
Tuesday
Wednesday

Thursday

Vyberte, ve které dny budete

svyj lék uzivat.

jeden po druhém. L

N N
N\ N
1511 =T @ 7 @
& @ Parky @ Parky Edit
Yesterday Tomorrow
How many times a day will you be taking this?
Today, 25 March
)
TestMed1
What time will you be taking this? 08:00 AM | None
® 1Dose
7:00AM  1Dose = Skipped o
TestMed1
NAD2N DAA ‘ None
Zadejte Casy a davky léku. Klepnutim na tlacitko ,Upravit
’ u O o ’ s
L ) lek" svuj lek upravite nebo
odstranite.
. J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Pouzivani pfipomenuti Iék

* Budete dostavat oznameni s pfipomenutim na zakladé dnl a ¢ast nastavenych ve vaSem rozvrhu uzivani 1ék

Co

e Svij lék mGzZete oznadit jako ,UZito" nebo ,Vynechano” na svém iPhonu nebo Apple Watch.
» Pokud zmeskate reakci na oznameni, mizete stéle reagovat pozdéji prostfednictvim zélozky ,Léky".

» Abyste zajistili, Ze informace o dodrzovani 1é¢by jsou pfesné, reagujte na pfipomenuti 1€k pohotové a spravné.

Na pfipomenuti mlzZete reagovat jako ,UZito" nebo ,Vynechano” na svém
iPhonu nebo Apple Watch.

Medication Reminder Levodopa
3:32PM
Did you take your meds?

Taken

Skipped ¥

Reagujte na pfipomenuti ,UZito" nebo ,Vynechano".

Wed 09:43 AM
ReminderTestMed
None, 1 Dose

Skipped x

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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( N
([ h 13:41 T -
& @ Parky

ObraZOVka prOfIIu Personal Information >
Svuj stav, osobni Gdaje a Casové pasmo si muzete Healtheare Provider N
prohlédnout na zalozce , Profil".

Language S

Ve . o] v v s English

V sekcich ,Kontaktujte nas" a ,Podpora a reSeni
potizi" nds mlzete kontaktovat se zaddosti o pomoc Contact Us N
nebo najit feseni béZznych probléma.

Support & Troubleshooting b
Nenechte si ujit nase ,Znalostni centrum” na téze
zalozce, kde najdete dulezité informace o Parky, jak About Parky >
udrzet sva data v bezpeci, ukazkové prehledy a nase

PARKY KNOWLEDGE CENTER
smluvni podminky spolu se zasadami ochrany Parky Indications for Use >
osobnich UdaJCI Data Security Measures >

User Guide &

\ < Example Reports &
Terms & Conditions &
4 y,
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Pridani poskytovatele zdravotni péce

MUzZete se rozhodnout urdit poskytovatele zdravotni péce sdilenim jeho profesnich tdajt

prostrednictvim aplikace Parky.

Jakmile bude urcen, poskytovateli zdravotni péCe bude udélen pristup ke vSem vasim zdravotnim

zdznamum prostiednictvim Parky Provider Portal.

Uréeného poskytovatele mlzete kdykoli odebrat, coz mu zabrani v pfistupu k minulym i budoucim

datlim.
\ ) )
N N N
13:41 7 @ 20:46 = @ 12:37 =T -
& @ Parky & @ Parky

Enter your healthcare
provider's details

v

Personal Information .
Your Healthcare Provider Provide your healthcare provider's details so we can

. . share your report with the right person.
Would you like to share your data with your

Healthcare Provider > healthcare provider? First name

Language >
English
Last name
Contact Us >
Klepnéte na ,Poskytovatel Klepnéte na ,Sdilet” Zadejte Udaje svého
zdravotni péce” v Profilu L ) poskytovatele zdravotni péce
\ J \ J
N N
N\ A
20:07 T - 18:36 > -
& @ Parky &« @ Parky
Your Healthcare Provider Your Healthcare Provider
We contacted your healthcare provider. Name and Surname
Eleanora Bayer
Waiting for response
Email
morar.glenna@hotmail.com
Remove
Va$ poskytovatel zdravotni Vas poskytovatel zdravotni
péce musi pozvani pfijmout péce nyni mlze zobrazit vase
L ) data
\ J
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DULEZITE VAROVANI V APLIKACI

13:46

)
(]

Pfi inicializaci Parky provadi ovéfovaci proces pro
jakékoli zmény verze MM4PD a potvrzuje
' Parkg kompatibilitu zafizeni, aby zajistil bezpecny a

Incompatible MM4PD version efektivni provoz svych funkci.

detected. The Parky app will

be locked for your safety. Pokud se objevi chybova obrazovka, jak je zobrazeno
mfgj;:mtaa support vlevo v aplikaci Parky, znamena to, ze Parky neni
support@parkynow.com. kompatibilni s aktualnim zafizenim, operacnim
systémem nebo verzi softwaru.
. J
\. J

Hardwarové a softwarové pozadavky

Parky je podporovan na:

e zarizenich Apple Watch Series 4 (nebo novéjSich) s watchOS 10+

e zafizenich iPhone XS (nebo novéjsich) s iOS 17+
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Klinicka interpretace prehledt

1. Kazdy prehled obsahuje priznaky motorickych fluktuaci, dobu nahravani a zapocitané kroky.
Pokud se uzivatel pfihlasi k planu uzivani 1ékd a poskytne informace o uzivani 1€kQ, 1ze rovnéz

zobrazit dodrzovani 1éCby.
2.V prehledu pfiznak( osa x zobrazuje ¢as a osa y zobrazuje dobu trvani pfiznakd.

3. Legenda pro tremor, dyskinezi, doby bez nahravani a predepsané Casy lékl je zobrazena pod

grafem.

4. Pfiznaky jsou shromazdovany a méreny v pribéhu doby nahravani a jsou v grafu uvedeny v

15minutovych intervalech
5. HlaSené pfiznaky jsou priimérné doby trvani pfiznakd dyskineze a tremoru.

6. Prehledy vyluCuji data, kterd pravdépodobné nepredstavuji Zadny motoricky pfiznak. U
asymptomatického uzivatele nebo uzivatele bez jakéhokoli nahravani se oCekava prazdny

sloupcovy graf.

7. Doba nahravani udava celkovou dobu, po kterou uzivatel spravné pouzival zatizeni a kdy
nedoslo k Zadnym technickym problém{m tykajicim se monitorovani pfiznakl. Viz sekce

,Omezeni”.
8. Bez dostatecnych dob nahravani nebudou generovany zadné prehledy, jak je uvedeno vysSe.
9. Prerudované ¢ary oznacuji naplanované c¢asy léka.

10. Informace o dodrZovani |éCby zobrazuji pocet ,uzitych" €kl oproti poctu naplanovanych Iékd
za dany Casovy interval (tydné jako poslednich sedm dni nebo mésic¢né jako poslednich 30

dni). ,UzZité" Iéky se pocitaji na zakladé vstupu uzivatele.

11. Informace o poctu krok( udavaji pohyblivost uzivatele a jsou zobrazeny jako celkové mnozZstvi

v daném Casovém intervalu (dennim, tydennim nebo mésic¢nim).
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POUZITi SHROMAZDENYCH DAT

Vzdalené monitorovani pfiznakl tremoru a dyskineze poskytuje poskytovateli zdravotni péce
objektivni pohled na motorické pfiznaky Parkinsonovy choroby uzivatele mimo kliniku. Pfi
vyhodnoceni s nemotorickymi priznaky, poznatky uzivatele a nalezy z klinickych navstév Parky

podporuje péci o pacienty.

OBECNE POKYNY

1. Uzivatelé musi Apple Watch neustale nosit na své nejvice postizené pazi.

2. Nabijeni Apple Watch se doporucuje béhem neaktivnich hodin uzivatele (nejlépe béhem

noc¢niho spanku).

3. Parky nemUze monitorovat pfiznaky, kdyz nejsou Apple Watch noseny, coz by zpUsobilo

datové mezery.

4. Bez dostateénych dob nahravani nebude Parky schopen generovat ptrehledy ptiznakd. Vice

informaci naleznete v sekci ,Omezeni”.
5. Aplikace Parky by neméla byt odstranéna ani z iPhonu, ani z Apple Watch.

6. Uzivatelé by méli zadat spravny rozvrh uzivani lék(, aby zajistili spolehlivost vystupl o
dodrzovani [é¢by. Nastaveni rozvrhu uzivani 1€k se doporucuje provadét v klinickém

prostredi, pokud to uzivatel nebo pecovatel nedokaze sam.

7. UZivatelé by méli na pfipomenuti Iékl reagovat véas a spravné.
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Omezeni

1. Parky funguje za nasledujicich omezeni:

o Parky funguje pouze na Apple Watch a iPhonu pomoci algoritmu MM4PD vyvinutého

spolecCnosti Apple.
o Parky nefunguje na nepodporovanych zafizenich.

o Parky se doporucuje pouzivat pro idiopatickou Parkinsonovu chorobu, a nikoli pro jiné
parkinsonské syndromy, jako jsou progresivni supranuklearni obrna (PSP), multisystémova
atrofie (MSA), Lewyho téliska a kortikobazalni degenerace (CBD).

o Uzivatel by mél nosit Apple Watch na nejvice postizené pazi.

o Sledovani dyskinetickych pfiznak( by mélo byt zvazovano pouze u uzivatell s choreou na
postizené pazi, at uz uvadénou samotnym uzivatelem, nebo diagnostikovanou

poskytovatelem zdravotni péce.

o Parky vyslovné sleduje klidovy tremor; nesleduje akéni tremor ani posturalni tremor a

nemusi sledovat tremor prstd.
o Parky vyslovné nesleduje dystonii ani bradykinezi.

o Vysledky mohou zahrnovat faleSné pozitivni a faleSné negativni hodnoty. Aktivita
uzivatele, priléhavost feminku hodinek a soubézné stavy (jako je syndrom neklidnych

nohou a neparkinsonsky tremor) mohou ovlivnit kvalitu vysledkd.

o Parky vyslovné méfi pfiznaky pouze ze zapésti béhem noseni Apple Watch. Apple Watch
v8ak mohou snimat pfiznaky pfenasené télem z jinych postizenych ¢asti téla, coz mize

mit za nasledek zavadéjici nebo faleSné metriky.

2. Parky nemGze shromazdovat data, kdyZ jsou Apple Watch vypnuté, a nemUzZe prenaset data,

kdyz je iPhone vypnuty.
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Omezeni (pokracovani)

3. Bez dostate¢né doby nahravani nebude Parky schopen generovat prehledy pfiznakl. Pfehledy

jsou generovany s vyuzitim nasledujici metodiky:

o Patnactiminutové intervaly, pokryvajici celou dobu nahravani, jsou organizovany podle

mistniho ¢asu uzivatele.
o Intervaly s méné nez 50 % pozadovanych dat jsou vylouceny.

o Tydenni a mésic¢ni pfehledy zobrazuji primérné doby trvani pfiznakl tremoru a dyskineze

ze vSech dnu s daty.

o V tydennich a mésicnich prehledech se zobrazuji pouze intervaly s daty shromazdénymi z

alespon péti dnl nebo predstavujicimi vice nez 20 % celkového obdobi.

4. Rozvrhy uzivani lékl podléhaji spravnosti dat zadanych uzivatelem. Pokud ma uzivatel s

pouzivanim aplikace potize, dlirazné se doporucuje poskytnout podporu v klinickém prostredi.

5. Pfesnost informaci o dodrzovani |éCby zavisi na pohotové a presné reakci uzivatele na
oznameni s pfipomenutim Iékd. Nereagovani nebo poskytnuti neptesnych interakci maze vést
k nespravnym vystupim o dodrzovani [é¢by. Pro zmirnéni tohoto rizika jsou poskytovatelé
zdravotni péce dlrazné vyzyvani, aby uzivatelim zddraznili zasadni vyznam presnych reakci

na pripomenuti.

6. Informace o krocich zavisi na konzistentnim pouzivani jak Apple Watch, tak iPhonu
uzivatelem. Parky nemU(ze shromazdovat data o krocich, pokud uzivatel nepouziva ani jedno z

téchto zafrizeni.

7. Pokud chtéji uzivatelé prestat pouzivat Parky natrvalo, mohou svij Gcet trvale odstranit. Po
odstranéni uctu je uzivatel povaZzovan za vyfazeného a zdravotni a osobni data uzivatele
budou trvale odstranéna. Jak uzivatel, tak poskytovatel zdravotni péce ztrati pristup k

prehledlm Parky uZivatele.
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BEZPECNOST

1. Pouzivani Parky a Apple Watch nema vliv na uzivatele s implantaty hluboké mozkové
stimulace (DBS).

2. Apple Watch jsou odolné vici vodé, ale nejsou vodotésné. Lze je nosit a pouzivat béhem
cvi€eni (vystaveni potu je v poradku), v desti a pfi myti rukou.

3. Pokud jde o uzivatelskou pfiru¢ku a navody k hardwaru Apple Watch, prostudujte si ptivodni
dokument vyrobce, uzivatelskou prirucku k hardwaru Apple Watch:

https://help.apple.com/pdf/watch/8/.../apple-watch-user-guide

4. Navod pro Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch splhuji nasledujici normy EMC a elektrické normy: Elektricka bezpecnost byla
posouzena podle IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication
technology equipment — Part 1: Safety requirements." Apple Watch spliuji normy EU EN 301
489-1(V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) a EN 301 489-52 (V1.1.0).
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OBECNA VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

¢ Nepouzivejte aplikaci Parky k jinému ucelu nez k zaznamenavani pohybu pacienta s poruchou

pohybu.

» Aplikace Parky je urena pouze jako doplnék stdvajicich klinickych metod. Neni uréena k

tomu, aby byla jedinym nebo hlavnim prostfedkem klinického hodnoceni.

» h2o therapeutics nedoporucuje pouzivat aplikaci Parky u pacient(, ktefi nejsou schopni

pracovat s aplikaci Parky na iOS ani na watchOS.

e Do rozhodovani by mély byt vzdy zapojeny nemotorické nalezy, poznatky pacienta a klinické
navstévy.

e DUlrazné se doporucuje porovnavat vysledky Parky s klinickymi nalezy a poznatky uvadénymi
pacientem.

e PFi prvnim pouziti za ucelem ovéreni konzistence toku dat se doporucuje peclivé sledovat
vysledky pacienta po dobu 3 az 5 dnli na pacienta. Toto obdobi by rovnéz umoznilo odhaleni
jakychkoli technickych problém.

e Pacientim by mélo byt doporuéeno nosit Apple Watch na nejvice postiZzené paZi.

llllll

schopen samostatné nebo s pomoci svych pecovatelll, doporucuje se poskytovatelim

zdravotni péce nabidnout pomoc v klinickém prostredi.

e Pacienti by neméli hodnotit priibéh svého onemocnéni vyhradné na zékladé dat z aplikace

Parky.
» V pripadé selhani aplikace Parky by pacienti méli uzivat Iéky podle predpisu.

e Aplikace Parky neprovadi zadné implicitni hodnoceni 1ék0.
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ZABEZPECENI DAT

1. Parky shromazduje data o pohybu pouze tehdy, kdyz uzivatel nosi Apple Watch.

2. Kromé dat o pohybu Parky neshromazduje data o mobilnich a telefonnich aktivitach,

obrazovce ani pouzivani aplikaci.

3. Data uzivatele mohou byt sdilena pouze s poskytovatelem zdravotni péce, pro kterého
uzivatel nebo pedovatel poskytl souhlas, a mohou byt sdilena vzdy pouze s jednim

poskytovatelem zdravotni péce.

4. Data uzivatele, véetné osobné identifikovatelnych tdajl, jsou uloZena na serverech spliujicich
pozadavky HIPAA s vyuzitim standardu Advanced Encryption Standard (AES256). Data
uzivatele nejsou nikdy sdilena se treti stranou s vyjimkou autorizovaného poskytovatele

zdravotni péce.

5. Pro dalSi zajisténi bezpecnosti zafizeni se doporucuje nainstalovat mobilni bezpecnostni

software.

NEZADOUCI PRIHODY
1. Pokud pfehledy pfiznakt uzivatele neodpovidaji oéekavanim poskytovatele zdravotni péce,

okamzité prestante Parky béhem klinické praxe pouzivat.

2.V pripadé jakychkoli podezielych chybnych vypoctdl, technickych problémd a dalsich ptihod

kontaktujte support@parkynow.com

(01)8685063631006
(10)P1/1.6.1
(11)20260710

h2o Therapeutics
u Mustafa Kemal Mah. 2131 Cad. No:15 ce UDI

06510 Cankaya / Ankara / Tirkiye 2292

[E] www.parkynow.com
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