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'Parky Brugervejledning

ERKLARING OM INDIKATIONER FOR BRUG

Parky-appen er beregnet til at kvantificere kinematikken af beveegeforstyrrelsessymptomer,
herunder tremor og dyskinesi, hos voksne (45 ar eller derover) med mild til moderat Parkinsons

sygdom.
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'Parky Brugervejledning

Mad Parky

Parky er et veerktgij til fiernovervagning, der er designet til den kontinuerlige, objektive vurdering
af motoriske symptomer ved Parkinsons sygdom, sasom tremor og dyskinesi. Det kvantificerer
bevaegelsessensordata via Apple Watch og leverer symptomprofilrapporter i realtid til statte for

patienthandtering.

Parky bygger pa den klinisk validerede algoritme Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's

Disease (MM4PD), udviklet af Apple Inc. (Powers et al., 20211)

For den kliniske studierapport, besag venligst https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

Hvem er Parky beregnet til?

e Parky er kun beregnet til brugere med klinisk diagnosticeret idiopatisk Parkinsons sygdom,

som er tilstraekkeligt kompetente til at bruge et Apple Watch og en iPhone.
e Parky fungerer bedst for personer, der primaert oplever tremor- og dyskinesisymptomer.

» Parky er ikke designet til at vurdere parkinsonsyndromer sasom multipel systematrofi (MSA),
progressiv supranukleaer parese (PSP), kortikobasal degeneration (CBD) eller Lewy body-

demens.

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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' POl‘ky | Brugervejledning KOM GODT | GANG

Et hurtigt kig pa Parky

Innovativ overvagning og vurdering

Parky giver veerdifuld indsigt ved at registrere tremor og dyskinesi i forskellige stadier af
sygdommen. Det indsamler ngjagtige data om motoriske symptomer hele dagen og muliggar

vurderinger overalt, selv uden for superviserede omgivelser.

Medicinhandtering og symptomindsigt

Parky sikrer, at du holder styr pa din medicin med praktiske pamindelser pa din iPhone og dit
Apple Watch og kombinerer symptomrapporter med data om medicinforbrug. Denne
kombination giver klar, objektiv indsigt, som hjeelper behandlere med at opdage eventuelle

aendringer i symptomer og derved forbedre behandlingsplaner.

Styrkelse gennem teknologi

Parky integrerer baerbare sensorer for at tilbyde dig et palideligt alternativ til patientdagbgger,
hvilket imadegar den subjektive karakter af selvevaluering og forhindrer datahuller, der ofte
ses ved dagbogsfaring. Denne integration giver kontinuerlig, passiv sporing, der sikrer

problemfri overvagning af dit helbred.

Aktivitetssporing og mobilitetsstotte

Parky overvager ikke kun dine motoriske symptomer; det sporer ogsa dine daglige skridt og

giver et indblik i dit fysiske aktivitetsniveau.

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



'Parky Brugervejledning

Kom godt i gang med Parky

Scan QR-koden med din iPhones kamera, og falg pop op-
vinduet for at downloade Parky fra App Store.

Vi opfordrer dig til at downloade Parky-appen fra App Store
for at kontrollere enhedskompatibiliteten.

Tildeling af tilladelser

Du skal tildele tilladelser via de nedenfor viste anmodninger, for at Parky kan fungere korrekt.
Disse tilladelser gar det muligt for Parky at sende notifikationer og fa adgang til data om skridt

samt bevaegelsessporing til analyse af tremor og dyskinesi.

Parky er afheaengig af disse tilladelser for at give dig fuldstaendig indsigt i din fysiske aktivitet, dine

symptomer og din medicinefterlevelse.

~\ A )
) ) )
' on't Allow Health Access Allow
Health L 4
“Parky” would like to access and update your Health
Health data. “Parky” would like to access and update your
“Parky" Would Like to Send Health Health data,
T You Notifications “Parky” would like to access and update your
e Health data. e
ALLC be configured in Settings.
Turn Dr‘ All ALLOW "PARKY" TO READ
®  DontAllow Allow “Parky” Would Like to Access @ Heart Rate ()
@ Heart Rate Variability ALLOW Y"“::r""ﬁ:i:n';l:i:r:tzs:of:‘i;\'itv @  Heart Rate Variability O
— - P dyskinesia symptoms —
Adgang til notifikationer Adgang til Adgang til helbredsdata
. , . bevaegelsesdata . o
Denne tilladelse giver dig Ved at give adgang til dine
mulighed for at modtage Tildeling af denne tilladelse helbredsdata kan Parky give
pamindelser og opdateringer ger det muligt for Parky at indsigt i dit fysiske
fra Parky. Uden den modtager spore dine bevaegelser, hvilket aktivitetsniveau.
du ikke notifikationer om er afgerende for overvagning N )
medicinplaner og af symptomer som tremor og
opdateringer. dyskinesi.
& 7 \ y
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<9 Parky | Brugervejledning KOM GODT | GANG

( ~\
14:34 )

Onboarding N

Du begynder med en onboarding-proces, der gennemgar,
hvordan du bruger Parky, vigtig sikkerhedsinformation, og

hvordan vi beskytter dine 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

Sadan logger du ind

Under onboarding indtaster du dit mobilnummer og modtager en bekraeftelseskode via sms.

N\ )
12:43 T - 12:43 7T @
& ¥ 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! @ Second(s) Remainin
Mobile 9
+1
Indtast dit mobilnummer, og Indtast den kode, du modtog
tryk pa knappen "Fortsaet" for via sms, og tryk derefter pa
at modtage en knappen "Bekraeft".
bekreeftelseskode via sms. L )
\, J
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¥ Parky

Brugervejledning

Opsaetning af komplikationer pa urskiven

Falg trinene nedenfor for at tilfgje Parky til urskivekomplikationer. Parky kan kun overvage

motoriske symptomer, nar urskivekomplikationer er tilfgjet.

.

Tryk og hold pa skeermen.

L

Metropolitan

Tryk pa "Rediger".

COMPLICATIONS

Stryg til venstre, indtil titlen

) "Komplikationer" vises, og

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

L

Cancel

& PARKY

Rul, indtil "Parky" vises, og

tryk derefter.

\

veelg en vilkarlig plads.

Feerdig! Parky-komplikation
tilfgjet.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0



'Parky Brugervejledning

Aktivering af haptiske notifikationer

Falg trinene nedenfor for at aktivere haptiske notifikationer pa dit Apple Watch. Haptiske

notifikationer giver vibrationsfeedback for Parky-notifikationer.

~
\
= Siri
w 4 Sounds & Haptics

& Passcode
Tryk pa Digital Crown-knappen Tryk pa "Indstillinger" i Rul ned, og tryk pa "Lyde &
pa dit Apple Watch for at se menuen med app-ikoner. haptisk feedback".
hjemmeskaermen. L ) L )

\ w

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Prominent

Serg for, at "Haptiske
notifikationer" er slaet til ved

at rulle ned igen.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Silent Mode .

Silent mode will not silence

Husk, at aktivering af haptiske
vibrationer ogsa vil frembringe

en lyd.

For mere diskrete signaler kan
du altid vende tilbage hertil og
sla "Lydlgs" til.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H



'Parky Brugervejledning

Sadan bruger du Foggy

Start "Foggy" enten ved at trykke pa Foggy begynder at give signaler, sa
komplikationsknappen eller ved at snart du abner den. Tryk for at stoppe,
trykke pa knappen inde i Parky-appen. eller lad den kare.

\\ J \\ J

Tilpasning af Foggy

( N e ) e )

r

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

10 minutes

Intense

Der er to indstillingstyper: Juster din vibrationsfrekvens i Indstil signalvarigheden for

"Stil" og "Varighed". menuen "Stil". Foggy i menuen "Varighed".

. 7 \ J \ v
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'Parky | Brugervejledning

Inde i Parky

14:50 < @
(> @ Parky 2

Good evening,
PatientFirstname!
How was your day?

How are you feeling?

R
O S .o X
.A - — A

G

g Tell us more
Share more about your day

Today

0 0 min.

Steps taken Recording Time

You do not have any

Upcoming Medication Go to Medications

o @‘er& 2

INDE | PARKY

Hjemmeskaerm

Parkys hjemmeskaerm tilbyder et brugervenligt
dashboard, hvor du finder pamindelser om
kommende medicin, sporer dine daglige skridt,
overvager optagetider og ser ugentlig og manedlig
information om medicinefterlevelse. Derudover har

du adgang til et samlingssted med ressourcer til

yderligere information.

LN
@ upcoming medication.

Home Reports Medication My Logs

Adgang til rapporterne

"Rapporter".

Se dine symptomrapporter under fanen

Rapporter vises som standard dagligt. Veelg
fanemenuen for at se ugentlige og manedlige

rapporter, herunder tilbageliggende datoer.

Tryk pa eksportknappen for nar som helst at

downloade en bestemt rapport som PDF.

<

B (e | (e

Reports

09/07/2023 >

Y

Total Recording Time :
23 hr. 55 min.

Recording time is subject to your hardware use.

tion

Symptom dur:

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

10minF

smint

" AM T2 PM 4PM “a M 12 PM

Time of day
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'Porkg | Brugervejledning

EKSEMPELRAPPORT

¥ Parky

Daily report User: Name Surname September 07, 2023
20 min T T T T T T T T
1 ]
i i
i i
. | |
~ 15minf 1 ! -
e :
© i
3 i
o 1
= 10minf E
Q
a
E ]
‘>~
@ sminf J
| ‘I
1
o min I |..I.|||
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

Disse rapporter vil veere tilgeengelige for den behandler, du har inviteret via Parky-appen, nar

vedkommende har accepteret din invitation. Behandleren kan se dine rapporter via Parky Provider

Portal. Disse omfatter diagrammer over tremor og dyskinesi, data om medicinefterlevelse,

skridtteelling og optagetider for en valgt periode.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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'Parky | Brugervejledning INDE | PARKY

Registrering
( )
15:43 > - ( )
My Logs
Du kan nemt registrere, hvordan du har det i lgbet af
dagen. Det hjalper dig med at holde dig i kontakt
med din fglelsesmaessige tilstand og opbygge en
bedre forstaelse af dit humer over tid. Begynd at
spore dine fglelsesmaessige mgnstre i dag for at
11 styrke selvbevidstheden og understgtte personlig
L= y behandling.
It looks like you haven’t added \ J

any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.

@IEG&E

Home Reports Medication My Logs

Tilfgjelse af registreringer

e N\
( ) 15:43 -
& Add a new log
Du kan registrere dit humgr, ON/OFF-perioder eller
en fri brugerdefineret registrering, der er relevant for +s  Moods

Log how you are feeling.

din behandling.

‘§® 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



'Parky | Brugervejledning INDE | PARKY

Humaoar

15:46

9)
]

&« I'm feeling
Du kan registrere dit aktuelle humar i Igbet af dagen.

Please select one of the option.

Nar du har justeret tidspunktet for din registrering,

kan du gemme og gennemse den under fanen "Mine & Very Bad
registreringer".
<> Bad
\\ J
1o Okay
N Good
N Great

ON/OFF-perioder

16:04

9)
(]

& Log ON / OFF periods
Du kan registrere den mest passende ON/OFF-

Please select at least one of the options.

mulighed for en periode. P4 samme made kan du

I'm ON R AS
L with good or practically normal mobility gemme Og gennemse den Undel’ fanen Mlne
8 8 n
e on registreringer".

with troublesome dyskinesia

I'm OFF

I'm Asleep

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




'Parky | Brugervejledning

INDE | PARKY

Brugerdefineret registrering med tekst

r

15:45 > @

Type a new log X

Record or type your feelings, thoughts, meals,

symptoms, side effects, activities, or any other

details relevant to your care.

NS W W W W WD, W W W W —"

NS W W S W W W . W "

NS D WS . W W W - "

Du kan skrive frit om dine folelser, tanker, maltider
eller andre detaljer, du finder vigtige at registrere.
Brugerdefinerede registreringer kan oprettes ved

hjeelp af tekst- eller taleinput.

Optag med din stemme. Stemmeoptagelser har en
tidsgraense pa 120 sekunder.

( N\
h 15:45 o
Type a new log X
Record or type your feelings, thoughts, meals,
symptoms, side effects, activities, or any other
details relevant to your care.
J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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'Parky | Brugervejledning INDE | PARKY

Mine registreringer

( )
9:41 aill = @ ( )
My Logs o . . . q
Du kan se en forhandsvisning af dine registrerede
All on/off Mood elementer som et feed via "Mine registreringer" i
navigationen. Du kan begynde at tilfgje dine
registreringer ved blot at trykke pa "Plus"-ikonet. Du
WA Y, (IR kan ogsa filtrere forhandsvisningen af dit feed.
I'm ON 1h 30min
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30 . 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'm feeling good. 23:30
@ l® & &
Home Reports Medications My Logs
\_ - Y,
e ) e ) e D
( ) (" ) ( )
Al Mood Bristol Please select one of the options. I'm ON G
with good or practically normal mobility
I'm ON
Monday' jarchioz with good or practically normal mobility
Start time
. _ o I'm ON
+ 00:00 200 with troublesome dyskinesia - 00:00 +
I'm Asleep 2200 ‘th(i::";; I'm OFF End time
= 00:30 +
Tuesday, March 08 I'm Asleep
| kategorier, hvor kontinuitet er Du kan begynde at udfylde Den begynder automatisk ved
vigtig, kan du nemt fa gje pa dine manglende registreringer starten af din fraveersperiode.
dine manglende registreringer. ved at trykke pa dem. L )
Du kan begynde at udfylde L )

dine manglende registreringer

ved at trykke pa dem.

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




'Parky | Brugervejledning

Redigering af dine registrerede elementer

INDE | PARKY

Start med at trykke og holde pa det registrerede element, du vil redigere. Du kan redigere

eller fjerne dine registreringer ved at trykke og holde pa dem.

Quick tip

You can edit or remove your logs by
tapping and holding on them.

©0

Du kan redigere dine registrerede
elementer ved at trykke og holde pa

dem.

Wednesday, March 10

<

> I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Dpelete

£ I'mfeeling good.

Du kan enten redigere eller slette dem

fra overlay-menuen.

09:30

( )

Wednesday, March 10 @

O I'm feeling great. 22:30

Thursday, March 11 &

*’ I'm feeling good. 09:30

Hvis du trykker pa knappen "Slet",
bliver du bedt om at bekreefte —

registreringen slettes permanent.

<« I'm feeling

Very Bad

e Okay

Hvis du trykker pa knappen "Rediger",
kan du aendre detaljerne i din

registrering.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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'Parkg | Brugervejledning INDE | PARKY

Opseaetning af din medicinplan

Du skal indtaste din korrekte medicinplan for at fa mest muligt ud af Parky. Hvis din

behandlingsplan sendrer sig, kan du nar som helst redigere eller fjerne din medicinplan.

Start med at trykke pa "Medicin" i den nederste menu.

N N\ N
A ) )
15:10 7 @ 15:10 7 @ 15:10 7T -
9 Parky Add & @ Parky &~ @ Parky
Yesterday Tomorrow
What is the name of the medication? On what days will you be taking this?
Today, 25 March
Medication Name O Everyday
Monday
. { Have you got any intake advice? Tuesday
- Before Meal After Meal None Wednesday
Thursday
Tryk pa "Tilfgj medicin" for at Du bliver bedt om at indtaste Veelg, hvilke dage du skal tage
begynde at tilfgje dine medicinens navn og rad om din medicin.
ordinationer, én ad gangen. indtagelse. L )
\ J \ J
N N
) N
15:11 =T @ 15:19 7T @
& @ 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
Indtast medicinens tidspunkter Tryk pa knappen "Rediger
og doser. medicin" for at redigere eller
L ) slette din medicin.
. J

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



'Parky | Brugervejledning INDE | PARKY

Brug af medicinpamindelser

* Du modtager pamindelsesnotifikationer baseret pa de dage og tidspunkter, der er angivet i din medicinplan.

e Du kan markere din medicin som "Taget" eller "Sprunget over" pa din iPhone eller dit Apple Watch.

Hvis du ikke nar at reagere pa en notifikation, kan du stadig svare senere via fanen "Medicin".

» For at sikre, at din information om medicinefterlevelse er ngjagtig, skal du reagere hurtigt og korrekt pa
medicinpadmindelser.

Du kan reagere pa pamindelserne som "Taget" eller "Sprunget over" pa din
iPhone eller dit Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Reager pa pamindelser med "Taget" eller "Sprunget over".

Wed 09:43 AM
ReminderTestMed

None, 1 Dose

Skipped x

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



'Parky | Brugervejledning INDE | PARKY

e ~
([ h 13:41 T -
& @ Parky

PrOfIISk&rm Personal Information >
Du kan se din status, dine personlige oplysninger og Healthcare Provider s
din tidszone under fanen "Profil".

Language S

o o . English

Du kan kontakte os for at fa hjeelp eller finde ’
lasninger pa almindelige problemer i afsnittene Contact Us >
"Kontakt os" og "Support og fejlfinding".

Support & Troubleshooting b
Ga ikke glip af vores "Videnscenter" pa samme fane,
hvor du finder vigtig information om Parky, hvordan About Parky >
du holder dine data sikre, eksempler pa rapporter og

PARKY KNOWLEDGE CENTER
vores vilkar og betingelser sammen med Parky Indications for Use N
privatl iVSpOlitikken 5 Data Security Measures >

User Guide &

\ < Example Reports &
Terms & Conditions &
\ y,

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



'Parkg | Brugervejledning INDE | PARKY

Tilfgjelse af en behandler

Du kan veelge at udpege en behandler ved at dele deres professionelle oplysninger via Parky-

appen.

Nar behandleren er udpeget, far vedkommende adgang til alle dine helbredsjournaler via Parky

Provider Portal.

Du kan nar som helst fjerne den udpegede behandler, hvilket forhindrer vedkommende i at fa

adgang til bade tidligere og fremtidige data.

' N\ N
) N N
13:41 7 @ 20:46 7 @ 12:37 T @
@ Park Park
< Y < @ Porky Enter your healthcare
provider's details
P | Informati > A
ersonainformation 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 >
Tryk pa "Behandler" fra Profil Tryk pa "Del" Indtast din behandlers
L ) L ) oplysninger
\ J
N N
N )
20:07 7T @ 18:36 7T @
&~ @ 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
Din behandler skal acceptere Din behandler kan nu se dine
invitationen data
\, J \ J
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@ Parky | Brugervejledning KRAV

VIGTIG ADVARSEL | APPEN

13:46

)
)

Ved opstart gennemfarer Parky en

verifikationsproces for eventuelle aendringer i

' PQl'kg MMA4PD-versionen og bekraefter

Incompatible MM4PD version enhedskompatibiliteten for at sikre en sikker og

detected. The Parky app will effektiv drift af dens funktioner.
be locked for your safety.

Please contact support 0 . 5 . .
PP Hvis der vises en fejlskaerm, som den der vises til

through
support@parkynow.com. venstre i Parky-applikationen, betyder det, at Parky
er inkompatibel med den aktuelle enhed, det aktuelle
operativsystem eller den aktuelle softwareversion.
\ J
\ y,

Hardware- og softwarekrav

Parky understgttes pa:

e Apple Watch Series 4 (eller nyere) enheder med watchOS 10+

¢ iPhone XS (eller nyere) enheder med iOS 17+

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



'Parky Brugervejledning

Klinisk fortolkning af rapporter

1. Hver rapport indeholder symptomer pa motoriske fluktuationer, optagetid og talte skridt. Hvis
brugeren logger ind pa medicinplanen og giver oplysninger om indtagelse af medicinen, kan

efterlevelsen ogsa ses.
2. | symptomrapporten viser x-aksen tid, og y-aksen viser symptomvarighed.

3. Signaturforklaringen for tremor, dyskinesi, tidspunkter uden optagelse og ordinerede

medicintidspunkter vises under grafen.

4. Symptomer indsamles og males i hele optagetiden og angives i grafen med 15-minutters

intervaller

5. De rapporterede symptomer er de gennemsnitlige symptomvarigheder for dyskinesi og

tremor.

6. Rapporterne udelukker data, som sandsynligvis ikke repraesenterer noget motorisk symptom.
Et tomt sgjlediagram er forventeligt for en asymptomatisk bruger eller en bruger uden nogen

optagelse.

7. Optagetid angiver den samlede tid, brugeren har anvendt enheden korrekt, og at der ikke var
nogen tekniske problemer med hensyn til symptomovervagning. Se venligst afsnittet

"Begraensninger".
8. Uden tilstreekkelige optagetider genereres der ingen rapporter, som angivet ovenfor.
9. Stiplede linjer angiver planlagte medicintidspunkter.

10. Information om medicinefterlevelse viser antallet af "taget" medicin i forhold til antallet af
planlagt medicin for et givet tidsinterval (ugentligt som de seneste syv dage eller manedligt

som de seneste 30 dage). "Taget" medicin beregnes pa baggrund af brugerens input.

11. Information om skridttaelling angiver brugerens mobilitet og vises som det samlede antal

inden for et givet tidsinterval (dagligt, ugentligt eller manedligt).
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BRUGEN AF INDSAMLEDE DATA

Fjernovervagning af symptomer pa tremor og dyskinesi giver behandleren et objektivt billede af

brugerens motoriske symptomer ved Parkinsons sygdom uden for klinikken. Nar dette vurderes

sammen med ikke-motoriske symptomer, brugerindsigt og fund fra klinikbes@g, understgtter

Parky patienthandteringen.

GENERELLE INSTRUKTIONER

1.

2.

Brugere skal til enhver tid baere Apple Watch pa den mest pavirkede arm.

Opladning af Apple Watch anbefales i brugerens inaktive timer (helst under nattesagvnen).

. Parky kan ikke overvage symptomer, nar Apple Watch ikke baeres, hvilket vil medfare

datahuller.

. Uden tilstraekkelige optagetider vil Parky ikke kunne generere symptomrapporter. Se venligst

afsnittet "Begraensninger" for mere information.

. Parky-appen bar ikke slettes, hverken pa iPhone eller pa Apple Watch.

. Brugere bar indtaste den korrekte medicinplan for at sikre palideligheden af resultaterne for

medicinefterlevelse. Det anbefales at oprette medicinplanen i et klinisk milja, hvis brugeren

eller den pargrende ikke kan gare det alene.

. Brugere bar reagere pa medicinpamindelser rettidigt og korrekt.
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Begraensninger

1. Parky fungerer under fglgende begraensninger:

o Parky fungerer kun pa Apple Watch og iPhone ved hjaelp af MM4PD-algoritmen udviklet af
Apple.

o Parky fungerer ikke pa enheder, der ikke understattes.

o Parky anbefales anvendt til idiopatisk Parkinsons sygdom og ikke til andre
parkinsonsyndromer sdsom progressiv supranukleaer parese (PSP), multipel systematrofi
(MSA), Lewy og kortikobasal degeneration (CBD).

o Brugeren skal baere Apple Watch pa den mest pavirkede arm.

o Sporing af dyskinetiske symptomer bgr kun overvejes for brugere med chorea pa den

pavirkede arm, enten selvrapporteret eller diagnosticeret af en behandler.

o Parky sporer udtrykkeligt hviletremor; den sporer ikke aktionstremor eller posturel tremor,

og den sporer muligvis ikke fingertremor.
o Parky sporer ikke udtrykkeligt dystoni eller bradykinesi.

o Resultaterne kan indeholde falsk positive og falsk negative. Brugerens aktivitet,
urremmens pasform og ledsagende tilstande (sasom restless legs-syndrom og ikke-

parkinsonistisk tremor) kan pavirke kvaliteten af resultaterne.

o Parky maler udtrykkeligt kun symptomer fra handleddet, mens Apple Watch baeres. Apple
Watch kan dog registrere symptomer, der overfares gennem kroppen fra andre pavirkede

kropsdele, hvilket muligvis kan resultere i vildledende eller falske malinger.

2. Parky kan ikke indsamle data, nar Apple Watch er slukket, og kan ikke overfgre data, nar

iPhone er slukket.
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Begraensninger (fortsat)

3. Uden tilstraekkelige optagevarigheder vil Parky ikke kunne generere symptomrapporter.

Rapporterne genereres ved hjeelp af felgende metode:

o Intervaller pa femten minutter, der deekker hele optagelsens varighed, organiseres efter
brugerens lokale tid.

o Intervaller med mindre end 50 % af de ngdvendige data udelukkes.

o De ugentlige og manedlige rapporter viser de gennemsnitlige symptomvarigheder for

tremor og dyskinesi fra alle dage med data.

o | de ugentlige og manedlige rapporter vises kun de intervaller med data indsamlet fra

mindst fem dage eller som repraesenterer over 20 % af den samlede periode.

4. Medicinplaner er underlagt rigtigheden af de data, brugeren indtaster. Hvis brugeren har
vanskeligheder med at bruge appen, anbefales det pa det kraftigste at yde stgtte i kliniske
omgivelser.

5. Ngjagtigheden af information om medicinefterlevelse afhaenger af brugerens hurtige og
ngjagtige reaktion pa notifikationer om medicinpamindelser. Manglende reaktion eller
ungjagtige interaktioner kan fare til forkerte resultater for medicinefterlevelse. For at mindske
denne risiko opfordres behandlere pa det kraftigste til at understrege den afgerende

betydning af ngjagtige svar pa pamindelser over for brugerne.

6. Skridtinformationen afhaenger af brugerens konsekvente brug af bade Apple Watch og

iPhone. Parky kan ikke indsamle skridtdata, hvis brugeren ikke anvender en af disse enheder.

7. Hvis brugere gnsker at stoppe med at bruge Parky permanent, kan de slette deres konto
permanent. Ved sletning af kontoen betragtes brugeren som udgaet, og brugerens helbreds-
og persondata fjernes permanent. Bade brugeren og behandleren mister adgangen til

brugerens Parky-rapporter.
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SIKKERHED

1. Brugen af Parky og Apple Watch pavirker ikke brugere med implantater til dyb
hjernestimulation (DBS).

2. Apple Watch er vandafvisende, men ikke vandtaet. Det kan baeres og bruges under motion

(udseettelse for sved er i orden), i regn og under handvask.

3. Se venligst den oprindelige producents dokument vedrarende brugervejledningen og
guiderne til Apple Watch-hardwarens brugervejledning:

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

4. Vejledning til Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch overholder falgende EMC- og elektriske standarder: Den elektriske sikkerhed
blev vurderet i henhold til IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication
technology equipment — Part 1: Safety requirements." Apple Watch overholder EU-
standarderne EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) og EN
301 489-52 (V1.1.0).

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


https://help.apple.com/pdf/watch/8/en_US/apple-watch-user-guide
https://support.apple.com/en-us/HT204665
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GENERELLE ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

e Brug ikke Parky-appen til andre formal end at registrere bevaegelserne hos en patient med en

bevaegeforstyrrelse.

e Parky-appen er kun beregnet som et supplement til eksisterende kliniske metoder. Den er ikke

beregnet til at vaere det eneste eller primaere middel til klinisk vurdering.

e h2o therapeutics anbefaler ikke at anvende Parky-appen til patienter, der ikke er i stand til at

interagere med hverken Parky-appen pa iOS eller watchOS.
 |kke-motoriske fund, patientindsigt og kliniske besag bar altid indga i beslutningstagningen.

e Det anbefales pa det kraftigste at sammenligne Parky-resultater med kliniske fund og

patientrapporteret indsigt.

e Ved den indledende brug anbefales det at observere patientresultaterne ngje i 3 til 5 dage pr.
patient for at verificere konsistensen af datastremmen. Denne periode vil ogsa muliggaere

opdagelsen af eventuelle tekniske problemer.
e Patienter bar rades til at baere Apple Watch pa den mest pavirkede arm.

» Patienter eller paragrende opfordres til at indtaste medicinplanen. Hvis patienten ikke er i stand
til at gare dette selvstaendigt eller med hjaelp fra sine paregrende, anbefales det, at behandlere

tilbyder assistance i kliniske omgivelser.

e Patienter bear ikke selv vurdere deres sygdomsforlgb udelukkende ud fra data fra Parky-

appen.
* | tilfeelde af fejl i Parky-appen bgr patienter tage medicin som ordineret.

e Der er ingen underforstaet laegemiddelvurdering fra Parky-appens side.
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DATASIKKERHED

1. Parky indsamler kun bevaegelsesdata, nar brugeren beerer et Apple Watch.

2. Ud over bevaegelsesdata indsamler Parky ikke data om mobil- og telefonaktiviteter, skaerm-
eller appforbrug.

3. Brugerdata kan kun deles med den behandler, som brugeren eller den pargrende har givet

samtykke til, og kan kun deles med én behandler ad gangen.

4. Brugerdata, herunder personhenfarbare oplysninger, opbevares pa HIPAA-kompatible servere
ved hjeelp af Advanced Encryption Standard (AES256). Brugerdata deles aldrig med

tredjeparter, undtagen med en autoriseret behandler.

5. Det anbefales at installere et mobilt sikkerhedssoftware for yderligere at sikre enhedens
sikkerhed.

UTILSIGTEDE HZAENDELSER

1. Hvis brugerens symptomrapporter ikke svarer til behandlerens forventninger, skal du straks

stoppe med at bruge Parky under klinisk praksis.

2. | tilfeelde af eventuelle formodede fejlberegninger, tekniske problemer og andre haendelser,

kontakt venligst 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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