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ZWECKBESTIMMUNG

Die Parky-App ist dazu bestimmt, die Kinematik von Symptomen einer Bewegungsstorung,
einschlieBlich Tremor und Dyskinesie, bei Erwachsenen (45 Jahre oder alter) mit leichter bis

mittelschwerer Parkinson-Krankheit zu quantifizieren.
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Lernen Sie Parky kennen

Parky ist ein Werkzeug zur Fernuberwachung, das fur die kontinuierliche, objektive Beurteilung
motorischer Symptome der Parkinson-Krankheit wie Tremor und Dyskinesie konzipiert ist. Es
quantifiziert die Daten der Bewegungssensoren Uber die Apple Watch und liefert

Symptomprofilberichte in Echtzeit, die das Patientenmanagement unterstitzen.

Parky nutzt den klinisch validierten Algorithmus Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's

Disease (MM4PD), der von Apple Inc. entwickelt wurde (Powers et al., 20211)

Den klinischen Studienbericht finden Sie unter https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

Fiir wen ist Parky bestimmt?

e Parky ist ausschlieBlich fur Nutzer mit klinisch diagnostizierter idiopathischer Parkinson-

Krankheit bestimmt, die in der Lage sind, eine Apple Watch und ein iPhone zu bedienen.

e Parky funktioniert am besten fur Personen, die hauptsachlich Tremor- und Dyskinesie-

Symptome erleben.

e Parky ist nicht fur die Beurteilung von Parkinson-Syndromen wie Multisystematrophie (MSA),
Progressiver Supranuklearer Blickparese (PSP), Kortikobasaler Degeneration (CBD) oder

Lewy-Korper-Demenz konzipiert.

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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Ein kurzer Blick auf Parky

Innovative Uberwachung und Beurteilung

Parky liefert wertvolle Erkenntnisse, indem es Tremor und Dyskinesie in verschiedenen Stadien
der Krankheit erkennt. Es erfasst genaue Daten zu motorischen Symptomen Uber den
gesamten Tag und ermoglicht Beurteilungen Uberall, selbst auBerhalb Uberwachter

Umgebungen.

Medikamentenmanagement und Symptomeinblicke

Parky sorgt mit praktischen Erinnerungen auf lhrem iPhone und lhrer Apple Watch dafur, dass
Sie Ihre Medikation im Blick behalten, und kombiniert Symptomberichte mit Daten zur
Medikamenteneinnahme. Diese Verbindung liefert klare, objektive Erkenntnisse, die
Gesundheitsdienstleistern helfen, Veranderungen der Symptome zu erkennen, und so die

Behandlungsplane verbessern.

Starkung durch Technologie

Parky integriert tragbare Sensoren, um Ihnen eine zuverlassige Alternative zu
Patiententagebichern zu bieten. Dadurch wird die subjektive Natur der Selbsteinschatzung
adressiert und Datenllicken vermieden, die beim Flhren von Tageblchern haufig auftreten.
Diese Integration bietet eine kontinuierliche, passive Erfassung und gewahrleistet eine

nahtlose Uberwachung Ihrer Gesundheit.

Aktivitatserfassung und Mobilitatsunterstlitzung

Parky uberwacht nicht nur Ihre motorischen Symptome; es erfasst auch Ihre taglichen Schritte

uind bietet so einen Finblick in Ihr kérperliches Aktivitatsniveatl.
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Erste Schritte mit Parky

herunterzuladen.

Scannen Sie den QR-Code mit der Kamera lhres iPhones

und folgen Sie dem Pop-up, um Parky aus dem App Store

Es wird empfohlen, die Parky-App aus dem App Store

herunterzuladen, um die Geratekompatibilitat zu prifen.

Berechtigungen erteilen

Sie mussen uber die unten gezeigten Aufforderungen Berechtigungen erteilen, damit Parky

ordnungsgemal funktioniert. Diese Berechtigungen erlauben es Parky, Benachrichtigungen zu

senden und auf Schrittdaten zuzugreifen sowie die Bewegungserfassung fur die Tremor- und

Dyskinesie-Analyse durchzufihren.

Parky ist auf diese Berechtigungen angewiesen, um lhnen vollstandige Einblicke in Ihre

korperliche Aktivitat, Ihre Symptome und lhre Medikamententreue zu geben.

~
N ™)
' on't Allow Health Access Allow
Health L 4
"Parky” would like to access and update your
Health data.
“Parky” Would Like to Send Health
Tur ificati .
You Notifications “Parky" would like to access and update your
Notifications may include alerts, Health data
sounds, and icon badges. These can ca ata.
ALLL be configured in Settings.
Turn On- 811
° Don't Allow Allow .
“Parky"” Would Like to Access
@ Heart Rate Variability Loy Your Motion & Fitness Activity
For the analysis of tremor and
o NP S T s aa dyskinesia symptoms

Zugriff auf
Benachrichtigungen

Diese Berechtigung ermoglicht
es |lhnen, Erinnerungen und
Aktualisierungen von Parky zu
erhalten. Ohne sie erhalten Sie
keine Benachrichtigungen fur

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Zugriff auf
Bewegungsdaten

Die Erteilung dieser
Berechtigung ermoglicht es
Parky, lhre Bewegung zu
erfassen, was fur die

Uberwachung von Symptomen

~

@ )

Health

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

Turn Off All
ALLOW "PARKY" TO READ
@ Heart Rate

@ Heart Rate Variability

)88

Zugriff auf
Gesundheitsdaten

Indem Sie den Zugriff auf Ihre
Gesundheitsdaten erlauben,
kann Parky Erkenntnisse uber
Ihr korperliches

Aktivitatsniveau liefern.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 E
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Einrichtung

Sie beginnen mit einem Einrichtungsprozess, der die

Nutzung von Parky, wichtige Sicherheitsinformationen und

ERSTE SCHRITTE

14:34

den Schutz Ihrer Daten behandelt.

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

Anmeldung

Wahrend der Einrichtung geben Sie Ihre Mobilnummer ein und erhalten einen Bestatigungscode

per SMS.

12:43 7 =

Login

Enter your mobile number and we will send you a
verification code for signing in!

Mobile

+1

Geben Sie lhre Mobilnummer
ein und tippen Sie auf die
Schaltflache "Fortsetzen", um
einen Bestatigungscode per
SMS zu erhalten.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

~

Please enter the 4-digit verification code sent to
this mobile number :

+15209456637

@ Second(s) Remaining

Geben Sie den per SMS
erhaltenen Code ein und
tippen Sie anschlieBend auf

die Schaltflache "Bestatigen".

J
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Einrichten der Zifferblatt-Komplikationen

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um Parky zu den Zifferblatt-Komplikationen
hinzuzufugen. Parky kann motorische Symptome nur uberwachen, wenn Zifferblatt-

Komplikationen hinzugefligt wurden.

Metropolitan COMPLICATIONS

Tippen Sie auf den Bildschirm Tippen Sie auf "Bearbeiten". Wischen Sie nach links, bis der
und halten Sie ihn gedruckt. L y Titel "Komplikationen"
L ) erscheint, und wahlen Sie ein

beliebiges Feld aus.

Cancel

& PARKY

Scrollen Sie, bis "Parky" Fertig! Parky-Komplikation

erscheint, und tippen Sie hinzugefligt.

darauf. L )
\. J
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Haptische Hinweise aktivieren

Befolgen Sie die nachstehenden Schritte, um haptische Hinweise auf Ihrer Apple Watch zu

aktivieren. Haptische Hinweise geben fur Parky-Benachrichtigungen ein Vibrationsfeedback.

N\
~\

== Siri

0 4 Sounds & Haptics

& Passcode

Driicken Sie die Digital Crown Tippen Sie im App- Scrollen Sie nach unten und

Ihrer Apple Watch, um den Symbolmenu auf tippen Sie auf "Tone & Haptik".

Home-Bildschirm anzuzeigen. "Einstellungen". L )
\. J . J

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Silent Mode D

Silent mode will not silence

Prominent

Stellen Sie sicher, dass Beachten Sie, dass das
"Haptische Hinweise" aktiviert Aktivieren der haptischen
ist, indem Sie erneut nach Vibrationen auch einen Ton
unten scrollen. erzeugt.

. J

Flr dezentere Hinweise
konnen Sie jederzeit hierher
zuriickkehren und den

"Lautlos-Modus" aktivieren.

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

Tippen auf die

App.

Starten Sie "Foggy" entweder durch

Komplikationsschaltflache oder durch

Drucken der Schaltflache in der Parky-

Foggy beginnt mit den Hinweisen,
sobald Sie es offnen. Tippen Sie, um es

zu stoppen, oder lassen Sie es laufen.

Foggy anpassen

7

e

Minmima

Es gibt zwei Einstellungstypen:

"Stil" und "Dauer".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Minimal

Moderate

Intense

Passen Sie |lhre

Vibrationsfrequenz im Menu Hinweise fur Foggy im Menu

"Stil" an.

30 seconds

3 minutes

10 minutes

Legen Sie die Dauer der

"Dauer" fest.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Parky im Detaill

e
14:50 7T @
(> @ Parky 2
Good evening,
PatientFirstname!
How was your day?
How are you feeling?
v LS 00 ) ~~
.A - — A N’
g Tell us more
Share more about your day
Today
0 0 min.
Steps taken Recording Time
— You do not have any
@ upcoming medication.
Upcoming Medication Go to Medications
@ |+ & IE7
Home Reports Medication My Logs

PARKY IM DETAIL

Startbildschirm

Der Startbildschirm von Parky bietet ein
benutzerfreundliches Dashboard, auf dem Sie
Erinnerungen flr anstehende Medikamente finden,
Ihre taglichen Schritte verfolgen,
Aufzeichnungszeiten uberwachen sowie
wochentliche und monatliche Informationen zur
Medikamententreue einsehen konnen. AuBBerdem
haben Sie Zugang zu einer Sammlung von

Ressourcen fur weiterfuhrende Informationen.

Zugriff auf die Berichte

e ~
s )

Sehen Sie lhre Symptomberichte im Tab "Berichte" Reports

ein. [ Weekly | ‘ Monthly W

Berichte werden standardmaBig taglich angezeigt. < 09/07/2023 >

Wahlen Sie das Tab-Menu, um wochentliche und s

Total Recording Time :
monatliche Berichte anzuzeigen, einschlieBlich 23 hr. 55 min.
. o Recording time is subject to your hardware use.
ruckwirkender Daten. L J
15
Tippen Sie jederzeit auf die Export-Schaltflache, um : 1
einen bestimmten Bericht als PDF herunterzuladen. 2 o | . | Il
8 AM 12 PM 4 PM 8 PM 12 PM
Time of da:

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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BEISPIELBERICHT

¥ Parky

Daily report User: Name Surname September 07, 2023
20 min T T T T T T T T
i i
i i
1 ]
1 I
1 ]
~ 15minf 1 ! -
e} 1 1
= 1 1
© i i
1 )
3 . i |
= 10minf ! -
Q ]
a i
E i
;> !
P 5minf i -
! |
]
‘ ([
0 min flan IIl
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

Diese Berichte sind fur den Gesundheitsdienstleister zuganglich, den Sie Uber die Parky-App

eingeladen haben, sobald dieser lhre Einladung annimmt. Der Anbieter kann Ihre Berichte uber

das Parky Provider Portal einsehen. Dazu gehoren Tremor- und Dyskinesie-Diagramme, Daten zur

Medikamententreue, Schrittzahlen und Aufzeichnungszeiten flur einen ausgewahlten Zeitraum.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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PARKY IM DETAIL

Protokollieren
( )
15:43 > - ( )
My Logs
Sie konnen auf einfache Weise festhalten, wie Sie
sich im Laufe des Tages fuhlen. So bleiben Sie mit
Ihrem emotionalen Zustand im Einklang und bauen
mit der Zeit ein besseres Verstandnis lhrer
Stimmungen auf. Beginnen Sie noch heute damit,
11 lhre emotionalen Muster zu verfolgen, um die
’.!‘ =% Selbstwahrnehmung zu starken und eine
B personalisierte Versorgung zu unterstutzen.
It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging. \ /
@ & G 1% £
Home Reports Medication My Logs

Eintrage hinzufligen

Sie konnen lhre Stimmung, Ein-/Aus-Perioden oder
einen freien benutzerdefinierten Eintrag, der fur lhre

Versorgung relevant ist, protokollieren.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

15:43 7T @

& Add a new log

Moods
Log how you are feeling.

‘§® ON/OFF
Log your ON /[ OFF periods.

Record or type your feelings, thoughts, meals,

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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PARKY IM DETAIL

Stimmungen
e ~N
([ h 15:46 T -
&« I'm feeling
Sie konnen lhre aktuelle Stimmung im Laufe des
Tages protokollieren. Nachdem Sie die Uhrzeit lhres Please selectone of the option.
Eintrags angepasst haben, konnen Sie ihn speichern & Very Bad
und im Tab "Meine Protokolle" Uberprufen.
<> Bad
\\ J
1o Okay
N Good
N Great
\ Y,
Ein-/Aus-Perioden
-
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

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Sie konnen die am besten geeignete Ein-/Aus-Option
flr einen Zeitraum protokollieren. Ebenso konnen Sie
diese speichern und im Tab "Meine Protokolle"

uberprufen.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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PARKY IM DETAIL

Benutzerdefinierter Eintrag mit Text

-
15:45 = @ ~
Type a new log X
Sie konnen frei uber Ihre Gefuihle, Gedanken,
S ———— Mahlzeiten oder andere Details schreiben, die Sie fur
S toms, side effects, activities, or any other a a o o« .
e Zefai.zre.e;smatoyour;fe_ Yo wichtig halten zu protokollieren. Benutzerdefinierte
Eintrage konnen Uber Text- oder Spracheingabe
erstellt werden.
J
| The I'm
QWERTYUI1OPGDU
ASDFGHJKLS I
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
® O
\_
Benutzerdefinierter Eintrag mit Sprache
s \
( ) 15:45 > @
Type a new log X
Nehmen Sie mit lhrer Stimme auf. Sprachaufnahmen
haben ein Zeitlimit von 120 Sekunden. Record o type your feclings, thoughts, meals,
symptoms, side effects, activities, or any other
details relevant to your care.
. J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Meine Protokolle

PARKY IM DETAIL

In Kategorien, in denen
Kontinuitat wichtig ist, konnen
Sie Ihre fehlenden Eintrage
leicht erkennen. Sie konnen
mit dem Ausflllen lhrer
fehlenden Eintrage beginnen,

indem Sie darauf tippen.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

r
9:41 aill = @ ( )
My Logs . .. . A ..
Sie konnen lhre protokollierten Eintrage als Feed
All On/off Mood uber "Meine Protokolle" in der Navigation ansehen.
Sie konnen mit dem Hinzufligen lhrer Eintrage
beginnen, indem Sie einfach auf das "Plus"-Symbol
Thursday, March 11 tippen. Sie konnen die Vorschau lhres Feeds
I'm ON T 20min auBBerdem filtern.
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30
. J
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
@ I & &
Home Reports Medications My Logs
\
a N N
e A e A (" )
All Mood Bristol ol et ‘th . ,
ease 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
G0 — 55 I’'m ON
+ 00:00 200 with troublesome dyskinesia - 00:00 +
I'm Asleep 2200 ‘thc?s:";‘; I'm OFF End time
= 00:30 +
Tuesday, March 08 I'm Asleep

Sie kdnnen mit dem Ausflllen
lhrer fehlenden Eintrage
beginnen, indem Sie darauf
tippen.

Es beginnt automatisch mit
dem Anfang lhrer fehlenden
Zeit.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 ﬂ
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Ilhre protokollierten Eintrage bearbeiten

PARKY IM DETAIL

Tippen Sie zunachst auf den protokollierten Eintrag, den Sie bearbeiten mochten, und halten

Sie ihn gedriickt. Sie konnen lhre Eintrage bearbeiten oder entfernen, indem Sie darauf tippen

und sie gedriickt halten.

Quick tip

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

©0

Sie konnen lhre protokollierten Eintrage
bearbeiten, indem Sie darauf tippen und
sie gedruckt halten.

Wednesday, March 10

<

> I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Dpelete

L I'mfeeling good.

Sie konnen sie Uber das Overlay-Menu

entweder bearbeiten oder loschen.

09:30

( )

Wednesday, March 10 o)

<  I'mfeeling great. 22:30

Thursday, March 11 2

L I'mfeeling good. 09:30

Wenn Sie auf die Schaltflache
"Loschen" tippen, werden Sie zur
Bestatigung aufgefordert — der Eintrag

wird dann dauerhaft geloscht.

= I'm feeling

Very Bad

> Bad

Okay

Wenn Sie auf die Schaltflache
"Bearbeiten" tippen, konnen Sie die

Details lhres Eintrags andern.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Einrichten lhres Medikamentenplans

PARKY IM DETAIL

Sie mussen lhren korrekten Medikamentenplan eingeben, um Parky optimal zu nutzen. Wenn sich

Ihr Behandlungsplan andert, konnen Sie lhren Medikamentenplan jederzeit bearbeiten oder

entfernen.

Tippen Sie zunachst im unteren Menu auf "Medikamente".

N\ N N
) ) )
15:10 (- 15:10 T @ 15:10 T e
@ 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
A - Before Meal After Meal None Wednesday
Thursday
Tippen Sie auf "Medikament Sie werden aufgefordert, den Wahlen Sie aus, an welchen
hinzufligen", um lhre Namen des Medikaments und Tagen Sie lhr Medikament
Verordnungen nacheinander den Einnahmehinweis einnehmen.
hinzuzuftigen. einzugeben. L )
\ J . J
) )
) )
15:11 T @ 15:19 7 @
&« @ Parky @ Parky Edit

How many times a day will you be taking this?

& -

What time will you be taking this?

7:00AM  1Dose - TP

Geben Sie die Zeiten und

Dosen des Medikaments ein.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

TestMed1
None

08:00 AM

® 1Dose

Skipped Taken

I TestMed1
NADN NAA ‘ None

Tippen Sie auf die Schaltflache
"Medikament bearbeiten", um
Ihr Medikament zu bearbeiten

oder zu I6schen.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Medikamentenerinnerungen verwenden

¢ Sie erhalten Erinnerungsbenachrichtigungen basierend auf den in Ihrem Medikamentenplan festgelegten Tagen und
Zeiten.

* Sie kdnnen Ihr Medikament auf Ihrem iPhone oder lhrer Apple Watch als "Genommen" oder "Ubersprungen" markieren.

¢ Wenn Sie es versaumen, auf eine Benachrichtigung zu reagieren, konnen Sie dennoch spater Uber den Tab
"Medikamente" reagieren.

Um sicherzustellen, dass Ihre Informationen zur Medikamententreue korrekt sind, reagieren Sie zeitnah und korrekt auf
Medikamentenerinnerungen.

Sie konnen auf die Erinnerungen auf lhrem iPhone oder lhrer Apple Watch mit
"Genommen" oder "Ubersprungen" reagieren.

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

Taken

Skipped ¥

Reagieren Sie auf Erinnerungen mit "Genommen" oder "Ubersprungen".

Wed 09:43 AM
ReminderTestMed
None, 1 Dose

Skipped x

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

Profilbildschirm ,

Sie konnen lhren Status, lhre personlichen Healthcare Provider s

Informationen und lhre Zeitzone im Tab "Profil"

einsehen. Lnauage >

Sie konnen uns in den Bereichen "Kontaktieren Sie Contact Us N

uns" und "Unterstutzung & Fehlerbehebung" um

Hilfe bitten oder Lésungen fiir haufige Probleme Support & Troubleshooting ’

finden.

About Parky >

Verpassen Sie nicht unser "Parky Wissenszentrum" e bt e

im selben Tab, in dem Sie wichtige Informationen Parky Indications for Use 5

uber Parky finden, wie Sie lhre Daten sicher halten, Data Security Measures >

Beispielberichte sowie unsere Allgemeinen User Guide &

Geschaftsbedingungen zusammen mit der Example Reports &

Datenschutzrichtlinie. Terms & Conditions &

\ y,

L J

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

PARKY IM DETAIL

Sie konnen einen Gesundheitsdienstleister bestimmen, indem Sie dessen berufliche

Informationen uber die Parky-App teilen.

Nach der Bestimmung erhalt der Gesundheitsdienstleister Uber das Parky Provider Portal Zugriff

auf alle Ihre Gesundheitsdaten.

Sie konnen den bestimmten Anbieter jederzeit entfernen, wodurch ihm der Zugriff sowohl auf

vergangene als auch auf zukunftige Daten verwehrt wird.

~\ \ '
) )
13:41 7 @ 20:46 7 @ 12:37 T -
@ Park Park
< e < @ Porky Enter your healthcare
provider's details
P I Inf i > .
eronalinformation 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 >
Tippen Sie im Profil auf "Arzt" Tippen Sie auf "Teilen" Geben Sie die Daten lhres
L ) L ) Gesundheitsdienstleisters ein
\. J
\ \
N\ )
20:07 7T @ 18:36 7T @
&~ 9 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
Ihr Gesundheitsdienstleister Ihr Gesundheitsdienstleister
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WICHTIGE IN-APP-WARNUNG

)
]

13:46

Bei der Initialisierung fuhrt Parky einen
Uberpriifungsprozess auf etwaige Anderungen der

' PQl'kg MM4PD-Version durch und bestatigt die

Incompatible MM4PD version Geratekompatibilitat, um den sicheren und

detected. The Parky app will effizienten Betrieb seiner Funktionen zu

be locked for your safety. . .

Please contact support gewahrleisten.

through

support@parkynow.com. Sollte ein Fehlerbildschirm erscheinen, wie er links in

der Parky-Anwendung dargestellt ist, bedeutet dies,
dass Parky mit dem aktuellen Gerat, Betriebssystem

oder der Softwareversion nicht kompatibel ist.

Hardware- und Softwareanforderungen

Parky wird unterstutzt auf:

e Apple Watch Series 4 (oder neuer) mit watchOS 10+

e iPhone XS (oder neuer) mit iOS 17+

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



'Parky Benutzerhandbuch

Klinische Interpretation der Berichte

1. Jeder Bericht enthalt Symptome motorischer Fluktuationen, die Aufzeichnungszeit und die
gezahlten Schritte. Wenn der Nutzer sich am Medikamentenplan anmeldet und Informationen
uber die Einnahme der Medikamente bereitstellt, kann auch die Medikamententreue

eingesehen werden.
2. Im Symptombericht zeigt die x-Achse die Zeit und die y-Achse die Symptomdauer an.

3. Die Legende fur Tremor, Dyskinesie, fehlende Aufzeichnungszeiten und verordnete

Medikamentenzeiten wird unter dem Diagramm angezeigt.

4. Die Symptome werden wahrend der gesamten Aufzeichnungszeit erfasst und gemessen und

im Diagramm in 15-Minuten-Intervallen dargestellt.
5. Die berichteten Symptome sind die mittleren Symptomdauern von Dyskinesie und Tremor.

6. Die Berichte schlieBen Daten aus, die wahrscheinlich kein motorisches Symptom darstellen.
Bei einem asymptomatischen Nutzer oder einem Nutzer ohne jegliche Aufzeichnung ist ein

leeres Balkendiagramm zu erwarten.

7. Die Aufzeichnungszeit gibt die Gesamtzeit an, in der der Nutzer das Gerat korrekt verwendet
hat und in der keine technischen Probleme bezlglich der Symptomuberwachung aufgetreten

sind. Bitte beachten Sie den Abschnitt "Einschrankungen".

8. Ohne ausreichende Aufzeichnungszeiten werden, wie oben angegeben, keine Berichte
erstellt.

9. Gestrichelte Linien geben die geplanten Medikamentenzeiten an.

10. Die Informationen zur Medikamententreue zeigen die Anzahl der als "genommen" markierten
Medikamente im Verhaltnis zur Anzahl der geplanten Medikamente fur ein bestimmtes
Zeitintervall (wochentlich als die letzten sieben Tage oder monatlich als die letzten 30 Tage).
Die als "genommen" markierten Medikamente werden auf Grundlage der Nutzereingaben

berechnet.

11. Die Informationen zur Schrittzahl geben die Mobilitat des Nutzers an und werden als
Gesamtmenge innerhalb eines bestimmten Zeitintervalls (taglich, wochentlich oder monatlich)
angezeigt.

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



'Parky Benutzerhandbuch

DIE VERWENDUNG DER ERFASSTEN DATEN

Die Fernuberwachung von Tremor- und Dyskinesie-Symptomen bietet dem
Gesundheitsdienstleister einen objektiven Einblick in die motorischen Symptome der Parkinson-
Krankheit des Nutzers auBerhalb der Klinik. In Verbindung mit nicht-motorischen Symptomen,
Erkenntnissen des Nutzers und Befunden aus Klinikbesuchen unterstltzt Parky das

Patientenmanagement.

ALLGEMEINE ANWEISUNGEN

1. Nutzer mussen die Apple Watch jederzeit an ihrem am starksten betroffenen Arm tragen.

2. Das Aufladen der Apple Watch wird wahrend der inaktiven Stunden des Nutzers empfohlen

(vorzugsweise wahrend des Nachtschlafs).

3. Parky kann keine Symptome uberwachen, wenn die Apple Watch nicht getragen wird, was zu

Datenllucken fuhren wiurde.

4. Ohne ausreichende Aufzeichnungszeiten kann Parky keine Symptomberichte erstellen.

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt "Einschrankungen".
5. Die Parky-App sollte weder auf dem iPhone noch auf der Apple Watch geloscht werden.

6. Nutzer sollten den korrekten Medikamentenplan eingeben, um die Zuverlassigkeit der
Ausgaben zur Medikamententreue zu gewahrleisten. Es wird empfohlen, den
Medikamentenplan in einer klinischen Umgebung einzurichten, wenn der Nutzer oder die

Pflegeperson dies nicht alleine bewerkstelligen kann.

7. Nutzer sollten zeitnah und korrekt auf Medikamentenerinnerungen reagieren.
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Einschrankungen

1. Parky arbeitet unter den folgenden Einschrankungen:

o Parky funktioniert ausschlieBlich auf der Apple Watch und dem iPhone unter Verwendung

des von Apple entwickelten MM4PD-Algorithmus.
o Parky funktioniert nicht auf nicht unterstutzten Geraten.

o Es wird empfohlen, Parky fur die idiopathische Parkinson-Krankheit zu verwenden und
nicht fur andere Parkinson-Syndrome wie die Progressive Supranukleare Blickparese
(PSP), die Multisystematrophie (MSA), die Lewy-Korper-Erkrankung und die Kortikobasale
Degeneration (CBD).

o Der Nutzer sollte die Apple Watch am am starksten betroffenen Arm tragen.

o Die Erfassung dyskinetischer Symptome sollte nur fur Nutzer mit Chorea am betroffenen
Arm in Betracht gezogen werden, sei es selbst berichtet oder von einem

Gesundheitsdienstleister diagnostiziert.

o Parky erfasst ausdrucklich Ruhetremor; es erfasst weder Aktionstremor noch Haltetremor

und erfasst moglicherweise keinen Fingertremor.
o Parky erfasst Dystonie oder Bradykinesie nicht ausdrtcklich.

o Die Ergebnisse kdonnen falsch-positive und falsch-negative Werte enthalten. Die Aktivitat
des Nutzers, der Sitz des Uhrenarmbands und Begleiterkrankungen (wie das Restless-
Legs-Syndrom und nicht-parkinsonbedingter Tremor) konnen die Qualitat der Ergebnisse

beeinflussen.

o Parky misst ausdrlcklich nur Symptome am Handgelenk, wahrend die Apple Watch
getragen wird. Die Apple Watch kann jedoch Symptome erfassen, die uber den Korper
von anderen betroffenen Korperteilen Ubertragen werden, was moglicherweise zu

irrefUhrenden oder falschen Messwerten fuhrt.

2. Parky kann keine Daten erfassen, wenn die Apple Watch ausgeschaltet ist, und kann keine

Daten uUbertragen, wenn das iPhone ausgeschaltet ist.

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



'Parky Benutzerhandbuch

Einschrankungen (Fortsetzung)

3. Ohne ausreichende Aufzeichnungsdauern kann Parky keine Symptomberichte erstellen. Die

Berichte werden nach folgender Methodik erstellt:

o Funfzehnminutige Intervalle, die die gesamte Dauer der Aufzeichnung abdecken, werden

nach der Ortszeit des Nutzers organisiert.
o [Intervalle mit weniger als 50 % der erforderlichen Daten werden ausgeschlossen.

o Die wochentlichen und monatlichen Berichte zeigen die mittleren Symptomdauern von

Tremor und Dyskinesie aus allen Tagen mit Daten an.

o In den wochentlichen und monatlichen Berichten werden nur die Intervalle angezeigt, fur
die Daten von mindestens funf Tagen erfasst wurden oder die mehr als 20 % des

gesamten Zeitraums abdecken.

4. Medikamentenplane unterliegen der Richtigkeit der vom Nutzer eingegebenen Daten. Wenn
der Nutzer Schwierigkeiten bei der Verwendung der App hat, wird dringend empfohlen,

Unterstltzung in klinischen Umgebungen anzubieten.

5. Die Genauigkeit der Informationen zur Medikamententreue hangt von der zeitnahen und
korrekten Reaktion des Nutzers auf Medikamentenerinnerungs-Benachrichtigungen ab.
Ausbleibende Reaktionen oder ungenaue Interaktionen konnen zu fehlerhaften Ausgaben der
Medikamententreue fuhren. Um dieses Risiko zu mindern, werden Gesundheitsdienstleister
dringend ermutigt, die entscheidende Bedeutung korrekter Reaktionen auf Erinnerungen

gegenuber den Nutzern zu betonen.

6. Die Schrittinformationen hangen von der konsequenten Nutzung sowohl der Apple Watch als
auch des iPhones durch den Nutzer ab. Parky kann keine Schrittdaten erfassen, wenn der

Nutzer keines dieser Gerate verwendet.

7. Wenn Nutzer die Verwendung von Parky dauerhaft einstellen mochten, konnen sie ihr Konto
dauerhaft Ioschen. Mit der Kontoloschung gilt der Nutzer als Abbrecher, und die Gesundheits-
und personlichen Daten des Nutzers werden dauerhaft entfernt. Sowohl der Nutzer als auch

der Gesundheitsdienstleister verlieren den Zugriff auf die Parky-Berichte des Nutzers.
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SICHERHEIT

1. Die Verwendung von Parky und der Apple Watch hat keine Auswirkungen auf Nutzer mit

Implantaten zur Tiefen Hirnstimulation (DBS).

2. Die Apple Watch ist wasserbestandig, aber nicht wasserdicht. Sie kann beim Sport (Kontakt
mit SchweiB ist unbedenklich), im Regen und beim Handewaschen getragen und verwendet

werden.

3. Bitte beziehen Sie sich auf das Originaldokument des Herstellers bezuglich des

Benutzerhandbuchs und der Anleitungen fur das Hardware-Benutzerhandbuch der Apple

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

4. Anleitung fur die Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Die Apple Watch entspricht den folgenden EMV- und elektrischen Normen: Die elektrische
Sicherheit wurde gemal IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication
technology equipment — Part 1: Safety requirements", bewertet. Die Apple Watch entspricht
den EU-Normen EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) und
EN 301 489-52 (V1.1.0).
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ALLGEMEINE WARNHINWEISE UND
VORSICHTSMASSNAHMEN

e Verwenden Sie die Parky-App zu keinem anderen Zweck als zur Aufzeichnung der Bewegung

eines Patienten mit einer Bewegungsstorung.

e Die Parky-App ist ausschlieBlich als Hilfsmittel fur bestehende klinische Methoden
vorgesehen. Sie ist nicht als alleiniges oder primares Mittel der klinischen Beurteilung

vorgesehen.

e h2o therapeutics empfiehlt nicht, die Parky-App bei Patienten einzusetzen, die nicht in der

Lage sind, mit der Parky-App unter iOS oder watchOS zu interagieren.

e Nicht-motorische Befunde, Erkenntnisse des Patienten und klinische Visiten sollten stets in

die Entscheidungsfindung einbezogen werden.

e Es wird dringend empfohlen, die Parky-Ergebnisse mit klinischen Befunden und den vom

Patienten berichteten Erkenntnissen zu vergleichen.

* Bei der erstmaligen Verwendung wird empfohlen, die Patientenergebnisse 3 bis 5 Tage pro
Patient genau zu beobachten, um die Konsistenz des Datenflusses zu Uberprufen. Dieser

Zeitraum wurde auch die Erkennung etwaiger technischer Probleme ermadglichen.

e Patienten sollten angewiesen werden, die Apple Watch am am starksten betroffenen Arm zu

tragen.

» Patienten oder Pflegepersonen werden ermutigt, den Medikamentenplan einzugeben. Wenn
der Patient dazu weder selbststandig noch mit Hilfe seiner Pflegepersonen in der Lage ist,
wird Gesundheitsdienstleistern empfohlen, Unterstutzung in klinischen Umgebungen
anzubieten.

e Patienten sollten ihren Krankheitsverlauf nicht ausschlieBlich anhand der Daten der Parky-
App selbst beurteilen.

e Im Falle eines Ausfalls der Parky-App sollten Patienten ihre Medikamente wie verordnet

einnehmen.

e Durch die Parky-App erfolgt keine implizite Arzneimittelbewertung.
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DATENSICHERHEIT

1. Parky erfasst Bewegungsdaten nur, wenn der Nutzer eine Apple Watch tragt.

2. Abgesehen von Bewegungsdaten erfasst Parky keine Mobil- und Telefonaktivitaten, keine
Bildschirm- oder App-Nutzungsdaten.

3. Nutzerdaten konnen nur mit dem Gesundheitsdienstleister geteilt werden, flr den der Nutzer
oder die Pflegeperson eine Einwilligung erteilt hat, und konnen jeweils nur mit einem

Gesundheitsdienstleister gleichzeitig geteilt werden.

4. Nutzerdaten, einschlieBlich personenbezogener Informationen, werden auf HIPAA-konformen
Servern unter Verwendung des Advanced Encryption Standard (AES256) gespeichert.
Nutzerdaten werden niemals an Dritte weitergegeben, mit Ausnahme des autorisierten

Gesundheitsdienstleisters.

5. Es wird empfohlen, eine mobile Sicherheitssoftware zu installieren, um die Sicherheit des

Gerats weiter zu gewahrleisten.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

1. Wenn die Symptomberichte des Nutzers nicht den Erwartungen des
Gesundheitsdienstleisters entsprechen, stellen Sie die Verwendung von Parky wahrend der

klinischen Praxis sofort ein.

2. Wenden Sie sich im Falle vermuteter Fehlberechnungen, technischer Probleme und anderer

Ereignisse an 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 / Tiirkiye 2292

[E] www.parkynow.com
A
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