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DECLARACION DE INDICACIONES DE USO

La aplicacion Parky esta destinada a cuantificar la cinematica de los sintomas de los trastornos
del movimiento, incluidos el temblor y la discinesia, en adultos (de 45 afilos o mas) con

enfermedad de Parkinson de leve a moderada.
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Le presentamos Parky

Parky es una herramienta de monitorizacién remota disefiada para la evaluacion continua y
objetiva de los sintomas motores de la enfermedad de Parkinson, como los temblores y la
discinesia. Cuantifica los datos del sensor de movimiento a través del Apple Watch y proporciona

informes en tiempo real del perfil de sintomas, lo que respalda el manejo del paciente.

Parky utiliza el algoritmo clinicamente validado Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's

Disease (MM4PD) desarrollado por Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Para consultar el informe del estudio clinico, visite https://pubmed.ncbi.nIim.nih.gov/33536284/

¢Para quién esta destinado Parky?

» Parky estd destinado Unicamente a usuarios con enfermedad de Parkinson idiopatica
diagnosticada clinicamente y que sean suficientemente competentes para utilizar un Apple

Watch y un iPhone.

e Parky funciona mejor para personas que experimentan principalmente sintomas de temblor y

discinesia.

e Parky no esta disefiado para evaluar sindromes parkinsonianos como la atrofia multisistémica
(MSA), la paralisis supranuclear progresiva (PSP), la degeneracién corticobasal (CBD) o la

demencia con cuerpos de Lewy.

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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Un vistazo rapido a Parky

Monitorizacion y evaluacion innovadoras

Parky proporciona informacion valiosa al detectar temblores y discinesia en distintas fases de
la enfermedad. Recopila datos precisos durante todo el dia sobre los sintomas motores y

permite realizar evaluaciones en cualquier lugar, incluso fuera de entornos supervisados.

Gestion de la medicacion e informacion sobre los sintomas

Parky le ayuda a no descuidar su medicacién con practicos recordatorios en su iPhone y Apple
Watch, y combina los informes de sintomas con los datos de uso de la medicacion. Esta
combinacion proporciona informacion clara y objetiva, lo que ayuda a los profesionales
sanitarios a detectar cualquier cambio en los sintomas y, por tanto, a mejorar los planes de

tratamiento.

Empoderamiento a través de la tecnologia

Parky integra sensores portatiles para ofrecerle una alternativa fiable a los diarios del
paciente, abordando la naturaleza subjetiva de la autoevaluacion y evitando las lagunas de
datos habituales en el registro mediante diarios. Esta integracion ofrece un seguimiento

continuo y pasivo, garantizando una monitorizacion fluida de su salud.

Seguimiento de la actividad y apoyo a la movilidad

Parky no solo monitoriza sus sintomas motores; también registra sus pasos diarios,

ofreciéndole una vision de sus niveles de actividad fisica.

\ S
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Primeros pasos con Parky

Escanee el cddigo QR con la cdmara de su iPhone vy siga la
ventana emergente para descargar Parky desde la App

Store.

Le recomendamos descargar la aplicaciéon Parky desde la

App Store para comprobar la compatibilidad del dispositivo.

Conceder permisos

Deberd conceder permisos a través de las indicaciones que se muestran a continuacién para que
Parky funcione correctamente. Estos permisos permiten a Parky enviar notificaciones y acceder a
los datos de pasos, asi como al seguimiento del movimiento para el analisis del temblor y la

discinesia.

Parky depende de estos permisos para ofrecerle informacion completa sobre su actividad fisica,

sus sintomas y su adherencia a la medicacion.

~\ )\ )
) ) )
' on't Allow Health Access Allow
Health L
"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.
Tur You Notifications o
o - “Parky” would like to access and update your
b Health data e
ALLL bé configured in Settings.
. Turn D" All ALLOW "PARKY" TO READ
et Ay Als “Parky” Would Like to Access ®  Heart Rate ()
@  Heart Rate Variability ALLOW Yo“:::"(:‘:':nglii:'::"trees::;‘;\’IW @ Heart Rate Variability 0
SR S O S a dyskinesia symptoms P
Acceso a las Acceso a los datos de Acceso a los datos de
notificaciones movimiento salud
Este permiso le permite recibir Conceder este permiso Al permitir el acceso a sus
recordatorios y permite a Parky realizar el datos de Salud, Parky puede
actualizaciones de Parky. Sin seguimiento de su movimiento, proporcionarle informacion
él, no recibira notificaciones lo cual es fundamental para sobre sus niveles de actividad
sobre los horarios de monitorizar sintomas como los fisica.
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( )
14:34 = @

Configuracion inicial Sk >

Comenzard con un proceso de configuracion inicial que
abarca como utilizar Parky, informacién de seguridad

importante y cémo protegemos sus datos.

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

Inicio de sesidn

Durante la configuracion inicial, introducira su nimero de mavil y recibira un cédigo de

verificacion por mensaje de texto.

\ N
N )
12:43 < e 12:43 = e
<« ¥ Parky
Please enter the 4-digit verification code sent to
this mobile number :
Login
Enter your mobile number and we will send you a +15209456637
verification code for signing in! L.
Mobil @ Second(s) Remaining
joblle
+1
Introduzca su numero de movil Introduzca el cédigo que ha
y toque el botén "Continuar" recibido por mensaje de texto
para recibir un cédigo de y, a continuacién, toque el
verificacién por mensaje de botdn "Confirmar".
texto. L )

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




| Parky | Guia del usuario

Configuracién de las complicaciones de la esfera del reloj

Siga los pasos a continuacion para afadir Parky a las complicaciones de la esfera del reloj. Parky
solo puede monitorizar los sintomas motores cuando se han afadido las complicaciones de la

esfera del reloj.

Metropolitan COMPLICATIONS

Mantenga pulsada la pantalla. Toque "Editar". Deslice hacia la izquierda
hasta que aparezca el titulo

\. J . J

"Complicaciones" y seleccione

cualquier espacio.

Cancel

& PARKY

Despldcese hasta que iListo! Complicacidn de Parky

aparezca "Parky" vy, a afadida.

continuacion, toque. L )
\. J
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Activar las alertas hapticas

Siga los pasos a continuacion para activar las alertas hapticas en su Apple Watch. Las alertas

hapticas proporcionan vibracién como respuesta a las notificaciones de Parky.

~N
=™ Siri

¥ 4 Sounds & Haptics
& Passcode

Pulse la corona de su Apple Toque "Ajustes" en el menu de Desplacese hacia abajo y

Watch para ver la pantalla de iconos de las aplicaciones. toque "Sonido y vibracion".

inicio. L ) L )

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Silent Mode [ ]

prﬂmlnent Silent mode will not silence

Asegurese de que "Alertas
hapticas" esté activado
desplazandose de nuevo hacia
abajo.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Recuerde que activar las
vibraciones hapticas también

producira un sonido.

Para obtener sefiales mas
sutiles, siempre puede volver
aqui y activar el "Modo
Silencio".
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Uso de Foggy

Inicie "Foggy" tocando el botdén de la Foggy comienza a emitir sefales en
complicacidn o pulsando el botdn cuanto lo abre. Toque para detenerlo o
dentro de la aplicacion Parky. déjelo funcionar.

\\ J \\ J

Personalizacion de Foggy

( N e ) e )

r N 4 N

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

Duration

10 minutes

Intense

Hay dos tipos de ajustes: Ajuste la frecuencia de la Establezca la duracion de las
"Estilo" y "Duracion". vibracién en el menu "Estilo". sefiales de Foggy en el menu
L J L ) "Duracion".
. J

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



<9 Parky | Guia del usuario DENTRO DE PARKY

Dentro de Parky

4 A
14:50 = @ ( )
(> @ Parky 2
Good evening, Panta"a de INICIO
PatientFirstname!

How was your day? La pantalla de inicio de Parky ofrece un panel facil de

H feeling? s . s .
owareyoreeing usar donde encontrara recordatorios de las préximas

R
O S 0o X
.A - — A

G

medicaciones, podra registrar sus pasos diarios,

monitorizar los tiempos de grabacién y consultar la

g Tell us more

Share more about your day informacion de adherencia a la medicacién semanal y
Today mensual. Ademas, tendrd acceso a un centro de
recursos para obtener mas informacion.
0 0 min.
Steps taken Recording Time
. J
— You do not have any
@ upcoming medication.
Upcoming Medication Go to Medications
\ r
o 3 e & IE7
Home Reports Medication My Logs
\_ W,
Acceso a los informes
e ~
s )
Consulte sus informes de sintomas en la pestaiia Reports
"Informes". [ Weekly | ‘ Monthly W
Los informes se mostraran por defecto de forma S 09/07/2023 2
diaria. Seleccione el menu de pestaias para ver los s
Total Recording Time :
informes semanales y mensuales, incluidas fechas 23 hr. 55 min.
. Recording time is subject to your hardware use.
retrospectivas. . J

o

Toque el botdn de exportacidn para descargar un

duration

S 1omin

informe especifico en formato PDF en cualquier

Symptom

sSminf r H a 1

momento.
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INFORME DE EJEMPLO

¥ Parky

Daily report User: Name Surname September 07, 2023
20 min T T T T T T T T
1 ]
1 1
1 1
1 ]
1 I
i i i
~ 15 minf H ! .
Q H
© i
3 i
o 1
= 10minf E
Q
a
E 1
‘2-
@ sminf J
]
| L
0 min flan lll
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

Estos informes estaran accesibles para el profesional

aplicacion Parky, una vez que acepte su invitacion. El

sanitario que haya invitado a través de la

profesional puede consultar sus informes a

través del Parky Provider Portal. Estos incluyen gréaficos de temblor y discinesia, datos de

adherencia a la medicacidn, recuento de pasos y tiempos de registro de un periodo seleccionado.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Registro

r

9)
]

15:43

My Logs

It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.

@IEG&E

Home Reports Medication My Logs

DENTRO DE PARKY

Puede registrar facilmente cdmo se siente a lo largo
del dia. Le ayuda a mantenerse en sintonia con su
estado emocional y a comprender mejor sus estados
de animo con el tiempo. Empiece hoy mismo a hacer
un seguimiento de sus patrones emocionales para
mejorar el autoconocimiento y respaldar una

atencion personalizada.

\
Anadir registros
e N\
( ) 15:43 -
& Add a new log
Puede registrar su estado de animo, sus periodos
ON/OFF o un registro personalizado libre relevante +s  Moods

para su cuidado.

Log how you are feeling.

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

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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DENTRO DE PARKY

V 4 °
Estados de animo
e ~
f h 15:46 T -
&« I'm feeling
Puede registrar su estado de animo actual a lo largo
del dia. Tras ajustar la hora de su registro, puede Please selectons ofthe opton
guardarlo y consultarlo en la pestaiia "Mis registros". & Very Bad
L ) <> Bad
1o Okay
N Good
N Great
\_ y,
Periodos ON/OFF
-
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

Puede registrar la opcion ON/OFF mas adecuada
para un periodo. De igual modo, puede guardarlo y

consultarlo en la pestafia "Mis registros".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Registro personalizado con texto

( )

15:45 > @

Type a new log X
Puede escribir libremente sobre sus sentimientos,

pensamientos, comidas o cualquier detalle que

Record or type your feelings, thoughts, meals,

symptoms, side effects, activities, or any other

details relevant to your care. considere importante registrar. Los registros
personalizados pueden crearse mediante texto o

entrada de voz.

NS W W W W WD, W W W W —"

NS W W S W W W . W "

NS D WS . W W W - "

&
=)

Registro personalizado con voz

4 N\
f ) 15:45 T -
Type a new log X
Grabe utilizando su voz. Las grabaciones de voz
tienen un limite de tiempo de 120 segundos. O,
symptoms, side effects, activities, or any other
details relevant to your care.
L J

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

r
9:41 aill = @ ( )
My Logs . q 0
Puede previsualizar sus elementos registrados como
All on/off Mood una secuencia desde "Mis registros" en la
navegacion. Puede empezar a anadir sus registros
simplemente tocando el icono "+". También puede
Thursday, March 11 filtrar la previsualizacidon de su secuencia.
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'm feeling good. 23:30
@ l® & &
Home Reports Medications My Logs
\
a N N
( ) ( ( )
All 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 GTF 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

En las categorias en las que la
continuidad es importante,
puede detectar facilmente sus
entradas pendientes. Puede
empezar a completar sus
entradas pendientes

tocandolas.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Puede empezar a completar
sus entradas pendientes
tocandolas.

Comenzara automaticamente
al inicio del periodo ausente.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Editar sus elementos registrados

DENTRO DE PARKY

Empiece manteniendo pulsado el elemento registrado que desea editar. Puede editar o

eliminar sus registros manteniéndolos pulsados.

Quick tip

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

®0

Puede editar sus elementos registrados

manteniéndolos pulsados.

-

Wednesday, March 10

<

22 I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Delete

£ I'mfeeling good.

Puede editarlos o eliminarlos desde el

menu superpuesto.

09:30

\ W
o N
( A 4 N

9:41 Il e
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
Si toca el botén "Eliminar", se le pedira Si toca el botén "Editar", podra
qgue confirme la accion: el registro se modificar los detalles de su registro.
eliminara de forma permanente.
\ W

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Configurar su horario de medicacion

Debera introducir su horario de medicacion correcto para aprovechar al maximo Parky. Si su plan

de tratamiento cambia, puede editar o eliminar su horario de medicacién en cualquier momento.

Empiece tocando "Medicacion" en el menu inferior.

) N N

15:10 = - 15:10 = - 15:10 = -
@ Parky Add & @ Parky &~ @ Parky

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

What is the name of the medication? On what days will you be taking this?

Medication Name O Everyday
Monday
. { Have you got any intake advice? Tuesday
o Before Meal After Meal None Wednesday
Thursday

Toque "Agregar medicamento"
para empezar a afladir sus

prescripciones, una a una.

Se le pedira que introduzca el
nombre del medicamento y las
indicaciones de toma.

Elija los dias en los que tomara

su medicacion.

\\ J \ J

) )
) N

15:11 T @ 15:19 7 @

e @ Parky @ Parky Edit

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

How many times a day will you be taking this?

&l -

TestMed1
What time will you be taking this? 08:00 AM | None
® 1Dose
7:00AM 1 Dose = Skipped Taken

' TestMed1
NAD2N DA ‘ None

Introduzca las horas y las Toque el botdn "Editar

dosis de la medicacion. medicamento" para editar o

eliminar su medicacion.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Uso de los recordatorios de medicacion

¢ Recibira notificaciones de recordatorio segun los dias y las horas establecidos en su horario de medicacion.
¢ Puede marcar su medicacion como "Tomado" o "Saltado" en su iPhone o Apple Watch.
¢ Sino responde a una notificacién a tiempo, aun puede responder mas tarde a través de la pestafia "Medicacion".

¢ Para garantizar que la informacidn sobre su adherencia a la medicacién sea precisa, responda a los recordatorios de
medicacion de forma puntual y correcta.

Puede responder a los recordatorios como "Tomado" o "Saltado" en su iPhone
o Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Responda a los recordatorios con "Tomado" o "Saltado".

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

Panta"a de perfll Personal Information >
Puede consultar su estado, su informacion personal Healthcare Provider s
y su zona horaria en la pestaifa "Perfil".

Language S

English
Puede contactarnos para obtener ayuda o encontrar ’
soluciones a problemas habituales en las secciones Contact Us N
"Contactanos" y "Soporte y solucion de problemas".

Support & Troubleshooting b
No se pierda nuestro "Centro de conocimiento de
Parky" en la misma pestafia, donde encontrara About Parky >
informacidn importante sobre Parky, cdmo mantener

PARKY KNOWLEDGE CENTER
sus datos seguros, informes de ejemplo y nuestros Parky Indications for Use N
términos y condiciones junto con la politica de Data Security Measures >
privacidad. User Guide &

Example Reports &

\ J Terms & Conditions &
\ y,

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Anadir un profesional sanitario

Puede optar por designar a un profesional sanitario compartiendo su informacion profesional a
través de la aplicacion Parky.

Una vez designado, el profesional sanitario obtendrd acceso a todos sus registros de salud a
través del Parky Provider Portal.

Puede eliminar al profesional designado en cualquier momento, lo que le impedird acceder tanto a
los datos pasados como a los futuros.

A N ™)
) N N
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 >
Toque "Profesional de salud" Toque "Compartir" Introduzca los datos de su
en Perfil L ) profesional sanitario
. J \
N
\
20:07 7 @ 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
Su profesional sanitario debe Su profesional sanitario ya
aceptar la invitacion puede consultar sus datos
\ J \

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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ADVERTENCIA IMPORTANTE EN LA APLICACION

)
)

13:46

Al inicializarse, Parky lleva a cabo un proceso de

verificacion de cualquier cambio de version de

' PQl'kg MMA4PD y confirma la compatibilidad del dispositivo

Incompatible MM4PD version para garantizar el funcionamiento seguro y eficiente

detected. The Parky app will de sus funciones.
be locked for your safety.

Please contact support .
Si aparece una pantalla de error, como la que se

through
support@parkynow.com. muestra a la izquierda en la aplicacién Parky,
significa que Parky es incompatible con el
dispositivo, el sistema operativo o la version de
software actuales.
. J
\_ y,

Requisitos de hardware y software

Parky es compatible con:

¢ Dispositivos Apple Watch Series 4 (o posterior) con watchOS 10 o superior

¢ Dispositivos iPhone XS (o posterior) con iOS 17 o superior

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Interpretacion clinica de los informes

1. Cada informe incluye los sintomas de fluctuacion motora, el tiempo de grabacién y los pasos
contabilizados. Si el usuario inicia sesion en el plan de medicacién y proporciona informacion

sobre la toma de los medicamentos, también puede consultarse la adherencia.

2. En el informe de sintomas, el eje x muestra el tiempo y el eje y muestra la duracién de los

sintomas.

3. La leyenda para el temblor, la discinesia, los tiempos sin grabacion y los horarios de

medicacion prescritos se muestra debajo del gréfico.

4. Los sintomas se recopilan y miden a lo largo del tiempo de grabacidn y se presentan en el

grafico en intervalos de 15 minutos
5. Los sintomas notificados son las duraciones medias de los sintomas de discinesia y temblor.

6. Los informes excluyen los datos que probablemente no representen ningun sintoma motor. Es
de esperar un diagrama de barras vacio para un usuario asintomatico o un usuario sin ninguna

grabacion.

7. El tiempo de grabacion indica el tiempo total durante el cual el usuario ha utilizado el
dispositivo correctamente y sin que hubiera problemas técnicos relacionados con la

monitorizacion de los sintomas. Consulte la seccion "Limitaciones".

8. Sin tiempos de grabacion suficientes, no se generara ningun informe, como se indica mas

arriba.
9. Las lineas discontinuas indican los horarios de medicacidon programados.

10. La informacion de adherencia a la medicacion muestra el nimero de medicamentos
"tomados" respecto al nUmero de medicamentos programados para un intervalo de tiempo
determinado (semanal como los ultimos siete dias o mensual como los ultimos 30 dias). Los

medicamentos "tomados" se calculan en funcién de la entrada del usuario.

11. La informacion del recuento de pasos indica la movilidad del usuario y se muestra como la

cantidad total dentro de un intervalo de tiempo determinado (diario, semanal o mensual).
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EL USO DE LOS DATOS RECOPILADOS

La monitorizacion remota de los sintomas de temblor y discinesia proporciona al profesional
sanitario una vision objetiva de los sintomas motores de la enfermedad de Parkinson del usuario
mientras se encuentra fuera de la clinica. Cuando se evalla junto con los sintomas no motores, la
informacion del usuario y los hallazgos de las visitas en clinica, Parky respalda el manejo del

paciente.

INSTRUCCIONES GENERALES

1. Los usuarios deben llevar el Apple Watch en el brazo més afectado en todo momento.

2. Se recomienda cargar el Apple Watch durante las horas de inactividad del usuario

(preferiblemente durante el suefio nocturno).

3. Parky no puede monitorizar los sintomas cuando no se lleva puesto el Apple Watch, lo que
provocaria lagunas de datos.

4. Sin tiempos de grabacion suficientes, Parky no podra generar informes de sintomas. Consulte

la seccion "Limitaciones" para obtener mas informacion.
5. La aplicacion Parky no debe eliminarse ni del iPhone ni del Apple Watch.

6. Los usuarios deben introducir el horario de medicacién correcto para garantizar la fiabilidad
de los resultados de adherencia a la medicacidn. Se recomienda configurar el horario de

medicacion en un entorno clinico si el usuario o el cuidador no pueden hacerlo solos.

7. Los usuarios deben responder a los recordatorios de medicacion de forma puntual y correcta.
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Limitaciones

1. Parky funciona con las siguientes restricciones:

o Parky solo funciona en Apple Watch y iPhone utilizando el algoritmo MM4PD desarrollado

por Apple.
o Parky no funciona en dispositivos no compatibles.

o Se recomienda utilizar Parky para la enfermedad de Parkinson idiopatica y no utilizarlo en
otros sindromes parkinsonianos como la paralisis supranuclear progresiva (PSP), la atrofia
multisistémica (MSA), la demencia con cuerpos de Lewy y la degeneracion corticobasal
(CBD).

o El usuario debe llevar el Apple Watch en el brazo mas afectado.

o El seguimiento de los sintomas discinéticos solo debe considerarse para usuarios con
corea en el brazo afectado, ya sea autonotificada o diagnosticada por un profesional

sanitario.

o Parky realiza el seguimiento explicito del temblor de reposo; no realiza el seguimiento del
temblor de accidn ni del temblor postural, y es posible que no realice el seguimiento del

temblor de los dedos.
o Parky no realiza el seguimiento explicito de la distonia ni de la bradicinesia.

o Los resultados pueden incluir falsos positivos y falsos negativos. La actividad del usuario,
el ajuste de la correa del reloj y las afecciones concomitantes (como el sindrome de las
piernas inquietas y el temblor no parkinsoniano) pueden afectar a la calidad de los

resultados.

o Parky solo mide explicitamente los sintomas desde la mufieca mientras se lleva puesto el
Apple Watch. No obstante, el Apple Watch puede detectar sintomas transmitidos a través
del cuerpo desde otras partes del cuerpo afectadas, lo que posiblemente dé lugar a

métricas enganosas o falsas.

2. Parky no puede recopilar datos cuando el Apple Watch esta apagado y no puede transmitir

datos cuando el iPhone esta apagado.

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



<9 Parky | Guia del usuario

Limitaciones (continuacion)

3. Sin duraciones de grabacion adecuadas, Parky no podra generar informes de sintomas. Los

informes se generan utilizando la siguiente metodologia:

o Los intervalos de quince minutos, que abarcan toda la duracién de la grabacion, se

organizan segun la hora local del usuario.
o Se excluyen los intervalos con menos del 50 % de los datos requeridos.

o Los informes semanales y mensuales muestran las duraciones medias de los sintomas de

temblor y discinesia de todos los dias con datos.

o Enlos informes semanales y mensuales, solo se muestran los intervalos con datos

recopilados de al menos cinco dias o que representen mas del 20 % del periodo total.

4. Los horarios de medicacion estan sujetos a la exactitud de los datos introducidos por el
usuario. Si el usuario tiene dificultades para utilizar la aplicaciéon, se recomienda

encarecidamente proporcionar apoyo en entornos clinicos.

5. La exactitud de la informacién de adherencia a la medicacion depende de la respuesta
puntual y precisa del usuario a las notificaciones de recordatorio de medicacion. No
responder o proporcionar interacciones inexactas puede dar lugar a resultados de adherencia
a la medicacioén incorrectos. Para mitigar este riesgo, se anima encarecidamente a los
profesionales sanitarios a recalcar a los usuarios la importancia fundamental de responder

correctamente a los recordatorios.

6. La informacidn sobre los pasos depende del uso constante por parte del usuario tanto del
Apple Watch como del iPhone. Parky no puede recopilar datos de pasos si el usuario no utiliza

alguno de estos dispositivos.

7. Si los usuarios desean dejar de utilizar Parky de forma permanente, pueden eliminar su
cuenta de forma permanente. Tras la eliminacién de la cuenta, el usuario se considera un
abandono, y los datos de salud y personales del usuario se eliminaran de forma permanente.
Tanto el usuario como el profesional sanitario perderan el acceso a los informes de Parky del

usuario.
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SEGURIDAD

1. El uso de Parky y del Apple Watch no afecta a los usuarios con implantes de estimulacion
cerebral profunda (DBS).

2. El Apple Watch es resistente al agua, pero no impermeable. Se puede llevar puesto y utilizar
durante el ejercicio (la exposicion al sudor no supone problema), bajo la lluvia y al lavarse las

manaos.

3. Consulte el documento original del fabricante en relacién con el manual del usuario y las guias
del manual del usuario del hardware del Apple Watch:
https://help.apple.com/pdf/watch/8/.../apple-watch-user-guide

4. Guia del Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. El Apple Watch cumple las siguientes normas de EMC y eléctricas: la seguridad eléctrica se
evalud segun la norma IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication
technology equipment — Part 1: Safety requirements." El Apple Watch cumple las normas de la
UE EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) y EN 301 489-52
(V1.1.0).
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

e No utilice la aplicacidon Parky para ningun fin distinto del de registrar el movimiento de un

paciente con un trastorno del movimiento.

e La aplicacion Parky esta destinada Unicamente como ayuda a los métodos clinicos existentes.

No esta destinada a ser el unico medio ni el principal medio de evaluacion clinica.

e h2o0 therapeutics no recomienda emplear la aplicacion Parky en pacientes que carezcan de la

capacidad de interactuar con la aplicacion Parky en iOS o watchOS.

* Los hallazgos no motores, la informacion del paciente y las visitas en clinica siempre deben

formar parte de la toma de decisiones.

e Se recomienda encarecidamente comparar los resultados de Parky con los hallazgos clinicos

y la informacidn notificada por el paciente.

e En el uso inicial, para verificar la consistencia del flujo de datos, se recomienda observar de
cerca los resultados del paciente durante 3 a 5 dias por paciente. Este periodo también

permitiria detectar cualquier problema técnico.
* Se debe aconsejar a los pacientes que lleven el Apple Watch en el brazo mas afectado.

e Se anima a los pacientes o cuidadores a introducir el horario de medicacidn. Si el paciente no
puede hacerlo de forma independiente o con la ayuda de sus cuidadores, se recomienda a los

profesionales sanitarios que ofrezcan asistencia en entornos clinicos.

* Los pacientes no deben autoevaluar la progresion de su enfermedad basandose Unicamente

en los datos de la aplicacién Parky.

e En caso de fallo de la aplicacion Parky, los pacientes deben tomar la medicacion segun lo

prescrito.

e La aplicacion Parky no implica ninguna evaluacion de medicamentos.
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SEGURIDAD DE DATOS

1. Parky solo recopila datos de movimiento cuando el usuario lleva puesto un Apple Watch.

2. Aparte de los datos de movimiento, Parky no recopila datos de actividades del maovil ni del

teléfono, ni de uso de la pantalla o de las aplicaciones.

3. Los datos del usuario solo pueden compartirse con el profesional sanitario para el que el
usuario o el cuidador haya otorgado su consentimiento y solo pueden compartirse con un

profesional sanitario a la vez.

4. Los datos del usuario, incluida la informacién de identificacion personal, se almacenan en
servidores compatibles con HIPAA utilizando el Estandar de Cifrado Avanzado (AES256). Los
datos del usuario nunca se comparten con terceros, salvo con el profesional sanitario

autorizado.

5. Se recomienda instalar un software de seguridad mdévil para garantizar aun mas la seguridad

del dispositivo.

EVENTOS ADVERSOS

1. Si los informes de sintomas del usuario no coinciden con las expectativas del profesional

sanitario, deje de utilizar Parky inmediatamente durante la practica clinica.

2. En caso de cualquier sospecha de errores de calculo, problemas técnicos y otros incidentes,

contacte con 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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