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' Parky | Kayttoopas KAYTTOAIHETTA KOSKEVA LAUSUNTO

KAYTTOAIHETTA KOSKEVA LAUSUNTO

Parky-sovellus on tarkoitettu liikehairiooireiden, kuten vapinan ja dyskinesian, liikkeen
kinematiikan mittaamiseen aikuisilla (45-vuotiailla tai vanhemmilla), joilla on lieva tai keskivaikea

Parkinsonin tauti.
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' POl‘ky Kayttoopas

Tutustu Parkyyn

Parky on etaseurantatyokalu, joka on suunniteltu Parkinsonin taudin motoristen oireiden, kuten
vapinan ja dyskinesian, jatkuvaan ja objektiiviseen arviointiin. Se mittaa Apple Watchin

liikeanturidataa ja tuottaa reaaliaikaisia oireprofiiliraportteja potilaan hoidon tueksi.

Parky hyodyntaa Apple Inc:n kehittamaa kliinisesti validoitua Motor Fluctuations Monitor for

Parkinson's Disease (MM4PD) -algoritmia (Powers et al., 20211)

Kliinisen tutkimusraportin l[oydat osoitteesta https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

Kenelle Parky on tarkoitettu?

e Parky on tarkoitettu ainoastaan kliinisesti diagnosoidun idiopaattisen Parkinsonin taudin
kayttajille, jotka kykenevat kayttamaan Apple Watchia ja iPhonea.

e Parky toimii parhaiten henkildilla, joilla esiintyy paaasiassa vapina- ja dyskinesiaoireita.

e Parkya ei ole suunniteltu arvioimaan parkinsonistisia oireyhtymia, kuten monisysteemiatrofiaa
(MSA), etenevaa supranukleaarista halvausta (PSP), kortikobasaalidegeneraatiota (CBD) tai

Lewyn kappale -dementiaa.

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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'Parky | Kayttdopas ALOITTAMINEN

Pikakatsaus Parkyyn

Innovatiivinen seuranta ja arviointi

Parky tarjoaa arvokkaita nakemyksia havaitsemalla vapinaa ja dyskinesiaa taudin eri vaiheissa.
Se keraa tarkkaa, koko paivan kattavaa dataa motorisista oireista ja mahdollistaa arvioinnit

missa tahansa, jopa valvotun ympariston ulkopuolella.

Laakityksen hallinta ja oirenakemykset

Parky varmistaa, etta pysyt ajan tasalla laakityksestasi katevien iPhone- ja Apple Watch -
muistutusten avulla, ja yhdistaa oireraportit lagkkeiden kayttotietoihin. Tama yhdistelma tarjoaa
selkeita, objektiivisia nakemyksia, jotka auttavat terveydenhuollon ammattilaisia havaitsemaan

muutoksia oireissa ja siten parantamaan hoitosuunnitelmia.

Voimaantuminen teknologian avulla

Parky yhdistaa puettavat anturit tarjotakseen sinulle luotettavan vaihtoehdon
potilaspaivakirjoille, mika korjaa itsearvioinnin subjektiivisuuden ja ehkaisee paivakirjanpidolle
tyypilliset tietoaukot. Tama integraatio tarjoaa jatkuvan, passiivisen seurannan ja varmistaa

terveytesi saumattoman seurannan.

Aktiivisuuden seuranta ja lilkkkuvuuden tuki

Parky ei seuraa pelkastaan motorisia oireitasi; se seuraa myos paivittaisia askeleitasi ja tarjoaa

nakyman fyysisen aktiivisuutesi tasoon.

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

Skannaa QR-koodi iPhonen kameralla ja lataa Parky App
Storesta seuraamalla ponnahdusikkunan ohjeita.

Sinua kannustetaan lataamaan Parky-sovellus App Storesta

laitteen yhteensopivuuden tarkistamiseksi.

Kayttooikeuksien myontaminen

Sinun on myonnettava kayttooikeudet alla nakyvien kehotteiden kautta, jotta Parky toimii oikein.
Nama kayttooikeudet antavat Parkyn lahettaa ilmoituksia ja kayttaa askeltietoja seka liikkeen

seurantaa vapinan ja dyskinesian analysointia varten.

Parky luottaa naihin kayttooikeuksiin tarjotakseen sinulle taydelliset nakemykset fyysisesta

aktiivisuudestasi, oireistasi ja laakehoitoon sitoutumisestasi.

~\ )\ )
) ) )
' 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 bé configured in Settings.
Turn D"‘ 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 —
Paasy ilmoituksiin Paasy liikedataan Paasy terveystietoihin
Tama kayttooikeus antaa sinun Taman kayttooikeuden Sallimalla paasyn
vastaanottaa muistutuksia ja myontaminen antaa Parkyn terveystietoihisi Parky voi
paivityksia Parkylta. lIman sita seurata liikkeitasi, mika on tarjota nakemyksia fyysisen
et saa ilmoituksia olennaista vapinan ja aktiivisuutesi tasosta.
|dakeaikatauluista ja dyskinesian kaltaisten oireiden L )
paivityksista. seurannassa.
\ J & J
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( ~\
14:34 )

Kayttoonotto N

Aloitat kayttoonottoprosessilla, joka kasittelee Parkyn
kayttoa, tarkeaa turvallisuustietoa seka sita, miten

suojaamme tietojasi.

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

Kirjautuminen

Kayttoonoton yhteydessa syotat matkapuhelinnumerosi ja saat vahvistuskoodin tekstiviestilla.

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
Syota matkapuhelinnumerosi ja Syota tekstiviestilla saamasi
napauta "Jatka"-painiketta koodi ja napauta sitten
saadaksesi vahvistuskoodin "Vahvista"-painiketta.
tekstiviestilla. L )
\, J
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Kellotaulun komplikaatioiden maarittaminen

Lisaa Parky kellotaulun komplikaatioihin seuraamalla alla olevia vaiheita. Parky voi seurata

motorisia oireita vain, kun kellotaulun komplikaatiot on lisatty.

COMPLICATIONS

Metropolitan

Napauta nayttoa ja pida sita Napauta "Muokkaa". Pyyhkaise vasemmalle, kunnes
painettuna. L ) otsikko "Komplikaatiot" tulee

nakyviin, ja valitse mika

tahansa paikka.

Cancel

& PARKY

Vierita, kunnes "Parky" tulee Valmis! Parky-komplikaatio

nakyviin, ja napauta sita. lisatty.

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

Ota tuntohalytykset kayttoon Apple Watchissa seuraamalla alla olevia vaiheita. Tuntohalytykset

tarjoavat varinapalautteen Parkyn ilmoituksille.

~
\
= Siri
w 4 Sounds & Haptics
& Passcode
Paina Apple Watchin Digital Napauta "Asetukset" Vierita alas ja napauta "Asnet
Crown -painiketta nahdaksesi sovelluskuvakkeiden valikosta. ja tuntopalaute".
aloitusnayton. L y L )
\ w

HAPTICS

Haptic Alerts

Default
Silent Mode .

prﬂmlnent Silent mode will not silence

Varmista, etta Muista, etta tuntovarinoiden
"Tuntohalytykset" on kaytossa kayttoonotto tuottaa myos
vierittamalla uudelleen alas. aanen.

\. J

Hienovaraisempia vihjeita
varten voit aina palata tanne ja

ottaa kayttéon "Aaneton tila".
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Foggyn kayttaminen

Kaynnista "Foggy" joko napauttamalla Foggy alkaa antaa vihjeita heti, kun
komplikaatiopainiketta tai painamalla avaat sen. Lopeta napauttamalla tai
painiketta Parky-sovelluksen sisalla. anna sen jatkaa.

\\ J \\ J

Foggyn mukauttaminen

( N e ) e )

( ) (

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

Duration

seconds

10 minutes

Intense

Asetuksia on kahta tyyppia: Saada varinataajuutta "Tyyli"- Aseta Foggyn vihjeiden kesto

"Tyyli" ja "Kesto". valikossa. "Kesto"-valikossa.

. 7 \ J \ v
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PARKYN SISALLA

Parkyn sisalla
-
14:50 > ~
(> @ Parky 2
Good evening, A|Oltusnaytt0
PatientFirstname!
How was your day? Parkyn aloitusnaytto tarjoaa kayttajaystavallisen
H feeling? oo 00 . 0o 0o . o
owareyouteeng koontindkyman, josta I6ydat muistutukset tulevista
» 9 9 9 @ laakkeista, seuraat paivittaisia askeleitasi, valvot
nauhoitusaikoja seka tarkastelet viikoittaisia ja
[ Teflusmore S : o
Share more about your day kuukausittaisia laakehoitoon sitoutumisen tietoja.
Today Lisaksi sinulla on paasy lisatietoja tarjoavaan
resurssikeskukseen.
0 0 min.
Steps taken Recording Time
S
— You do not have any
@ upcoming medication.
Upcoming Medication Go to Medications
\ r
@ 3 e (% I
Home Reports Medication My Logs
\_
Raporttien tarkastelu
e N
s D
Tarkastele oireraporttejasi "Raportit"-valilehdella. Reports
. e eriaee e e ) Daily Weekly | Monthly
Raportit naytetaan oletuksena paivittaisina. Valitse - [ L J
valilehtivalikko tarkastellaksesi viikoittaisia ja < 09/07/2023 >
kuukausittaisia raportteja, mukaan lukien menneet s
Total Recording Time :
paivamaarat. 23 hr. 55 min.
Recording time is subject to your hardware use.
Napauta vientipainiketta ladataksesi tietyn raportin
15
PDF-muodossa milloin tahansa. : 1
;:j 5min - | il H .
~ J WOWI\E-|"‘ 1 1 AT -H
8 AM 12 PM 4 PM 8 PM 12 PM
Time of day

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

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



' Parkg | Kayttoopas

ESIMERKKIRAPORTTI

¥ Parky

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

Prescribed medication time
For daily medications

Healthcare Provider Guide

Total steps

Step count is subject to users' hardware use.

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

Medication schedules and adherence are subject to users' input.

www.parkynow.com

Nama raportit ovat sen terveydenhuollon ammattilaisen kaytettavissa, jonka olet kutsunut Parky-

sovelluksen kautta, kun han on hyvaksynyt kutsusi. Ammattilainen voi tarkastella raporttejasi

Parky Provider Portalin kautta. Niihin sisaltyvat vapina- ja dyskinesiakaaviot, laakehoitoon

sitoutumisen tiedot, askelmaarat ja merkintaajat valitulta ajanjaksolta.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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PARKYN SISALLA

Kirjaaminen
-
15:43 = @ ~
My Logs
Voit helposti kirjata, milta sinusta tuntuu paivan
aikana. Se auttaa sinua pysymaan yhteydessa
tunnetilaasi ja rakentamaan paremman ymmarryksen
mielialoistasi ajan myota. Aloita tunnemalliesi
seuraaminen jo tanaan parantaaksesi
ﬁ itsetuntemustasi ja tukeaksesi yksilGllista hoitoa.
-
‘ — = W
It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.
@ & 6 (% £
Home Reports Medication My Logs
\
Merkintojen lisaaminen
e N\
( A 15:43 T -
& Add a new log
Voit kirjata mielialasi, ON/OFF-jaksot tai vapaan
mukautetun merkinnan, joka liittyy hoitoosi. s Moods
= Log how you are feeling.
L J
go ONJOFF
Log your ON /[ OFF periods.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,
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PARKYN SISALLA

Mielialat
( ~\
f h 15:46 T -
. . . . . . . “e e .o . e Ilmfeeling
Voit kirjata nykyisen mielialasi paivan aikana.
Merkinnan ajankohdan saatamisen jalkeen voit Plesse selectone ofthe option
tallentaa sen ja tarkastella sitd "Merkintani"- & very Bad
valilehdella.
<> Bad
\\ J
1o Okay
N Good
<> Great
\ J
-
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

Voit kirjata jaksolle sopivimman ON/OFF-
vaihtoehdon. Vastaavasti voit tallentaa sen ja

tarkastella sita "Merkintani"-valilehdella.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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PARKYN SISALLA

Mukautettu merkinta tekstilla

-
15:45 = @ ~
Type a new log X
Voit kirjoittaa vapaasti tunteistasi, ajatuksistasi,
S ——————— S — aterioistasi tai mista tahansa yksityiskohdista, jotka
symptoms, side effects, activities, or any other .. . 0 no.g a a o
e Zefai.sre.ev;ttoyour;fe_ Y koet tarkeiksi kirjata. Mukautettuja merkintoja voi
luoda teksti- tai aanisyotteella.
J
| The I'm
QWERTYUI1OPGDU
ASDFGHUJKL S I
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
® v
\_
Mukautettu merkinta aanella
s \
([ ) 15:45 > e
. Type a new log X
Nauhoita aanellasi. Aanitallenteilla on 120 sekunnin
al ka raJa * 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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Merkintani

PARKYN SISALLA

Monday, March 07

+ 00:00 - 22:00
I'm Aslee 8h 30min
P 22:00 - 06:30

Tuesday, March 08

Kategorioissa, joissa jatkuvuus
on tarkeaa, havaitset helposti
puuttuvat merkintasi. Voit
aloittaa puuttuvien merkintdjen
tayttamisen napauttamalla

niita.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

I'm ON

with good or practically normal mobility

I'm ON

with troublesome dyskinesia

I'm OFF

I'm Asleep

Voit aloittaa puuttuvien
merkintojen tayttamisen

napauttamalla niita.

r
9:41 all & @ (
My Logs . . .. . . O 0000 - -
Voit esikatsella kirjaamiasi merkintoja syotteena
All on/off Mood navigaation "Merkintani"-osiosta. Voit aloittaa
merkintojen lisaamisen yksinkertaisesti
napauttamalla "Plus"-kuvaketta. Voit myods suodattaa
Thursday, March 11 syotteesi esikatselun.
I'm ON 1h 30min
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30 \
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
\_
4 N
( ) ( ( )
Al Mood Bristol Please select one of the options. I'm ON G

with good or practically normal mobility

Start time

= 00:00 +
End time

= 00:30 I

Se alkaa automaattisesti
poissaoloaikasi alusta.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Kirjattujen merkintojen muokkaaminen

Aloita napauttamalla ja pitamalla painettuna merkintaa, jota haluat muokata. Voit muokata tai
poistaa merkintojasi napauttamalla ja pitamalla niita painettuna.

- N\ - N
(" )
Wednesday, March 10 &
> I'mfeeling great. 22:30
Thursday, March 11 @
Quick tip
You can edit or remove your logs b - i elete
tapping and holding‘c/)ntheri. ’ x
@ £ I'mfeeling good. 09:30
Voit muokata kirjaamiasi merkintoja Voit joko muokata tai poistaa niita
napauttamalla ja pitamalla niita peittovalikosta.
painettuna.

\\ J \\ J
- N\ { N
( ) ( )

9:41 il ¥ @
Wednesday, March 10 @
= I'm feeling
> I'm feeling great. 22:30
‘1_" Very Bad
Thursday, March 11 &
<~ Bad
() Okay ]
** I'mfeeling good. 09:30
Jos napautat "Poista"-painiketta, sinua Jos napautat "Muokkaa"-painiketta, voit
pyydetaan vahvistamaan - merkinta muuttaa merkintasi tietoja.
poistetaan pysyvasti.
. J . J
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Laakeaikataulusi maarittaminen

PARKYN SISALLA

Sinun on syotettava oikea laakeaikataulusi hyodyntaaksesi Parkya parhaalla mahdollisella tavalla.

Jos hoitosuunnitelmasi muuttuu, voit muokata tai poistaa laakeaikataulusi milloin tahansa.

Aloita napauttamalla "Laakitys" alavalikosta.

N N\ N
) ) )
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
Napauta "Lisaa laake" Sinua pyydetaan syottamaan Valitse, mina paivina otat
aloittaaksesi reseptiesi laakkeen nimi ja otto-ohje. laakkeesi.
lisaamisen yksi kerrallaan. L ) L )
J
N N
) N
15:11 =T @ 15:19 7T @
& @ Parky @ Parky Edit

How many times a day will you be taking this?

&l -

What time will you be taking this?

7:00AM  1Dose =

Syota laakkeen ottoajat ja
annokset.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

TestMed1
None

08:00 AM

® 1Dose

Skipped Taken

' TestMed1
NAD2N DA ‘ None

Napauta "Muokkaa laaketta" -
painiketta muokataksesi tai

poistaaksesi laakkeesi.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Ladkemuistutusten kayttaminen

e Saat muistutusilmoituksia laakeaikatauluusi asetettujen paivien ja kellonaikojen perusteella.

¢ Voit merkita laakkeesi tilaan "Otettu" tai "Ohitettu" iPhonessa tai Apple Watchissa.

Jos et ehdi vastata ilmoitukseen, voit silti vastata myohemmin "Laakitys"-valilehden kautta.

Jotta laakehoitoon sitoutumisen tietosi olisivat tarkkoja, vastaa laakemuistutuksiin viipymatta ja oikein.

Voit vastata muistutuksiin tilalla "Otettu" tai "Ohitettu" iPhonessa tai Apple
Watchissa.

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

Taken

Skipped ¥

Vastaa muistutuksiin "Otettu" tai "Ohitettu".

Wed 09:43 AM

ReminderTestMed
None, 1 Dose

Skipped x

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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( N
([ h 13:41 T -
& @ Parky
Hen kl IOtIetonaytto Personal Information >
Voit tarkastella tilaasi, henkilokohtaisia tietojasi ja Healthcare Provider N
aikavyohykettasi "Henkilotiedot"-valilehdella.
Lan_guage S
. oy » . . o English

Voit ottaa meihin yhteytta saadaksesi apua tai

loytaaksesi ratkaisuja yleisiin ongelmiin "Ota Contact Us >
yhteytta"- ja "Tuki ja vianmaaritys" -osioista.

. Support & Troubleshooting b
Ala jata huomiotta "Parky-tietokeskus" -osiota

samalla valilehdella, josta loydat tarkeaa tietoa About Parky >
Parkysta, ohjeita tietojesi turvassa pitamiseen,

PARKY KNOWLEDGE CENTER
esimerkkiraportteja seka kayttoehtomme ja Parky Indications for Use >
tietosuoja kayta ntomme. Data Security Measures >

User Guide &

\ J Example Reports &

Terms & Conditions &

\_ y,
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Terveydenhuollon ammattilaisen lisaaminen

Voit halutessasi nimeta terveydenhuollon ammattilaisen jakamalla hanen ammatilliset tietonsa

Parky-sovelluksen kautta.

Kun terveydenhuollon ammattilainen on nimetty, hanelle myonnetaan paasy kaikkiin

terveystietoihisi Parky Provider Portalin kautta.

Voit poistaa nimetyn ammattilaisen milloin tahansa, mika estaa hanta kayttamasta seka mennytta

etta tulevaa dataa.

\ ) )
) ) )
13:41 T - 20:46 T - 12:37 T -
@ Park Parki
< Y < @ Potky Enter your healthcare
provider's details
P | Informati > .
ersonatinformation 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 >
Napauta "Terveydenhuollon Napauta "Jaa" Syota terveydenhuollon
ammattilainen" L ) ammattilaisesi tiedot
Henkildtiedoista L )
. 7
) )
N\ N
20:07 7 @ 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

Terveydenhuollon Terveydenhuollon
ammattilaisesi taytyy hyvaksya ammattilaisesi voi nyt
kutsu tarkastella tietojasi

\. J \ J
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TARKEA SOVELLUKSEN SISAINEN VAROITUS

)
)

13:46

Kaynnistyksen yhteydessa Parky suorittaa

varmennusprosessin mahdollisten MM4PD-

' PQl'kg versiomuutosten varalta ja vahvistaa laitteen

Incompatible MM4PD version yhteensopivuuden varmistaakseen toimintojensa

detected. The Parky app will turvallisen ja tehokkaan toiminnan.
be locked for your safety.

Please contact support Jos nakyviin tulee virhendyttd, kuten Parky-

through
support@parkynow.com. sovelluksessa vasemmalla on esitetty, se tarkoittaa,
etta Parky ei ole yhteensopiva nykyisen laitteen,
kayttojarjestelman tai ohjelmistoversion kanssa.
\ J
\ y,

Laitteisto- ja ohjelmistovaatimukset

Parkya tuetaan seuraavissa:

e Apple Watch Series 4 (tai uudempi) -laitteet, joissa on watchOS 10+

e iPhone XS (tai uudempi) -laitteet, joissa on i0OS 17+
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' POl‘ky Kayttoopas

Raporttien kliininen tulkinta

1. Jokainen raportti sisaltaa motorisen fluktuaation oireet, nauhoitusajan ja lasketut askeleet. Jos
kayttaja kirjautuu laakesuunnitelmaan ja antaa tietoja laakkeiden ottamisesta, myos

sitoutuminen on nahtavissa.
2. Oireraportissa x-akseli nayttaa ajan ja y-akseli oireen keston.

3. Selite vapinalle, dyskinesialle, nauhoittamattomille ajoille ja maaratyille laakkeenottoajoille

naytetaan kaavion alapuolella.
4. Oireet kerataan ja mitataan koko nauhoitusajan ja esitetaan kaaviossa 15 minuutin valein.
5. Raportoidut oireet ovat dyskinesian ja vapinan keskimaaraisia oirekestoja.

6. Raportit jattavat pois tiedot, jotka eivat todennakoisesti edusta mitaan motorista oiretta. Tyhja
pylvaskaavio on odotettavissa oireettomalle kayttajalle tai kayttajalle, jolla ei ole lainkaan

nauhoitusta.

7. Nauhoitusaika osoittaa kokonaisajan, jonka kayttaja on kayttanyt laitetta oikein ja jonka aikana

oireseurannassa ei ole ollut teknisia ongelmia. Katso "Rajoitukset"-osio.
8. liman riittavia nauhoitusaikoja raportteja ei luoda, kuten edella on osoitettu.
9. Katkoviivat osoittavat aikataulutetut laakkeenottoajat.

10. Laakehoitoon sitoutumisen tieto nayttaa "otettujen" laakkeiden maaran suhteessa
aikataulutettujen laakkeiden maaraan tietylla aikavalilla (viikoittain viimeisten seitseman paivan
osalta tai kuukausittain viimeisten 30 paivan osalta). "Otetut" laakkeet lasketaan kayttajan

syotteen perusteella.

11. Askelmaaratieto osoittaa kayttajan liikkuvuuden ja se naytetaan kokonaismaarana tietylla

aikavalilla (paivittain, viikoittain tai kuukausittain).
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' POl‘ky Kayttoopas

KERATYN DATAN KAYTTO

Vapina- ja dyskinesiaoireiden etaseuranta tarjoaa terveydenhuollon ammattilaiselle objektiivisen
nakyman kayttajan Parkinsonin taudin motorisiin oireisiin klinikan ulkopuolella. Kun Parkya
arvioidaan yhdessa ei-motoristen oireiden, kayttajanakemysten ja vastaanottokayntien loydosten

kanssa, se tukee potilaan hoidon hallintaa.

YLEISET OHJEET

1. Kayttajien on pidettava Apple Watchia eniten oireilevassa kadessaan koko ajan.

2. Apple Watchin lataamista suositellaan kayttajan epaaktiivisten tuntien aikana (mieluiten

younen aikana).

3. Parky ei voi seurata oireita, kun Apple Watchia ei pideta kadessa, mika aiheuttaisi

tietoaukkoja.

4. liman riittavia nauhoitusaikoja Parky ei pysty luomaan oireraportteja. Katso lisatietoja

"Rajoitukset"-osiosta.
5. Parky-sovellusta ei tule poistaa iPhonesta eika Apple Watchista.

6. Kayttajien tulee syottaa oikea laakeaikataulu varmistaakseen laakehoitoon sitoutumisen
tulosteiden luotettavuuden. Laakeaikataulun maarittamista suositellaan tehtavaksi kliinisessa

ymparistossa, jos kayttaja tai hoitaja ei pysty tekemaan sita yksin.

7. Kayttajien tulee vastata laakemuistutuksiin oikea-aikaisesti ja oikein.
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' POl‘ky Kayttoopas

Rajoitukset

1. Parky toimii seuraavien rajoitusten puitteissa:

o Parky toimii vain Apple Watchissa ja iPhonessa kayttaen Applen kehittamaa MM4PD-

algoritmia.
o Parky ei toimi laitteilla, joita ei tueta.

o Parkya suositellaan kaytettavaksi idiopaattisen Parkinsonin taudin yhteydessa, eika sita
tule kayttaa muiden parkinsonististen oireyhtymien, kuten etenevan supranukleaarisen
halvauksen (PSP), monisysteemiatrofian (MSA), Lewyn ja kortikobasaalidegeneraation
(CBD) yhteydessa.

o Kayttajan tulee pitaa Apple Watchia eniten oireilevassa kadessaan.

o Dyskineettisen oireen seurantaa tulee harkita vain kayttajille, joilla on koreaa oireilevassa

kadessa, joko itse ilmoitettuna tai terveydenhuollon ammattilaisen diagnosoimana.

o Parky seuraa nimenomaisesti lepovapinaa; se ei seuraa liike- tai asentovapinaa, eika se

valttamatta seuraa sormivapinaa.
o Parky ei seuraa nimenomaisesti dystoniaa tai bradykinesiaa.

o Tulokset voivat sisaltaa vaaria positiivisia ja vaaria negatiivisia. Kayttajan aktiivisuus, kellon
rannekkeen istuvuus ja samanaikaiset sairaudet (kuten levottomat jalat -oireyhtyma ja ei-

parkinsonistinen vapina) voivat vaikuttaa tulosten laatuun.

o Parky mittaa nimenomaisesti vain ranteesta tulevia oireita Apple Watchia pidettaessa.
Apple Watch voi kuitenkin aistia kehon kautta muista oireilevista kehonosista valittyvia

oireita, mika voi johtaa harhaanjohtaviin tai vaariin mittausarvoihin.

2. Parky ei voi kerata dataa, kun Apple Watch on sammutettuna, eika se voi siirtaa dataa, kun

iPhone on sammutettuna.
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' POl‘ky Kayttoopas

Rajoitukset (jatkuu)

3. llman riittavia nauhoituskestoja Parky ei pysty luomaan oireraportteja. Raportit luodaan

seuraavalla menetelmalla:

o Viidentoista minuutin valit, jotka kattavat koko nauhoituksen keston, jarjestetaan kayttajan

paikallisen ajan mukaan.
o Valit, joilla on vahemman kuin 50 % vaaditusta datasta, jatetaan pois.

o Viikoittaiset ja kuukausittaiset raportit nayttavat keskimaaraiset vapina- ja

dyskinesiaoireiden kestot kaikilta paivilta, joilta on dataa.

o Viikoittaisissa ja kuukausittaisissa raporteissa naytetaan vain ne valit, joilla on dataa

keratty vahintaan viidelta paivalta tai jotka edustavat yli 20 % koko ajanjaksosta.

4. Laakeaikataulut riippuvat kayttajan syottamien tietojen oikeellisuudesta. Jos kayttajalla on
vaikeuksia sovelluksen kaytossa, on erittain suositeltavaa tarjota tukea kliinisessa

ymparistossa.

5. Laakehoitoon sitoutumisen tietojen tarkkuus riippuu kayttajan nopeasta ja tarkasta
vastaamisesta laakemuistutusilmoituksiin. Vastaamatta jattaminen tai virheellisten
vuorovaikutusten antaminen voi johtaa virheellisiin laakehoitoon sitoutumisen tulosteisiin.
Taman riskin lieventamiseksi terveydenhuollon ammattilaisia kannustetaan voimakkaasti

korostamaan kayttajille tarkkojen muistutusvastausten ratkaisevaa tarkeytta.

6. Askeltieto riippuu siita, etta kayttaja kayttaa seka Apple Watchia etta iPhonea
johdonmukaisesti. Parky ei voi kerata askeldataa, jos kayttaja ei kayta kumpaakaan naista
laitteista.

7. Jos kayttajat haluavat lopettaa Parkyn kayton pysyvasti, he voivat poistaa tilinsa pysyvasti.
Tilin poistamisen yhteydessa kayttajan katsotaan keskeyttaneen, ja kayttajan terveys- ja
henkilotiedot poistetaan pysyvasti. Seka kayttaja etta terveydenhuollon ammattilainen

menettavat paasyn kayttajan Parky-raportteihin.
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' POl‘ky Kayttoopas

TURVALLISUUS

(DBS).

2. Apple Watch on vedenkestava mutta ei vedenpitava. Sita voi pitaa ja kayttaa liikunnan aikana

(hikialtistus on sallittua), sateessa ja kasia pestaessa.

3. Katso Apple Watch -laitteiston kayttoopasta koskevat valmistajan alkuperaiset asiakirjat,

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

4. Apple Watchin opas: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch tayttaa seuraavat EMC- ja sahkdstandardit: Sahkoturvallisuus arvioitiin
standardin IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication technology
equipment — Part 1: Safety requirements" mukaisesti. Apple Watch tayttaa EU-standardit EN
301 489-1(V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) ja EN 301 489-52
(V1.1.0).
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' POl‘ky Kayttoopas

YLEISET VAROITUKSET JA VAROTOIMET

o Al3 kayta Parky-sovellusta mihinkdan muuhun tarkoitukseen kuin liikehairiosta karsivan

potilaan liikkeen tallentamiseen.

e Parky-sovellus on tarkoitettu ainoastaan olemassa olevien kliinisten menetelmien tueksi. Sita

ei ole tarkoitettu ainoaksi tai ensisijaiseksi kliinisen arvioinnin keinoksi.

* h2o therapeutics ei suosittele Parky-sovelluksen kayttoa potilailla, jotka eivat kykene

kayttamaan Parky-sovellusta iOS- tai watchOS-laitteella.

e Ei-motoriset Ioydokset, potilasnakemykset ja vastaanottokaynnit tulee aina ottaa mukaan

paatoksentekoon.

e On erittain suositeltavaa verrata Parkyn tuloksia kliinisiin [0ydoksiin ja potilaan raportoimiin

nakemyksiin.

e Ensimmaisella kayttokerralla datavirran johdonmukaisuuden varmistamiseksi suositellaan, etta
potilaan tuloksia seurataan tarkasti 3—5 paivan ajan potilasta kohden. Tama jakso

mahdollistaisi myos mahdollisten teknisten ongelmien havaitsemisen.
e Potilaita tulee neuvoa pitamaan Apple Watchia eniten oireilevassa kadessaan.

e Potilaita tai hoitajia kannustetaan syottamaan laakeaikataulu. Jos potilas ei pysty tekemaan
sita itsenaisesti tai hoitajiensa avulla, terveydenhuollon ammattilaisia suositellaan tarjoamaan

apua kliinisessa ymparistossa.

e Potilaiden ei tule arvioida taudin etenemistaan pelkastaan Parky-sovelluksen datan

perusteella.

e Parky-sovelluksen toimintahairion sattuessa potilaiden tulee ottaa laakkeensa maarayksen

mukaisesti.

e Parky-sovellus ei sisalla epasuoraa laakearviointia.
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' POl‘ky Kayttoopas

TIETOTURVA

1. Parky keraa lilkedataa vain, kun kayttaja pitaa Apple Watchia kadessaan.

2. Liikedatan lisaksi Parky ei keraa mobiili- ja puhelinaktiviteetteja, nayton kayttoa tai sovellusten

kayttodataa.

3. Kayttajan tietoja voidaan jakaa vain sen terveydenhuollon ammattilaisen kanssa, jolle kayttaja
tai hoitaja on antanut suostumuksensa, ja niita voidaan jakaa vain yhden terveydenhuollon

ammattilaisen kanssa kerrallaan.

4. Kayttajan tiedot, mukaan lukien henkilokohtaiset tunnistetiedot, sailytetaan HIPAA-
yhteensopivilla palvelimilla kayttaen Advanced Encryption Standard -salausta (AES256).
Kayttajan tietoja ei koskaan jaeta kolmansille osapuolille lukuun ottamatta valtuutettua

terveydenhuollon ammattilaista.

5. On suositeltavaa asentaa mobiililaitteen tietoturvaohjelmisto laitteen turvallisuuden

varmistamiseksi entisestaan.

HAITTATAPAHTUMAT

1. Jos kayttajan oireraportit eivat vastaa terveydenhuollon ammattilaisen odotuksia, lopeta

Parkyn kaytto kliinisessa tyossa valittomasti.

2. Jos epailet virheellisia laskelmia, teknisia ongelmia tai muita tapahtumia, ota yhteytta

osoitteeseen 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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