A4

Parky

Dobro dosli u

PARKY KORISNICKI VODIC

v1.6.1



' Parky | Korisnicki vodic IZJAVA O INDIKACIJAMA ZA UPORABU

IZJAVA O INDIKACIJAMA ZA UPORABU

Aplikacija Parky namijenjena je kvantificiranju kinematike simptoma poremecaja pokreta,
ukljuujuci tremor i diskineziju, kod odraslih osoba (u dobi od 45 godina ili starijih) s blagom do

umjerenom Parkinsonovom boleséu.
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Upoznajte Parky

Parky je alat za daljinski nadzor osmisljen za kontinuiranu, objektivnu procjenu motoric¢kih
simptoma Parkinsonove bolesti, poput tremora i diskinezije. Kvantificira podatke senzora pokreta
putem Apple Watcha i pruza izvjeS¢a o profilu simptoma u stvarnom vremenu, podrzavajuci

upravljanje pacijentima.

Parky koristi klini¢ki validirani algoritam Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's Disease

(MM4PD) koji je razvio Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Za izvjeSce o klinickom ispitivanju posjetite https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33536284/

Kome je Parky namijenjen?

e Parky je namijenjen iskljucivo korisnicima s klini¢ki dijagnosticiranom idiopatskom

Parkinsonovom bolescu koji su dovoljno sposobni za koriStenje Apple Watcha i iPhonea.
* Parky najbolje funkcionira za osobe koje primarno dozivljavaju simptome tremora i diskinezije.

e Parky nije osmisljen za procjenu parkinsonskih sindroma kao Sto su multisistemska atrofija
(MSA), progresivna supranuklearna paraliza (PSP), kortikobazalna degeneracija (CBD) ili

demencija s Lewyjevim tjeleScima.

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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Brzi pregled Parkyja

Inovativan nadzor i procjena

Parky pruza vrijedne uvide otkrivanjem tremora i diskinezije u razli¢itim stadijima bolesti.
Prikuplja precizne, cjelodnevne podatke o motorickim simptomima i omogucuje procjene bilo

gdje, ¢ak i izvan nadziranih okruzenja.

Upravljanje lijekovima i uvidi u simptome

Parky vam pomaze da budete u tijeku sa svojim lijekovima uz prakti¢ne podsjetnike na iPhoneu
i Apple Watchu te kombinira izvjeSéa o simptomima s podacima o uzimanju lijekova. Ova
kombinacija pruza jasne, objektivne uvide, pomazuci zdravstvenim djelatnicima u otkrivanju

svih promjena u simptomima, ¢ime se poboljSavaju planovi lijeéenja.

Osnazivanje putem tehnologije

Parky integrira nosive senzore kako bi vam ponudio pouzdanu alternativu pacijentovim
dnevnicima, rjeSavajucdi subjektivnu prirodu samoprocjene i sprjeCavajuci nedostatke podataka
koji se Cesto javljaju pri vodenju dnevnika. Ova integracija nudi kontinuirano, pasivno pracenje,

osiguravajuci besprijekoran nadzor vaseg zdravlja.

Pracéenje aktivnosti i podrska pokretljivosti

Parky ne nadzire samo vase motoricke simptome; takoder prati vase dnevne korake, nudeci

uvid u razine vasSe tjelesne aktivnosti.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Pocetak rada s Parkyjem

Skenirajte QR kéd kamerom svog iPhonea i slijedite skocni

prozor kako biste preuzeli Parky iz App Storea.

Preporucujemo vam da preuzmete aplikaciju Parky iz App

Storea kako biste provjerili kompatibilnost uredaja.

Davanje dopustenja

Morat Cete dati dopustenja putem upita prikazanih u nastavku kako bi Parky ispravno
funkcionirao. Ova dopustenja omogucuju Parkyju slanje obavijesti i pristup podacima o koracima,

kao i pracenje kretanja za analizu tremora i diskinezije.

Parky se oslanja na ova dopustenja kako bi vam pruzio potpune uvide u vasu tjelesnu aktivnost,

simptome i pridrzavanje terapije.

~\ )\ )
) ™) )
' 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
soumds, andoon badges. Those san Health data. fum oAl
ALLC be configured in Settings.
Turn On A1l ALLOW "PARKY" TO READ
®  DontAllow Allow “Parky” Would Like to Access @ Heart Rate ()
@ Heart Rate Variability ALLOW YD“:::":"S:”:I:i:r:tzs:of:‘i;\'iw @  Heart Rate Variability O
S — a dyskinesia symptoms ——
Pristup obavijestima Pristup podacima o Pristup zdravstvenim
o o kretanju podacima
Ovo dopustenje omogucuje
vam primanje podsjetnika i Davanje ovog dopustenja Dopustanjem pristupa vasim
azuriranja od Parkyja. Bez omogucduje Parkyju pracenje zdravstvenim podacima, Parky
njega necete dobivati va$eg kretanja, $to je klju¢no vam moZe pruziti uvide o
obavijesti o rasporedu za nadzor simptoma poput razinama va3e tjelesne
uzimanja lijekova i tremora i diskinezije. aktivnosti.
azuriranjima.
. J \ J
" 7
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( ~\
14:34 )

Uvodni postupak sp >

Zapocet ¢ete uvodnim postupkom koji obuhvaca kako
koristiti Parky, vazne sigurnosne informacije i kako Stitimo

vase podatke.

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

Prijava
Nakon uvodnog postupka unijet ¢ete svoj broj mobitela i primiti verifikacijski kdod putem tekstualne

poruke.

12:43 7 = 12:43 < @

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) Remaining
Mobile

+1

Unesite svoj broj mobitela i
dodirnite gumb "Nastavi" kako
biste primili verifikacijski kod

putem tekstualne poruke.

Unesite kod koji ste primili
putem tekstualne poruke, a
zatim dodirnite gumb
"Potvrdi".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Postavljanje komplikacija na brojcaniku sata

Slijedite korake u nastavku kako biste dodali Parky u komplikacije broj¢anika sata. Parky moze

nadzirati motori¢cke simptome samo kada su dodane komplikacije broj¢anika sata.

Metropolitan COMPLICATIONS

Dodirnite i zadrZite na zaslonu. Dodirnite "Uredi". Povladite ulijevo dok se ne

) pojavi naslov "Komplikacije" i

odaberite bilo koje mjesto.

Cancel

& PARKY

Pomicite dok se ne pojavi Gotovo! Parky komplikacija
"Parky", a zatim dodirnite. dodana.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Omogucéavanje hapti¢kih upozorenja

Slijedite korake u nastavku kako biste omogucili hapti¢ka upozorenja na svom Apple Watchu.

Hapti¢ka upozorenja pruzaju vibracijsku povratnu informaciju za Parky obavijesti.

N
~

& Siri

¥ 4 Sounds & Haptics

& Passcode

Pritisnite Digital Crown svog Dodirnite "Postavke" iz Pomaknite se prema dolje i
Apple Watcha kako biste vidjeli izbornika ikona aplikacija. dodirnite "Zvukovi i haptika".
pocetni zaslon. L ) L )

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Silent Mode [ ]

prﬂmlnent Silent mode will not silence

Ponovnim pomicanjem prema Imajte na umu da ¢e
dolje provjerite jesu li omogucavanje haptickih
"Hapti¢ka upozorenja" vibracija takoder proizvesti
ukljuéena. zvuk.

\\ J

Za suptilnije znakove uvijek se
mozete vratiti ovamo i ukljuditi

"Tihi nadin".

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

Pokrenite "Foggy" dodirom na gumb Foggy zapocinje davati znakove ¢im ga
komplikacije ili pritiskom na gumb otvorite. Dodirnite za zaustavljanje ili ga
unutar aplikacije Parky. pustite da radi.

\\ J \\ J

Prilagodba Foggyja

( N e ) e )

r

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

Duration

seconds

10 minutes

Intense

Postoje dvije vrste postavki: Prilagodite frekvenciju Postavite trajanje znakova za

"Stil" i "Trajanje". vibracija u izborniku "Stil". Foggy u izborniku "Trajanje".

. 7 \ J \ v
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Unutar Parkyja

14:50 < @
(> @ Parky 2

Good evening, POéetni ZaSIOn

PatientFirstname!

? v . . . v
How was your day? Podetni zaslon Parkyja nudi nadzornu plo¢u

How are you feeling?

jednostavnu za koriStenje na kojoj ¢ete pronadi

R
O S .o X
.A - — A

G

podsjetnike za nadolazece lijekove, pratiti svoje

dnevne korake, nadzirati vremena snimanja te

g Tell us more

Share more about your day pregledavati tjedne i mjesecne informacije o
Today pridrzavanju terapije. Osim toga, imat Cete pristup
srediStu resursa za dodatne informacije.
0 0 min.
Steps taken Recording Time
. J
— You do not have any
@ upcoming medication.
Upcoming Medication Go to Medications
\ r
@ 3 e & B
Home Reports Medication My Logs
\_ W,
Pristup izvjeS¢ima
e ~N
e D
Pregledajte svoja izvjeS¢a o simptomima na kartici Reports
"Izvjeééa". [ Weekly | L Monthly J

lzvje§éa se prema zadanim postavkama prikazuju S 09/07/2023 2

dnevno. Odaberite izbornik kartica za pregled tjednih

Total Recording Time :
23 hr. 55 min.

Recording time is subject to your hardware use.

i mjesecCnih izvjesSéa, uklju€ujudi retrospektivne

Y

datume.

5mi

Dodirnite gumb za izvoz kako biste u bilo kojem

10minF

trenutku preuzeli odredeno izvjeSée kao PDF.

Symptom duration

5min 1 a | '“i

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

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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PRIMJER 1ZVJESCA

¥ Parky

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

Prescribed medication time
For daily medications

Healthcare Provider Guide

Total steps

Step count is subject to users' hardware use.

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

Medication schedules and adherence are subject to users' input.

www.parkynow.com

Ova Ce izvjesSca biti dostupna zdravstvenom djelatniku kojeg ste pozvali putem aplikacije Parky,

¢im prihvati vas poziv. Djelatnik mozZe pregledavati vasa izvjeS¢a putem Parky Provider Portala.

Ona uklju€uju grafikone tremora i diskinezije, podatke o pridrzavanju terapije, broj koraka i

vremena zapisa za odabrano razdoblje.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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oge A4 Ll
Biljezenje
( )
15:43 5 e ( ~
My Logs
Tijekom dana mozete jednostavno zabiljeziti kako se
osjecate. Pomaze vam ostati u skladu sa svojim
emocionalnim stanjem i izgraditi bolje razumijevanje
svojih raspoloZenja tijekom vremena. Pocnite pratiti
svoje emocionalne obrasce ve¢ danas kako biste
ﬁ poboljSali samosvijest i podrzali personaliziranu skrb.
| — e
i)
— = . W
It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.
@ & G 1% £
Home Reports Medication My Logs
\ J
Dodavanje zapisa
e N\
( A 15:43 T -
& Add a new log

Mozete zabiljeziti svoje raspolozenje, ON / OFF

razdoblja ili slobodni prilagodeni zapis relevantan za s Moods
= Log how you are feeling.
vasu skrb.
go ONJOFF
. ) Log your ON /[ OFF periods.

Record or type your feelings, thoughts, meals,

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



<9 Parky | Korisni¢ki vodié

UNUTAR PARKYJA

A4 (]
Raspolozenja
e ~
f h 15:46 T -
&« I'm feeling
Tijekom dana mozete zabiljeziti svoje trenutno
raspoloZenje. Nakon prilagodbe vremena svog Please selectons ofthe opton
zapisa, mozete ga spremiti i pregledati na kartici & Very Bad
"Moji zapisi".
<> Bad
\\ J
1o Okay
N Good
N Great
\_ y,
ON / OFF razdoblja
-
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

Mozete zabiljeziti najprikladniju ON / OFF opciju za
odredeno razdoblje. Sli€no tome, mozete ga spremiti

i pregledati na kartici "Moji zapisi".

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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Prilagodeni zapis tekstom

UNUTAR PARKYJA

( )
15:45 > @ ( ~
Type a new log X
MozZete slobodno pisati o svojim osjecéajima, mislima,
T T e e e obrocima ili bilo kojim pojedinostima koje smatrate
symptoms, side effects, activities, or any other v o oo 57 a 0 3 oo
details relevant to your care. vaznima za biljezenje. Prilagodeni zapisi mogu se
izraditi pomocu unosa tekstom ili glasom.
\ J
| The I'm
QWERTYUI1IOPGU
ASDFGHUJIKLS i
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
@ Y
\ J
Prilagodeni zapis glasom
N
( 15:45 T -
Type a new log X

Snimaijte koristeci svoj glas. Glasovni zapisi imaju
vremensko ograni¢enje od 120 sekundi.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

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

details relevant to your care.
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Moji zapisi

UNUTAR PARKYJA

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

(
9:41 all & @ ( )
My Logs q ang... <z v . q
Svoje zabiljezene stavke mozete pregledati kao tijek
All On/off Mood putem "Moji zapisi" u navigaciji. S dodavanjem zapisa
mozete zapoceti jednostavnim dodirom na ikonu
"Plus". Pregled svog tijeka mozete i filtrirati.
Thursday, March 11
\ J
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® & 5
Home Reports Medications My Logs
\_ -
4 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
. _ o9 I'm ON
+ 00:00 2200 with troublesome dyskinesia - 00:00 +
I'm Asleep 2200 ‘th(i::";; I'm OFF End time
= 00:30 +
Tuesday, March 08 I'm Asleep
U kategorijama u kojima je S ispunjavanjem nedostajucih Automatski ¢e zapodeti od
kontinuitet vaZzan, lako mozete unosa mozete zapoceti pocetka vasSeg razdoblja
uociti svoje nedostajuce dodirom na njih. izostanka.
unose. S ispunjavanjem )
nedostajuéih unosa mozete
zapodceti dodirom na njih.
. J

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Uredivanje zabiljezenih stavki

UNUTAR PARKYJA

Zapocnite dodirom i zadrzavanjem zabiljeZene stavke koju Zelite urediti. Svoje zapise mozete

urediti ili ukloniti tako da ih dodirnete i zadrzite.

' ™ ™
( )
Wednesday, March 10 &
< I'mfeeling great. 22:30
Thursday, March 11 fol
Quick tip
Y n edit or remove rl b . "

e 2
@ L I'mfeeling good. 09:30
Svoje zabiljeZzene stavke mozete urediti Mozete ih urediti ili izbrisati iz

tako da ih dodirnete i zadrzite. preklopnog izbornika.

. J J
o N\ N
( ™ 'Y )

9:41 Il e
Wednesday, March 10 2
& I'm feeling
> I'mfeeling great. 22:30
‘1_? Very Bad
Thursday, March 11 &
e~ Bad
s Okay ]
L I'm feeling good. 09:30
Ako dodirnete gumb "IzbriSi", od vas ¢e Ako dodirnete gumb "Uredi", mozete
se zatraziti potvrda — zapis ¢e biti trajno promijeniti pojedinosti svog zapisa.
izbrisan.
. J J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

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



v Parky | Korisni¢ki vodié

UNUTAR PARKYJA

Postavljanje rasporeda uzimanja lijekova

Morat ¢ete unijeti svoj ispravan raspored uzimanja lijekova kako biste maksimalno iskoristili Parky.

Ako se vas plan lije€enja promijeni, raspored uzimanja lijekova mozete urediti ili ukloniti u bilo

kojem trenutku.

Zapocnite dodirom na "Lijekovi" u donjem izborniku.

' N\ N
) ) )
15:10 7 @ 15:10 7 @ 15:10 T @
@ 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
Dodirnite "Dodaj lijek" kako Od vas ée se zatraziti unos Odaberite kojih ¢ete dana
biste poceli dodavati svoje naziva lijeka i savjeta za uzimati svoj lijek.
recepte, jedan po jedan. uzimanje. L )
\, J J
N '
) )
1511 T @ 15:19 7T @
&~ @ Parky @ Parky Edit

How many times a day will you be taking this?

& -

What time will you be taking this?

7:00AM 1Dose =

Unesite vremena i doze lijeka.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

TestMed1
None

08:00 AM

® 1Dose

Skipped Taken

' TestMed1
NADN DA ‘ None

Dodirnite gumb "Uredi lijek"

svoj lijek.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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KoriStenje podsjetnika za lijekove

¢ Primat ¢ete obavijesti s podsjetnicima na temelju dana i vremena postavljenih u vasem rasporedu uzimanja lijekova.
¢ Svoj lijek mozete oznaciti kao "Uzeto" ili "PreskoCeno" na svom iPhoneu ili Apple Watchu.
¢ Ako propustite odgovoriti na obavijest, i dalje mozete odgovoriti kasnije putem kartice "Lijekovi".

¢ Kako biste osigurali toénost informacija o pridrZzavanju terapije, odgovorite na podsjetnike za lijekove pravovremeno i

ispravno.

Na podsjetnike mozete odgovoriti kao "Uzeto" ili "PreskoCeno" na svom
iPhoneu ili Apple Watchu.

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

Taken

Skipped ¥

Odgovorite na podsjetnike s "Uzeto" ili "Preskoceno".

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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( N
([ h 13:41 T -
& @ Parky

ZaSIon prOfIIa Personal Information >
Svoj status, osobne podatke i vremensku zonu Healthcare Provider s
mozete pregledati na kartici "Profil".

Language S

v . . 7 ege 7e o v o English

Mozete nas kontaktirati za pomoc ili pronaci rjeSenja ’
za uobicajene probleme u odjeljcima "Kontaktirajte Contact Us >
nas" i "Podrska i rjieSavanje problema".

Support & Troubleshooting b
Ne propustite nas "Centar znanja" na istoj kartici,
gdje ¢ete pronaci vazne informacije o Parkyju, kako About Parky >
cuvati svoje podatke na sigurnom, primjere izvjeS¢a

PARKY KNOWLEDGE CENTER
te nase uvjete i odredbe zajedno s pravilima Parky Indications for Use >
privatnosti. Data Security Measures >

User Guide &

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

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

Mozete odluditi odrediti zdravstvenog djelatnika dijeljenjem njegovih profesionalnih podataka

putem aplikacije Parky.

Nakon odredivanja, zdravstvenom djelatniku bit ¢e omogucen pristup svim vasim zdravstvenim

podacima putem Parky Provider Portala.

Odredenog djelatnika mozete ukloniti u bilo kojem trenutku, Sto ¢e ga sprijeciti u pristupu i proslim
i buducéim podacima.

\ ) )
) ) N

13:41 = 20:46 T @ 12:37

& @ Parky &« ¥ Porky

(]
)
'

Enter your healthcare
provider's details

v

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

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

Healthcare Provider > healthcare provider? First name

Language >
English
Last name
Contact Us >
Dodirnite "Zdravstveni Dodirnite "Podijeli" Unesite podatke svog
djelatnik" iz Profila L ) zdravstvenog djelatnika
\ J \ J
) )
N\ N
20:07 T - 18:36 -
& @ Parky & @ Parky
Your Healthcare Provider Your Healthcare Provider
We contacted your healthcare provider. Name and Surname

Eleanora Bayer

Waiting for response .
Email

morar.glenna@hotmail.com

Remove

Va$ zdravstveni djelatnik mora Vas$ zdravstveni djelatnik sada
prihvatiti poziv moze pregledavati vase
L ) podatke
. J
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VAZNO UPOZORENJE UNUTAR APLIKACIJE

)
)

13:46

Prilikom pokretanja, Parky provodi postupak provjere

za sve promjene verzije MM4PD i potvrduje

' PQl'kg kompatibilnost uredaja kako bi se osiguralo sigurno i

Incompatible MM4PD version ucCinkovito funkcioniranje njegovih funkcija.

detected. The Parky app will

be locked for your safety. Ako se pojavi zaslon s pogreskom, kao Sto je
::fgj;:ontaa support prikazano lijevo u aplikaciji Parky, to znaci da Parky
support@parkynow.com. nije kompatibilan s trenutnim uredajem, operativnim
sustavom ili verzijom softvera.
. J
\_ y,

Hardverski i softverski zahtjevi

Parky je podrzan na:

e Apple Watch Series 4 (ili novijim) uredajima s watchOS 10+

e iPhone XS (ili novijim) uredajima s iOS 17+
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Klinicka interpretacija izvjeSca

11.

. Svako izvjescée ukljuCuje simptome motoriCkih fluktuacija, vrijeme snimanja i izbrojane korake.

Ako se korisnik prijavi u plan uzimanja lijekova i pruzi informacije o uzimanju lijekova, moze se

vidjeti i pridrzavanje terapije.

. UizvjeSéu o simptomima, os x prikazuje vrijeme, a os y trajanje simptoma.

. Legenda za tremor, diskineziju, vremena bez snimanja i propisana vremena uzimanja lijekova

prikazana je ispod grafikona.

. Simptomi se prikupljaju i mjere tijekom vremena snimanja te se u grafikonu prikazuju u

intervalima od 15 minuta.

. Prijavljeni simptomi srednja su trajanja simptoma diskinezije i tremora.

. IzvjeScéa iskljuCuju podatke koji vjerojatno ne predstavljaju nijedan motoricki simptom. Prazan

stupcCasti grafikon oCekuje se za asimptomatskog korisnika ili korisnika bez ikakvog snimanja.

. Vrijeme snimanja oznacCava ukupno vrijeme tijekom kojeg je korisnik ispravno koristio uredaj i

tijekom kojeg nije bilo tehnickih problema u vezi s nadzorom simptoma. Pogledajte odjeljak

"Ogranic¢enja".

. Bez dovoljnog vremena snimanja, ne¢e se generirati nikakva izvjesc¢a, kao Sto je gore

navedeno.

. Isprekidane linije oznacdavaju zakazana vremena uzimanja lijekova.

. Informacije o pridrzavanju terapije prikazuju broj "uzetih" lijekova u odnosu na broj zakazanih

lijekova za odredeni vremenski interval (tjedno kao posljednjih sedam dana ili mjese¢no kao

posljednjih 30 dana). "Uzeti" lijekovi izraCunavaju se na temelju korisnikova unosa.

Informacije o broju koraka oznacavaju pokretljivost korisnika i prikazuju se kao ukupan iznos

unutar odredenog vremenskog intervala (dnevno, tjedno ili mjesecno).
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KORISTENJE PRIKUPLJENIH PODATAKA

Daljinski nadzor simptoma tremora i diskinezije pruza zdravstvenom djelatniku objektivan pregled

korisnikovih motori¢kih simptoma Parkinsonove bolesti dok je izvan klinike. Kada se procjenjuje

zajedno s nemotori¢kim simptomima, korisnikovim uvidima i nalazima posjeta klinici, Parky

podrzava upravljanje pacijentima.

OPCE UPUTE

1.

2.

Korisnici moraju nositi Apple Watch na svojoj najzahvacenijoj ruci u svakom trenutku.

Punjenje Apple Watcha preporucuje se tijekom korisnikovih neaktivnih sati (po moguénosti

tijekom no¢nog spavanja).

. Parky ne moZe nadzirati simptome kada se Apple Watch ne nosi, $to bi uzrokovalo nedostatke

u podacima.

. Bez dovoljnog vremena snimanja, Parky ne¢e moci generirati izvjeS¢a o simptomima. Za vise

informacija pogledajte odjeljak "Ogranicenja".

. Aplikacija Parky ne smije se izbrisati ni na iPhoneu ni na Apple Watchu.

. Korisnici trebaju unijeti ispravan raspored uzimanja lijekova kako bi osigurali pouzdanost

rezultata o pridrzavanju terapije. Postavljanje rasporeda uzimanja lijekova preporucuje se

obaviti u klini€kom okruzenju ako korisnik ili njegovatelj to ne mogu uciniti sami.

. Korisnici trebaju odgovarati na podsjetnike za lijekove pravovremeno i ispravno.
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Ograni¢enja

1. Parky funkcionira pod sljedec¢im ograni¢enjima:

o

Parky funkcionira samo na Apple Watchu i iPhoneu koristeéi algoritam MM4PD koji je

razvio Apple.
Parky ne funkcionira na nepodrzanim uredajima.

Parky se savjetuje koristiti za idiopatsku Parkinsonovu bolest, a ne za druge parkinsonske
sindrome kao Sto su progresivna supranuklearna paraliza (PSP), multisistemska atrofija
(MSA), Lewy i kortikobazalna degeneracija (CBD).

Korisnik treba nositi Apple Watch na najzahvacdenijoj ruci.

Pracenje simptoma diskinezije treba razmatrati samo za korisnike s korejom na
zahvacenoj ruci, bilo samoprijavljenom ili dijagnosticiranom od strane zdravstvenog

djelatnika.

Parky izri¢ito prati tremor u mirovanju; ne prati tremor u pokretu ili posturalni tremor i

mozda nece pratiti tremor prstiju.
Parky izri¢ito ne prati distoniju ili bradikineziju.

Rezultati mogu ukljucivati lazno pozitivne i lazno negativne nalaze. Korisnikova aktivnost,
pristajanje remena sata i pratec¢a stanja (kao Sto su sindrom nemirnih nogu i

neparkinsonski tremor) mogu utjecati na kvalitetu rezultata.

Parky izri¢ito mjeri samo simptome sa zapeSca dok se nosi Apple Watch. Medutim, Apple
Watch mozZe osjetiti simptome koji se kroz tijelo prenose iz drugih zahvacenih dijelova

tijela, Sto moze dovesti do obmanjujucih ili laznih mjernih podataka.

2. Parky ne moze prikupljati podatke kada je Apple Watch isklju¢en i ne moZe prenositi podatke

kada je iPhone iskljucen.
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Ogranic¢enja (nastavak)

3. Bez odgovarajuceg trajanja snimanja, Parky ne¢e moci generirati izvjeS¢a o simptomima.

IzvjeSc¢a se generiraju koristeci sljede¢u metodologiju:

o Intervali od petnaest minuta, koji pokrivaju cjelokupno trajanje snimanja, organiziraju se

prema korisnikovu lokalnom vremenu.
o Intervali s manje od 50 % potrebnih podataka iskljuCuju se.

o Tjedna i mjese€na izvjeSc¢a prikazuju srednja trajanja simptoma tremora i diskinezije iz svih

dana s podacima.

o U tjednim i mjeseCnim izvjeS¢ima prikazuju se samo intervali s podacima prikupljenima iz

najmanje pet dana ili koji predstavljaju vise od 20 % ukupnog razdoblja.

4. Rasporedi uzimanja lijekova podlozni su ispravnosti podataka koje je unio korisnik. Ako
korisnik ima poteSkoca u koriStenju aplikacije, izri¢ito se savjetuje pruzanje podrske u

klinickom okruzenju.

5. To€nost informacija o pridrzavanju terapije ovisi o korisnikovu pravovremenom i toénom
odgovoru na obavijesti s podsjetnicima za lijekove. Nedostatak odgovora ili pruzanje netoc¢nih
interakcija moze dovesti do netoc€nih rezultata o pridrzavanju terapije. Kako bi se ublazio taj
rizik, zdravstvenim djelatnicima izri¢ito se preporucuje da korisnicima naglase klju¢nu vaznost

to€nih odgovora na podsjetnike.

6. Informacije o koracima oslanjaju se na korisnikovo dosljedno koriStenje i Apple Watcha i
iPhonea. Parky ne moze prikupljati podatke o koracima ako korisnik ne koristi nijedan od tih

uredaja.

7. Ako korisnici Zele trajno prestati koristiti Parky, mogu trajno izbrisati svoj racun. Nakon
brisanja raCuna, korisnik se smatra odustalim, a zdravstveni i osobni podaci korisnika trajno se

uklanjaju. | korisnik i zdravstveni djelatnik izgubit ¢e pristup korisnikovim Parky izvjeséima.
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SIGURNOST

1. KoriStenje Parkyja i Apple Watcha ne utjeCe na korisnike s implantatima za duboku mozdanu
stimulaciju (DBS).

2. Apple Watch otporan je na vodu, ali nije vodonepropustan. MozZe se nositi i koristiti tijekom

vjezbanja (izloZzenost znoju je u redu), na kisi i tijekom pranja ruku.

3. Pogledajte izvorni dokument proizvodaca koji se odnosi na korisnicki priru¢nik i vodice za
hardverski korisnicki priru¢nik Apple Watcha: https://help.apple.com/pdf/watch/8/.../apple-

watch-user-guide

4. Vodi¢ za Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch je u skladu sa sljede¢im EMC i elektri¢nim normama: Elektri¢na sigurnost
procijenjena je u skladu s IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication
technology equipment — Part 1: Safety requirements." Apple Watch je u skladu s EU normama
EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) i EN 301 489-52
(V1.1.0).
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OPCA UPOZORENJA | MJERE OPREZA

¢ Nemoijte koristiti aplikaciju Parky ni u koju drugu svrhu osim za biljeZzenje pokreta pacijenta s

poremecajem pokreta.

» Aplikacija Parky namijenjena je samo kao pomoc¢ postojeéim klini¢kim metodama. Nije

namijenjena da bude jedino ili primarno sredstvo klinicke procjene.

e h2o0 therapeutics ne preporucuje koriStenje aplikacije Parky za pacijente koji nisu sposobni

komunicirati s aplikacijom Parky na iOS-u ili watchOS-u.

* NemotoriCki nalazi, pacijentovi uvidi i klini¢ki posjeti uvijek trebaju biti uklju¢eni u donosenje

odluka.

 |zriCito se savjetuje usporedba Parky rezultata s klini¢kim nalazima i uvidima koje su prijavili
pacijenti.
e Pri prvom korisStenju, radi provjere dosljednosti protoka podataka, preporucuje se pomno

pracenje rezultata pacijenta tijekom 3 do 5 dana po pacijentu. Ovo razdoblje takoder bi

omogucilo otkrivanje svih tehnic¢kih problema.
* Pacijentima treba savjetovati da nose Apple Watch na najzahvacenijoj ruci.

* Pacijente ili njegovatelje poti¢e se na unos rasporeda uzimanja lijekova. Ako pacijent to ne
moze uciniti samostalno ili uz pomo¢ svojih njegovatelja, zdravstvenim djelatnicima

preporucuje se da ponude pomo¢ u kliniCkom okruzeniju.

* Pacijenti ne bi trebali samostalno procjenjivati napredovanje svoje bolesti iskljucivo na temelju

podataka iz aplikacije Parky.
e U slucaju kvara aplikacije Parky, pacijenti trebaju uzimati lijekove kako im je propisano.

e Aplikacija Parky ne podrazumijeva nikakvu procjenu lijekova.
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SIGURNOST PODATAKA

1. Parky prikuplja podatke o kretanju samo kada korisnik nosi Apple Watch.

2. Osim podataka o kretanju, Parky ne prikuplja podatke o mobilnim i telefonskim aktivhostima,

zaslonu ili koriStenju aplikacija.

3. Korisnikovi podaci mogu se dijeliti samo sa zdravstvenim djelatnikom za kojeg je korisnik ili
njegovatelj dao pristanak i mogu se dijeliti samo s jednim zdravstvenim djelatnikom

istovremeno.

4. Korisnikovi podaci, uklju€ujuci osobne identifikacijske podatke, pohranjuju se na posluziteljima
uskladenima s HIPAA-om koristedi napredni standard enkripcije (AES256). Korisnikovi podaci

nikada se ne dijele s trecom stranom, osim s ovlastenim zdravstvenim djelatnikom.

5. Savjetuje se instalacija softvera za sigurnost mobilnih uredaja kako bi se dodatno osigurala

sigurnost uredaja.

NEZELJENI DOGADPAJI

1. Ako se korisnikova izvjeS¢a o simptomima ne podudaraju s o€ekivanjima zdravstvenog

djelatnika, odmah prestanite koristiti Parky tijekom klinicke prakse.

2. U slucaju bilo kakvih sumnji na pogresne izracune, tehnickih problema i drugih dogadaja,

obratite se na 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 Gankaya / Ankara / Tiirkiye 2292

[E] www.parkynow.com
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