A4

Parky

Benvenuto nella

GUIDA PERL'UTENTE DI
PARKY

v1.6.1



<9 Parky | Guida per I'utente

DICHIARAZIONE DELLE INDICAZIONI PER L'USO

L'app Parky & destinata a quantificare la cinematica dei sintomi dei disturbi del movimento, tra cui
tremore e discinesia, negli adulti (di eta pari o superiore a 45 anni) affetti da malattia di Parkinson

da lieve a moderata.

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



" Parky | Guida perI'utente INDICE

INDICE

Per iniziare 3
Impostazioni dello smartwatch 7
All'interno di Parky 10
Requisiti 21
Interpretazione clinica 22
Istruzioni generali 23
Limitazioni 24
Sicurezza 26
Avvertenze generali 27
Sicurezza dei dati 28

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



<9 Parky | Guida per I'utente

Scopri Parky

Parky € uno strumento di monitoraggio remoto progettato per la valutazione continua e obiettiva
dei sintomi motori della malattia di Parkinson, come tremori e discinesia. Quantifica i dati dei
sensori di movimento tramite I'Apple Watch e fornisce report in tempo reale del profilo dei

sintomi, a supporto della gestione del paziente.

Parky si avvale dell'algoritmo clinicamente validato Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's

Disease (MMA4PD) sviluppato da Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Per il report dello studio clinico, visita https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

A chi e destinato Parky?

» Parky e destinato esclusivamente agli utenti con malattia di Parkinson idiopatica diagnosticata

clinicamente, sufficientemente in grado di utilizzare un Apple Watch e un iPhone.

e Parky funziona al meglio per le persone che manifestano principalmente sintomi di tremore e

discinesia.

* Parky non & progettato per valutare le sindromi parkinsoniane come |'atrofia multisistemica
(MSA), la paralisi sopranucleare progressiva (PSP), la degenerazione corticobasale (CBD) o la

demenza a corpi di 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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Uno sguardo rapido a Parky

Monitoraggio e valutazione innovativi

Parky fornisce informazioni preziose rilevando tremori e discinesia nelle varie fasi della
malattia. Raccoglie dati accurati sui sintomi motori per l'intera giornata e consente di

effettuare valutazioni ovunque, anche al di fuori di contesti supervisionati.

Gestione dei farmaci e informazioni sui sintomi

Parky La aiuta a tenere sotto controllo i Suoi farmaci con comodi promemoria sull'iPhone e
sull'Apple Watch e combina i report dei sintomi con i dati sull'assunzione dei farmaci. Questa
combinazione fornisce informazioni chiare e obiettive, aiutando gli operatori sanitari a rilevare

eventuali cambiamenti nei sintomi e migliorando cosi i piani terapeutici.

Maggiore autonomia grazie alla tecnologia

Parky integra sensori indossabili per offrirLe un'alternativa affidabile ai diari del paziente,
affrontando la natura soggettiva dell'autovalutazione e prevenendo le lacune nei dati
comunemente riscontrate nella tenuta dei diari. Questa integrazione offre un tracciamento

continuo e passivo, garantendo un monitoraggio costante della Sua salute.

Tracciamento dell'attivita e supporto alla mobilita

Parky non si limita a monitorare i Suoi sintomi motori; traccia anche i Suoi passi quotidiani,

offrendo una finestra sui Suoi livelli di attivita fisica.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Per iniziare con Parky

Scansioni il codice QR con la fotocamera del Suo iPhone e
segua il messaggio che compare per scaricare Parky
dall'App Store.

La invitiamo a scaricare |'app Parky dall'App Store per

verificare la compatibilita del dispositivo.

Concessione delle autorizzazioni

Dovra concedere le autorizzazioni tramite le richieste mostrate di seguito affinché Parky funzioni
correttamente. Queste autorizzazioni consentono a Parky di inviare notifiche e di accedere ai dati

relativi ai passi, nonché al tracciamento del movimento per I'analisi di tremore e discinesia.

Parky si basa su queste autorizzazioni per fornirLe informazioni complete sulla Sua attivita fisica,

sui Suoi sintomi e sull'aderenza alla terapia.

\ \ N\
Y ) N
' on't Allow Health Access Allow
Health L J
“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 .
it . “Parky" would like to access and update your
g rs o e Tt o Health data. fment
P be configured in Settings.
Turn On All ALLOW "PARKY" TO READ
("} ,
D Al Al “Parky” Would Like to Access @ Heart Rate ()
@ Heart Rate Variability ALLOW You:::'zﬁ:i:nglii:i::";s::;lj\mv @ Heart Rate Variability 0
a R T an | dyskinesia symptoms. ——
Accesso alle notifiche Accesso ai dati di Accesso ai dati sanitari
- movimento o
Questa autorizzazione Le Consentendo |'accesso ai Suoi
consente di ricevere La concessione di questa dati di Salute, Parky puo
promemoria e aggiornamenti autorizzazione consente a fornire informazioni sui Suoi
da Parky. Senza di essa, non Parky di tracciare i Suoi livelli di attivita fisica.
ricevera notifiche per i movimenti, fondamentale per il \ J
programmi di assunzione dei monitoraggio di sintomi come
farmaci e gli aggiornamenti. tremori e discinesia.

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



<9 Parky | Guida per I'utente PER INIZIARE

( ~\
14:34 )

Onboarding N

Iniziera con un processo di onboarding che illustra come
utilizzare Parky, importanti informazioni sulla sicurezza e

come proteggiamo i Suoi dati.

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

Accesso

Durante I'onboarding, inserira il Suo numero di cellulare e ricevera un codice di verifica tramite

messaggio di testo.

' )
12:43 T e 12:43 =T @
&~ ¥ 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! L.
) @ Second(s) Remaining
Mobile
+1
Inserisca il Suo numero di Inserisca il codice ricevuto
cellulare e tocchi il pulsante tramite messaggio di testo,
"Continua" per ricevere un quindi tocchi il pulsante
codice di verifica tramite "Conferma".
messaggio di testo. L )

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Configurazione delle complicazioni del quadrante

Segua i passaggi indicati di seguito per aggiungere Parky alle complicazioni del quadrante. Parky

pud monitorare i sintomi motori solo quando le complicazioni del quadrante sono state aggiunte.

Tocchi e tenga premuto sullo

schermo.

Metropolitan

Tocchi "Modifica".

COMPLICATIONS

Scorra verso sinistra finché

) non compare la voce

Cancel

& PARKY

Scorra finché non compare

"Parky", quindi tocchi.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

"Complicazioni" e selezioni

uno spazio qualsiasi.

Fatto! Complicazione Parky

aggiunta.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Attivazione dei feedback aptici

Segua i passaggi indicati di seguito per attivare i feedback aptici sul Suo Apple Watch. | feedback

aptici forniscono un riscontro tramite vibrazione per le notifiche di Parky.

\ A
~
» Siri
w 4 Sounds & Haptics
& Passcode
Prema la corona (Digital Tocchi "Impostazioni" dal Scorra verso il basso e tocchi
Crown) dell'Apple Watch per menu delle icone delle app. "Suoni e feedback aptici".
visualizzare la schermata L ) L )
Home.

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Silent Mode .
prﬂmlnent Silent mode will not silence
Si assicuri che "Avvisi aptici" Ricordi che I'attivazione delle
sia attivato scorrendo vibrazioni aptiche produrra
nuovamente verso il basso. anche un suono.
\ J

Per segnali piu discreti, pud
sempre tornare qui e attivare
la "Modalita Silenzioso".

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

f \ {
Avvii "Foggy" toccando il pulsante della Foggy inizia a fornire i segnali non
complicazione oppure premendo il appena lo apre. Tocchi per interrompere
pulsante all'interno dell'app Parky. oppure lo lasci in funzione.

\\ J \\

Personalizzazione di Foggy

r

r

Minima

Duration

seconds

Esistono due tipi di
impostazioni: "Stile" e

"Durata".

\

r

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

.

-

Minimal

Moderate

Intense

Regoli la frequenza di

vibrazione nel menu "Stile".

.

30 seconds

3 minutes

10 minutes

Imposti la durata del segnale

di Foggy nel menu "Durata".

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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All'interno di Parky

ALL'INTERNO DI PARKY

-
14:50 < @
(> @ Parky 2
Good evening, Schermata Home
PatientFirstname!
How was your day? La schermata Home di Parky offre una dashboard
How are you feeling? . oy . . a e . . o .
intuitiva in cui trovera i promemoria per i prossimi
®» 9 9 9 € farmaci, potra tracciare i Suoi passi quotidiani,
monitorare i tempi di registrazione e visualizzare le
g Tell us more
Share more about your day informazioni settimanali e mensili sull'aderenza alla
Today terapia. Inoltre, avra accesso a un centro di risorse
per ulteriori informazioni.
0 0 min.
Steps taken Recording Time
. J
— You do not have any
@ upcoming medication.
Upcoming Medication Go to Medications
\ r
o |2 e 1% IE7
Home Reports Medication My Logs
g J
Accesso ail report
e ~
s M)
Visualizzi i Suoi report dei sintomi nella scheda Reports
"Report". [ Weekly | L Monthly J
| report vengono mostrati per impostazione S [olbziznze 2

predefinita in modalita giornaliera. Selezioni il menu

Total Recording Time :

B
delle schede per visualizzare i report settimanali e { 23 hr. 55 min.
oye o Recording time is subject to your hardware use.
mensili, comprese le date retrospettive.
15 mi
Tocchi il pulsante di esportazione per scaricare un % oml |
report specifico come PDF in qualsiasi momento. ‘ 1 | il
i
o ‘SEAIIuI| ! ST Fy-Tae L 8 PM 12PM
Time of day

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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REPORT DI ESEMPIO

¥ Parky

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

Questi report saranno accessibili all'operatore sanitario che ha invitato tramite I'app Parky, una

volta che avra accettato il Suo invito. L'operatore sanitario puo visualizzare i Suoi report tramite il

Parky Provider Portal. Essi includono i grafici di tremore e discinesia, i dati sull'aderenza alla

terapia, il conteggio dei passi e i tempi delle registrazioni per un periodo selezionato.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Registrazione
o
15:43 7T @
My Logs
Y-

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

@IEG&E

Home Reports Medication My Logs

ALL'INTERNO DI PARKY

Puo registrare facilmente come si sente nel corso
della giornata. La aiuta a restare in sintonia con il Suo
stato emotivo e a sviluppare una migliore
comprensione dei Suoi stati d'animo nel tempo. Inizi
0ggi a monitorare i Suoi schemi emotivi per
migliorare la consapevolezza di sé e favorire

un'assistenza personalizzata.

Aggiunta di voci

e N\
( ) 15:43 -
& Add a new log
Puo registrare il Suo umore, i periodi ON/OFF o una
voce personalizzata libera rilevante per la Sua +s  Moods

assistenza.

Log how you are feeling.

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

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,
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ALL'INTERNO DI PARKY

( ~\
( ) 15:46 > -
. . &« I'm feeling
Puo registrare il Suo umore attuale nel corso della
o . | | ne of th ion.
giornata. Dopo aver regolato I'orario della Sua voce, Please select one of the optio
puo salvarla e rivederla nella scheda "Le mie voci". & Very Bad
_ ) IV_: Bad
1o Okay
e 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

Puo registrare I'opzione ON/OFF piu adatta a un
determinato periodo. Allo stesso modo, puo salvarla

e rivederla nella scheda "Le mie voci".

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Voce personalizzata con testo

ALL'INTERNO DI PARKY

( )
15:45 > @ ( ~
Type a new log X
Puo scrivere liberamente le Sue sensazioni, i Suoi
S ——————— S — pensieri, i Suoi pasti o qualsiasi dettaglio che ritiene
symptoms, side effects, activities, or any other . . . .
ST (e (D YR G importante da registrare. Le voci personalizzate
possono essere create tramite input di testo o
vocale.
\ J
| The I'm
QWERTYU I OPGU
ASDFGHUJKL S I
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
@ Y
\ J
Voce personalizzata con la voce
N
f 15:45 T -
Type a new log X

Registri utilizzando la Sua voce. Le registrazioni
vocali hanno un limite di tempo di 120 secondi.

© 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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Le mie voci

9:41 all T @

My Logs

All on/Off Mood

Thursday, March 11

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'mfeeling good. 23:30

a ¥ & &

Home Reports Medications My Logs

L —

ALL'INTERNO DI PARKY

del Suo feed.

Puo visualizzare in anteprima le voci registrate come
un feed da "Le mie voci" nella navigazione. Puo
iniziare ad aggiungere le Sue voci semplicemente

toccando I'icona "+". Puo anche filtrare I'anteprima

( )

All On/Off Mood Bristol

Monday, March 07

+ 00:00 - 22:00

8h 30min

I'm Aslee|
P 22:00 - 06:30

Tuesday, March 08

Nelle categorie in cui la
continuita & importante, puo
individuare facilmente le voci
mancanti. Puo iniziare a
completare le voci mancanti

toccandole.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Please select 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

Puo iniziare a completare le

voci mancanti toccandole.

I'm ON

with good or practically normal mobility

Start time

= 00:00 +
End time

= 00:30 I

Iniziera automaticamente
dall'inizio del periodo in cui &
stato assente.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Modifica delle voci registrate

Inizi toccando e tenendo premuta la voce registrata che desidera modificare. Puo modificare
o rimuovere le Sue voci toccandole e tenendole premute.

p e D
( )
Wednesday, March 10 &
< I'mfeeling great. 22:30
Thursday, March 11 fol
Quick tip
Y n edit or removt rl b . "
e x
@ ' I'mfeeling good. 09:30
Puo modificare le Sue voci registrate Puo modificarle o eliminarle dal menu a
toccandole e tenendole premute. sovrapposizione.

. J . J
a2 N\ ' N
4 ) 4 )

9:41 all & a»
Wednesday, March 10 2
« I'm feeling
> I'mfeeling great. 22:30

0 Very Bad
Thursday, March 11

o~ Bad
@ pelete

. Okay ]
L I'm feeling good. 09:30
Se tocca il pulsante "Elimina", Le verra Se tocca il pulsante "Modifica", potra
chiesto di confermare: la voce verra modificare i dettagli della Sua voce.

eliminata in modo permanente.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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ALL'INTERNO DI PARKY

Configurazione del programma di assunzione dei farmaci

Dovra inserire il programma corretto di assunzione dei farmaci per sfruttare al meglio Parky. Se il

Suo piano terapeutico cambia, pud modificare o rimuovere il programma di assunzione dei

farmaci in qualsiasi momento.

Inizi toccando "Farmaci" nel menu in basso.

1510 7 @

@ Parky Add

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

Tocchi "Aggiungi farmaco" per
iniziare ad aggiungere le Sue

prescrizioni, una alla volta.

15:10 7 @

& ¥ Parky

What is the name of the medication?

Medication Name

Have you got any intake advice?

Before Meal After Meal None

Le verra chiesto di inserire il
nome del farmaco e le

indicazioni sull'assunzione.

15:10 T =

&~ ¥ Parky

On what days will you be taking this?

O Everyday
Monday
Tuesday
Wednesday

Thursday

Scelga i giorni in cui assumera

il farmaco.

~
~

15:11 7T @

&~ @ Parky

How many times a day will you be taking this?

& -

What time will you be taking this?

7:00AM 1Dose =

Inserisca gli orari e le dosi del

farmaco.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

~

15:19 T @
(" Parky Edit

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

TestMed1
None

08:00 AM

® 1Dose

Skipped Taken

' TestMed1
NADN DA ‘ None

Tocchi il pulsante "Modifica
farmaco" per modificare o

eliminare il Suo farmaco.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Utilizzo dei promemoria dei farmaci

¢ Ricevera notifiche di promemoria in base ai giorni e agli orari impostati nel Suo programma di assunzione dei farmaci.
¢ Puo contrassegnare il Suo farmaco come "Assunto" o "Saltato" sul Suo iPhone o Apple Watch.
¢ Se non risponde a una notifica, pud comunque rispondere in seguito tramite la scheda "Farmaci".

e Per garantire I'accuratezza delle informazioni sull'aderenza alla terapia, risponda ai promemoria dei farmaci in modo
tempestivo e corretto.

Puo rispondere ai promemoria come "Assunto" o "Saltato" sul Suo iPhone o
Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Risponda ai promemoria con "Assunto" o "Saltato".

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 - @
& @ Parky

SChermata del prOfIIO Personal Information >
Puo visualizzare il Suo stato, i Suoi dati personali e il Healthcare Provider N
Suo fuso orario nella scheda "Profilo".

Language S

N . . . English

Pud contattarci per ricevere assistenza o trovare ’
soluzioni ai problemi pitu comuni nelle sezioni Contact Us N
"Contattaci" e "Assistenza e risoluzione dei
pr0b|emi". Support & Troubleshooting b
Non perda il nostro "Centro informazioni Parky" nella About Parky >
stessa scheda, dove trovera informazioni importanti

PARKY KNOWLEDGE CENTER
su Parky, su come mantenere al sicuro i Suoi dati, Parky Indications for Use N
esempi di report e i nostri termini e condizioni Data Security Measures >
insieme all'informativa sulla privacy. 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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Aggiunta di un operatore sanitario

Puo scegliere di designare un operatore sanitario condividendo le sue informazioni professionali
tramite I'app Parky.

Una volta designato, I'operatore sanitario avra accesso a tutte le Sue cartelle cliniche tramite il
Parky Provider Portal.

Puo rimuovere I'operatore sanitario designato in qualsiasi momento, impedendogli cosi di
accedere sia ai dati passati sia a quelli futuri.

~\ \ '
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 >
Tocchi "Operatore sanitario" Tocchi "Condividi" Inserisca i dati del Suo
da Profilo L ) operatore sanitario
. J \ J
) )
R R
20:07 7T @ 18:36 7T @
& @ Parky &« ¥ Parky
Your Healthcare Provider Your Healthcare Provider
We contacted your healthcare provider. Name and Surname
Eleanora Bayer
Waiting for response
Email
morar.glenna@hotmail.com
Remove
Il Suo operatore sanitario deve Il Suo operatore sanitario ora
accettare l'invito puo visualizzare i Suoi dati
\ J \ J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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IMPORTANTE AVVERTENZA NELL'APP

)
)

13:46

All'avvio, Parky esegue un processo di verifica per

eventuali modifiche della versione di MM4PD e

' PQl'kg conferma la compatibilita del dispositivo per

Incompatible MM4PD version garantire il funzionamento sicuro ed efficiente delle

detected. The Parky app will sue funzioni.
be locked for your safety.

Please contact support 5 .
PP Qualora dovesse comparire una schermata di errore,

through
support@parkynow.com. come quella mostrata a sinistra nell'applicazione
Parky, cio indica che Parky non & compatibile con il
dispositivo, il sistema operativo o la versione del
software attuali.
. J
\_ y,

Requisiti hardware e software

Parky & supportato su:

* Dispositivi Apple Watch Series 4 (o successivi) con watchOS 10+

e Dispositivi iPhone XS (o successivi) con iOS 17+

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Interpretazione clinica dei report

1. Ogni report include i sintomi di fluttuazione motoria, il tempo di registrazione e i passi
conteggiati. Se |'utente accede al piano di assunzione dei farmaci e fornisce informazioni

sull'assunzione dei farmaci, € possibile visualizzare anche I'aderenza.
2. Nel report dei sintomi, I'asse x mostra il tempo e I'asse y mostra la durata dei sintomi.

3. La legenda relativa a tremore, discinesia, tempi senza registrazione e orari dei farmaci

prescritti & mostrata sotto il grafico.

4. | sintomi vengono raccolti e misurati durante l'intero tempo di registrazione e sono riportati

nel grafico a intervalli di 15 minuti
5. | sintomi riportati corrispondono alle durate medie dei sintomi di discinesia e tremore.

6. | report escludono i dati che difficilmente rappresentano un sintomo motorio. Per un utente

asintomatico o un utente privo di qualsiasi registrazione € prevedibile un istogramma vuoto.

7. Il tempo di registrazione indica il tempo totale durante il quale |I'utente ha utilizzato
correttamente il dispositivo e durante il quale non si sono verificati problemi tecnici relativi al

monitoraggio dei sintomi. Faccia riferimento alla sezione "Limitazioni".
8. Senza tempi di registrazione sufficienti, non verra generato alcun report, come indicato sopra.
9. Le linee tratteggiate indicano gli orari programmati per I'assunzione dei farmaci.

10. Le informazioni sull'aderenza alla terapia mostrano il numero di farmaci "assunti" rispetto al
numero di farmaci programmati per un determinato intervallo di tempo (settimanale come gli
ultimi sette giorni o mensile come gli ultimi 30 giorni). | farmaci "assunti" vengono calcolati in

base ai dati inseriti dall'utente.

11. Le informazioni sul conteggio dei passi indicano la mobilita dell'utente e sono mostrate come
quantita totale all'interno di un determinato intervallo di tempo (giornaliero, settimanale o

mensile).
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L'UTILIZZO DEI DATI RACCOLTI

Il monitoraggio remoto dei sintomi di tremore e discinesia fornisce all'operatore sanitario una

visione obiettiva dei sintomi motori della malattia di Parkinson dell'utente al di fuori della clinica.

Valutato insieme ai sintomi non motori, alle osservazioni dell'utente e ai risultati delle visite in

clinica, Parky supporta la gestione del paziente.

ISTRUZIONI GENERALI

1.

2.

Gli utenti devono indossare I'Apple Watch sul braccio piu colpito in ogni momento.

Si consiglia di mettere in carica I'Apple Watch durante le ore di inattivita dell'utente

(preferibilmente durante il sonno notturno).

. Parky non pud monitorare i sintomi quando I'Apple Watch non viene indossato, il che

causerebbe lacune nei dati.

. Senza tempi di registrazione sufficienti, Parky non sara in grado di generare report dei

sintomi. Per maggiori informazioni, consulti la sezione "Limitazioni".

. L'app Parky non deve essere eliminata né dall'iPhone né dall'Apple Watch.

. Gli utenti devono inserire il programma corretto di assunzione dei farmaci per garantire

I'affidabilita dei risultati relativi all'aderenza alla terapia. Si consiglia di configurare il
programma di assunzione dei farmaci in un ambiente clinico se I'utente o il caregiver non € in

grado di farlo da solo.

. Gli utenti devono rispondere ai promemoria dei farmaci in modo tempestivo e corretto.
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Limitazioni
1. Parky opera nel rispetto dei seguenti vincoli:

o Parky funziona solo su Apple Watch e iPhone utilizzando I'algoritmo MM4PD sviluppato

da Apple.
o Parky non funziona su dispositivi non supportati.

o Si consiglia di utilizzare Parky per la malattia di Parkinson idiopatica e di non utilizzarlo per
altre sindromi parkinsoniane come la paralisi sopranucleare progressiva (PSP), I'atrofia
multisistemica (MSA), la degenerazione a corpi di Lewy e la degenerazione corticobasale
(CBD).

o ['utente deve indossare I'Apple Watch sul braccio piu colpito.

o |l tracciamento dei sintomi discinetici deve essere preso in considerazione solo per gli
utenti con corea sul braccio colpito, riferita personalmente o diagnosticata da un

operatore sanitario.

o Parky traccia esplicitamente il tremore a riposo; non traccia il tremore d'azione ol

tremore posturale e potrebbe non tracciare il tremore delle dita.
o Parky non traccia esplicitamente la distonia o la bradicinesia.

o | risultati possono includere falsi positivi e falsi negativi. L'attivita dell'utente, I'aderenza
del cinturino dell'orologio e le condizioni concomitanti (come la sindrome delle gambe

senza riposo e il tremore non parkinsoniano) possono influire sulla qualita dei risultati.

o Parky misura esplicitamente solo i sintomi a livello del polso mentre viene indossato
I'Apple Watch. Tuttavia, I'Apple Watch puo rilevare sintomi trasmessi attraverso il corpo da

altre parti del corpo colpite, con il rischio di produrre metriche fuorvianti o errate.

2. Parky non puo raccogliere dati quando I'Apple Watch € spento e non pu0 trasmettere dati

quando I'iPhone & spento.
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Limitazioni (continua)

3. Senza durate di registrazione adeguate, Parky non sara in grado di generare report dei

sintomi. | report vengono generati utilizzando la seguente metodologia:

o Gli intervalli di quindici minuti, che coprono l'intera durata della registrazione, sono

organizzati in base all'ora locale dell'utente.
o Gli intervalli con meno del 50% dei dati richiesti vengono esclusi.

o | report settimanali e mensili mostrano le durate medie dei sintomi di tremore e discinesia

di tutti i giorni con dati.

o Nei report settimanali e mensili vengono visualizzati solo gli intervalli con dati raccolti da

almeno cinque giorni o che rappresentano oltre il 20% del periodo totale.

4. | programmi di assunzione dei farmaci dipendono dalla correttezza dei dati inseriti dall'utente.
Se l'utente ha difficolta nell'utilizzo dell'app, si consiglia vivamente di fornire supporto in

contesti clinici.

5. L'accuratezza delle informazioni sull'aderenza alla terapia dipende dalla risposta tempestiva e
accurata dell'utente alle notifiche di promemoria dei farmaci. La mancata risposta o
I'inserimento di interazioni inaccurate possono portare a risultati errati sull'aderenza alla
terapia. Per mitigare questo rischio, si raccomanda vivamente agli operatori sanitari di

sottolineare agli utenti I'importanza cruciale di rispondere correttamente ai promemoria.

6. Le informazioni sui passi dipendono dall'uso costante da parte dell'utente sia dell'Apple
Watch sia dell'iPhone. Parky non puo raccogliere i dati sui passi se |'utente non utilizza uno di

questi dispositivi.

7. Se gli utenti desiderano interrompere definitivamente I'utilizzo di Parky, possono eliminare in
modo permanente il proprio account. Al momento dell'eliminazione dell'account, I'utente e
considerato come un abbandono e i dati sanitari e personali dell'utente verranno rimossi in
modo permanente. Sia |'utente sia |'operatore sanitario perderanno |'accesso ai report Parky

dell'utente.
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SICUREZZA

1. L'uso di Parky e dell'Apple Watch non influisce sugli utenti con impianti per la stimolazione
cerebrale profonda (DBS).

2. L'Apple Watch é resistente all'acqua ma non impermeabile. Puo essere indossato e utilizzato
durante I'attivita fisica (I'esposizione al sudore e accettabile), sotto la pioggia e durante il
lavaggio delle mani.

3. Faccia riferimento al documento originale del produttore relativo al manuale d'uso e alle guide
per il manuale d'uso dell'hardware dell'Apple Watch:
https://help.apple.com/pdf/watch/8/.../apple-watch-user-guide

4. Guida per I'Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. L'Apple Watch € conforme alle seguenti norme EMC ed elettriche: |la sicurezza elettrica & stata
valutata secondo la norma IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication
technology equipment — Part 1: Safety requirements." L'Apple Watch & conforme alle norme
UE EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) e EN 301 489-52
(V1.1.0).
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI GENERALI

e Non utilizzare I'app Parky per scopi diversi dalla registrazione del movimento di un paziente

con un disturbo del movimento.

e ['app Parky & destinata esclusivamente a fungere da supporto ai metodi clinici esistenti. Non

e destinata a essere l'unico o il principale mezzo di valutazione clinica.

e h2o therapeutics sconsiglia I'uso dell'app Parky per i pazienti che non sono in grado di
interagire con I'app Parky su iOS o watchQOS.

* | risultati non motori, le osservazioni del paziente e le visite cliniche devono sempre essere

coinvolti nel processo decisionale.

e Si consiglia vivamente di confrontare i risultati di Parky con i risultati clinici e con le

osservazioni riferite dal paziente.

e Al primo utilizzo, per verificare la coerenza del flusso di dati, si consiglia di osservare
attentamente i risultati del paziente per 3-5 giorni per paziente. Questo periodo

consentirebbe anche di rilevare eventuali problemi tecnici.
e Si deve consigliare ai pazienti di indossare I'Apple Watch sul braccio piu colpito.

e Siincoraggiano i pazienti o i caregiver a inserire il programma di assunzione dei farmaci. Se il
paziente non € in grado di farlo in autonomia o con l'aiuto dei propri caregiver, si raccomanda

agli operatori sanitari di offrire assistenza in contesti clinici.

e | pazienti non devono autovalutare I'andamento della propria malattia basandosi

esclusivamente sui dati dell'app Parky.

e In caso di malfunzionamento dell'app Parky, i pazienti devono assumere i farmaci come

prescritto.

e |'app Parky non comporta alcuna valutazione implicita dei farmaci.
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SICUREZZA DEI DATI

1. Parky raccoglie i dati di movimento solo quando I'utente indossa un Apple Watch.

2. Oltre ai dati di movimento, Parky non raccoglie dati relativi ad attivita mobili e telefoniche, allo

schermo o all'utilizzo delle app.

3. | dati dell'utente possono essere condivisi esclusivamente con |'operatore sanitario per il
quale I'utente o il caregiver ha fornito il consenso e possono essere condivisi con un solo
operatore sanitario alla volta.

4. | dati dell'utente, comprese le informazioni personali identificabili, vengono archiviati su
server conformi alle norme HIPAA utilizzando I'Advanced Encryption Standard (AES256). | dati
dell'utente non vengono mai condivisi con terze parti, ad eccezione dell'operatore sanitario
autorizzato.

5. Si consiglia di installare un software di sicurezza mobile per garantire ulteriormente la

sicurezza del dispositivo.

EVENTI AVVERSI

1. Se i report dei sintomi dell'utente non corrispondono alle aspettative dell'operatore sanitario,

interrompa immediatamente |'uso di Parky durante la pratica clinica.

2. In caso di sospetti errori di calcolo, problemi tecnici e altri eventi, contatti

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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