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'Parky Gebruikershandleiding

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Parky App is bedoeld om de kinematica van symptomen van bewegingsstoornissen te
kwantificeren, waaronder tremor en dyskinesie, bij volwassenen (45 jaar of ouder) met lichte tot

matige ziekte van Parkinson.
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Maak kennis met Parky

Parky is een hulpmiddel voor monitoring op afstand, ontworpen voor de continue, objectieve
beoordeling van motorische symptomen van de ziekte van Parkinson, zoals tremoren en
dyskinesie. Het kwantificeert bewegingssensorgegevens via de Apple Watch en levert realtime

symptoomprofielrapporten ter ondersteuning van patiéntbeheer.

Parky maakt gebruik van het klinisch gevalideerde Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's

Disease (MM4PD) algoritme, ontwikkeld door Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Voor het klinische studierapport, bezoek https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

Voor wie is Parky bedoeld?

e Parky is alleen bedoeld voor gebruikers met een klinisch gediagnosticeerde idiopathische
ziekte van Parkinson die competent genoeg zijn om een Apple Watch en een iPhone te

gebruiken.

e Parky werkt het beste voor personen die voornamelijk tremor- en dyskinesiesymptomen

ervaren.

e Parky is niet ontworpen om Parkinsonsyndromen te beoordelen zoals Multisysteematrofie
(MSA), Progressieve Supranucleaire Verlamming (PSP), Corticobasale Degeneratie (CBD) of
Lewy Body Dementie.

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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Een snelle blik op Parky

Innovatieve monitoring en beoordeling

Parky biedt waardevolle inzichten door tremoren en dyskinesie in verschillende stadia van de
ziekte te detecteren. Het verzamelt nauwkeurige gegevens over motorische symptomen
gedurende de hele dag en maakt beoordelingen overal mogelijk, zelfs buiten gesuperviseerde

omgevingen.

Medicatiebeheer en symptoominzichten

Parky zorgt ervoor dat u uw medicatie bijhoudt met handige herinneringen op uw iPhone en
Apple Watch, en combineert symptoomrapporten met medicatiegebruiksgegevens. Deze
combinatie biedt duidelijke, objectieve inzichten die zorgverleners helpen bij het detecteren

van veranderingen in symptomen, waardoor behandelplannen worden verbeterd.

Empowerment door technologie

Parky integreert draagbare sensoren om u een betrouwbaar alternatief te bieden voor
patiéntdagboeken, waardoor de subjectieve aard van zelfevaluatie wordt aangepakt en
gegevenshiaten die vaak voorkomen bij het bijhouden van dagboeken worden voorkomen.
Deze integratie biedt continue, passieve tracking voor naadloze monitoring van uw

gezondheid.

Activiteitsregistratie en mobiliteitsondersteuning

Parky monitort niet alleen uw motorische symptomen; het houdt ook uw dagelijkse stappen bij

en biedt een venster op uw fysieke activiteitsniveaus.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Aan de slag met Parky

Scan de QR-code met de camera van uw iPhone en volg de

pop-up om Parky te downloaden uit de App Store.

U wordt aangemoedigd om de Parky-app te downloaden uit

de App Store om de apparaatcompatibiliteit te controleren.

Machtigingen verlenen

U moet machtigingen verlenen via de hieronder getoonde prompts om Parky correct te laten
functioneren. Deze machtigingen stellen Parky in staat om meldingen te verzenden en toegang te
krijgen tot gegevens voor stappen, evenals bewegingsregistratie voor tremor- en dyskinesie-

analyse.

Parky vertrouwt op deze machtigingen om u volledige inzichten te geven in uw fysieke activiteit,

symptomen en medicatietrouw.

\ \ N\
) N )
' on't Allow Health Access Allow
Health L
“Parky” would like to access and update your Health
Health data. “Parky” would like to access and update your
“Parky" Would Like to Send Health Health data.
Tur You Notifications ;
it . “Parky" would like to access and update your
g rs o e Tt o Health data. fment
i be configured in Settings.
Turn On All ALLOW "PARKY" TO READ
® Dot Allow Al “Parky” Would Like to Access @ Heart Rate ()
@ Heart Rate Variability ALLOW You:::'zﬁ:i:nglii:i::";s::;lj\mv @ Heart Rate Variability 0
B S an dyskinesia symptoms. e,
Toegang tot meldingen Toegang tot Toegang tot
o ‘ bewegingsgegevens gezondheidsgegevens
Deze machtiging stelt u in
staat om herinneringen en Door deze machtiging te Door toegang tot uw
updates van Parky te verlenen, kan Parky uw Gezondheidsgegevens toe te
ontvangen. Zonder deze beweging volgen, wat cruciaal staan, kan Parky inzichten
machtiging ontvangt u geen is voor het monitoren van geven over uw fysieke
meldingen voor symptomen zoals tremoren en activiteitsniveaus.
medicatieschema's en dyskinesie L
* 7
timAArAA
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( ~\
14:34 )

Onboarding N

U begint met een onboardingproces dat behandelt hoe
Parky te gebruiken, belangrijke veiligheidsinformatie en hoe

wij uw gegevens beschermen.

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

Inloggen

Na onboarding voert u uw mobiele nummer in en ontvangt u een verificatiecode via sms.

12:43 T @ 12:43 7 @

& ¥ 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) Remaining

Mobile
+1
Voer uw mobiele nummer in en Voer de code in die u via sms
tik op de knop "Doorgaan" om heeft ontvangen en tik
een verificatiecode via sms te vervolgens op de knop
ontvangen. "Bevestigen".
\, J \, J
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De wijzerplaatcomplicaties instellen

Volg de onderstaande stappen om Parky toe te voegen aan de wijzerplaatcomplicaties. Parky kan

alleen motorische symptomen monitoren wanneer wijzerplaatcomplicaties zijn toegevoegd.

Metropolitan COMPLICATIONS

Tik op het scherm en houd Tik op "Wijzig". Veeg naar links totdat de titel

vast. L ) "Complicaties" verschijnt en

selecteer een slot.

Cancel

& PARKY

Scroll totdat "Parky" verschijnt Klaar! Parky Complicatie
en tik erop. toegevoegd.

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

Volg de onderstaande stappen om haptische waarschuwingen op uw Apple Watch in te

schakelen. Haptische waarschuwingen bieden trillingsfeedback voor Parky-meldingen.

N
~

& Siri

¥ 4 Sounds & Haptics

& Passcode

Druk op de Digital Crown van Tik op "Instellingen" in het Scroll naar beneden en tik op

uw Apple Watch om het app-pictogrammenmenu. "Horen en voelen".

startscherm te zien. L J G

HAF

Haptic Alerts

Default

Silent Mode [ ]

Silent mode will not silence

Prominent

Zorg ervoor dat "Haptische
waarschuwingen" is
ingeschakeld door opnieuw

naar beneden te scrollen.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Onthoud dat het inschakelen
van haptische trillingen ook
geluid zal produceren.

Voor subtielere aanwijzingen
kunt u altijd hier terugkomen
en de "Stille modus"
inschakelen.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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Foggy gebruiken

Start "Foggy" door op de Foggy begint met aanwijzingen zodra u
complicatieknop te tikken of door op de het opent. Tik om te stoppen of laat het
knop in de Parky-app te drukken. draaien.
\\ J \\ J
Foggy aanpassen
r ) ( ) ( )
4 A

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

10 minutes

Intense

Er zijn twee instellingstypen: Pas uw trilfrequentie aan in het Stel de aanwijzingsduur voor

"StijlI" en "Duur". menu "Stijl". Foggy in via het menu "Duur".

. 7 \ J \ v
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Binnen Parky

14:50 < @
(> @ Parky 2

Good evening,
PatientFirstname!
How was your day?

How are you feeling?

R
O S .o X
.A - — A

G

g Tell us more
Share more about your day

Today

0 0 min.

Steps taken Recording Time

— You do not have any
@ upcoming medication.

Upcoming Medication Go to Medications

o w:\‘H'” o B

Startscherm

Het startscherm van Parky biedt een
gebruiksvriendelijk dashboard waar u herinneringen
voor aankomende medicatie vindt, uw dagelijkse
stappen bijhoudt, opnametijden monitort en
wekelijkse en maandelijkse medicatietrouwinformatie
bekijkt. Bovendien heeft u toegang tot een hub met

bronnen voor meer informatie.

Home Reports Medication My Logs

Toegang tot de rapporten

BINNEN PARKY

-
s M)
Bekijk uw symptoomrapporten op het tabblad Reports
"Rapporten". | weeky | [ wmontnly |
Rapporten worden standaard dagelijks weergegeven. < Celferfp e >
Selecteer het tabbladmenu om wekelijkse en s
Total Recording Time :
maandelijkse rapporten te bekijken, inclusief { 23 hr. 55 min.
. Recording time is subject to your hardware use.
retrospectieve data.
15
Tik op de exportknop om op elk moment een 2 ool |
specifiek rapport als PDF te downloaden. E st 1 | il
d Smin \ | ‘ 1 alll i L. .-‘ ‘
8 AM 12 PM 4 PM 8 PM 12 PM
Time of day
\\ J '

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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VOORBEELDRAPPORT

¥ Parky

Daily report User: Name Surname September 07, 2023
20 min T T T T T T T T
1 1
i 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

Deze rapporten zijn toegankelijk voor de zorgverlener die u via de Parky-app heeft uitgenodigd,

zodra zij uw uitnodiging accepteren. De zorgverlener

kan uw rapporten bekijken via het Parky-

portaal voor zorgverleners. Deze omvatten tremor- en dyskinesiegrafieken,

medicatietrouwgegevens, stappentelling en logtijden

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

voor een geselecteerde periode.
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Loggen

BINNEN PARKY

-
15:43 = @ ~
My Logs
U kunt eenvoudig registreren hoe u zich gedurende
de dag voelt. Helpt u in contact te blijven met uw
emotionele toestand en een beter begrip van uw
stemmingen op te bouwen. Begin vandaag met het
volgen van uw emotionele patronen om
11 zelfbewustzijn te verbeteren en gepersonaliseerde
y zorg te ondersteunen.
It looks like you haven't added J
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.
@ & G 1% £
Home Reports Medication My Logs
\_
Logs toevoegen
e N\
( A 15:43 T -
& Add a new log
U kunt uw stemming, ON / OFF-perioden of vrije
aangepaste logs registreren die relevant zijn voor uw ++ Moods

zorg.

v

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,

Log how you are feeling.

ON/OFF
Log your ON /[ OFF periods.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 H
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Stemmingen

BINNEN PARKY

U kunt uw huidige stemming gedurende de dag
loggen. Na het aanpassen van de tijd van uw log,
kunt u deze opslaan en bekijken in het tabblad "Mijn
logs".

I'm feeling

Please select one of the option.

Very Bad

Bad

Okay

Good

Great

ON [ OFF-perioden

16:04 > -

& Log ON / OFF periods

Please select at least one of the options.

I'm ON

with good or practically normal mobility

I'm ON

U kunt de meest geschikte ON / OFF-optie voor een
periode loggen. Op dezelfde manier kunt u deze

opslaan en bekijken in het tabblad "Mijn logs".

with troublesome dyskinesia

I'm OFF

I'm Asleep

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Aangepaste log met tekst

BINNEN PARKY

( )
15:45 > @ ( ~
Type a new log X
U kunt vrij typen over uw gevoelens, gedachten,
S ———— maaltijden of andere details die u belangrijk vindt om
symptoms, side effects, activities, or any other
details relevant to your care. te loggen. Aangepaste logs kunnen worden gemaakt
met tekst- of spraakinvoer.
\ J
| The I'm
QWERTYU I OPGU
ASDFGHUJKL S I
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
® Y
\ J
Aangepaste log met spraak
N
( 15:45 T -
Type a new log X

Neem op met uw stem. Spraakopnames hebben een
tijdslimiet van 120 seconden.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,
symptoms, side effects, activities, or any other
details relevant to your care.

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

BINNEN PARKY

In categorieén waar
continuiteit belangrijk is, kunt
u eenvoudig uw ontbrekende
vermeldingen herkennen. U
kunt beginnen met het invullen

van uw ontbrekende

vermeldingen door erop te

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

r
9:41 aill = @ ( )
My Logs . . Q
U kunt uw gelogde items als een feed bekijken via
All on/off Mood "Mijn logs" in de navigatie. U kunt beginnen met het
toevoegen van uw logs door simpelweg op het
"Plus"-pictogram te tikken. U kunt ook het voorbeeld
Thursday, March 11 van uw feed filteren.
I'm ON 1h 30min
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30 . 7
Walked in the park for 30 minutes.
Felt good. Slight tremor in right hand
but manageable. Dinner was pasta
with vegetables.
22:40
** I'm feeling good. 23:30
@ l® & &
Home Reports Medications My Logs
\
a N N
( ) ( ( )
All Mood Bristol .
Please select one of the options. I'm ON G
with good or practically normal mobility
I'm ON
Monday' jarchioz with good or practically normal mobility
Start time
I I'm ON
+ 00:00 200 with troublesome dyskinesia - 00:00 +
I'm Asleep 2200 ‘th(i::";; I'm OFF End time
= 00:30 +
Tuesday, March 08 I'm Asleep

U kunt beginnen met het
invullen van uw ontbrekende
vermeldingen door erop te
tikken.

Het begint automatisch bij het
begin van de ontbrekende
periode.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Uw gelogde items bewerken

BINNEN PARKY

Begin door op het gelogde item te tikken en vast te houden dat u wilt bewerken. U kunt uw
logs bewerken of verwijderen door erop te tikken en vast te houden.

Quick tip

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

®0

U kunt uw gelogde items bewerken

door erop te tikken en vast te houden.

Wednesday, March 10

<

22 I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Delete

£ I'mfeeling good.

U kunt ze bewerken of verwijderen via

het overlay-menu.

09:30

Wednesday, March 10 2

O  I'mfeeling great. 22:30

Thursday, March 11

< I'm feeling good. 09:30

Als u op de knop "Verwijderen" tikt,
wordt u gevraagd te bevestigen - de log

wordt permanent verwijderd.

& I'm feeling

Very Bad

s Okay

Als u op de knop "Bewerken" tikt, kunt

u de details van uw log wijzigen.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Uw medicatieschema instellen

BINNEN PARKY

U moet uw correcte medicatieschema invoeren om het meeste uit Parky te halen. Als uw

behandelplan verandert, kunt u uw medicatieschema op elk moment bewerken of verwijderen.

Begin door op "Medicatie" in het onderste menu te tikken.

~

15:10 T -
(o Parky Add

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

Tik op "Medicatie toevoegen"
om te beginnen met het

15:10 7 @

< ¥ Parky

What is the name of the medication?

Medication Name

Have you got any intake advice?

Before Meal After Meal None

U wordt gevraagd de naam van

het medicijn en inname-advies

9)

15:10

& @ Parky

On what days will you be taking this?

QO Everyday
Monday
Tuesday
Wednesday

Thursday

Kies op welke dagen u uw

medicatie inneemt.

toevoegen van uw recepten, in te voeren.
één voor één. L )
. J
) )
N\ )
15:11 =T @ 15:19 7T @
& @ Parky @ Parky Edit
Yesterday Tomorrow
How many times a day will you be taking this?
Today, 25 March
&
TestMed1
What time will you be taking this? 08:00 AM | None
® 1Dose
7:00AM 1Dose = I Skipped o —
I TestMed1
NADN NAA ‘ None

Voer de tijden en doses van de Tik op de knop "Medicatie

medicatie in. bewerken" om uw medicatie te

bewerken of te verwijderen.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Medicatieherinneringen gebruiken

¢ U ontvangt herinneringsmeldingen op basis van de dagen en tijden die in uw medicatieschema zijn ingesteld.
¢ U kunt uw medicatie als "Ingenomen" of "Overgeslagen" markeren op uw iPhone of Apple Watch.
¢ Als u een melding mist, kunt u later nog steeds reageren via het tabblad "Medicatie".

e Om ervoor te zorgen dat uw medicatietrouwinformatie nauwkeurig is, reageer snel en correct op

medicatieherinneringen.

U kunt op de herinneringen reageren als "Ingenomen" of "Overgeslagen" op
uw iPhone of Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Reageer op herinneringen met "Ingenomen" of "Overgeslagen".

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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BINNEN PARKY

Profielscherm

U kunt uw status, persoonlijke informatie en tijdzone
bekijken in het tabblad "Profiel".

U kunt contact met ons opnemen voor hulp of
oplossingen vinden voor veelvoorkomende
problemen in de secties "Contact opnemen" en

"Support & probleemoplossing".

Mis ons "Kenniscentrum" niet op hetzelfde tabblad,
waar u belangrijke informatie over Parky vindt, hoe u
uw gegevens veilig houdt, voorbeeldrapporten en
onze algemene voorwaarden samen met het

privacybeleid.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

13:41

& @ Parky

Personal Information

Healthcare Provider

Language
English

Contact Us

Support & Troubleshooting

About Parky

PARKY KNOWLEDGE CENTER

Parky Indications for Use
Data Security Measures
User Guide

Example Reports

Terms & Conditions

D))
]

vV

S %

)

PAR-
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Een zorgverlener toevoegen

BINNEN PARKY

U kunt ervoor kiezen om een zorgverlener aan te wijzen door hun professionele informatie te

delen via de Parky-app.

Eenmaal aangewezen, krijgt de zorgverlener toegang tot al uw gezondheidsgegevens via het

Parky-portaal voor zorgverleners.

U kunt de aangewezen zorgverlener op elk moment verwijderen, waardoor zij geen toegang meer

hebben tot zowel vroegere als toekomstige gegevens.

13:41 > -
e @ Parky
Personal Information >
Healthcare Provider >
et >
Contact Us >
Tik op "Zorgverlener" vanuit
Profiel
L

~

20:46 = -
e @ Parky
Your Healthcare Provider

Would you like to share your data with your
healthcare provider?

Tik op "Delen"

12:37

First name

Last name

20:07

&~ 9 Parky

Your Healthcare Provider

We contacted your healthcare provider.

Waiting for response

Uw zorgverlener moet de
uitnodiging accepteren

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Enter your healthcare
provider's details

Provide your healthcare provider's details so we can
share your report with the right person.

Voer de gegevens van uw

) zorgverlener in

)
'

18:36

< ¥ Porky

Your Healthcare Provider

Name and Surname
Eleanora Bayer

Email

morar.glenna@hotmail.com

Remove

Uw zorgverlener kan nu uw

gegevens bekijken

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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BELANGRIJKE IN-APP WAARSCHUWING

)
)

13:46

Bij initialisatie voert Parky een verificatieproces uit

voor eventuele MM4PD-versiewijzigingen en

' PQl'kg bevestigt apparaatcompatibiliteit om de veilige en

Incompatible MM4PD version efficiente werking van de functies te waarborgen.

detected. The Parky app will

be locked for your safety. Als er een foutscherm verschijnt, zoals links
mfgjgﬁ ontact support weergegeven in de Parky-applicatie, betekent dit dat
support@parkynow.com. Parky niet compatibel is met het huidige apparaat,
besturingssysteem of softwareversie.
. J
\_ y,

Hardware- en Softwarevereisten

Parky wordt ondersteund op:

* Apple Watch Series 4 (of nieuwer) apparaten met watchOS 10+

¢ iPhone XS (of nieuwer) apparaten met iOS 17+

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Klinische interpretatie van rapporten

1. ElIk rapport bevat motorische fluctuatiesymptomen, opnametijd en getelde stappen. Als de
gebruiker inlogt op het medicatieplan en informatie verstrekt over het innemen van medicatie,

kan ook de medicatietrouw worden gezien.
2. In het symptoomrapport toont de x-as de tijd en de y-as de symptoomduur.

3. De legenda voor tremor, dyskinesie, geen opnametijden en voorgeschreven medicatietijden

wordt onder de grafiek weergegeven.

4. Symptomen worden gedurende de opnametijd verzameld en gemeten en worden in de grafiek

gepresenteerd met intervallen van 15 minuten.
5. De gerapporteerde symptomen zijn de gemiddelde symptoomduren van dyskinesie en tremor.

6. De rapporten sluiten gegevens uit die waarschijnlijk geen enkel motorisch symptoom
vertegenwoordigen. Een leeg staafdiagram wordt verwacht voor een asymptomatische

gebruiker of een gebruiker zonder opname.

7. Opnametijd geeft de totale tijd aan dat de gebruiker het apparaat correct heeft gebruikt en
dat er geen technische problemen waren met betrekking tot symptoommonitoring. Raadpleeg

de sectie "Beperkingen".

8. Zonder voldoende opnametijden worden er geen rapporten gegenereerd, zoals hierboven

aangegeven.
9. Stippellijnen geven geplande medicatietijden aan.

10. Medicatietrouwinformatie toont het aantal "ingenomen" medicijnen ten opzichte van het
aantal geplande medicijnen voor een bepaald tijdsinterval (wekelijks als de laatste zeven
dagen of maandelijks als de laatste 30 dagen). "Ingenomen" medicijnen worden berekend op

basis van gebruikersinvoer.

11. Stappentelling geeft de mobiliteit van de gebruiker aan en wordt weergegeven als het totale

aantal binnen een bepaald tijdsinterval (dagelijks, wekelijks of maandelijks).
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HET GEBRUIK VAN VERZAMELDE GEGEVENS

Monitoring op afstand van tremor- en dyskinesiesymptomen biedt de zorgverlener een objectief
beeld van de motorische symptomen van de ziekte van Parkinson van de gebruiker buiten de
kliniek. Wanneer geévalueerd met niet-motorische symptomen, gebruikersinzichten en

bevindingen uit kliniekbezoeken, ondersteunt Parky het patiéntbeheer.

ALGEMENE INSTRUCTIES

1. Gebruikers moeten de Apple Watch te allen tijde op hun meest aangedane arm dragen.

2. Het opladen van de Apple Watch wordt aanbevolen tijdens de inactieve uren van de gebruiker

(bij voorkeur tijdens de nachtrust).

3. Parky kan geen symptomen monitoren wanneer de Apple Watch niet wordt gedragen, wat

gegevenshiaten zou veroorzaken.

4. Zonder voldoende opnametijden kan Parky geen symptoomrapporten genereren. Zie de

sectie "Beperkingen" voor meer informatie.
5. De Parky-app mag niet worden verwijderd van de iPhone of de Apple Watch.

6. Gebruikers moeten het correcte medicatieschema invoeren om de betrouwbaarheid van de
medicatietrouwoutput te waarborgen. Het instellen van het medicatieschema wordt
aanbevolen in een klinische omgeving als de gebruiker of mantelzorger dit niet alleen kan

doen.

7. Gebruikers moeten tijdig en correct reageren op medicatieherinneringen.
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Beperkingen

1. Parky werkt onder de volgende beperkingen:

o

Parky werkt alleen op Apple Watch en iPhone met het MM4PD-algoritme ontwikkeld door
Apple.

Parky werkt niet op niet-ondersteunde apparaten.

Parky wordt geadviseerd te gebruiken voor idiopathische ziekte van Parkinson en niet
voor andere Parkinson-syndromen zoals progressieve supranucleaire verlamming (PSP),

multisysteematrofie (MSA), Lewy en corticobasale degeneratie (CBD).
De gebruiker moet de Apple Watch op de meest aangedane arm dragen.

Dyskinetische symptoomtracking moet alleen worden overwogen voor gebruikers met
chorea aan de aangedane arm, hetzij zelfgerapporteerd of gediagnosticeerd door een

zorgverlener.

Parky volgt expliciet rusttremor; het volgt geen actietremor of posturale tremor en volgt

mogelijk geen vingertremor.
Parky volgt niet expliciet dystonie of bradykinesie.

De resultaten kunnen fout-positieven en fout-negatieven bevatten. De activiteit van de
gebruiker, de pasvorm van de horlogeband en bijkomende aandoeningen (zoals
rustelozebenensyndroom en niet-Parkinson-tremor) kunnen de kwaliteit van de resultaten

beinvloeden.

Parky meet expliciet alleen symptomen vanaf de pols terwijl de Apple Watch wordt
gedragen. De Apple Watch kan echter symptomen detecteren die via het lichaam worden
overgedragen vanuit andere aangedane lichaamsdelen, wat mogelijk kan leiden tot

misleidende of onjuiste metingen.

2. Parky kan geen gegevens verzamelen wanneer de Apple Watch is uitgeschakeld en kan de

verzamelde gegevens niet verzenden wanneer de iPhone is uitgeschakeld.
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Beperkingen (vervolg)

3. Zonder adequate opnameduur kan Parky geen symptoomrapporten genereren. De rapporten

worden gegenereerd met de volgende methodologie:

o Intervallen van vijftien minuten, die de gehele duur van de opname dekken, worden

georganiseerd volgens de lokale tijd van de gebruiker.
o Intervallen met minder dan 50% van de vereiste gegevens worden uitgesloten.

o De wekelijkse en maandelijkse rapporten tonen de gemiddelde tremor- en

dyskinesiesymptoomduren van alle dagen met gegevens.

o In de wekelijkse en maandelijkse rapporten worden alleen de intervallen met gegevens
verzameld van ten minste vijf dagen of die meer dan 20% van de totale periode

vertegenwoordigen, weergegeven.

4. Medicatieschema's zijn onderhevig aan de juistheid van de door de gebruiker ingevoerde
gegevens. Als de gebruiker moeilijkheden heeft bij het gebruik van de app, wordt sterk

geadviseerd om ondersteuning te bieden in klinische omgevingen.

5. De nauwkeurigheid van medicatietrouwinformatie is afhankelijk van de snelle en nauwkeurige
reactie van de gebruiker op medicatieherinneringsmeldingen. Het niet reageren of het
verstrekken van onnauwkeurige interacties kan leiden tot onjuiste medicatietrouwoutput. Om
dit risico te beperken, worden zorgverleners sterk aangemoedigd om het cruciale belang van

nauwkeurige herinneringsreacties aan gebruikers te benadrukken.

6. De stappeninformatie is afhankelijk van het consistente gebruik van zowel Apple Watch als
iPhone door de gebruiker. Parky kan geen stapgegevens verzamelen als de gebruiker geen

van beide apparaten gebruikt.

7. Als gebruikers Parky permanent willen stoppen met gebruiken, kunnen ze hun account
permanent verwijderen. Bij accountverwijdering wordt de gebruiker beschouwd als uitgevallen
en worden de gezondheids- en persoonlijke gegevens van de gebruiker permanent
verwijderd. Zowel de gebruiker als de zorgverlener verliezen de toegang tot de Parky-

rapporten van de gebruiker.
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VEILIGHEID

1. Het gebruik van Parky en Apple Watch heeft geen invioed op gebruikers met Diepe
Hersenstimulatie (DBS) implantaten.

2. Apple Watch is waterbestendig maar niet waterdicht. Het kan worden gedragen en gebruikt
tijdens lichaamsbeweging (blootstelling aan zweet is oké), in de regen en tijdens het wassen

van de handen.

3. Raadpleeg het originele fabrikantdocument met betrekking tot de gebruikershandleiding en

gidsen voor de Apple Watch hardware-gebruikershandleiding:

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

4. Gids voor Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch voldoet aan de volgende EMC- en elektrische normen: Elektrische veiligheid
werd beoordeeld volgens IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, informatie- en
communicatietechnologie-apparatuur — Deel 1: Veiligheidseisen." Apple Watch voldoet aan
EU-normen EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) en EN
301 489-52 (V1.1.0).
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ALGEMENE WAARSCHUWINGEN EN
VOORZORGSMAATREGELEN

e Gebruik de Parky-app niet voor enig ander doel dan het registreren van de beweging van een

patient met een bewegingsstoornis.

e De Parky-app is alleen bedoeld als hulpmiddel bij bestaande klinische methoden. Het is niet

bedoeld als het enige of primaire middel voor klinische beoordeling.

e h2o0 therapeutics raadt het gebruik van de Parky-app niet aan voor patiénten die niet in staat

zijn om te interacteren met de Parky-app op iOS of watchOS.

e Niet-motorische bevindingen, patiéntinzichten en klinische bezoeken moeten altijd betrokken

zijn bij de besluitvorming.

* Het wordt sterk aanbevolen om Parky-resultaten te vergelijken met klinische bevindingen en

door patiénten gerapporteerde inzichten.

e Bij eerste gebruik om de consistentie van de gegevensstroom te verifieren, wordt aanbevolen
om patiéntresultaten gedurende 3 tot 5 dagen per patiént nauwlettend te observeren. Deze

periode maakt ook de detectie van eventuele technische problemen mogelijk.

e Patiénten moeten worden geadviseerd om de Apple Watch op de meest aangedane arm te

dragen.

e Patienten of mantelzorgers worden aangemoedigd om het medicatieschema in te voeren. Als
de patiént dit niet zelfstandig of met hulp van mantelzorgers kan doen, wordt zorgverleners

aanbevolen om assistentie te bieden in klinische omgevingen.
e Patiénten mogen hun ziekteprogressie niet uitsluitend beoordelen met Parky-appgegevens.

e In geval van een storing van de Parky-app moeten patiénten medicatie innemen zoals

voorgeschreven.

e Eris geen geimpliceerde medicijnevaluatie door de Parky-app.
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GEGEVENSBEVEILIGING

1. Parky verzamelt alleen bewegingsgegevens wanneer de gebruiker een Apple Watch draagt.

2. Naast bewegingsgegevens verzamelt Parky geen mobiele en telefoonactiviteiten, scherm- of

app-gebruiksgegevens.

3. Gebruikersgegevens kunnen alleen worden gedeeld met de zorgverlener waarvoor de
gebruiker of mantelzorger toestemming heeft gegeven en kunnen slechts met één

zorgverlener tegelijk worden gedeeld.

4. Gebruikersgegevens, inclusief persoonlijk identificeerbare informatie, worden opgeslagen op
HIPAA-conforme servers met Advanced Encryption Standard (AES256). Gebruikersgegevens

worden nooit gedeeld met derden, behalve met geautoriseerde zorgverleners.

5. Het wordt geadviseerd om mobiele beveiligingssoftware te installeren om de beveiliging van

het apparaat verder te waarborgen.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

1. Als de symptoomrapporten van de gebruiker niet overeenkomen met de verwachtingen van

de zorgverlener, stop dan onmiddellijk met het gebruik van Parky tijdens de klinische praktijk.

2. Neem in geval van vermoedelijke foutieve berekeningen, technische problemen en andere

voorvallen contact op met 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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