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DECLARACAO DE INDICAGCOES DE UTILIZACAO

A aplicacao Parky destina-se a quantificar a cinematica dos sintomas de perturbag¢des do
movimento, incluindo tremor e discinesia, em adultos (com 45 anos de idade ou mais) com

doenca de Parkinson ligeira a moderada.
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Conheca o Parky

O Parky € uma ferramenta de monitorizagao remota concebida para a avaliagdo continua e
objetiva dos sintomas motores da doencga de Parkinson, como os tremores e a discinesia.
Quantifica os dados do sensor de movimento através do Apple Watch e fornece relatérios de

perfil de sintomas em tempo real, apoiando a gestdao do doente.

O Parky utiliza o algoritmo Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's Disease (MM4PD),

clinicamente validado e desenvolvido pela Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Para o relatdrio do estudo clinico, visite https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33536284/

A quem se destina o Parky?

e O Parky destina-se apenas a utilizadores com diagndstico clinico de doenga de Parkinson

idiopatica que sejam suficientemente competentes para utilizar um Apple Watch e um iPhone.

e O Parky funciona melhor em pessoas que apresentam predominantemente sintomas de

tremor e discinesia.

e O Parky nédo foi concebido para avaliar sindromes parkinsdnicas como a Atrofia de Multiplos
Sistemas (MSA), a Paralisia Supranuclear Progressiva (PSP), a Degenerescéncia Corticobasal

(CBD) ou a Deméncia de Corpos de Lewy.

T Powers R, Etezadi-Amoli M, Arnold EM, Kianian S, Mance |, Gibiansky M, Trietsch D, Alvarado
AS, Kretlow JD, Herrington TM, Brillman S, Huang N, Lin PT, Pham HA, Ullal AV. Smartwatch
inertial sensors continuously monitor real-world motor fluctuations in Parkinson's disease. Sci
Transl Med. 2021 Feb 3;13(579):eabd7865. doi: 10.1126/scitransimed.abd7865. PMID: 33536284.
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Um olhar rapido sobre o Parky

Monitorizagao e avaliacao inovadoras

O Parky fornece informagdes valiosas ao detetar tremores e discinesia em diversas fases da
doenca. Recolhe dados precisos sobre os sintomas motores ao longo de todo o dia e permite

avaliagbes em qualquer lugar, mesmo fora de ambientes supervisionados.

Gestao da medicacao e informacgdes sobre sintomas

O Parky garante que mantém a sua medicacao em dia com lembretes praticos no seu iPhone e
Apple Watch, e combina os relatdrios de sintomas com os dados de utilizagdo da medicacgao.
Esta combinacao fornece informacgdes claras e objetivas, ajudando os profissionais de saude a

detetar quaisquer alteragdes nos sintomas, melhorando assim os planos de tratamento.

Capacitacao através da tecnologia

O Parky integra sensores vestiveis para lhe oferecer uma alternativa fidvel aos diarios do
doente, abordando a natureza subjetiva da autoavaliagado e prevenindo as lacunas de dados
frequentes na manutencao de diarios. Esta integragdo oferece um acompanhamento continuo

e passivo, assegurando uma monitorizagao perfeita da sua saude.

Registo de atividade e apoio a mobilidade

O Parky ndo monitoriza apenas o0s seus sintomas motores; também regista os seus passos

diarios, proporcionando uma visdo dos seus niveis de atividade fisica.
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Primeiros passos com o Parky

Digitalize o codigo QR com a camara do seu iPhone e siga a

janela emergente para descarregar o Parky da App Store.

Recomendamos que descarregue a aplicagao Parky da App

Store para verificar a compatibilidade do dispositivo.

Conceder autorizagcoes

Tera de conceder as autorizagdes através dos pedidos apresentados abaixo para que o Parky
funcione corretamente. Estas autorizagdes permitem ao Parky enviar notificagcdes e aceder aos

dados de passos, bem como ao registo de movimento para a andlise de tremor e discinesia.

O Parky depende destas autorizagdes para Ihe fornecer informacdes completas sobre a sua

atividade fisica, sintomas e adesdo a medicacao.

~\ )\ )
) ™ )
' on't Allow Health Access Allow
Health L 4
“Parky” would like to access and update your Health
Health data. “Parky” would like to access and update your
“Parky" Would Like to Send Health Health data,
T You Notifications “Parky” would like to access and update your
e Health data. e
ALLC be configured in Settings.
. Tum Dr‘ All ALLOW "PARKY" TO READ
Don't Allow Allow “Parky” Would Like to Access @ Heart Rate ()
@ Heart Rate Variability ALLOW Y"“::r""ﬁ:i:n';l:i:r:tzs:of:‘i;\'itv @  Heart Rate Variability O
S — a dyskinesia symptoms ——
Acesso as notificacdes Acesso aos dados de Acesso aos dados de
o . movimento saude
Esta autorizagdo permite-lhe
receber lembretes e Conceder esta autorizag&o Ao permitir o acesso aos seus
atualizagGes do Parky. Sem permite ao Parky registar o dados de Saude, o Parky pode
ela, ndo recebera notificagdes seu movimento, o que é crucial fornecer informagdes sobre os
relativas aos horarios de para monitorizar sintomas seus niveis de atividade fisica.
medicagdo e atualizagbes. como tremores e discinesia. L )
\ v, \ y
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( ~\
14:34 )

Integracao s >

Comegara com um processo de integragdo que abrange a
forma de utilizar o Parky, informagdes de seguranca

importantes e a forma como protegemos os seus dados.

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

Iniciar sessao

Durante a integragao, introduzira o seu numero de telemovel e recebera um cédigo de verificagdo

por mensagem de texto.

N )
12:43 < e 12:43 = e
<« ¥ 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! @S d( )R mainin
Mobile econd(s) kema g
+1
Introduza o seu niumero de Introduza o cédigo que
telemovel e toque no botdo recebeu por mensagem de
"Continuar" para receber um texto e, em seguida, toque no
codigo de verificagdo por botao "Confirmar".
mensagem de texto. L )
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Configurar as complicagcdes do mostrador do relégio

Siga os passos abaixo para adicionar o Parky as complicacdes do mostrador do reldgio. O Parky
sO pode monitorizar os sintomas motores quando as complicacdes do mostrador do reldgio estao

adicionadas.

Metropolitan COMPLICATIONS

Toque e mantenha premido o Toque em "Editar". Deslize para a esquerda até

ecra. L ) surgir o titulo "Complicagdes"

e selecione qualquer espaco.

. J

Cancel

& PARKY

Percorra até surgir o "Parky" Concluido! Complicagdo do

e, em seguida, toque. Parky adicionada.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Ativar os alertas hapticos

Siga os passos abaixo para ativar os alertas hapticos no seu Apple Watch. Os alertas hapticos

fornecem retorno por vibragdo para as notificagdes do Parky.

~
\

= Sjri

0 4 Sounds & Haptics

8@ Passcode

Pressione a Digital Crown do Toque em "Defini¢cdes" no Percorra para baixo e toque

seu Apple Watch para ver o menu de icones das em "Sons e Héptica".

ecra principal. aplicagoes. L )
. J . J

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Silent Mode .

Prominent

Silent mode will not silence

Certifique-se de que a opg¢ao Lembre-se de que ativar as
"Alertas Hapticos" esta vibragdes hapticas também
ativada, percorrendo produzirad som.

novamente para baixo.

Para indicag®es mais subtis,

pode sempre voltar aqui e

ativar o "Modo Silencioso".
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Utilizar o Foggy

Inicie o "Foggy" tocando no botao da O Foggy comeca a emitir indicagdes
complicagao ou pressionando o botao assim que o abre. Toque para parar ou
dentro da aplicagao Parky. deixe-o em funcionamento.

\\ J \\ J

Personalizar o Foggy

( N e ) e )

r

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

Duration

30 seconds

10 minutes

Intense

Existem dois tipos de Ajuste a frequéncia de Defina a duragdo da indicagao

definicdo: "Estilo" e "Duragao". vibragdo no menu "Estilo". do Foggy no menu "Duragdo".

. 7 \ J \ v
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Dentro do Parky

e
14:50 7T @
(> @ Parky 2
Good evening,
PatientFirstname!
How was your day?
How are you feeling?
v LS X (4 ¥
.A - — A N’
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
@ |+ & IE7
Home Reports Medication My Logs
\_

DENTRO DO PARKY

Ecra principal

O ecra principal do Parky oferece um painel intuitivo
onde encontrara lembretes para as proximas
medicacgdes, registara os seus passos diarios,
monitorizara os tempos de gravagao e visualizara
informacgdes sobre a adesdo a medicagdo semanal e

mensal. Além disso, terd acesso a um centro de

recursos para mais informacdes.

Aceder aos relatorios

separador "Relatoérios".

datas retrospetivas.

Visualize os seus relatorios de sintomas no

Por predefinicao, os relatdrios sdo apresentados de
forma didria. Selecione o menu de separadores para

visualizar os relatérios semanais e mensais, incluindo

Toque no botdo de exportagao para descarregar um

relatério especifico em PDF a qualquer momento.

13:49

<

B e | o

D))
(]

Reports

09/07/2023 >

Y

Recording time is subject to your hardware use.

Total Recording Time :
23 hr. 55 min.

5mi

10 minf

Sminp i

Symptom duration

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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EXEMPLO DE RELATORIO

¥ 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

Estes relatorios estardo acessiveis ao profissional de saude que convidou através da aplicagao

Parky, assim que este aceitar o seu convite. O profissional pode visualizar os seus relatérios

através do Parky Provider Portal. Estes incluem graficos de tremor e discinesia, dados de adesdo

a medicagdo, contagem de passos e tempos de registo para um periodo selecionado.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Registo

DENTRO DO PARKY

( )
15:43 > - (
My Logs
Pode facilmente registar como se sente ao longo do
dia. Ajuda-o a manter-se em sintonia com o seu
estado emocional e a construir uma melhor
compreensao das suas disposi¢des ao longo do
tempo. Comece hoje a acompanhar os seus padroes
11 emocionais para reforgar o autoconhecimento e
" —9 apoiar cuidados personalizados.
It looks like you haven't added \

any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.

@IEG&E

Home Reports Medication My Logs

Adicionar registos

Pode registar a sua disposi¢ao, os periodos ON/OFF
ou um registo personalizado livre relevante para o

seu acompanhamento.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

9)
1

15:43

& Add a new log

Moods
Log how you are feeling.

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

Record or type your feelings, thoughts, meals,

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

9)
]

( ) 15:46

&« I'm feeling
Pode registar a sua disposi¢ao atual ao longo do dia.

Please select one of the option.

Depois de ajustar a hora do seu registo, pode

guarda-lo e analisa-lo no separador "Os Meus & very Bad
Registos".
<> Bad
\ J
1o Okay
N Good
N Great

Periodos ON [ OFF

9)
(]

16:04

& Log ON / OFF periods
Pode registar a opcao ON/OFF mais adequada para

Please select at least one of the options.

um periodo. Da mesma forma, pode guarda-lo e

I'm ON

with good or practically normal mobility

analisa-lo no separador "Os Meus Registos".

I'm ON

with troublesome dyskinesia

I'm OFF

I'm Asleep

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

Registo personalizado com texto

-
15:45 = @ ~
Type a new log X
Pode escrever livremente sobre os seus sentimentos,
S ———— pensamentos, refeicdes ou quaisquer detalhes que
symptoms, side effects, activities, or any other . . . .
T ——— considere importantes registar. Os registos
personalizados podem ser criados utilizando entrada
de texto ou de voz.
7
| The I'm
QWERTYU I OPGU
ASDFGHUJKL S I
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
@ Y
\
Registo personalizado com voz
e N
( ) 15:45 > -
Type a new log X
Grave utilizando a sua voz. As gravagdes de voz tém
um llmlte de tempo de 120 Segundos' Record or type your feelings, thoughts, meals,
symptoms, side effects, activities, or any other
details relevant to your care.
\. J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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DENTRO DO PARKY

-
9:41 il 5 @ ( )
My Logs / . . . q
Pode pré-visualizar os seus itens registados sob a
All on/off Mood forma de um feed a partir de "Os Meus Registos" na
navegacao. Pode comecar a adicionar os seus
registos tocando simplesmente no icone "Mais".
Thursday, March 11 Pode também filtrar a pré-visualizacédo do seu feed.
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
@ % & &
Home Reports Medications My Logs
\_ -
a N N
e A (~ B (" )
Al Mood Bristol Please select one of the options I'm ON

Monday, March 07

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

Tuesday, March 08

Nas categorias em que a
continuidade é importante,
pode identificar facilmente as
suas entradas em falta. Pode
comecar a preencher as suas
entradas em falta tocando

nelas.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

I'm ON

with good or practically normal mobility

I'm ON

with troublesome dyskinesia

I'm OFF

I'm Asleep

Pode comecar a preencher as
suas entradas em falta
tocando nelas.

with good or practically normal mobility

Start time

= 00: 00 +
End time
= 00:30 +

Comecard automaticamente
no inicio do seu periodo em

falta.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Editar os seus itens registados

DENTRO DO PARKY

Comece por tocar e manter premido o item registado que pretende editar. Pode editar ou

remover os seus registos tocando e mantendo premido sobre eles.

Quick tip

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

©0

Pode editar os seus itens registados
tocando e mantendo premido sobre

eles.

f

Wednesday, March 10

<

> I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Dpelete

£ I'mfeeling good.

Pode edita-los ou elimina-los a partir do

menu sobreposto.

09:30

( )
Wednesday, March 10 o)
> I'm feeling great. 22:30
Thursday, March 11 )
*’ I'm feeling good. 09:30

Se tocar no botao "Eliminar", ser-lhe-a
pedido para confirmar — o registo sera
eliminado permanentemente.

9:41

<« I'm feeling

Very Bad

e Okay

Se tocar no botao "Editar", pode alterar

os detalhes do seu registo.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Configurar o seu horario de medicagao

Tera de introduzir o seu horario de medicagao correto para tirar o maximo partido do Parky. Se o
seu plano de tratamento mudar, pode editar ou remover o seu horario de medicag¢ao a qualquer
momento.

Comece por tocar em "Medicagao" no menu inferior.

N\ N N
) ) )
15:10 7T @ 15:10 7T @ 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
Toque em "Adicionar Ser-lhe-3a pedido para Escolha os dias em que vai
medicamento" para comecar a introduzir o nome do tomar a sua medicagao.
adicionar as suas prescri¢oes, medicamento e a indicagéo de L )
uma de cada vez. toma.
\ J \ J
\ \
~ )
15:11 T e 15:19 =T @
& @ Parky @ Parky Edit

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

How many times a day will you be taking this?

&l -

What time will you be taking this? 08:00 AM

TestMed1
None

® 1Dose

7:00AM  1Dose = Skipped Taken

I TestMed1
NADN NAA ‘ None

Introduza as horas e as doses Toque no botao "Editar
da medicacao. medicamento" para editar ou
L ) eliminar a sua medicagéo.
. J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Utilizar os lembretes de medicacéao

e Receberd notificagdes de lembrete com base nos dias e horas definidos no seu hordrio de medicacgéo.
e Pode marcar a sua medicagdo como "Tomado" ou "Ignorado" no seu iPhone ou Apple Watch.
¢ Se nado responder a uma notificagdo, pode ainda responder mais tarde através do separador "Medicagado".

e Para assegurar que as suas informacdes de adesdo a medicacdo sdo precisas, responda aos lembretes de medicagdo
de forma rapida e correta.

Pode responder aos lembretes como "Tomado" ou "Ignorado" no seu iPhone
ou Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Responda aos lembretes com "Tomado" ou "lgnorado™.

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 ~
r h 13:41 7 -
& @ Parky

Ecra de perfll Personal Information >
Pode visualizar o seu estado, as suas informagdes Healthcare Provider s
pessoais e o seu fuso horario no separador "Perfil".

Language S

. English

Pode contactar-nos para obter ajuda ou encontrar ’
solucdes para problemas comuns nas secgdes Contact Us >
"Contacte-nos" e "Suporte e resolugao de
prObIemaS n Support & Troubleshooting b
Nao perca o nosso "Centro de Conhecimento" no About Parky >
mesmo separador, onde encontrara informacgdes

PARKY KNOWLEDGE CENTER
importantes sobre o Parky, como manter os seus Parky Indications for Use N
dados seguros, exemplos de relatérios e os nossos Data Security Measures >
termos e condi¢des, juntamente com a politica de User Guide &
privaCidade. Example Reports &

Terms & Conditions &

\ y,
\ J
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Adicionar um profissional de saude

DENTRO DO PARKY

Pode optar por designar um profissional de saude, partilhando as informacgdes profissionais deste

através da aplicagdo Parky.

Uma vez designado, o profissional de salde tera acesso a todos os seus registos de saude

através do Parky Provider Portal.

Pode remover o profissional de salde designado a qualquer momento, o que o impedira de

aceder aos dados passados e futuros.

Toque em "Profissional de
saude" a partir de Perfil L

| @

Toque em "Partilhar"

13:41 7 @ 20:46 7 @
& @ Parky &« ¥ Parky
Personal Information > .
Your Healthcare Provider
Would you like to share your data with your
Healthcare Provider > healthcare provider?
Language >
English
Contact Us >

12:37

First name

Last name

&~ 9 Parky

O seu profissional de saude
tem de aceitar o convite

20:07 =T @

Your Healthcare Provider

We contacted your healthcare provider.

Waiting for response

© 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.

Introduza os dados do seu
) profissional de saude

)
'

18:36

< ¥ Porky

Your Healthcare Provider

Name and Surname
Eleanora Bayer

Email

morar.glenna@hotmail.com

Remove

O seu profissional de saude ja
pode visualizar os seus dados

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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AVISO IMPORTANTE NA APLICACAO

( )
13:46

)
]

Ao iniciar, o Parky realiza um processo de verificagdo

para detetar quaisquer alteragcdes de versao do

' PQl'kg MMA4PD e confirma a compatibilidade do dispositivo

Incompatible MM4PD version para assegurar o funcionamento seguro e eficiente

detected. The Parky app will das suas fungaes‘
be locked for your safety.

Please contact support - . 5
Caso surja um ecra de erro, conforme apresentado a

through
support@parkynow.com. esquerda na aplicagao Parky, isto significa que o
Parky é incompativel com o dispositivo, o sistema
operativo ou a versao de software atuais.
\ J
\ y,

Requisitos de hardware e software

O Parky é suportado em:

e Dispositivos Apple Watch Series 4 (ou mais recentes) com watchOS 10+

¢ Dispositivos iPhone XS (ou mais recentes) com iOS 17+

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Interpretacao clinica dos relatorios

1. Cada relatdrio inclui os sintomas de flutuagdo motora, o tempo de gravagao e 0s passos
contados. Se o utilizador iniciar sessao no plano de medicacgao e fornecer informagdes sobre

a toma dos medicamentos, também é possivel visualizar a ades3o.
2. No relatdrio de sintomas, o eixo x indica o tempo e o eixo y indica a duragdo do sintoma.

3. A legenda relativa ao tremor, a discinesia, aos tempos sem gravagdo e aos horarios de

medicagao prescrita é apresentada por baixo do grafico.

4. Os sintomas sao recolhidos e medidos ao longo do tempo de gravagao e sao apresentados no

grafico em intervalos de 15 minutos

5. Os sintomas reportados correspondem as duracdes médias dos sintomas de discinesia e

tremor.

6. Os relatérios excluem os dados que dificilmente representam qualquer sintoma motor. E
expectavel um grafico de barras vazio para um utilizador assintomatico ou para um utilizador

sem qualquer gravagao.

7. O tempo de gravacgao indica o tempo total durante o qual o utilizador utilizou o dispositivo
corretamente e em que ndo houve problemas técnicos relativos a monitorizagdo dos

sintomas. Consulte a secgdo "Limitagdes".
8. Sem tempos de gravacao suficientes, ndo serdao gerados relatorios, conforme indicado acima.
9. As linhas tracejadas indicam os horarios de medicag¢do programados.

10. As informacdes de adesdo a medicagdo mostram o numero de medicamentos "tomados"
relativamente ao nimero de medicamentos programados para um determinado intervalo de
tempo (semanal, correspondente aos ultimos sete dias, ou mensal, correspondente aos
ultimos 30 dias). Os medicamentos "tomados" sdo calculados com base na introducao de

dados pelo utilizador.

11. A informacado de contagem de passos indica a mobilidade do utilizador e é apresentada como

o total acumulado num determinado intervalo de tempo (diario, semanal ou mensal).
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A UTILIZAGAO DOS DADOS RECOLHIDOS

A monitorizagdo remota dos sintomas de tremor e discinesia fornece ao profissional de saude

uma visao objetiva dos sintomas motores da doencga de Parkinson do utilizador fora do ambiente

clinico. Quando avaliado em conjunto com os sintomas ndo motores, as informacdes do utilizador

e os achados das consultas presenciais, o Parky apoia a gestao do doente.

INSTRUCOES GERAIS

1.

2.

Os utilizadores devem usar o Apple Watch no brago mais afetado em todos os momentos.

Recomenda-se carregar o Apple Watch durante as horas de inatividade do utilizador (de

preferéncia durante o sono noturno).

. O Parky ndo consegue monitorizar os sintomas quando o Apple Watch ndo estd a ser usado, o

que provocaria lacunas de dados.

. Sem tempos de gravacgao suficientes, o Parky ndo conseguira gerar relatérios de sintomas.

Consulte a secgdo "Limitagdes" para mais informagdes.

. A aplicagcao Parky nao deve ser eliminada, nem no iPhone nem no Apple Watch.

. Os utilizadores devem introduzir o horario de medicagao correto para assegurar a fiabilidade

dos resultados de adesdo a medicacao. Recomenda-se que a definicdo do horario de
medicacgao seja efetuada num ambiente clinico, caso o utilizador ou o cuidador ndo a consiga

fazer sozinho.

. Os utilizadores devem responder aos lembretes de medicacédo de forma atempada e correta.
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LimitacOes
1. O Parky funciona sob as seguintes restrigdes:

o O Parky funciona apenas no Apple Watch e no iPhone, utilizando o algoritmo MM4PD

desenvolvido pela Apple.
o O Parky ndo funciona em dispositivos ndo suportados.

o Recomenda-se a utilizagdo do Parky para a doenga de Parkinson idiopatica, ndo devendo
ser utilizado noutras sindromes parkinsdnicas, como a paralisia supranuclear progressiva
(PSP), a atrofia de multiplos sistemas (MSA), a doencga de Lewy e a degenerescéncia
corticobasal (CBD).

o O utilizador deve usar o Apple Watch no brago mais afetado.

o O acompanhamento dos sintomas discinéticos s6 deve ser considerado em utilizadores
com coreia no brago afetado, autodeclarada ou diagnosticada por um profissional de

saude.

o O Parky monitoriza explicitamente o tremor em repouso; hdo monitoriza o tremor de agao

nem o tremor postural, e pode ndo monitorizar o tremor dos dedos.
o O Parky nao monitoriza explicitamente a distonia nem a bradicinesia.

o Os resultados podem incluir falsos positivos e falsos negativos. A atividade do utilizador,
0 ajuste da bracelete do reldgio e as condi¢gdes concomitantes (como a sindrome das

pernas inquietas e o tremor ndo parkinsénico) podem afetar a qualidade dos resultados.

o O Parky mede explicitamente apenas os sintomas a partir do pulso enquanto o Apple
Watch é usado. No entanto, o Apple Watch pode detetar sintomas transmitidos através do
corpo a partir de outras partes do corpo afetadas, podendo resultar em métricas

enganadoras ou falsas.

2. O Parky ndo consegue recolher dados quando o Apple Watch esta desligado e ndo consegue

transmitir dados quando o iPhone esta desligado.
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Limitagbes (continuacao)

3. Sem duracgdes de gravagao adequadas, o Parky ndo conseguira gerar relatorios de sintomas.

Os relatérios sao gerados utilizando a seguinte metodologia:

o Os intervalos de quinze minutos, que abrangem toda a duracao da gravacgao, sao

organizados de acordo com a hora local do utilizador.
o Os intervalos com menos de 50% dos dados necessarios sao excluidos.

o Os relatérios semanais e mensais apresentam as duragdes médias dos sintomas de

tremor e discinesia de todos os dias com dados.

o Nos relatérios semanais e mensais, apenas sdo apresentados os intervalos com dados
recolhidos durante pelo menos cinco dias ou que representem mais de 20% do periodo

total.

4. Os horarios de medicagao estdo sujeitos a exatiddo dos dados introduzidos pelo utilizador. Se
o utilizador tiver dificuldades na utilizagao da aplicagao, recomenda-se vivamente que seja

prestado apoio em contexto clinico.

5. A exatidao das informag¢des de adesdo a medicagdo depende da resposta rapida e precisa do
utilizador as notificagdes de lembrete de medicagdo. A ndo resposta ou o fornecimento de
interacdes imprecisas pode conduzir a resultados de adesdo a medicagao incorretos. Para
mitigar este risco, recomenda-se vivamente que os profissionais de salude realcem aos

utilizadores a importancia crucial de respostas precisas aos lembretes.

6. A informacgdo de passos depende da utilizagdo consistente, por parte do utilizador, tanto do
Apple Watch como do iPhone. O Parky nao consegue recolher dados de passos se o utilizador

nao estiver a utilizar nenhum destes dispositivos.

7. Se os utilizadores pretenderem deixar de utilizar o Parky permanentemente, podem eliminar
permanentemente a sua conta. Apds a eliminagado da conta, o utilizador é considerado um
desistente e os dados de saude e pessoais do utilizador serdo removidos permanentemente.
Tanto o utilizador como o profissional de saude perderdo o acesso aos relatérios Parky do

utilizador.
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SEGURANCA

1. A utilizagcado do Parky e do Apple Watch nao afeta os utilizadores com implantes de
Estimulacao Cerebral Profunda (DBS).

2. O Apple Watch é resistente a 4gua, mas nao é a prova de dgua. Pode ser usado e utilizado
durante o exercicio fisico (a exposi¢cao ao suor ndo é problematica), a chuva e ao lavar as

maos.

3. Consulte o documento original do fabricante relativo ao manual e aos guias do utilizador do

hardware do Apple Watch: https://help.apple.com/pdf/watch/8/.../apple-watch-user-guide

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

5. O Apple Watch esta em conformidade com as seguintes normas EMC e elétricas: A segurancga
elétrica foi avaliada de acordo com a norma IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information
and communication technology equipment — Part 1: Safety requirements." O Apple Watch esta
em conformidade com as normas da 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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AVISOS GERAIS E PRECAUCOES

* Nao utilize a aplicagao Parky para qualquer outro fim que ndo seja registar o movimento de

um doente com uma perturbagdo do movimento.

» A aplicagdo Parky destina-se a servir apenas como apoio aos métodos clinicos existentes.

Nao se destina a ser o Unico nem o principal meio de avaliagdo clinica.

* A h2o therapeutics ndo recomenda a utilizagdo da aplicagdo Parky com doentes que ndo

tenham capacidade para interagir com a aplicagao Parky em iOS ou watchOS.

e Os achados nao motores, as informacgdes do doente e as consultas clinicas presenciais

devem estar sempre envolvidos na tomada de decisao.

e Recomenda-se vivamente comparar os resultados do Parky com os achados clinicos e as

informagdes reportadas pelo doente.

» Na utilizagdo inicial, para verificar a consisténcia do fluxo de dados, recomenda-se que os
resultados do doente sejam observados atentamente durante 3 a 5 dias por doente. Este

periodo permitiria também a dete¢do de quaisquer problemas técnicos.
* Os doentes devem ser aconselhados a usar o Apple Watch no brago mais afetado.

e Os doentes ou cuidadores sdo incentivados a introduzir o horario de medicagdo. Se o doente
nao o conseguir fazer de forma independente ou com a ajuda dos seus cuidadores,

recomenda-se que os profissionais de saude prestem assisténcia em contexto clinico.

* Os doentes ndo devem autoavaliar a progressao da sua doenga apenas com os dados da

aplicacao Parky.

* Em caso de falha da aplicagdo Parky, os doentes devem tomar a medicag¢do conforme

prescrito.

e Nao existe qualquer avaliagcao implicita de medicamentos por parte da aplicagdo Parky.
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SEGURANCA DOS DADOS

1. O Parky recolhe dados de movimento apenas quando o utilizador usa um Apple Watch.

2. Além dos dados de movimento, o Parky ndo recolhe atividades modveis e telefénicas, nem

dados de ecra ou de utilizagao de aplicacdes.

3. Os dados do utilizador s6 podem ser partilhados com o profissional de salde para o qual o
utilizador ou o cuidador deu o seu consentimento e sé podem ser partilhados com um

profissional de saude de cada vez.

4. Os dados do utilizador, incluindo as informacdes de identificacdo pessoal, sdo armazenados
em servidores em conformidade com a HIPAA, utilizando a Advanced Encryption Standard
(AES256). Os dados do utilizador nunca sao partilhados com terceiros, exceto com o

profissional de saude autorizado.

5. Recomenda-se a instalacdo de software de seguranga moével para garantir adicionalmente a

segurancga do dispositivo.

ACONTECIMENTOS ADVERSOS

1. Se os relatérios de sintomas do utilizador ndo corresponderem as expectativas do profissional

de saude, interrompa imediatamente a utilizagdo do Parky durante a pratica clinica.

2. Em caso de suspeita de erros de célculo, problemas técnicos e outros acontecimentos,

contacte 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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