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@ Parky | Ghid de utilizare

DECLARATIE PRIVIND INDICATIILE DE UTILIZARE

Aplicatia Parky este destinata cuantificarii cinematicii simptomelor tulburarilor de miscare, inclusiv
tremor si dischinezie, la adultii (cu varsta de 45 de ani sau peste) cu boala Parkinson usoara pana

la moderata.
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Faceti cunostinta cu Parky

Parky este un instrument de monitorizare la distanta conceput pentru evaluarea continua si
obiectiva a simptomelor motorii ale bolii Parkinson, precum tremorul si dischinezia. Acesta
cuantifica datele senzorilor de miscare prin intermediul Apple Watch si furnizeaza rapoarte ale

profilului simptomelor in timp real, sprijinind gestionarea pacientului.

Parky valorifica algoritmul Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's Disease (MM4PD), validat

clinic si dezvoltat de Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Pentru raportul studiului clinic, va rugam sa accesati https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

Cuiii este destinat Parky?

» Parky este destinat exclusiv utilizatorilor cu boala Parkinson idiopatica diagnosticata clinic,

care sunt suficient de competenti pentru a utiliza un Apple Watch si un iPhone.

e Parky functioneaza cel mai bine pentru persoanele care prezinta in principal simptome de

tremor si dischinezie.

e Parky nu este conceput pentru a evalua sindroamele parkinsoniene precum atrofia
multisistemica (MSA), paralizia supranucleara progresiva (PSP), degenerarea corticobazala

(CBD) sau dementa cu corpi 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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O privire rapida asupra Parky

Monitorizare si evaluare inovatoare

Parky ofera informatii valoroase prin detectarea tremorului si a dischineziei in diferite stadii ale
bolii. Acesta colecteaza date precise privind simptomele motorii pe parcursul intregii zile si

permite efectuarea de evaluari oriunde, chiar si in afara mediilor supravegheate.

Gestionarea medicatiei si informatii despre simptome

Parky va ajuta sa va administrati medicatia la timp prin memento-uri practice pe iPhone si
Apple Watch si combina rapoartele privind simptomele cu datele privind utilizarea medicatiei.
Aceasta combinatie ofera informatii clare si obiective, ajutand furnizorii de servicii medicale sa

detecteze orice modificare a simptomelor, imbunatatind astfel planurile de tratament.

Autonomie prin tehnologie

Parky integreaza senzori purtabili pentru a va oferi o alternativa fiabila la jurnalele pacientilor,
abordand natura subiectiva a autoevaluarii si prevenind lacunele de date frecvent intalnite in
tinerea jurnalelor. Aceasta integrare ofera o monitorizare continua si pasiva, asigurand o

supraveghere fara intreruperi a sanatatii dumneavoastra.

Urmarirea activitatii si sprijin pentru mobilitate

Parky nu va monitorizeaza doar simptomele motorii; urmareste si pasii dumneavoastra zilnici,

oferind o perspectiva asupra nivelului dumneavoastra de activitate fizica.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Primii pasi cu Parky

Scanati codul QR cu camera iPhone-ului dumneavoastra si
urmati fereastra pop-up pentru a descarca Parky din App

Store.

Va incurajam sa descarcati aplicatia Parky din App Store

pentru a verifica compatibilitatea dispozitivului.

Acordarea permisiunilor

Va trebui sa acordati permisiuni prin solicitarile afisate mai jos pentru ca Parky sa functioneze
corect. Aceste permisiuni i permit lui Parky sa trimita notificari si sa acceseze date privind pasii,

precum si urmarirea miscarii pentru analiza tremorului si a dischineziei.

Parky se bazeaza pe aceste permisiuni pentru a va oferi informatii complete despre activitatea

dumneavoastra fizica, simptome si aderenta la tratament.

\ \ N\
) N )
' 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.
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,
Acces la notificari Acces la datele de Acces la datele de

5 . 5 ' miscare sanatate
Aceasta permisiune va permite
sa primiti memento-uri $i Acordarea acestei permisiuni fi Permitand accesul la datele
actualizari de la Parky. Fara ea, permite lui Parky s3 va dumneavoastri de sinjtate,
nu veti primi notificari pentru urmareasc3 miscarea, ceea ce Parky v& poate oferi informatii
programul de medicatie si este esential pentru despre nivelul dumneavoastra
actualizari. monitorizarea simptomelor de activitate fizica.
\ J precum tremorul si L )
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( ~
14:34

Configurarea initiala s >

9)
]

Veti incepe cu un proces de configurare initiala care acopera
modul de utilizare a Parky, informatii importante privind

siguranta si modul in care va protejam datele.

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

Autentificare

La configurarea initiala, veti introduce numarul dumneavoastra de telefon mobil si veti primi un

cod de verificare prin mesaj text.

12:43 < e 12:43 = e

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(s) R ini
econd(s) Remainin
Mobile ’

+1

Introduceti numarul
dumneavoastra de telefon
mobil si atingeti butonul

,Continuati” pentru a primi un

cod de verificare prin mesaj

text.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Introduceti codul primit prin
mesaj text, apoi atingeti
butonul ,Confirmati”.
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Configurarea complicatiilor de pe cadranul ceasului

Urmati pasii de mai jos pentru a adauga Parky la complicatiile de pe cadranul ceasului. Parky
poate monitoriza simptomele motorii doar atunci cand complicatiile de pe cadranul ceasului sunt
adaugate.

Metropolitan COMPLICATIONS

Atingeti si tineti apasat pe Atingeti ,Editati”. Glisati spre stanga pana cand
ecran. L ) apare titlul ,Complicatii” si
L ) selectati orice slot.
. J

Cancel

& PARKY

Derulati pana cand apare Gata! Complicatia Parky a fost

,Parky”, apoi atingeti. adaugata.

. J . J

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

Urmati pasii de mai jos pentru a activa alertele haptice pe Apple Watch. Alertele haptice ofera

feedback prin vibratii pentru notificarile Parky.

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Prominent

Asigurati-va ca ,Alerte
haptice” este activat deruland
din nou in jos.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

3\ 3N
~
® Siri
w 4 Sounds & Haptics

& Passcode
Apasati butonul coroana Atingeti ,Reglaje” din meniul Derulati in jos si atingeti
(Digital Crown) al Apple Watch cu pictogramele aplicatiilor. LSunete si semnale haptice”.
pentru a vedea ecranul L ) L )
principal.

Silent Mode [ )

Silent mode will not silence

Retineti ca activarea vibratiilor
haptice va produce si un
sunet.

Pentru indicii mai discrete,
puteti reveni oricand aici si

puteti activa ,Mod silentios".

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

Porniti ,Foggy"” fie atingand butonul Foggy incepe sa ofere indicii imediat ce
complicatiei, fie apasand butonul din il deschideti. Atingeti pentru a opri sau
interiorul aplicatiei Parky. |asati-I sa ruleze.

\\ J \\ J

Personalizarea Foggy

( N e ) e )

r

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

Duration

30 seconds

10 minutes

Intense

Exista doua tipuri de setari: Ajustati frecventa vibratiilor in Setati durata indiciilor pentru

,Stil" si ,Durata”. meniul , Stil". Foggy Tn meniul ,Durata”.

. 7 \ J \ v
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in interiorul 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
\_

IN INTERIORUL PARKY

Ecranul principal

Ecranul principal al Parky ofera un tablou de bord
usor de utilizat, unde veti gasi memento-uri pentru
medicatia urmatoare, va veti urmari pasii zilnici, veti
monitoriza timpii de inregistrare si veti vizualiza
informatiile saptamanale si lunare privind aderenta la
tratament. In plus, veti avea acces la un centru de

resurse pentru informatii suplimentare.

Accesarea rapoartelor

-
s D
Vizualizati rapoartele privind simptomele in fila
,Rapoarte”.
Rapoartele vor fi afisate in mod implicit zilnic. <

Selectati meniul filei pentru a vizualiza rapoartele

saptamanale si lunare, inclusiv datele retrospective.

Atingeti butonul de export pentru a descarca un

anumit raport in format PDF oricand.

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

Symptom duration

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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EXEMPLU DE RAPORT

¥ 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

Aceste rapoarte vor fi accesibile furnizorului de servicii medicale pe care I-ati invitat prin

intermediul aplicatiei Parky, odata ce acesta accepta invitatia dumneavoastra. Furnizorul poate

vizualiza rapoartele dumneavoastra prin intermediul Parky Provider Portal. Acestea includ

graficele privind tremorul si dischinezia, datele privind aderenta la tratament, numarul de pasi si

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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inregistrarea
g
15:43 =T @
My Logs
Y-

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

@IEG&E

Reports Medication

IN INTERIORUL PARKY

Puteti inregistra cu usurinta cum va simtiti pe
parcursul zilei. Va ajuta sa ramaneti in contact cu
starea dumneavoastra emotionala si sa va intelegeti
mai bine dispozitiile in timp. Incepeti astizi s& v
urmariti tiparele emotionale pentru a va spori

constiinta de sine si a sprijini o ingrijire personalizata.

Adaugarea inregistrarilor

e A
( ) 15:43 -
& Add a new log
Puteti inregistra dispozitia, perioadele ON / OFF sau o
inregistrare personalizata libera, relevanta pentru @) Moods

ingrijirea dumneavoastra.

Log how you are feeling.

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

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Record or type your feelings, thoughts, meals,
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' Parky | Ghid de utilizare IN INTERIORUL PARKY

Dispozitii

( ) 15:46

9)
]

&« I'm feeling
Puteti inregistra dispozitia dumneavoastra actuala pe

Please select one of the option.

parcursul zilei. Dupa ajustarea orei inregistrarii, o

puteti salva si revedea in fila ,inregistrarile mele”. ‘ & Very Bad
& J = Bad
' Okay
S Good
L Great

Perioade ON [ OFF

9)
(]

16:04

& Log ON / OFF periods
Puteti inregistra cea mai potrivita optiune ON / OFF

Please select at least one of the options.

pentru o perioad3. in mod similar, o puteti salva si

I'm ON

with good or practically normal mobility

revedea in fila ,inregistrarile mele”.

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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inregistrare personalizat3 cu text

( )
15:45 > @

Type a new log X
Puteti scrie liber despre sentimentele, gandurile,

mesele dumneavoastra sau orice alte detalii pe care

Record or type your feelings, thoughts, meals,

symptoms, side effects, activities, or any other

details relevant to your care. le considerati importante de inregistrat. inregistrarile
personalizate pot fi create folosind text sau

introducere vocala.

NS W W W W WD, W W W W —"

NS W W S W W W . W "

NS D WS . W W W - "

&
=)

Inregistrare personalizat3 cu voce

( N\
( ) 15:45 T -
R Type a new log X
Inregistrati folosind vocea dumneavoastra.
inregistrarile vocale au o limit3d de timp de 120 de Record o type your feclings, thoughts, meals,
symptoms, side effects, activities, or any other
secu nd e. details relevant to your care.

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

IN INTERIORUL PARKY

in categoriile in care
continuitatea este importanta,
va puteti identifica cu usurinta
intrarile lipsa. Puteti incepe sa
completati intrarile lipsa

atingandu-le.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

r
9:41 aill = @ ( )
My Logs . q . N q
Puteti previzualiza elementele inregistrate ca un flux
All on/off Mood din ,Inregistrarile mele” din meniul de navigare.
Puteti incepe sa adaugati inregistrari atingand pur si
simplu pictograma ,Plus”. De asemenea, puteti filtra
Thursday, March 11 previzualizarea fluxului dumneavoastra.
I'm ON 1h 30min
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30 L 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
) o GTF 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

Puteti iIncepe sa completati
intrarile lipsa atingandu-le.

Aceasta va incepe automat de
la Tnceputul perioadei

dumneavoastra de absenta.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Editarea elementelor inregistrate

IN INTERIORUL PARKY

incepeti prin a atinge si a tine apasat elementul inregistrat pe care doriti sa il editati. Va puteti

edita sau elimina inregistrarile atingandu-le si tindndu-le apasate.

Quick tip

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

®0

Va puteti edita elementele inregistrate

( )
Wednesday, March 10 s
< I'mfeeling great. 22:30
Thursday, March 11 3
:
L I'mfeeling good. 09:30

Le puteti edita sau sterge din meniul

atingandu-le si tinandu-le apasate. suprapus.

. J . J
o N\ { N
( A 4 N

9:41 all ¥ @
Wednesday, March 10 2
« I'm feeling
> I'mfeeling great. 22:30
‘1_? Very Bad
Thursday, March 11 &
e~ Bad
(] Okay ]
L I'm feeling good. 09:30
Daca atingeti butonul ,Stergeti”, vi se va Daca atingeti butonul ,Editati”, puteti
cere sa confirmati - inregistrarea va fi modifica detaliile inregistrarii
stearsa definitiv. dumneavoastra.
. J . J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Configurarea programului dumneavoastra de medicatie

Va trebui sa introduceti programul corect de medicatie pentru a profita la maximum de Parky.
Daca planul dumneavoastra de tratament se modifica, puteti edita sau elimina programul de
medicatie Tn orice moment.

Yncepejti prin a atinge ,Medicamente” din meniul de jos.

N N\ N
A ) )
15:10 7 @ 15:10 7 @ 15:10 7T @
@ 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
Atingeti ,Adaugati Vi se va solicita sa introduceti Alegeti zilele In care veti lua
medicament” pentru a incepe numele medicamentului si medicamentul.
sa adaugati prescriptiile, pe recomandarea privind L )
rand. administrarea.
. J . J
A p
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
e
TestMed1
What time will you be taking this? 08:00 AM | None
® 1Dose
7:00AM 1Dose = I Skipped o —
I TestMed1
NADN NAA ‘ None
Introduceti orele si dozele Atingeti butonul ,Editati
medicamentului. medicamentul” pentru a edita
L ) sau sterge medicamentul.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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Utilizarea memento-urilor pentru medicamente

¢ Veti primi notificari de tip memento in functie de zilele si orele setate in programul dumneavoastra de medicatie.
¢ Va puteti marca medicamentul ca ,Luat” sau ,Omis” pe iPhone sau pe Apple Watch.
e Daca nu reusiti sa raspundeti la o notificare, puteti rdspunde ulterior prin fila ,Medicamente”.

e Pentru a va asigura ca informatiile privind aderenta la tratament sunt corecte, raspundeti prompt si corect la memento-

urile pentru medicamente.

Puteti raspunde la memento-uri cu ,Luat” sau ,Omis" pe iPhone sau pe Apple
Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Raspundeti la memento-uri cu ,Luat” sau ,Omis"

Wed 09:43 AM

ReminderTestMed
None, 1 Dose

Skipped x

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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( N
([ h 13:41 T -
& @ Parky

Ecranu' de prOfII Personal Information >
Va puteti vizualiza starea, informatiile personale si Healthcare Provider s
fusul orar in fila ,Profil".

Language S

. . o ~ o English

Ne puteti contacta pentru ajutor sau puteti gasi ’
solutii la problemele frecvente in sectiunile Contact Us >
,Contactati-ne" si ,Asistenta si depanare”.

Support & Troubleshooting b
Nu ratati ,Centrul de cunostinte” din aceeasi fil3,
unde veti gasi informatii importante despre Parky, About Parky >
despre cum sa va pastrati datele in siguranta,

PARKY KNOWLEDGE CENTER
exemple de rapoarte si termenii si conditiile noastre, Parky Indications for Use N
impreuna cu politica de confidentialitate. Data Security Measures >

User Guide &

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

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Adaugarea unui furnizor de servicii medicale

Puteti alege sa desemnati un furnizor de servicii medicale prin partajarea informatiilor sale

profesionale prin intermediul aplicatiei Parky.

Odata desemnat, furnizorul de servicii medicale va avea acces la toate inregistrarile

dumneavoastra de sanatate prin intermediul Parky Provider Portal.

Puteti elimina furnizorul desemnat in orice moment, ceea ce il va impiedica sa acceseze atat

datele anterioare, cat si pe cele viitoare.

N N\ N
) ) )
13:41 > - 20:46 T - 12:37 T -
@ Park Parki
< Y < O Poky Enter your healthcare
provider's details
Personal Information > .
Your Healthcare Provider Provide your healthcare provider’s details so we can
share your report with the right person.
Would you like to share your data with your
Healthcare Provider > healthcare provider? First name
Language >
English
Last name
Contact Us >
Atingeti ,Furnizor de servicii Atingeti ,Partajati” Introduceti datele furnizorului
medicale” din Profil L ) dumneavoastra de servicii
L ) medicale
. J
) )
N\ )
20:07 = - 18:36 = @
& @ Parky &« ¥ Parky
Your Healthcare Provider Your Healthcare Provider
We contacted your healthcare provider. Name and Surname
Eleanora Bayer
Waiting for response
Email
morar.glenna@hotmail.com
Remove
Furnizorul dumneavoastra de Furnizorul dumneavoastra de
servicii medicale trebuie sa servicii medicale poate
accepte invitatia vizualiza acum datele
L ) dumneavoastra
§ J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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AVERTISMENT IMPORTANT iN APLICATIE

( )
13:46

)
(]

La initializare, Parky efectueaza un proces de

verificare pentru orice modificari ale versiunii

' PQl'kg MMA4PD si confirma compatibilitatea dispozitivului

Incompatible MM4PD version pentru a asigura functionarea sigura si eficienta a

detected. The Parky app will functiilor sale.
be locked for your safety. '

Please contact support v .
Daca apare un ecran de eroare, asa cum este af|$at

through
support@parkynow.com. in stanga in aplicatia Parky, aceasta inseamna ca
Parky este incompatibil cu dispozitivul, sistemul de
operare sau versiunea de software actuala.
\ J
\_ y,

Cerinte hardware si software

Parky este compatibil cu:

* Dispozitive Apple Watch Series 4 (sau mai noi) cu watchOS 10+

e Dispozitive iPhone XS (sau mai noi) cu iOS 17+

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Interpretarea clinica a rapoartelor

1. Fiecare raport include simptomele fluctuatiilor motorii, timpul de inregistrare si numarul de
pasi. Daca utilizatorul se conecteaza la planul de medicatie si furnizeaza informatii privind

administrarea medicamentelor, poate fi vizualizata si aderenta.
2. In raportul privind simptomele, axa x indicd timpul, iar axa y indica durata simptomelor.

3. Legenda pentru tremor, dischinezie, timpii fara inregistrare si orele prescrise de medicatie

este afisata sub grafic.

4. Simptomele sunt colectate si masurate pe parcursul timpului de inregistrare si sunt

prezentate in grafic la intervale de 15 minute.
5. Simptomele raportate reprezinta duratele medii ale simptomelor de dischinezie si tremor.

6. Rapoartele exclud datele care este putin probabil sa reprezinte vreun simptom motor. Un
grafic cu bare gol este de asteptat pentru un utilizator asimptomatic sau pentru un utilizator
fara nicio inregistrare.

7. Timpul de inregistrare indica timpul total in care utilizatorul a folosit dispozitivul corect si in
care nu au existat probleme tehnice privind monitorizarea simptomelor. Va rugam sa

consultati sectiunea ,Limitari".
8. Fara timpi de inregistrare suficienti, nu vor fi generate rapoarte, asa cum este indicat mai sus.
9. Liniile intrerupte indica orele programate de medicatie.

10. Informatiile privind aderenta la tratament indica numarul de medicamente ,luate” raportat la
numarul de medicamente programate pentru un anumit interval de timp (saptamanal, ca
ultimele sapte zile, sau lunar, ca ultimele 30 de zile). Medicamentele ,luate” sunt calculate pe

baza datelor introduse de utilizator.

11. Informatiile privind numarul de pasi indica mobilitatea utilizatorului si sunt afisate ca total in

cadrul unui anumit interval de timp (zilnic, sdptamanal sau lunar).
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UTILIZAREA DATELOR COLECTATE

Monitorizarea la distanta a simptomelor de tremor si dischinezie ofera furnizorului de servicii

medicale o perspectiva obiectiva asupra simptomelor motorii ale bolii Parkinson ale utilizatorului

in afara clinicii. Atunci cand este evaluat impreuna cu simptomele non-motorii, informatiile

furnizate de utilizator si constatarile vizitelor in clinica, Parky sprijina gestionarea pacientului.

INSTRUCTIUNI GENERALE

1.

2.

Utilizatorii trebuie sa poarte Apple Watch pe bratul cel mai afectat in permanenta.

incdrcarea Apple Watch este recomandat3 in timpul orelor inactive ale utilizatorului (de

preferinta in timpul somnului de noapte).

. Parky nu poate monitoriza simptomele atunci cand Apple Watch nu este purtat, ceea ce ar

cauza lacune de date.

. Fara timpi de inregistrare suficienti, Parky nu va putea genera rapoarte privind simptomele. Va

rugam sa consultati sectiunea ,Limitari" pentru mai multe informatii.

. Aplicatia Parky nu trebuie stearsa nici de pe iPhone, nici de pe Apple Watch.

. Utilizatorii trebuie sa introduca programul corect de medicatie pentru a asigura fiabilitatea

rezultatelor privind aderenta la tratament. Se recomanda ca programarea medicatiei sa fie

configurata intr-un mediu clinic daca utilizatorul sau ingrijitorul nu o poate face singur.

. Utilizatorii trebuie sa raspunda la memento-urile pentru medicamente in mod prompt si

corect.
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Limitari
1. Parky functioneaza in urmatoarele conditii:

o Parky functioneaza doar pe Apple Watch si iPhone, folosind algoritmul MM4PD dezvoltat
de Apple.

o Parky nu functioneaza pe dispozitive incompatibile.

o Se recomanda utilizarea Parky pentru boala Parkinson idiopatica si nu pentru alte
sindroame parkinsoniene precum paralizia supranucleara progresiva (PSP), atrofia

multisistemica (MSA), dementa cu corpi Lewy si degenerarea corticobazala (CBD).
o Utilizatorul trebuie sa poarte Apple Watch pe bratul cel mai afectat.

o Urmarirea simptomelor de dischinezie trebuie luata in considerare numai pentru utilizatorii
cu coree la bratul afectat, fie autodeclarata, fie diagnosticata de un furnizor de servicii

medicale.

o Parky urmareste in mod explicit tremorul de repaus; nu urmareste tremorul de actiune sau

tremorul postural si este posibil sa nu urmareasca tremorul degetelor.
o Parky nu urmareste in mod explicit distonia sau bradikinezia.

o Rezultatele pot include rezultate fals pozitive si fals negative. Activitatea utilizatorului,
potrivirea bratarii ceasului si afectiunile concomitente (precum sindromul picioarelor

nelinistite si tremorul non-parkinsonian) pot afecta calitatea rezultatelor.

o Parky masoara in mod explicit doar simptomele de la nivelul incheieturii mainii in timp ce
Apple Watch este purtat. Cu toate acestea, Apple Watch poate detecta simptome
transmise prin corp de la alte parti afectate ale corpului, ceea ce poate duce la valori

inselatoare sau false.

2. Parky nu poate colecta date atunci cand Apple Watch este oprit si nu poate transmite date

atunci cand iPhone este oprit.
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Limitari (continuare)

3. Fara durate de inregistrare adecvate, Parky nu va putea genera rapoarte privind simptomele.

Rapoartele sunt generate folosind urmatoarea metodologie:

o Intervalele de cincisprezece minute, care acopera intreaga durata a inregistrarii, sunt

organizate in functie de ora locala a utilizatorului.
o Intervalele cu mai putin de 50% din datele necesare sunt excluse.

o Rapoartele saptamanale si lunare afiseaza duratele medii ale simptomelor de tremor si

dischinezie din toate zilele cu date.

o in rapoartele s3ptamanale si lunare sunt afisate doar intervalele cu date colectate din cel

putin cinci zile sau care reprezinta peste 20% din perioada totala.

4. Programele de medicatie depind de corectitudinea datelor introduse de utilizator. Daca
utilizatorul intdmpina dificultati in utilizarea aplicatiei, se recomanda cu insistenta oferirea de

asistenta in mediul clinic.

5. Acuratetea informatiilor privind aderenta la tratament depinde de raspunsul prompt si corect
al utilizatorului la notificarile de tip memento pentru medicamente. Nereusita de a raspunde
sau furnizarea de interactiuni inexacte poate duce la rezultate incorecte privind aderenta la
tratament. Pentru a atenua acest risc, furnizorii de servicii medicale sunt incurajati cu
insistenta sa sublinieze utilizatorilor importanta cruciala a raspunsurilor corecte la memento-
uri.

6. Informatiile privind pasii depind de utilizarea constanta de catre utilizator atat a Apple Watch,

cat si a iPhone. Parky nu poate colecta date privind pasii daca utilizatorul nu foloseste niciunul

dintre aceste dispozitive.

7. Daca utilizatorii doresc sa inceteze definitiv utilizarea Parky, isi pot sterge definitiv contul. La
stergerea contului, utilizatorul este considerat ca renuntand, iar datele de sanatate si
personale ale utilizatorului vor fi eliminate definitiv. Atat utilizatorul, cat si furnizorul de servicii

medicale vor pierde accesul la rapoartele Parky ale utilizatorului.
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SIGURANTA

1. Utilizarea Parky si a Apple Watch nu afecteaza utilizatorii cu implanturi de stimulare cerebrala
profunda (DBS).

2. Apple Watch este rezistent la apa, dar nu este impermeabil. Poate fi purtat si utilizat in timpul
exercitiilor fizice (expunerea la transpiratie nu este o problema), in ploaie si in timpul spalarii

mainilor.

3. Va rugam sa consultati documentul original al producatorului privind manualul de utilizare si

ghidurile pentru manualul de utilizare a hardware-ului Apple Watch:

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

4. Ghid pentru Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch este conform cu urmatoarele standarde EMC si electrice: Siguranta electrica a
fost evaluata in conformitate cu IEC 62368-1 (2014), ,,Audio/video, information and
communication technology equipment — Part 1: Safety requirements.” Apple Watch este
conform cu standardele UE EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17
(V3.2.0) si EN 301 489-52 (V1.1.0).
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AVERTISMENTE SI PRECAUTII GENERALE

* Nu utilizati aplicatia Parky in niciun alt scop decét pentru a inregistra miscarea unui pacient cu

o tulburare de miscare.

» Aplicatia Parky este destinata doar ca instrument auxiliar pentru metodele clinice existente.

Nu este destinata sa fie singurul sau principalul mijloc de evaluare clinica.

* h2o therapeutics nu recomanda utilizarea aplicatiei Parky pentru pacientii care nu au

capacitatea de a interactiona cu aplicatia Parky pe iOS sau watchOS.

e Constatarile non-motorii, informatiile furnizate de pacient si vizitele clinice trebuie sa fie

intotdeauna implicate n luarea deciziilor.

e Se recomanda cu insistenta compararea rezultatelor Parky cu constatarile clinice si cu

informatiile raportate de pacient.

e La utilizarea initiala, pentru a verifica consistenta fluxului de date, se recomanda observarea
atenta a rezultatelor pacientului timp de 3 pana la 5 zile per pacient. Aceasta perioada ar

permite, de asemenea, detectarea oricaror probleme tehnice.
 Pacientii trebuie sfatuiti sa poarte Apple Watch pe bratul cel mai afectat.

 Pacientii sau ingrijitorii sunt incurajati sa introduca programul de medicatie. Daca pacientul nu
poate face acest lucru in mod independent sau cu ajutorul ingrijitorilor, se recomanda ca

furnizorii de servicii medicale sa ofere asistenta in mediul clinic.

 Pacientii nu trebuie sa Tsi autoevalueze evolutia bolii bazandu-se exclusiv pe datele aplicatiei

Parky.

« In cazul unei defectiuni a aplicatiei Parky, pacientii trebuie s3 ia medicamentele conform

prescriptiei.

* Nu exista nicio evaluare implicita a medicamentelor de catre aplicatia Parky.
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SECURITATEA DATELOR

1. Parky colecteaza date de miscare doar atunci cand utilizatorul poarta un Apple Watch.

2. 1n afar de datele de miscare, Parky nu colecteaz activitatile mobile si telefonice, datele

privind ecranul sau utilizarea aplicatiilor.

3. Datele utilizatorului pot fi partajate doar cu furnizorul de servicii medicale pentru care
utilizatorul sau ingrijitorul si-a dat consimtamantul si pot fi partajate doar cu un singur furnizor

de servicii medicale la un moment dat.

4. Datele utilizatorului, inclusiv informatiile de identificare personala, sunt stocate pe servere
conforme HIPAA folosind standardul de criptare avansat (AES256). Datele utilizatorului nu

sunt niciodata partajate cu terti, cu exceptia furnizorului de servicii medicale autorizat.

5. Se recomanda instalarea unui software de securitate mobila pentru a asigura suplimentar

securitatea dispozitivului.

EVENIMENTE ADVERSE

1. Daca rapoartele privind simptomele utilizatorului nu corespund asteptarilor furnizorului de

servicii medicale, incetati imediat utilizarea Parky in cadrul practicii clinice.

2. 1n cazul oricaror calcule eronate suspectate, probleme tehnice si alte evenimente, contactati

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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