A4

Parky

Dobrodosli v

UPORABNISKI PRIROCNIK
PARKY

v1.6.1



<9 Parky | Uporabniski priroénik

IZJAVA O INDIKACIJAH ZA UPORABO

Aplikacija Parky je namenjena merjenju kinematike simptomov gibalnih motenj, vklju¢no s
tremorjem in diskinezijo, pri odraslih (starih 45 let ali ve€) z blago do zmerno Parkinsonovo

boleznijo.

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

Parky je orodje za oddaljeno spremljanje, zasnovano za neprekinjeno, objektivho ocenjevanje
motori¢nih simptomov Parkinsonove bolezni, kot sta tremor in diskinezija. Podatke senzorja
gibanja kvantificira prek ure Apple Watch in zagotavlja porocila o profilu simptomov v realnem

Casu, s ¢imer podpira obvladovanje bolnikov.

Parky uporablja klini¢no validiran algoritem Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's Disease

(MM4PD), ki ga je razvil Apple Inc. (Powers et al., 20211)

Za porocilo o klini¢ni Studiji obis¢ite https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/33536284/

Komu je Parky namenjen?

e Parky je namenjen le uporabnikom s klini¢no diagnosticirano idiopatsko Parkinsonovo

boleznijo, ki so dovolj sposobni za uporabo ure Apple Watch in iPhona.
e Parky najbolje deluje pri posameznikih, ki imajo pretezno simptome tremorja in diskinezije.

e Parky ni zasnovan za ocenjevanje parkinsonskih sindromov, kot so multipla sistemska atrofija
(MSA), progresivna supranuklearna paraliza (PSP), kortikobazalna degeneracija (CBD) ali

demenca z Lewyjevimi telesci.

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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Kratek pogled na Parky

Inovativnho spremljanje in ocenjevanje

Parky zagotavlja dragocene vpoglede z zaznavanjem tremorja in diskinezije na razli¢nih
stopnjah bolezni. Zbira natancne celodnevne podatke o motori¢nih simptomih in omogocda

ocenjevanje kjer koli, tudi zunaj nadzorovanega okolja.

Obvladovanje zdravil in vpogledi v simptome

Parky poskrbi, da ostanete na teko¢em s svojimi zdravili, s prironimi opomniki na vasem
iPhonu in uri Apple Watch, ter zdruzuje porocila o simptomih s podatki o uporabi zdravil. Ta
kombinacija zagotavlja jasne, objektivne vpoglede in zdravstvenim delavcem pomaga pri

zaznavanju kakrsnih koli sprememb v simptomih ter tako izboljSuje nacrte zdravljenja.

Opolnomocenje s tehnologijo

Parky vklju€uje nosljive senzorje, da vam ponudi zanesljivo alternativo bolnikovim dnevnikom, s
¢imer obravnava subjektivno naravo samoocenjevanja in preprecuje vrzeli v podatkih, ki so
pogoste pri vodenju dnevnikov. Ta integracija omogoca neprekinjeno, pasivno spremljanje, kar

zagotavlja nemoteno spremljanje vasega zdravja.

Spremljanje dejavnosti in podpora mobilnosti

Parky ne spremlja le vasih motori¢nih simptomov, temvec belezi tudi vaSe dnevne korake in

tako ponuja vpogled v raven vase telesne dejavnosti.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Zacetek uporabe aplikacije Parky

S kamero svojega iPhona skenirajte kodo QR in sledite
pojavnemu oknu za prenos aplikacije Parky iz trgovine App

Store.

Priporo¢amo vam, da aplikacijo Parky prenesete iz trgovine

App Store in preverite zdruzljivost naprave.

Dodeljevanje dovoljen;j

Za pravilno delovanje aplikacije Parky boste morali dodeliti dovoljenja prek spodaj prikazanih
pozivov. Ta dovoljenja aplikaciji Parky omogocajo posSiljanje obvestil in dostop do podatkov o

korakih ter spremljanje gibanja za analizo tremorja in diskinezije.

Parky se zanaSa na ta dovoljenja, da vam zagotovi celovite vpoglede v vaso telesno dejavnost,

simptome in upostevanje jemanja zdravil.

\ \ 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,
Dostop do obvestil Dostop do podatkov o Dostop do zdravstvenih
- ) gibanju podatkov
To dovoljenje vam omogoca
prejemanje opomnikov in Dodelitev tega dovoljenja Z omogocanjem dostopa do
posodobitev iz aplikacije aplikaciji Parky omogoca vas$ih zdravstvenih podatkov
Parky. Brez njega ne boste spremljanje vadega gibanja, lahko Parky zagotavlja
prejemali obvestil o urnikih kar je kljuéno za spremljanje vpoglede v raven vase telesne
jemanja zdravil in simptomov, kot sta tremor in dejavnosti.
posodobitvah. diskinezija. L )
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( ~\
14:34 )

Uvajanje S >

Zaceli boste z uvajalnim postopkom, ki zajema uporabo
aplikacije Parky, pomembne varnostne informacije in to, kako

varujemo vase podatke.

Your journey to better health
starts here

Parky works with the Apple Watch to
automatically track and record your motor
symptoms, along with your daily activities,
whenever you wear it.

By providing you with detailed reports, it
supports timely interventions and leads to a

Prijava

Po uvajanju boste vnesli svojo mobilno Stevilko in prek sporocila SMS prejeli potrditveno kodo.

) )
12:43 T - 12:43 7T @
& ¥ 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) Remainin
Mobile 9
+1
Vnesite svojo mobilno Stevilko Vnesite kodo, ki ste jo prejeli
in tapnite gumb »Nadaljuj«, da prek sporocila SMS, nato
prek sporodila SMS prejmete tapnite gumb »Potrdi«.
potrditveno kodo. L )
\, J

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



| Parky | Uporabniski priroénik

Nastavitev zapletov na ciferblatu ure

Sledite spodnjim korakom, da dodate Parky med zaplete na ciferblatu ure. Parky lahko spremlja

motori¢ne simptome samo, kadar so dodani zapleti na ciferblatu ure.

Metropolitan

Tapnite in zadrzite zaslon. Tapnite »Uredi«.

. J .

COMPLICATIONS

Podrsajte v levo, dokler se ne

) prikaZe naslov »Zapleti, in

Cancel

& PARKY

Pomikajte se, dokler se ne
prikaze »Parky«, nato tapnite.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

izberite katero koli mesto.

Kondano! Zaplet Parky je

dodan.
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Omogocanje vibracijskih opozoril

Sledite spodnjim korakom, da na svoiji uri Apple Watch omogocite vibracijska opozorila.

Vibracijska opozorila zagotavljajo povratne informacije z vibriranjem za obvestila aplikacije Parky.

= Sjri

4 Sounds & Haptics

8@ Passcode

Pritisnite kronski gumb (Digital V meniju z ikonami aplikacij Pomaknite se navzdol in

Crown) svoje ure Apple Watch, tapnite »Nastavitve«. tapnite »Zvoki in vibriranje«.

da prikaZete zaletni zaslon. L ) L )
- J

HAPTICS

Haptic Alerts

Default
Silent Mode .

prﬂmlnent Silent mode will not silence

S ponovnim pomikanjem Ne pozabite, da bo
navzdol poskrbite, da je omogocanje vibracij povzrocilo
vklopljena moZnost »Vibriranje tudi zvok.

ob opozorilih«.

Za bolj nevsiljive namige se

lahko vedno vrnete sem in

vklopite »Tihi nadin«.

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

f \ {
Zazenite »Foggy« bodisi tako, da Foggy zacne dajati namige takoj, ko ga
tapnete gumb zapleta, bodisi tako, da odprete. Tapnite za zaustavitev ali ga
pritisnete gumb znotraj aplikacije Parky. pustite teci.

\\ J \\

Prilagajanje aplikacije Foggy

r ) ( (

4 A 4 A

Minima

Obstajata dve vrsti nastavitev:

»Slog« in »Trajanje«.

.

.

Minimal

Moderate

Intense

Pogostost vibracij prilagodite v

meniju »Slog«.

.

30 seconds

3 minutes

10 minutes

Trajanje namigov za Foggy

nastavite v meniju »Trajanje«.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Znotraj aplikacije 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 @‘er& 2

Home Reports Medication My Logs

ZNOTRAJ APLIKACIJE PARKY

Zacetni zaslon

Zacetni zaslon aplikacije Parky ponuja uporabniku
prijazno nadzorno plos€o, na kateri najdete opomnike
za prihajajoCa zdravila, spremljate svoje dnevne
korake, nadzorujete Case snemanja ter pregledujete
tedenske in mesecne informacije o upostevanju
jemanja zdravil. Poleg tega imate dostop do srediS¢a

virov za dodatne informacije.

Dostop do porodil

»Porodila«.

dolo¢eno porodilo v obliki PDF.

Svoja porocila o simptomih si oglejte na zavihku

Porodila so privzeto prikazana dnevno. Izberite meni
zavihkov za ogled tedenskih in mesecnih porodil,

vkljuéno z retrospektivnimi datumi.

Tapnite gumb za izvoz, da kadar koli prenesete

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

< 09/07/2023 >

D))
(]

Reports

B e | o

Total Recording Time :
23 hr. 55 min.

Recording time is subject to your hardware use.

Y

5mi

10minF

Symptom duration

5 min| . I - | '“H
i H

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

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

¥ Parky

September 07, 2023

12 PM

Daily report User: Name Surname
20 min T T T T T T T T
1 ]
i i
1 ]
1 I
X 1 |
~ 15minf H ! .
Q H
© i
=] 1
o i
= 10minf E
Q
a
E 1
‘2-
@ sminf J
| |I
- [
0 min I flan lll
6AM 8AM 10AM 12PM 2PM 4PM 6PM 8PM  10PM
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

Ta porocila bodo dostopna zdravstvenemu delavcu, ki ste ga povabili prek aplikacije Parky, ko

sprejme vase povabilo. Zdravstveni delavec si lahko vasa porocila ogleda prek portala Parky za

ponudnike. Ta vkljuCujejo grafe tremorja in diskinezije, podatke o upostevanju jemanja zdravil,

Stevilo korakov in Case beleZenja za izbrano obdobje.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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A4 [
Belezenje
( )
15:43 5 e ( ~
My Logs
Skozi dan lahko preprosto zabeleZite, kako se
pocutite. To vam pomaga ostati v stiku s svojim
Custvenim stanjem in s€asoma bolje razumeti svoja
razpoloZenja. Ze danes za&nite spremljati svoje
custvene vzorce, da okrepite samozavedanje in
ﬁ podprete prilagojeno oskrbo.
y °
Si\-
— =) . 7
It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.
@ & 6 (% £
Home Reports Medication My Logs
\ J
Dodajanje vhosov
e N\
( A 15:43 T -
& Add a new log
Zabelezite lahko svoje razpolozenje, obdobja ON /
OFF ali prost vnos po meri, pomemben za vaso <+ Moods
= Log how you are feeling.
oskrbo.
go ONJOFF .
L y Log your ON / OFF periods.

Record or type your feelings, thoughts, meals,

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

15:46

9)
]

&« I'm feeling
Skozi dan lahko belezite svoje trenutno razpolozenje.

Please select one of the option.

Po prilagoditvi ¢asa vnosa ga lahko shranite in

pregledate na zavihku »Moji vnosi«. A & Very Bad
& J = Bad
' Okay
< Good
< Great

Obdobja ON [ OFF

16:04

9)
(]

& Log ON / OFF periods
Za dolo¢eno obdobje lahko zabelezite najprimernejSo

Please select at least one of the options.

moznost ON / OFF. Podobno ga lahko shranite in
I'm ON

with good or practically normal mobility

pregledate na zavihku »Moji vnosi«.

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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Vnhos po meri z besedilom

ZNOTRAJ APLIKACIJE PARKY

( )
15:45 > @ ( ~
Type a new log X
Prosto lahko piSete o svojih obcutjih, mislih, obrokih
S ——————— S — ali katerih koli podrobnostih, za katere menite, da jih
symptoms, side effects, activities, or any other . vy .
e Zefai.sre.ev;ttoyou,;fe_ Y je pomembno zabeleziti. Vnose po meri lahko
ustvarite z besedilnim ali glasovnim vnosom.
\ J
| The I'm
QWERTYU I OPGU
ASDFGHUJKL S I
4 ZXCVBNMOC &
123 Bogluk Geg
@ Y
\ J
VVnhos po meri z glasom
N
f 15:45 > -
Type a new log X

Snemajte z glasom. Glasovni posnetki imajo ¢asovno

omejitev 120 sekund.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

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

( )

ZNOTRAJ APLIKACIJE PARKY

9:41 il & @ (

My Logs

All on/Off Mood

Svoje zabeleZene elemente si lahko ogledate kot vir

prek razdelka »Moji vnosi« v navigaciji. Svoje vnose

lahko zaCnete dodajati preprosto tako, da tapnete

ikono »Plus«. Predogled svojega vira lahko tudi

V kategorijah, kjer je
pomembna neprekinjenost,
lahko zlahka opazite svoje

manjkajoCe vnose. Manjkajoce

ManjkajoCe vnose lahko
zacnete izpolnjevati tako, da
jih tapnete.

Thursday, March 11 f”trirate
I'm ON 1h 30min
with Troublesome Dyskinesia 08:00 - 09:30 L
Walked in the park for 30 minutes.
Felt good. Slight tremor in right hand
but manageable. Dinner was pasta
with vegetables.
22:40
** I'mfeeling good. 23:30
@ ¥ & B
Home Reports Medications My Logs
———
\ J
( \ (
( ) ( ( )
All On[Off Mood Bristol
0 risto Please select one of the options. I'm ON G
with good or practically normal mobility
Monday, March 07 'm ON
onday, Marc with good or practically normal mobility
Start time
I'm ON
00:00 - 22:00
+ with troublesome dyskinesia - 00:00 +
8h 30min " End time
I'm Asl I'm OFF
m Asleep 22:00 - 06:30
= 00:30 I
Tuesday, March 08 I'm Asleep

Samodejno se bo zacel z
zaCetkom vaSega odsotnega
Casa.

vnose lahko zaCnete
izpolnjevati tako, da jih

tapnete.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Urejanje zabelezenih elementov

ZNOTRAJ APLIKACIJE PARKY

Zacnite tako, da tapnete in zadrzite zabeleZeni element, ki ga Zelite urediti. Svoje vnose lahko

uredite ali odstranite tako, da jih tapnete in zadrzite.

Quick tip

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

®0

Svoje zabeleZene elemente lahko

uredite tako, da jih tapnete in zadrzite.

Wednesday, March 10

<

22 I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Delete

£ I'mfeeling good.

Iz prekrivnega menija jih lahko bodisi
uredite bodisi izbriSete.

09:30

v
o N\ { N
( A 4 )
9:41 Il e
Wednesday, March 10 2
« I'm feeling
> I'mfeeling great. 22:30
‘1_? Very Bad
Thursday, March 11 &
> Bad
(] Okay ]
L I'm feeling good. 09:30
Ce tapnete gumb »Izbrigi«, boste Ce tapnete gumb »Uredi«, lahko
pozvani k potrditvi — vnos bo trajno spremenite podrobnosti svojega vnosa.
izbrisan.
. J . J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Nastavitev urnika jemanja zdravil

Za kar najbolj$o izrabo aplikacije Parky boste morali vnesti svoj pravilen urnik jemanja zdravil. Ce

se vas nacrt zdravljenja spremeni, lahko urnik jemanja zdravil kadar koli uredite ali odstranite.

Zacnite tako, da v spodnjem meniju tapnete »Zdravila«.

\ \ \

~

15:10 7 @ 15:10

&

15:10 7 =

@ Parky Add

Yesterday Tomorrow

Today, 25 March

9 Parky

&

@ Parky

What is the name of the medication? On what days will you be taking this?

Medication Name O Everyday
Monday
. { Have you got any intake advice? Tuesday
o Before Meal After Meal None Wednesday
Thursday

Tapnite »Dodaj zdravilo«, da

zaénete dodajati svoje

Pozvani boste k vnosu imena

zdravila in nasveta glede

Izberite, ob katerih dnevih

boste jemali svoje zdravilo.

recepte, enega za drugim. jemanja.
\, J \ J
' '
) N
15:1 = - 15:19 = -
& @ 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 = Skipped o
' TestMed1
NAD2N DAA ‘ None
Vnesite ¢ase in odmerke Tapnite gumb »Uredi
zdravila. zdravilo«, da uredite ali
L ) izbriSete svoje zdravilo.
. J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Uporaba opomnikov za zdravila

¢ Prejemali boste opomnike v obliki obvestil glede na dneve in ¢ase, nastavljene v vasem urniku jemanja zdravil.
¢ Svoje zdravilo lahko oznadite kot »Vzeto« ali »Izpus¢eno« na svojem iPhonu ali uri Apple Watch.
 Ce zamudite odgovor na obvestilo, lahko e vedno odgovorite pozneje prek zavihka »Zdravila.

¢ Da bodo informacije o upoStevanju jemanja zdravil natanéne, na opomnike za zdravila odgovarjajte pravo¢asno in

pravilno.

Na opomnike lahko odgovorite z »Vzeto« ali »Izpu§€eno« na svojem iPhonu ali
uri Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Na opomnike odgovorite z »Vzeto« ali »lzpusceno«.

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
r h 13:41 7 -
& @ Parky

ZaSIon prOfIIa Personal Information >
Svoj status, osebne podatke in Casovni pas si lahko Healthcare Provider s
ogledate na zavihku »Profil«.

Language S

v . v v English

Za pomoc se lahko obrnete na nas ali poisCete
reSitve za pogoste tezave v razdelkih »Stik z nami« Contact Us >
in »Podpora in odpravljanje tezav.

Support & Troubleshooting b
Ne spreglejte nasega razdelka »Parky — sredisCe
znanja« na istem zavihku, kjer boste nasli pomembne About Parky >
informacije o aplikaciji Parky, o tem, kako ohraniti

PARKY KNOWLEDGE CENTER
varnost svojih podatkov, primere porocil ter nase Parky Indications for Use N
pogoje in dolocila skupaj s pravilnikom o zasebnosti. 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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Dodajanje zdravstvenega delavca

Zdravstvenega delavca lahko dolocite tako, da njegove poklicne podatke delite prek aplikacije

Parky.

Ko je dolocCen, bo zdravstvenemu delavcu omogocen dostop do vseh vasih zdravstvenih zapisov

prek portala Parky za ponudnike.

Dolo¢enega zdravstvenega delavca lahko kadar koli odstranite, kar mu bo preprecilo dostop do

preteklih in prihodnjih podatkov.

~\ \ '
N N N
13:41 7 @ 20:46 7 @ 12:37 T @
@ Park Park
< e < @ Porky Enter your healthcare
provider's details
P I Inf i > .
eronalinformation Your Healthcare Provider Provide your healthcare provider's details so we can
share your report with the right person.
Would you like to share your data with your
Healthcare Provider > healthcare provider? First name
Language >
English
Last name
Contact Us >
V razdelku »Profil« tapnite Tapnite »Deli« Vnesite podatke svojega
»Zdravstveni delavec« L ) zdravstvenega delavca
. J \ J
) )
R R
20:07 7T @ 18:36 7T @
& @ Parky & @ Parky
Your Healthcare Provider Your Healthcare Provider
We contacted your healthcare provider. Name and Surname
Eleanora Bayer
Waiting for response
Email
morar.glenna@hotmail.com
Remove
Vas$ zdravstveni delavec mora Vas zdravstveni delavec si zdaj
sprejeti povabilo lahko ogleda vase podatke
\ J \ J
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POMEMBNO OPOZORILO V APLIKACIJI

)
)

13:46

Ob zagonu Parky izvede postopek preverjanja za

morebitne spremembe razli¢ice MM4PD in potrdi

' PQl'kg zdruzljivost naprave, da zagotovi varno in ucinkovito

Incompatible MM4PD version delovanje svojih funkcij.

detected. The Parky app will

be locked for your safety. Ce se pojavi zaslon z napako, kot je prikazan levo v
m‘:gsg:ontaa support aplikaciji Parky, to pomeni, da Parky ni zdruzljiv s
support@parkynow.com. trenutno napravo, operacijskim sistemom ali razli¢ico
programske opreme.
. J
\ y,

Zahteve glede strojne in programske opreme

Parky je podprt na:

e napravah Apple Watch Series 4 (ali novejsih) s sistemom watchOS 10+

e napravah iPhone XS (ali novejsih) s sistemom iOS 17+

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



<9 Parky | Uporabniski priroénik

Klinicha interpretacija porodil

1. Vsako porocilo vklju€uje simptome motori¢nih nihanj, ¢as snemanja in presteto Stevilo
korakov. Ce se uporabnik prijavi v naért jemanja zdravil in zagotovi informacije o jemanju

zdravil, je mogode videti tudi upoStevanje jemanja.
2.V porocilu o simptomih os x prikazuje Cas, os y pa trajanje simptomov.

3. Legenda za tremor, diskinezijo, Case brez snemanja in predpisane ¢ase jemanja zdravil je

prikazana pod grafom.

4. Simptomi se zbirajo in merijo skozi celoten ¢as snemanja in so v grafu prikazani v 15-minutnih

intervalih.
5. Prikazani simptomi so povprecna trajanja simptomov diskinezije in tremorja.

6. Porocila izkljuCujejo podatke, ki verjetno ne predstavljajo nobenega motori¢nega simptoma.
Pri uporabniku brez simptomov ali uporabniku brez kakrSnega koli snemanja je pricakovan

prazen stolpéni grafikon.

7. Cas snemanja oznaduje skupni &as, ko je uporabnik napravo uporabljal pravilno in ko ni bilo

tehni¢nih tezav glede spremljanja simptomov. Glejte razdelek » Omejitve«.
8. Brez zadostnih ¢asov snemanja ne bo ustvarjeno nobeno porocilo, kot je navedeno zgoraj.
9. Crtkane &rte oznadujejo predvidene ¢ase jemanja zdravil.

10. Informacije o upostevanju jemanja zdravil prikazujejo Stevilo »vzetih« zdravil glede na Stevilo
predvidenih zdravil za doloCen €asovni interval (tedensko kot zadnjih sedem dni ali mese¢no

kot zadnjih 30 dni). »Vzeta« zdravila se izracunajo na podlagi uporabnikovega vnosa.

11. Informacije o Stevilu korakov oznacujejo mobilnost uporabnika in so prikazane kot skupna

koli¢ina v doloCenem ¢asovnem intervalu (dnevno, tedensko ali mesecno).
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UPORABA ZBRANIH PODATKOV

Oddaljeno spremljanje simptomov tremorja in diskinezije zdravstvenemu delavcu zagotavlja

objektiven vpogled v uporabnikove motori¢ne simptome Parkinsonove bolezni zunaj klinike. Ko je

ovrednoteno skupaj z nemotori¢nimi simptomi, uporabnikovimi vpogledi in ugotovitvami obiskov v

kliniki, Parky podpira obvladovanje bolnikov.

SPLOSNA NAVODILA

1.

2.

Uporabniki morajo uro Apple Watch ves ¢as nositi na najbolj prizadeti roki.

Polnjenje ure Apple Watch je priporocljivo med uporabnikovimi nedejavnimi urami (po

moznosti med no¢nim spanjem).

. Parky ne more spremljati simptomov, kadar ura Apple Watch ni noSena, kar bi povzrocCilo vrzeli

v podatkih.

. Brez zadostnih ¢asov snemanja Parky ne bo mogel ustvariti poroCil o simptomih. Za vec

informacij glejte razdelek » Omejitve«.

. Aplikacije Parky ne smete izbrisati niti z iPhona niti z ure Apple Watch.

. Uporabniki morajo vnesti pravilen urnik jemanja zdravil, da zagotovijo zanesljivost izpisov o

upostevanju jemanja zdravil. Ce uporabnik ali oskrbovalec urnika jemanja zdravil ne moreta

nastaviti sama, je priporocljivo, da se ta nastavi v klinicnem okolju.

. Uporabniki morajo na opomnike za zdravila odgovarjati pravo¢asno in pravilno.
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Omejitve

1. Parky deluje pod naslednjimi omejitvami:

o

Parky deluje samo na uri Apple Watch in iPhonu z uporabo algoritma MM4PD, ki ga je
razvil Apple.

Parky ne deluje na nepodprtih napravah.

Parky je priporocljivo uporabljati pri idiopatski Parkinsonovi bolezni in ne pri drugih
parkinsonskih sindromih, kot so progresivna supranuklearna paraliza (PSP), multipla
sistemska atrofija (MSA), demenca z Lewyjevimi telesci in kortikobazalna degeneracija
(CBD).

Uporabnik mora uro Apple Watch nositi na najbolj prizadeti roki.
Spremljanje diskineti¢nih simptomov je treba uposStevati le pri uporabnikih s horeo na

prizadeti roki, bodisi samoprijavljeno bodisi diagnosticirano s strani zdravstvenega

delavca.

Parky izrecno spremlja tremor v mirovanju; ne spremlja akcijskega tremorja ali

posturalnega tremorja in morda ne spremlja tremorja prstov.
Parky izrecno ne spremlja distonije ali bradikinezije.

Rezultati lahko vklju€ujejo lazno pozitivne in lazno negativne ugotovitve. Uporabnikova
dejavnost, prileganje pasu ure in so¢asna stanja (kot sta sindrom nemirnih nog in

neparkinsonski tremor) lahko vplivajo na kakovost rezultatov.

Parky izrecno meri simptome le z zapestja, medtem ko je noSena ura Apple Watch. Vendar
pa lahko ura Apple Watch zazna simptome, ki se skozi telo prenasajo z drugih prizadetih

delov telesa, kar lahko privede do zavajajocih ali laznih meritev.

2. Parky ne more zbirati podatkov, kadar je ura Apple Watch izklopljena, in ne more prenasSati

podatkov, kadar je iPhone izklopljen.
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Omejitve (nhadaljevanje)

3. Brez zadostnih trajanj snemanja Parky ne bo mogel ustvariti porocil o simptomih. Porocila se

ustvarjajo z naslednjo metodologijo:

o Petnajstminutni intervali, ki pokrivajo celotno trajanje snemanja, so organizirani glede na

uporabnikov lokalni ¢as.
o Intervali z manj kot 50 % zahtevanih podatkov so izklju€eni.

o Tedenska in mesecna porocila prikazujejo povprecna trajanja simptomov tremorja in

diskinezije iz vseh dni s podatki.

o V tedenskih in mesecnih porocilih so prikazani le intervali s podatki, zbranimi iz vsaj petih

dni ali ki predstavljajo ve¢ kot 20 % celotnega obdobja.

4. Urniki jemanja zdravil so odvisni od pravilnosti podatkov, ki jih vnese uporabnik. Ce ima
uporabnik teZzave pri uporabi aplikacije, je mo¢no priporocljivo zagotoviti podporo v klinicnem

okolju.

5. Natancnost informacij o uposStevanju jemanja zdravil je odvisna od uporabnikovega
pravocasnega in natancnega odziva na opomnike za zdravila v obliki obvestil. Neodzivanje ali
zagotavljanje netocnih interakcij lahko privede do nepravilnih izpisov o upostevanju jemanja
zdravil. Za ublazitev tega tveganja se zdravstvene delavce moc¢no spodbuja, da uporabnikom

poudarijo klju¢en pomen natancnih odzivov na opomnike.

6. Informacije o korakih so odvisne od uporabnikove dosledne uporabe tako ure Apple Watch kot
iPhona. Parky ne more zbirati podatkov o korakih, ¢e uporabnik ne uporablja katere koli od teh

naprav.

7. Ce Zelijo uporabniki trajno prenehati uporabljati Parky, lahko trajno izbri$ejo svoj raéun. Ob
izbrisu racuna se uporabnik Steje za izpadlega, zdravstveni in osebni podatki uporabnika pa
bodo trajno odstranjeni. Tako uporabnik kot zdravstveni delavec bosta izgubila dostop do

uporabnikovih porocil Parky.
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VARNOST

1. Uporaba aplikacije Parky in ure Apple Watch ne vpliva na uporabnike z vsadki za globoko

mozgansko stimulacijo (DBS).

2. Ura Apple Watch je odporna proti vodi, vendar ni vodotesna. Nosite in uporabljate jo lahko

med telovadbo (izpostavljenost znoju je v redu), v dezju in med umivanjem rok.

3. Glede uporabniskega priro¢nika in vodnikov za strojno opremo ure Apple Watch glejte izvirni

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

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

5. Ura Apple Watch je skladna z naslednjimi standardi EMC in elektri¢nimi standardi: Elektri¢na
varnost je bila ocenjena v skladu s standardom IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information
and communication technology equipment — Part 1: Safety requirements." Ura Apple Watch je
skladna s standardi EU EN 301 489-1 (V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17
(V3.2.0) in EN 301 489-52 (V1.1.0).
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SPLOSNA OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

e Aplikacije Parky ne uporabljajte za noben drug namen kot za belezenje gibanja bolnika z
gibalno motnjo.

» Aplikacija Parky je namenjena le kot pomoc¢ obstojecim klini¢nim metodam. Ni namenjena

uporabi kot edino ali primarno sredstvo klini€ne ocene.

e h20 therapeutics ne priporo€a uporabe aplikacije Parky pri bolnikih, ki niso sposobni

uporabljati aplikacije Parky na sistemu iOS ali watchOS.

e Nemotori¢ne ugotovitve, vpogledi bolnika in klini¢ni obiski morajo biti vedno vkljuéeni v
odlo¢anje.

e Mocno priporo¢amo, da rezultate aplikacije Parky primerjate s klini¢nimi ugotovitvami in
vpogledi, ki jih poro¢a bolnik.

e Ob prvi uporabi za preverjanje doslednosti pretoka podatkov je priporocljivo rezultate bolnika
natancno opazovati 3 do 5 dni na bolnika. To obdobje bi omogocilo tudi odkrivanje morebitnih
tehni¢nih tezav.

e Bolnikom je treba svetovati, naj uro Apple Watch nosijo na najbolj prizadeti roki.

* Bolnike ali oskrbovalce spodbujamo, da vnesejo urnik jemanja zdravil. Ce bolnik tega ne
zmore samostojno ali s pomocjo svojih oskrbovalcey, je priporoCljivo, da zdravstveni delavci

ponudijo pomoc¢ v klini€nem okolju.

* Bolniki ne smejo samostojno ocenjevati napredovanja svoje bolezni izklju¢no na podlagi
podatkov aplikacije Parky.

e V primeru odpovedi aplikacije Parky morajo bolniki jemati zdravila, kot so jim predpisana.

e Aplikacija Parky ne predvideva nobenega ocenjevanja zdravil.

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



<9 Parky | Uporabniski priroénik

VARNOST PODATKOV

1. Parky zbira podatke o gibanju le, kadar uporabnik nosi uro Apple Watch.

2. Razen podatkov o gibanju Parky ne zbira podatkov o mobilnih in telefonskih dejavnostih,

zaslonu ali uporabi aplikacij.

3. Uporabnikovi podatki se lahko delijo le z zdravstvenim delavcem, za katerega je uporabnik ali

oskrbovalec dal soglasje, in se lahko delijo le z enim zdravstvenim delavcem hkrati.

4. Uporabnikovi podatki, vklju¢no z osebno dolocljivimi podatki, so shranjeni na streznikih,
skladnih s standardom HIPAA, z uporabo naprednega Sifrirnega standarda (AES256).
Uporabnikovi podatki nikoli niso deljeni s tretjo osebo, razen s pooblaséenim zdravstvenim

delavcem.

5. Priporocljivo je namestiti mobilno varnostno programsko opremo, da se dodatno zagotovi

varnost naprave.

NEZELENI DOGODKI

1. Ce se uporabnikova porodila o simptomih ne ujemajo s pri¢akovanji zdravstvenega delavca,

med kliniéno prakso nemudoma prenehajte uporabljati Parky.

2.V primeru kakrsnih koli domnevnih napacnih izraCunov, tehni¢nih tezav in drugih dogodkov se

obrnite na support@parkynow.com

(01)8685063631006
(10)P1/1.6.1
(11)20260710

h2o Therapeutics
u Mustafa Kemal Mah. 2131 Cad. No:15 ce UDI

06510 Gankaya / Ankara / Tiirkiye 2292

[E] www.parkynow.com
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