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' Parky | Anvandarguide INDIKATIONER FOR ANVANDNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Parky-appen ar avsedd att kvantifiera kinematiken hos rorelsestorningssymtom, inklusive tremor

och dyskinesi, hos vuxna (45 ar eller dldre) med mild till mattlig Parkinsons sjukdom.
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Mot Parky

Parky ar ett verktyg for distansovervakning utformat for kontinuerlig, objektiv bedomning av
motoriska symtom vid Parkinsons sjukdom, sdsom tremor och dyskinesi. Det kvantifierar data fran
rorelsesensorer via Apple Watch och levererar symtomprofilrapporter i realtid som stod for

patienthantering.

Parky anvander den kliniskt validerade algoritmen Motor Fluctuations Monitor for Parkinson's

Disease (MM4PD) som utvecklats av Apple Inc. (Powers et al., 20211)

For den kliniska studierapporten, besok https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/33536284/

Vem ar Parky avsedd for?

e Parky ar endast avsedd for anvandare med kliniskt diagnostiserad idiopatisk Parkinsons

sjukdom som ar tillrackligt kapabla att anvanda en Apple Watch och en iPhone.
e Parky fungerar bast for personer som framst upplever symtom pa tremor och dyskinesi.

e Parky ar inte utformad for att bedéma parkinsonsyndrom sasom multipel systematrofi (MSA),
progressiv supranuklear pares (PSP), kortikobasal degeneration (CBD) eller

Lewykroppsdemens.

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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En snabb titt pa Parky

Innovativ overvakning och bedomning

Parky ger vardefulla insikter genom att upptacka tremor och dyskinesi i sjukdomens olika
stadier. Den samlar in exakta data om motoriska symtom under hela dagen och mojliggor

bedomningar var som helst, aven utanfor overvakade miljoer.

Medicinhantering och symtominsikter

Parky ser till att du har koll pa dina mediciner med praktiska paminnelser pa din iPhone och
Apple Watch, och kombinerar symtomrapporter med data om medicinanvandning. Denna
kombination ger tydliga, objektiva insikter som hjalper vardgivare att upptacka eventuella

forandringar i symtom och darigenom forbattra behandlingsplaner.

Starkt genom teknik

Parky integrerar barbara sensorer for att erbjuda dig ett tillforlitligt alternativ till
patientdagbocker, vilket hanterar den subjektiva karaktaren hos sjalvbedomning och
forebygger de datagap som ofta uppstar vid dagboksforing. Denna integration erbjuder

kontinuerlig, passiv sparning som sakerstaller somlés 6vervakning av din halsa.

Aktivitetssparning och rorelsestod

Parky overvakar inte bara dina motoriska symtom; den sparar dven dina dagliga steg och ger

en inblick i dina fysiska aktivitetsnivaer.

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



L Parky | Anvindarguide

Kom igang med Parky

Skanna QR-koden med kameran pa din iPhone och folj

popup-fonstret for att ladda ner Parky fran App Store.

Du uppmanas att ladda ner Parky-appen fran App Store for
att kontrollera enhetskompatibiliteten.

Bevilja behorigheter

Du behover bevilja behorigheter via de instruktioner som visas nedan for att Parky ska fungera
korrekt. Dessa behdrigheter gor det mojligt for Parky att skicka aviseringar och fa atkomst till data

om steg samt rorelsesparning for analys av tremor och dyskinesi.

Parky ar beroende av dessa behorigheter for att ge dig fullstandiga insikter om din fysiska

aktivitet, dina symtom och din lakemedelsfoljsamhet.

~\ )\ )
) ) )
' 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
soumds, andoon badges. Those san Health data. fum oAl
ALLC be configured in Settings.
Turn On A1l ALLOW "PARKY" TO READ
®  DontAllow Allow “Parky” Would Like to Access @ Heart Rate ()
@ Heart Rate Variability ALLOW YD“:::":"S:”:I:i:r:tzs:of:‘i;\'iw @  Heart Rate Variability O
— - P dyskinesia symptoms —
Atkomst till aviseringar Atkomst till rorelsedata Atkomst till hdlsodata
Den har behorigheten gor det Genom att bevilja den har Genom att tillata atkomst till
mojligt for dig att ta emot behorigheten kan Parky spara dina halsodata kan Parky ge
paminnelser och dina rorelser, vilket ar insikter om dina fysiska
uppdateringar fran Parky. Utan avgorande for att overvaka aktivitetsnivaer.
den far du inga aviseringar om symtom som tremor och L )
medicinscheman och dyskinesi.
uppdateringar. L )
" 7
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Introduktion

Du borjar med en introduktionsprocess som omfattar hur du
anvander Parky, viktig sakerhetsinformation och hur vi
skyddar dina data.

Loggain

KOM IGANG

14:34 = e

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

~

Vid introduktionen anger du ditt mobilnummer och far en verifieringskod via sms.

12:43 =T @

LogIn

Enter your mobile number and we will send you a
verification code for signing in!

Mobile

+1

Ange ditt mobilnummer och
tryck pa knappen "Fortsatt”
for att fa en verifieringskod via

sSms.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Ange koden du fick via sms
och tryck sedan pa knappen
"Bekrafta”.

12:43 7 @

& ¥ Parky

Please enter the 4-digit verification code sent to
this mobile number :

+15209456637

@ Second(s) Remaining

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Stalla in urtaviekomplikationerna

Folj stegen nedan for att lagga till Parky i urtaviekomplikationerna. Parky kan endast overvaka

motoriska symtom nar urtavlekomplikationer har lagts till.

Metropolitan COMPLICATIONS

Tryck och hall pa skérmen. Tryck pa "Redigera” Svep at vanster tills rubriken
~ J \ ) "Komplikationer” visas och valj
valfri plats.
\ S

Cancel

& PARKY

Bladdra tills "Parky"” visas och Klart! Parky-komplikationen
tryck sedan. har lagts till.

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

Folj stegen nedan for att aktivera haptiska aviseringar pa din Apple Watch. Haptiska aviseringar

ger vibrationsaterkoppling for Parky-aviseringar.

Tryck pa Digital Crown pa din
Apple Watch for att se

hemskarmen.

~
\
= Siri
w 4 Sounds & Haptics

& Passcode
Tryck pa "Instéliningar” i Bladdra ner och tryck pa "Ljud
menyn med appikoner. och haptik”.

J .

HAPTICS

Haptic Alerts

Default

Prominent

Se till att "Haptiska

aviseringar" ar aktiverat

genom att bladdra ner igen.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Silent Mode .

Silent mode will not silence

Kom ihag att aktivering av
haptiska vibrationer ocksa ger
ett ljud.

For mer diskreta signaler kan
du alltid komma tillbaka hit och

aktivera "Tyst lage”.

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

Starta "Foggy"” antingen genom att Foggy borjar ge signaler sa snart du
trycka pa komplikationsknappen eller Oppnar den. Tryck for att stoppa eller lat
genom att trycka pa knappen inuti den fortsatta.

Parky-appen.

Anpassa Foggy

e ) e ) e )

e

Minimal 30 seconds

Minima

3 minutes

Moderate

seconds

D_uration

10 minutes

Intense

Det finns tva typer av Justera din vibrationsfrekvens Stall in signallangden for

installningar: "Stil" och i menyn "Stil". Foggy i menyn "Langd”.

"Langd”. L ) L )
\ J

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Inuti Parky
( 3
14:50 T - f h
(> ¥ Parky &
Good evening, HemSka rm
PatientFirstname!
How was your day? Parkys hemskarm erbjuder en anvandarvanlig
Foware you feeling? oversikt dar du hittar pAminnelser for kommande
®» © 9 9 © mediciner, sparar dina dagliga steg, 6vervakar
inspelningstider och ser information om veckovis och
g Tell us more . o L
Share more about your day manadsvis lakemedelsfoljsamhet. Dessutom har du
Today tillgang till en samling resurser for mer information.
0 0 min. & p
Steps taken Recording Time
O] upooring mesication.
Upcoming Medication Go to Medications
\
o W e" o B
\_ W,
Atkomst till rapporterna
e N

Visa dina symtomrapporter pa fliken "Rapporter”.

Rapporter visas som standard dagligen. Valj
flikmenyn for att visa veckovisa och manadsvisa

rapporter, inklusive retrospektiva datum.

Tryck pa exportknappen for att nar som helst ladda

ner en specifik rapport som PDF.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

B (e | (e

<

D))
(]

Reports

09/07/2023 >

Y

Total Recording Time :
23 hr. 55 min.

Recording time is subject to your hardware use.

5mi

ptom duration

Sym

10minF

smint

i | N |
g Am 12 PM 4PM 8 PM 12PM

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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EXEMPELRAPPORT

¥ Parky

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

Dessa rapporter blir tillgdngliga for den vardgivare som du har bjudit in via Parky-appen, sa snart

de accepterar din inbjudan. Vardgivaren kan visa dina rapporter via Parky Provider Portal. Dessa

omfattar diagram over tremor och dyskinesi, data om
noteringstider for en vald period.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

lakemedelsfoljsamhet, stegantal och
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<9 Parky | Anvindarguide INUTI PARKY

Notera
( )
15:43 > - ( )
My Logs
Du kan enkelt registrera hur du mar under dagen. Det
hjalper dig att halla kontakt med ditt kdnslomassiga
tillstdnd och bygga upp en battre forstaelse for dina
humor dver tid. Borja spara dina kdnslomassiga
monster i dag for att oka sjalvmedvetenheten och
ﬁe stodja personanpassad vard.
— =) . 7
It looks like you haven’t added
any logs yet. Tap the '+' button
below to start logging.
@ & G & £
\ J
Lagga till noteringar
e N\
( A 15:43 T -
& Add a new log
Du kan notera ditt humor, ON/OFF-perioder eller en
valfri anpassad notering som &r relevant for din vard. ++ Moods
Log how you are feeling.
L J
go ONJOFF
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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Humor

15:46

9)
]

&« I'm feeling
Du kan notera ditt aktuella humor under dagen. Efter

Please select one of the option.

att du har justerat tiden for din notering kan du spara

den och granska den pa fliken "Mina noteringar”. ‘ & very Bad
& J = Bad
o Okay
S Good
< Great

ON/OFF-perioder

16:04

9)
(]

& Log ON / OFF periods
Du kan notera det lampligaste ON/OFF-alternativet

Please select at least one of the options.

for en period. P4 samma satt kan du spara den och
I'm ON

with good or practically normal mobility

granska den pa fliken "Mina noteringar”.

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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Anpassad notering med text

( )
15:45 > @

Type a new log X
Du kan skriva fritt om dina kanslor, tankar, maltider

eller andra detaljer som du tycker ar viktiga att

Record or type your feelings, thoughts, meals,

symptoms, side effects, activities, or any other

details relevant to your care. notera. Anpassade noteringar kan skapas med text-

eller rostinmatning.

NS W W W W WD, W W W W —"

NS W W S W W W . W "

NS D WS . W W W - "

Anpassad notering med rost

( N\
f ) 15:45 o
Type a new log X
Spela in med rosten. Rostinspelningar har en
tld Sg rans pa 1 2 O se ku n d er. 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 PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n




| kategorier dar kontinuitet ar
viktig kan du enkelt upptacka
dina saknade poster. Du kan
borja fylla i dina saknade
poster genom att trycka pa

dem.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics

Du kan borja fylla i dina
saknade poster genom att
trycka pa dem.

v Parky | Anvéndarguide INUTI PARKY
(
9:41 aill = @ ( )
My Logs .. 0 0
Du kan forhandsgranska dina noterade objekt som
All on/off Mood ett flode fran "Mina noteringar” i navigeringen. Du
kan borja lagga till dina noteringar genom att helt
enkelt trycka pa "Plus”-ikonen. Du kan aven filtrera
Thursday, March 11 forhandsgranskningen av ditt flode.
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
( ) ( ( )
Al 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
G0 — 55 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

Den startar automatiskt vid

bdrjan av din franvarotid.

PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 ﬂ
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Redigera dina noterade objekt

INUTI PARKY

Borja med att trycka och halla pa det noterade objekt du vill redigera. Du kan redigera eller ta
bort dina noteringar genom att trycka och halla pa dem.

Quick tip

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

®0

Du kan redigera dina noterade objekt

genom att trycka och halla pa dem.

Wednesday, March 10

<

22 I'mfeeling great.

Thursday, March 11

22:30

O Edit W Delete

£ I'mfeeling good.

Du kan antingen redigera eller radera

dem fran 6verlaggsmenyn.

09:30

Wednesday, March 10 2

O  I'mfeeling great. 22:30

Thursday, March 11

< I'm feeling good. 09:30

Om du trycker pa knappen "Radera”
ombeds du att bekrafta — noteringen

raderas permanent.

& I'm feeling

Very Bad

s Okay

Om du trycker pa knappen "Redigera”

kan du andra detaljerna i din notering.

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics
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Stalla in ditt medicinschema

Du behdver ange ditt korrekta medicinschema for att fa ut mesta majliga av Parky. Om din

behandlingsplan andras kan du redigera eller ta bort ditt medicinschema nar som helst.

Borja med att trycka pa "Medicin” i den nedre menyn.

N N\ N
A ) )
15:10 7 @ 15:10 7 @ 15:10 7T -
9 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
Tryck pé "Lagg till medicin” for Du ombeds att ange Valj vilka dagar du kommer att
att borja lagga till dina recept, medicinens namn och ta din medicin.
ett i taget. intagsrad. L )
\ J \ J
N N
) N
15:11 =T @ 15:19 7T @
& @ Parky @ Parky Edit
Yesterday Tomorrow
How many times a day will you be taking this?
Today, 25 March
&
TestMed1
What time will you be taking this? 08:00 AM | None
® 1Dose
7:00AM  1Dose = Skipped o
' TestMed1
NAD2N DAA ‘ None
Ange tider och doser for Tryck pa knappen "Redigera
medicinen. medicin” for att redigera eller
L ) radera din medicin.
. J

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

* Du far paminnelseaviseringar baserade pa de dagar och tider som stéllts in i ditt medicinschema.
» Du kan markera din medicin som "Tagen" eller "Overhoppad” pa din iPhone eller Apple Watch.

e Om du missar att svara pa en avisering kan du fortfarande svara senare via fliken "Medicin".

For att sdkerstalla att din information om lakemedelsféljsamhet ar korrekt, svara pa medicinpaminnelser snabbt och
korrekt.

Du kan svara pa paminnelserna med "Tagen” eller "Overhoppad” pa din iPhone
eller Apple Watch.

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

Taken

Skipped ¥

Svara pa padminnelser med "Tagen" eller "Overhoppad”.

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 ~
( ) 13:41 T -
& @ Parky

PrOfIISkarm Personal Information >
Du kan visa din status, personliga information och Healthcare Provider s
tidszon pa fliken "Profil”.

Language S

.o .o . . . o English

Du kan kontakta oss for hjalp eller hitta losningar pa ’
vanliga problem i avsnitten "Kontakta oss” och Contact Us 5
"Support och felsokning”.

Support & Troubleshooting b
Missa inte vart "Kunskapscenter” pa samma flik, dar
du hittar viktig information om Parky, hur du haller About Parky >
dina data sakra, exempelrapporter och vara villkor

PARKY KNOWLEDGE CENTER
tillsammans med integritetspolicyn. Parky Indications for Use >

Data Security Measures >

e 7 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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Lagga till en vardgivare

Du kan vélja att utse en vardgivare genom att dela deras professionella information via Parky-

appen.

Nar vardgivaren har utsetts far den atkomst till alla dina halsojournaler via Parky Provider Portal.

Du kan ta bort den utsedda vardgivaren nar som helst, vilket hindrar den fran att fa atkomst till

bade tidigare och framtida data.

@ | @ | @ x

13:4 7 @ 20:46 7 @ 12:37 T @
@ Parky @ Parky
< < Enter your healthcare
provider's details
Personal Information > .
Your Healthcare Provider Provide your healthcare provider’s details so we can

N . 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 >
Tryck pa "Vardgivare” fran Tryck pa "Dela” Ange din vardgivares uppgifter
Profil L ) L )
\ 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

Din vardgivare behover Din vardgivare kan nu visa dina

acceptera inbjudan data

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0
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VIKTIG VARNING | APPEN

13:46

)
)

Vid initiering utfor Parky en verifieringsprocess for

eventuella andringar i MM4PD-versionen och

' PQl'kg bekraftar enhetskompatibiliteten for att sakerstalla

Incompatible MM4PD version en saker och effektiv drift av dess funktioner.

detected. The Parky app will

be locked for your safety. Om en felskarm visas, som visas till vanster i Parky-
mfgj;:ontaa support applikationen, betyder det att Parky ar inkompatibel
support@parkynow.com. med den aktuella enheten, operativsystemet eller
programvaruversionen.
. J
\. J

Hardvaru- och programvarukrav

Parky stods pa:

e Apple Watch Series 4 (eller nyare) enheter med watchOS 10+

e iPhone XS (eller nyare) enheter med iOS 17+

© Copyright 2026 by h2o Therapeutics PAR-CE-UG-1.6.1-v1.0 n
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Klinisk tolkning av rapporter

1. Varje rapport innehaller symtom pa motoriska fluktuationer, inspelningstid och raknade steg.
Om anvandaren loggar in i medicinplanen och anger information om medicinintag kan aven

foljsamheten ses.
2. | symtomrapporten visar x-axeln tiden och y-axeln symtomlangden.

3. Forklaringen for tremor, dyskinesi, tider utan inspelning och ordinerade medicintider visas

under diagrammet.

4. Symtom samlas in och mats under hela inspelningstiden och presenteras i diagrammet med

intervall pa 15 minuter.
5. De rapporterade symtomen ar de genomsnittliga symtomlangderna for dyskinesi och tremor.

6. Rapporterna utesluter data som sannolikt inte representerar nagot motoriskt symtom. Ett tomt
stapeldiagram forvantas for en asymtomatisk anvandare eller en anvdndare som saknar nagon

inspelning.

7. Inspelningstid anger den totala tid som anvandaren har anvant enheten korrekt och att det

inte fanns nagra tekniska problem gallande symtomaovervakning. Se avsnittet "Begransningar”.
8. Utan tillrackliga inspelningstider genereras inga rapporter, som anges ovan.
9. Streckade linjer anger schemalagda medicintider.

10. Information om ldkemedelsféljsamhet visar antalet "tagna” mediciner i forhallande till antalet
schemalagda mediciner for ett givet tidsintervall (veckovis som de senaste sju dagarna eller
manadsvis som de senaste 30 dagarna). "Tagna" mediciner beraknas baserat pa anvandarens

inmatning.

11. Information om stegantal anger anvandarens rorlighet och visas som det totala antalet inom

ett givet tidsintervall (dagligen, veckovis eller manadsvis).
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ANVANDNINGEN AV INSAMLADE DATA

Distansdvervakning av symtom pa tremor och dyskinesi ger vardgivaren en objektiv bild av
anvandarens motoriska symtom vid Parkinsons sjukdom utanfor kliniken. Nar de utvarderas
tillsammans med icke-motoriska symtom, anvandarinsikter och fynd fran klinikbesok stodjer

Parky patienthanteringen.

ALLMANNA INSTRUKTIONER

1. Anvandare maste alltid bara Apple Watch pa sin mest paverkade arm.

2. Laddning av Apple Watch rekommenderas under anvandarens inaktiva timmar (helst under

nattsomnen).
3. Parky kan inte overvaka symtom nar Apple Watch inte bars, vilket skulle orsaka datagap.

4. Utan tillrackliga inspelningstider kan Parky inte generera symtomrapporter. Se avsnittet

"Begransningar” for mer information.
5. Parky-appen far inte raderas vare sig pa iPhone eller pa Apple Watch.

6. Anvandare bor ange korrekt medicinschema for att sakerstalla tillforlitigheten hos utdata om
lakemedelsfoljsamhet. Att stalla in medicinschemat rekommenderas i en klinisk miljo om

anvandaren eller vardaren inte kan gora det pa egen hand.

7. Anvandare bor svara pa medicinpaminnelser i tid och pa ett korrekt satt.
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Begransningar
1. Parky fungerar under foljande begransningar:

o Parky fungerar endast pa Apple Watch och iPhone med MM4PD-algoritmen som

utvecklats av Apple.
o Parky fungerar inte pa enheter som inte stods.

o Parky rekommenderas att anvandas for idiopatisk Parkinsons sjukdom och inte for andra
parkinsonsyndrom sasom progressiv supranuklear pares (PSP), multipel systematrofi
(MSA), Lewy och kortikobasal degeneration (CBD).

o Anvandaren bor bara Apple Watch pa den mest paverkade armen.

o Sparning av dyskinetiska symtom bor endast 6vervagas for anvandare med korea i den

paverkade armen, antingen sjalvrapporterad eller diagnostiserad av en vardgivare.

o Parky sparar uttryckligen vilotremor; den sparar inte aktionstremor eller posturell tremor,

och den sparar eventuellt inte fingertremor.
o Parky sparar inte uttryckligen dystoni eller bradykinesi.

o Resultaten kan innehalla falskt positiva och falskt negativa varden. Anvandarens aktivitet,
klockbandets passform och samtidiga tillstand (sasom restless legs-syndrom och icke-

parkinsonsk tremor) kan paverka resultatens kvalitet.

o Parky mater uttryckligen endast symtom fran handleden medan Apple Watch bérs. Apple
Watch kan dock kdnna av symtom som 6verfors genom kroppen fran andra paverkade

kroppsdelar, vilket mojligen kan resultera i missvisande eller felaktiga matvarden.

2. Parky kan inte samla in data nar Apple Watch ar avstangd och kan inte overfora data nar

iPhone ar avstangd.
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Begransningar (fortsattning)

3. Utan tillracklig inspelningstid kan Parky inte generera symtomrapporter. Rapporterna

genereras med foljande metodik:

o Intervall pa femton minuter, som tacker hela inspelningens langd, organiseras enligt

anvandarens lokala tid.
o Intervall med mindre an 50 % av de nodvandiga data utesluts.

o De veckovisa och manadsvisa rapporterna visar de genomsnittliga symtomlangderna for

tremor och dyskinesi fran alla dagar med data.

o | de veckovisa och manadsvisa rapporterna visas endast de intervall med data som
samlats in fran minst fem dagar eller som representerar mer 4n 20 % av den totala

perioden.

4. Medicinscheman ar beroende av att de data som anges av anvandaren ar korrekta. Om
anvandaren har svarigheter att anvianda appen rekommenderas det starkt att tillhandahalla

stod i kliniska miljoer.

5. Noggrannheten hos information om lakemedelsfdljsamhet ar beroende av anvandarens
snabba och korrekta svar pa medicinpaminnelseaviseringar. Att inte svara eller att ge felaktiga
interaktioner kan leda till felaktiga utdata om lakemedelsfoljsamhet. For att minska denna risk
uppmuntras vardgivare starkt att betona for anvandarna hur avgérande viktigt det ar att svara

korrekt pa paminnelser.

6. Steginformationen ar beroende av att anvandaren konsekvent anvander bade Apple Watch
och iPhone. Parky kan inte samla in stegdata om anvandaren inte anvander nagon av dessa

enheter.

7. 0m anvandare vill sluta anvanda Parky permanent kan de radera sitt konto permanent. Vid
radering av kontot betraktas anvandaren som en avhoppare, och anvandarens halso- och
personuppgifter tas bort permanent. Bade anvandaren och vardgivaren forlorar atkomsten till

anvandarens Parky-rapporter.
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SAKERHET

1. Anvandningen av Parky och Apple Watch paverkar inte anvdndare med implantat for djup
hjarnstimulering (DBS).

2. Apple Watch ar vattentalig men inte vattentat. Den kan baras och anvandas under traning

(exponering for svett ar okej), i regn och vid handtvatt.

3. Se den ursprungliga tillverkarens dokument gallande anvandarhandboken och guiderna for

Apple Watch hardvaruanvandarhandbok: https://help.apple.com/pdf/watch/8].../apple-watch-

user-guide

4. Guide for Apple Watch: https://support.apple.com/en-us/HT204665

5. Apple Watch uppfyller foljande EMC- och elektriska standarder: Elektrisk sakerhet bedomdes
enligt IEC 62368-1 (2014), "Audio/video, information and communication technology
equipment — Part 1: Safety requirements." Apple Watch uppfyller EU-standarderna EN 301
489-1(V2.2.20), EN 301 489-3 (V2.1.1), EN 301 489-17 (V3.2.0) och EN 301 489-52 (V1.1.0).
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ALLMANNA VARNINGAR OCH
FORSIKTIGHETSATGARDER

e Anvand inte Parky-appen for nagot annat andamal an att registrera rorelserna hos en patient

med en rorelsestorning.

e Parky-appen ar endast avsedd som ett hjalpmedel till befintliga kliniska metoder. Den ar inte

avsedd att vara det enda eller primara sattet for klinisk bedomning.

e h2o0 therapeutics rekommenderar inte att Parky-appen anvands for patienter som saknar

férmagan att interagera med antingen Parky-appen pa iOS eller watchOS.
e Icke-motoriska fynd, patientinsikter och kliniska besok ska alltid involveras i beslutsfattandet.

e Det rekommenderas starkt att jamfora Parky-resultat med kliniska fynd och

patientrapporterade insikter.

e Vid forsta anvandningen, for att verifiera konsistensen i dataflodet, rekommenderas det att
patientresultat observeras noga i 3 till 5 dagar per patient. Denna period skulle aven

mojliggora upptackt av eventuella tekniska problem.
e Patienter bor radas att bara Apple Watch pa den mest paverkade armen.

 Patienter eller vardare uppmuntras att mata in medicinschemat. Om patienten inte kan gora
detta sjalvstandigt eller med hjalp av sina vardare rekommenderas vardgivare att erbjuda hjalp
i kliniska miljoer.

 Patienter bor inte sjalvutvardera sin sjukdomsutveckling enbart med data fran Parky-appen.
e | hindelse av fel pa Parky-appen bor patienter ta medicin enligt ordination.

e Det forekommer ingen underforstadd lakemedelsutvardering fran Parky-appens sida.
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DATASAKERHET

1. Parky samlar endast in rorelsedata nar anvandaren bar en Apple Watch.

2. Forutom rorelsedata samlar Parky inte in data om mobil- och telefonaktiviteter, skarm- eller

appanvandning.

3. Anvandardata kan endast delas med den vardgivare som anvandaren eller vardaren har gett

samtycke till och kan endast delas med en vardgivare i taget.

4. Anvandardata, inklusive personligt identifierbar information, lagras pa HIPAA-kompatibla
servrar med Advanced Encryption Standard (AES256). Anvandardata delas aldrig med tredje

part forutom med behorig vardgivare.

5. Det rekommenderas att installera en programvara for mobil sakerhet for att ytterligare

sakerstalla enhetens sakerhet.

BIVERKNINGAR

1. Om anvandarens symtomrapporter inte stammer 6verens med vardgivarens forvantningar,

sluta omedelbart anvanda Parky under klinisk praxis.

2. Vid eventuella misstankta felberakningar, tekniska problem och andra handelser, kontakta

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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