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N.2 de referencia de la norma /

Simbolo Norma / Reglamento Definicién del titulo del simbolo /
Definicion
ISO 15223-1: Dispositivos | 5.4.3 / Consulte las instrucciones de uso /
® médicos - Simbolos a utilizar | Indica la necesidad de que el usuario

|

en las etiquetas, el etiquetado
y la informacidn suministrada.
Parte 1: Requisitos generales

consulte las instrucciones de uso.

&unly

US FDA Title 21 CFR 801.109:
Dispositivos por prescripcion.

Dispositivo por prescripcion / El producto
es un dispositivo médico y la Ley Federal
(EE.UU.) limita la venta de este
dispositivo a un médico o por
prescripcion facultativa.

q

Reglamento sobre
sanitarios (Medical
Regulation, MDR)

productos
Device

Articulo 20 del MDR

El marcado CE se colocard de manera
visible, legible e indeleble en el producto
o en su envase estéril. Cuando tal
colocacién no sea posible o no pueda
garantizarse por la naturaleza del
producto, el marcado CE se colocara en el
envase. El marcado CE figurard asimismo
en todas las instrucciones de uso y en
todo envase de venta.

El marcado CE se colocara antes de que el
producto se introduzca en el mercado.
Podr3 ir seguido de un pictograma u otra
marca que indique un riesgo o0 uso
especial.

Reglamento sobre
sanitarios (MDR)

productos

MDR 23.1 (g) En la informacion facilitada
por el fabricante se incluiran los riesgos
residuales que sea necesario comunicar al
usuario u otras personas como
limitaciones, contraindicaciones,
precauciones o advertencias.

ISO 15223-1: Dispositivos
médicos - Simbolos a utilizar en
las etiquetas, el etiquetado vy la
informacidon suministrada. Parte
1: Requisitos generales

5.1.1 / Fabricante

EC |REP

ISO 15223-1: Dispositivos
médicos - Simbolos a utilizar en
las etiquetas, el etiquetado vy la
informacidon suministrada. Parte
1: Requisitos generales

5.1.2 / Representante autorizado en la
Comunidad Europea
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Simbolo

Norma / Reglamento

N.2 de referencia de la norma /
Definicidn del titulo del simbolo /
Definicion

MD

ISO 15223-1: Dispositivos
médicos: simbolos que se
utilizaran con las etiquetas de los
dispositivos meédicos, el
etiquetado y la informacién que
se proporcionard. Parte 1:
Requisitos generales

5.7.7 / Indica que el articulo es un
dispositivo médico

REF

ISO 15223-1: Dispositivos
médicos - Simbolos a utilizar en
las etiquetas, el etiquetado vy la
informacidon suministrada. Parte
1: Requisitos generales

5.1.6 / Numero de catalogo
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1 Introduccion

1.1 Indicaciones de uso

El Kinetigram es un Software clasificado como Dispositivo Médico destinado a utilizarse con el Kinect de Microsoft
para Xbox One, con el fin de evaluar la funcién de las articulaciones de las extremidades superiores en adultos
mediante la captura de datos cinematicos en 3D. El uso del producto estd reservado a profesionales médicos
junto con otros parametros del paciente disponibles como una herramienta de analisis del movimiento.

1.2 Directrices de prescripcion

No se facilitan directrices especificas al margen de las instrucciones de uso. Si se utiliza como parte de un
estudio clinico, consulte en el protocolo del estudio cuando resulta adecuado emplear el software Kinetigram.
1.3 Informacidn de seguridad — Definiciones

Precaucion — Informacidn relativa a cualquier cuidado especial que haya que prestar para un uso seguro y eficaz
del software Kinetigram.

1.4 Informacion de seguridad - Lista de precauciones

Precaucion: No se base tinicamente en los resultados del software para tomar decisiones sobre el tratamiento
del paciente.

Precaucion: No ejecute ningun otro programa de software mientras realiza procedimientos.

1.5 Otras anotaciones

Términos utilizados en estas instrucciones de uso:

Notas: Informacion que le ayudara en el manejo adecuado del software o en la interpretacion de la informacién
resultante.

Importante: Instrucciones que, en caso de no seguirse, pueden conducir a un diagndstico incorrecto y/o a la
imposibilidad de utilizar los datos del paciente.
1.6 Mensajes de informacidn, error y advertencia

Dentro del software pueden encontrarse las ventanas emergentes que se muestran a continuacién. Tenga en
cuenta que el término Advertencia y el simbolo de advertencia es la advertencia estandar de ordenador de tipo
Windows y no la definicidon regulatoria de advertencias (en las que existen indicios razonables de asociacion
entre un peligro grave y el uso del software). La evaluacion de riesgos del dispositivo ha demostrado que no
existen riesgos que puedan provocar peligros graves con este dispositivo.

Los mensajes de informacion se indican mediante la ventana emergente con el simbolo (O, p. ej.:

Eliminar paciente

@ Estd intentando eliminar al paciente activo. Seleccione un

paciente diferente primero.
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Las advertencias en el software se indican mediante la ventana emergente que incluye el simbolo A\, p. €j.:

Advertencia

ﬁ El paciente '99980001' y todos sus datos seran eliminados.
;Esta seguro?

Los errores en el software se indican mediante la ventana emergente con el titulo Error, e.g.:

Error

Error

Kinect no parece estar conectado. Cierre |a aplicacién y compruebe las conexiones.

Cerrar

2 Primeros pasos

2.1 Requisitos de hardware y software de Kinetigram

El software Kinetigram requiere la siguiente configuracidn de hardware para funcionar:
e Sensor Kinect de Microsoft para Xbox One con adaptador Kinect para Windows (Xbox One S/Xbox One X)

e PC estandar (de sobremesa o portatil) con los requisitos minimos de hardware: UCP: Quad-core
i5 2,1 GHz, 64-bit, RAM: 8GB, Bus USB 3.0 dedicado (placa Intel o Renesas), Tarjeta grafica:
Tarjeta gréfica con capacidad para DX11 (p. €j., Intel 4400+, Nvidia GeForce GT 640+)

El PC debe tener la siguiente configuracion de software:
e Sistema operativo Windows 10, 64-bit, version 1803 (Actualizacidn de abril de 2018) o superior
e Instalacidn de Kinect de Microsoft para Windows, SDK 2.0 (version 2.0.1410 y superior)

O Nota: La conexidn inicial de la cdmara Kinect exigira permisos de ajustes para que el software
pueda acceder a la salida de la cdmara. Este paso debe realizarlo el personal del equipo de
Bioniks durante la instalacidn del software.

;Quieres permitir que Bioniks Kinetigram acceda a la camara?

;Quieres permitir que Bioniks Kinetigram acceda a la
camara?

Para cambiar esto mas adelante, ve a la aplicacion de Configuracion.

[« 1 [ w ]

e Conexidn activa de Internet (Ethernet o WiFi)

El monitor de TV debe tener las siguientes especificaciones minimas:
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e Dimension diagonal: 53,3 cm
e Resolucion: 1920x1080

2.2 Instalacion

La instalacién de Kinetigram debe realizarla el personal del equipo de Bioniks.

2.3 Configuracion del entorno

Para seguir correctamente el movimiento durante la realizacién de los protocolos de Kinetigram, la cdmara debe
posicionarse a una distancia de unos 230 cm (90 pulgadas) respecto al participante y una altura de 115 cm
(45 pulgadas), como se muestra en las figuras siguientes. El Kinect debe apuntarse hacia el participante,
mientras que el dngulo debe ajustarse de manera que la cdmara capte los pies y la punta del brazo cuando esté
totalmente extendida por encima de la cabeza.

TV
Participante
Kinect
230 cm o0 90 pulgadas
Figura 1: Configuracion de Kinect. Vista superior.
Participante TV
Kinect
115cm

230 cm o 90 pulgadas

La linea comienza en la parte frontal de la silla

Figura 2: Configuracion de Kinect. Vista lateral.

Pagina 8 de 56



Instrucciones de uso de Kinetigram™

Participante v
Kinect
115cm
230 cm 0 90 pulgadas

La linea comienza en la parte frontal de la rueda

Figura 3: Configuracion de Kinect para paciente en silla de ruedas. Vista lateral.

Requisitos adicionales:

Nota: Asegurese de que hay suficiente iluminacidon en la sala. La luz insuficiente puede reducir la
velocidad de imagen de la captura.

Nota: No debe haber ninguna obstruccion visual entre el sensor Kinect y el participante. Intente retirar
la mayor cantidad de objetos alrededor del espacio o la sala.

Nota: No debe haber objetos préximos o desorden detras del participante.

Importante: Aseglrese de que el participante estd apartado de la pared al menos 0,9-1,2 m a fin de
permitir la holgura de movimientos.

Importante: Evite la luz solar directa sobre el sensor y el participante, ya que puede interferir en
la medicién.

Importante: Asegurese de que todos los cables de conexidn y alimentacién estén sujetos para evitar
tropezones o caidas.

2.4 Configuracion inicial del hardware

En la parte posterior del ordenador de sobremesa, conecte todos los componentes como se muestra en la figura
siguiente (Nota: las imagenes siguientes corresponden a un Dell XPS 8930, pero la mayoria de los PC de
sobremesa estandar tienen una disposicion similar para la conexién de hardware):
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Conecte el cable HDMI a la TV y el otro extremo a la entrada de video del PC (como se muestra
a continuacion; es posible que este paso ya se haya realizado durante la configuracidon en la seccidon
anterior de montaje del equipo. Compruebe para asegurarse de que esté conectado adecuadamente):

Monitor
de TV

Conecte todos los componentes de Kinect de Microsoft como se indica:
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e Conecte el adaptador de USB de Kinect de Microsoft a la parte posterior del PC (en cualquiera de las
ranuras azules de USB3 jexcepto en la primera!):

Adaptador de USB de
Kinect

Se puede consultar mas informacion sobre la cdmara Kinect de Microsoft en las paginas de soporte de Microsoft:
e  Kinect para Windows
https://support.xbox.com/es-ES/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-info

e  Configurar Kinect para Windows v2 o un sensor de Kinect para Xbox con el adaptador de Kinect para Windows

https://support.xbox.com/es-ES/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-v2-setup

e Conecte el conector de alimentacion:

Pagina 11 de 56


https://support.xbox.com/es-ES/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-info
https://support.xbox.com/es-ES/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-v2-setup

Instrucciones de uso de Kinetigram™

e Conecte el Ethernet o el Wi-Fi

Compruebe con el personal informatico si el ordenador puede conectarse a internet por cable. Si es asi, el cable
de Ethernet para la red del centro o del hospital debe conectarse en la parte posterior del PC. Es posible que
Windows deba configurarse manualmente para el acceso a Internet.

Si utiliza Wi-Fi, seleccione su red Wi-Fi haciendo clic en el simbolo ﬁ en su barra de tareas de la pantalla de
inicio de sesidn. Seleccione Conectar:

NETGEAR23
i
Segura

g Conectar automaticamente

Conectar

E introduzca su clave de seguridad:

GEAR23
Segura

Escribir |a clave de seguridad de red

También puedes conectarte pulsando el boton
del enrutador.

Cancelar

Consulte con el personal informdtico para obtener las credenciales de registro necesarias.

e Conecte el ratdon y el teclado

El ratdn y el teclado pueden conectarse en la parte frontal o trasera de los puertos de USB del PC (marcados en
color rojo a continuacién). Si utiliza ratén y reclado inaldmbricos, se suministrard una mochila USB. La mochila
debe insertarse en uno de los puertos frontales de USB. Asegurese de encender o activar la alimentacién en su
teclado y ratén inalambricos.
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Una vez que todos los componentes de hardware estén conectados, encienda la TV (monitor) y pulse el botén
de encendido en el PC. Ya estd listo para acceder al PC y comenzar el proceso de primer Inicio de sesidn.

3 Primer Inicio de sesion

3.1 Arrancar la aplicacion

Una vez encendido el PC, aparecera la pantalla de inicio de sesion de Windows 10, donde puede usar sus
credenciales para iniciar sesion en Windows. En los PC configurados por Bioniks, se le facilitardn los datos de
inicio de sesién para dos cuentas preconfiguradas: la cuenta de usuario normal de Windows y la cuenta de
administrador de Windows. La cuenta de usuario normal de Windows debe usarse para realizar las mediciones
con el software Kinetigram, mientras que la cuenta de administrador puede emplearse para gestionar el PC
(p. €j., realizar actualizaciones necesarias, instalar software etc.).

Importante: Por razones de seguridad, la aplicaciéon solo debe usarse con la cuenta de usuario normal de
Windows (no la de administrador).

Importante: Antes de ejecutar la aplicacion Kinetigram, asegurese de que el PC esta conectado a Internet, ya sea
por conexién inaldmbrica (Wi-Fi) o con cable (LAN). Es necesaria una conexidn activa a Internet para utilizar
el software.

Una vez que haya iniciado sesién en el PC, abra el programa Bioniks Kinetigram en el escritorio.
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Después de abrirse Bioniks Kinetigram, la aplicacion mostrara la pagina de Inicio de sesion.

Importante: No ejecute ningun otro software mientras realiza procedimientos, ya que el software podria
interferir en la recogida de datos.

3.2 Seleccion de idioma

Antes de iniciar sesidn en Kinetigram, seleccione el idioma preferido para la interfaz de usuario (en la pagina de
inicio de sesidn). Para ello, haga clic en el menu desplegable de seleccién de idioma (esquina superior derecha)
y seleccione el idioma preferido. Tenga en cuenta que el idioma puede cambiarse en cualquier momento
durante una sesion, cerrando la sesién del software y volviendo a la pagina de inicio de sesidon. Ademas, la
porcién de audio de los videos de mediciones del paciente se facilita en el idioma local y puede seleccionarse de
forma independiente en la pagina de Medidas. Al igual que con la interfaz de usuario, el idioma del video puede
cambiarse en cualquier momento. El idioma de audio predeterminado se configura durante la instalacion del
software.

3.3 Solicitud de cuenta e Inicio de sesién de usuario

La informacidn de inicio de sesién de Kinetigram la gestiona Bioniks a través del servicio de autentificacidon
Microsoft Azure B2C!. Las solicitudes de nuevos usuarios deben enviarse a help@bioniks.net. Cada nuevo
usuario recibird un enlace por correo electréonico para crear el inicio de sesién mediante un formulario web
dedicado (véase mas adelante).

L https://azure.microsoft.com/es-ES/services/active-directory-b2c/
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Visite el enlace en un navegador de Internet para acceder al formulario. En el formulario, introduzca el nombre
de usuario, la contraseiia y la direccién de correo electrénico. Cada usuario debe seleccionar un nombre de
usuario Unico y establecer una contrasefia que cumpla con las reglas de contrasefas seguras de Azure. Las
contrasefias deben tener al menos 8 caracteres y, como maximo, 64 caracteres, incluidos tres de los siguientes
tipos de caracteres: letras minusculas, letras mayusculas, nimeros y simbolos. Antes de continuar, debera
verificarse la direccidon de correo electrénico haciendo clic en Enviar cédigo de verificacion. Después de unos
momentos, recibird un cédigo numérico en su correo electrénico. Introduzca el cédigo en el formulario y haga
clic en Comprobar codigo. Después de la verificacion satisfactoria del correo electrdnico, introduzca el resto de
la informacién de inicio de sesidn en el formulario web (nombre, institucion, n.2 del centro de estudio [si
procede], etc.). Haga clic en Crear para completar la creacion de la cuenta. Una vez creada la cuenta, Bioniks
Service activara su cuenta para utilizarla con la aplicacidn Kinetigram. La activacion de la cuenta puede llevar
hasta 24 horas. Una vez activada la cuenta, puede abrir la aplicacién e iniciar sesién.

3.4 Restablecer contraseia

Si ha olvidado la contrasefia, puede solicitar un restablecimiento de contrasefia desde la pagina de inicio de
sesidon de Kinetigram haciendo clic en el enlace Restablecer contrasefia. El enlace abrird un formulario web,
donde puede solicitar el restablecimiento de contrasefia. Necesitara introducir su nombre de usuario y su
direccién de correo electrénico para entrar en la cuenta. Si se verifica la cuenta, las instrucciones para
restablecer la contrasefia se enviardn a esta direccion de correo electrdnico. Si no conoce su nombre de usuario,
envie un correo electrénico a help@bioniks.net para pedir instrucciones.

3.5 Configuracion inicial de Kinect

Antes de realizar la primera mediciéon y cada vez que se reposicione el sistema, debe asegurarse de que la
camara Kinect esta configurada correctamente. Consulte las secciones 2.3 y 2.4 para posicionar la cdmara Kinect
y la silla y configurar el hardware del sistema.
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Una vez que el Kinect esté correctamente conectado, debe comprobar que la cdmara ve al participante.
Para abrir la vista de cdmara, seleccione Configuracion de Kinect en el Menu. Se abrira la ventana de
Comprobacién del Sistema Kinect. La Comprobacién del Sistema Kinect realiza varias comprobaciones
diagndsticas para asegurar que el sistema estd configurado adecuadamente para la grabacion:
1. Encendido de Kinect — comprueba que la cdmara Kinect estd encendida y funcionando con un minimo
de 15 FPS
2. Seguimiento de esqueleto — comprueba que el seguimiento del esqueleto esta activo
3. Unico esqueleto presente — comprueba que solo se sigue a una persona
Cuerpo entero visible — comprueba que el esqueleto que se va a seguir estd plenamente visible
y no ocultado
Si la comprobacidn del apartado se ha superado, se mostrard una marca de comprobacién verde: vy
Si la comprobacidn del apartado no se ha superado, se mostrara una marca de comprobacién roja: X
Para obtener mas informacion sobre cada apartado, seleccione el apartado de la lista. Se mostrara la
informacidn sobre cémo mitigar el problema en el area rectangular amarilla. En la figura siguiente, el
participante estd demasiado cerca de la cdmara y no se muestran sus pies, por lo que el apartado Cuerpo entero
visible estd marcado con una marca de comprobacién roja.
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Una vez que el participante se ha movido hacia atrds, las cuatro marcas de comprobacidon estan en verde y el
sistema estd preparado correctamente para la realizar la medicion.

Los siguientes consejos pueden ser Utiles para obtener todas las marcas de comprobacion verdes:

e Coloque lasilla a la distancia correcta, como se muestra en la Figura 1y la Figura 2.

e Aseglrese de que la cdmara Kinect esta a la altura correcta, de acuerdo con la Figura 2.

e Aseglrese de que no haya luz solar directa en el sujeto o la camara que pueda interferir en
el seguimiento.

e Compruebe que se utilice la silla correcta para la evaluacion.

e Ajuste/apunte/incline la cdmara para que los pies del sujeto aparezcan visibles en la imagen. Aseglrese
de que esta visible el cuerpo entero (cuando el brazo estd totalmente extendido por encima de la
cabeza) y de que los pies estan separados y apoyados en el suelo.

Importante: Asegurese de que todos los apartados de comprobacidn del sistema Kinect estdn marcados como
validos para realizar mediciones con participantes.

3.6 Prueba de validacion de datos

Importante: Antes de recoger datos con participantes del estudio, cada evaluador debe recopilar un conjunto de
datos de validacion que seran examinados y verificados por el equipo de Bioniks.

El evaluador debe usar un sujeto control (sano) voluntario para esta prueba. Deben recogerse los datos del
siguiente protocolo:

Evaluacion Moddulo Ing. Nivel | Velocidad Lado Peso
1 Espacio de trabajo accesible (ETA) RWS Alto Normal Derecho No
2 Espacio de trabajo accesible (ETA) RWS Alto Normal lzquierdo No
3 Espacio de trabajo accesible (ETA) RWS Alto Normal Derecho | Si,500¢g
4 Espacio de trabajo accesible (ETA) RWS Alto Normal | lzquierdo | Si, 500 g
5 Espacio de trabajo funcional (ETF) FWS Alto Normal Derecho No
6 Espacio de trabajo funcional (ETF) FWS Alto Normal | lzquierdo No
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Consulte en la seccién «Instrucciones para la recogida de datos de movimiento (Manual de funcionamiento)» (7)
el modo de realizar estas mediciones. Una vez recogidos los datos, el evaluador debe ponerse en contacto con el
equipo de Bioniks cuya informacion de contacto aparece en este manual, para realizar el analisis de los datos.

3.7 Cémo descargar las instrucciones de uso y las notas de la version para el cliente

Las Instrucciones de uso pueden consultarse dentro de la aplicacidn Kinetigram, seleccionando Ayuda en el
menu (flecha roja). Use las teclas RePag/AvPag o el desplazador de su ratdn para cambiar entre las paginas del
documento. También puede usar <Ctrl>+<desplazamiento del raton> para acercar/alejar el documento. Para
verlas mejor o para imprimirlas, puede abrir las Instrucciones de uso en un visor externo de PDF haciendo clic en
el enlace Abrir en Explorador de Internet en la parte inferior de la pantalla (flecha verde).

- !

Las notas de la version para el cliente son accesibles haciendo clic en el boton Acerca de en el menu (flecha roja)
y pulsando el enlace a Notas de la version para el cliente (flecha verde). Esto abrird el sitio web de Bioniks,
donde las notas de la versién para el cliente pueden abrirse haciendo clic en el enlace para el idioma deseado
y visualizarse en el visor de PDF predeterminado de su sistema (p. ej., Edge, Acrobat Reader).
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4 Gestion de usuarios

4.1 Gestion de usuarios / Gestion de cuentas de Microsoft Azure

La autentificacidn y los datos de los usuarios de Kinetigram estdn gestionados por el servicio de autentificacién
Microsoft Azure B2C. El servicio de autentificacidon esta integrado en la plataforma de identidad de Azure Active
Directory (Azure AD), una solucién de calidad empresarial para la gestion de identidad y acceso en la nube. Las
cuentas que son necesarias para el acceso a Kinetigram son exclusivamente cuentas locales (locales para el
directorio Azure), almacenadas en un solo espacio seguro en la nube que estd gestionado por Bioniks en
servidores ubicados en los EE.UU. Ninguna autentificacién o informacion personal se comparte o recupera desde
servicios externos, como las plataformas de los medios sociales. EIl marco de Azure y la aplicacidn Bioniks
Kinetigram cumplen el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD). Por lo tanto, se conservan los
siguientes derechos individuales:

e Bioniks nunca compartird ninguna informacidn con un tercero.

e Los usuarios pueden ver y editar todos los datos asociados a su identidad.

e Llas cuentas de los usuarios y todos los datos relacionados con la identidad de un usuario se
pueden eliminar.

e Lasviolaciones de seguridad de los datos, si las hubiera, deberan notificarse a un sitio web.

Escriba un correo electrdénico al servicio de Bioniks, a help@bioniks.net para preguntas relativas a la gestion de
usuarios y al RGPD.

4.2 Crear / Eliminar usuarios

Las solicitudes de nuevos usuarios o de eliminacién de usuarios deben enviarse a help@bioniks.net. El proceso
para la creacidon de una nueva cuenta se describe en la seccién 3.3.

4.3 Pagina de gestion de usuarios

La pdgina de gestion de usuarios en la aplicacién muestra la lista de usuarios activos actuales asignados
al centro. Esta pdgina incluye enlaces para actualizar su propia informacién de cuenta (botén Editar perfil)
o restablecer la contrasefia (botdn Restablecer contrasefia).
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4.4 Tipos de usuarios de Kinetigram
El software Kinetigram opera con tres tipos de usuarios que tienen diferentes niveles de privilegios para usar la
aplicacion:

1. Usuario normal: asignado al evaluador o los evaluadores del centro
2. Usuario con poderes: asignado a un gestor del centro
3. Administrador: asignado al Administrador de Bioniks

Cada usuario tiene diferentes autorizaciones para realizar tareas dentro de la aplicacion (véase el grafico
siguiente).

9 R _
Tareas autorizadas Usuario Usuario con .a'
normal poderes Administrador
Cambiar la propia informacién de cuenta X X X
Cambiar la propia contrasefia X X X
Cambiar el rol de administracién de la cuenta X X
Crear/editar/eliminar grupos de estudio X X
Crear/editar nuevos pacientes X X X
Eliminar pacientes X X
Acceder a los registros de exportacién X X
Establecer el formato de ID del paciente en la
pagina Configuracion X

El nivel de autorizacién estd indicado por el icono de usuario (véase el grafico anterior) que se muestra en la
esquina superior derecha de la barra del titulo de la aplicacién:
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5 Gestion de los grupos de estudio

Los grupos de estudio se usan para organizar a los participantes en grupos a fin de diferenciar facilmente a los
participantes que pertenecen a un estudio particular o distinguir a los pacientes de los sujetos de control.
Pueden predefinirse varios grupos de estudio cuando ejecute el sistema por primera vez. Pueden afiadirse
grupos adicionales segln sea necesario.

Para gestionar los grupos, seleccione Administracion de Grupos en el menu.

5.1 Crear nuevo grupo

Sélo los gestores pueden crear nuevos grupos en Administracion de grupos. Los grupos activos estan
enumerados en la pagina de Administracién de grupos.

Para afadir un nuevo grupo, seleccione el Nombre de grupo y afiada Descripcién/comentarios. El nombre de
grupo debe ser Unico. El sistema no le permitira crear dos grupos con el mismo nombre.
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5.2 Editar un grupo existente

Puede editar un grupo existente desde la pagina de Administracidn de grupos. Para editar un grupo existente,
seleccione primero el grupo de la lista y pulse el botdn Editar grupo. Se mostrara la ventana Editar grupo.
Cuando haya terminado de editar la informacidn del grupo, pulse Guardar para actualizar la informacidn

o Cancelar para desechar la nueva informacion.

5.3 Eliminar grupos

Para eliminar un Grupo existente, vaya a la pdagina Administracion de grupos y seleccione el grupo que
desea eliminar de la lista. Pulse el botdn Eliminar grupo.
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Importante: Un grupo no se eliminara si tiene pacientes asignados a dicho grupo. Primero, reasigne todos los
pacientes que estan en el grupo a través del didlogo Editar el paciente y luego, elimine el grupo.

6 Gestionar pacientes

Para gestionar pacientes, seleccione Gestion del paciente del mend. Puede buscar pacientes existentes
introduciendo la ID del paciente en el recuadro de busqueda. Puede incluir pacientes que estan desactivados en
la busqueda.

6.1 Aiadir un nuevo paciente

Para afiadir un nuevo paciente, seleccione Nuevo paciente de la lista. En el didlogo Agregar nuevo paciente,
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introduzca la ID del paciente, el grupo de estudio, el sexo, la estatura, el peso y si es zurdo o diestro.

La informacidn sobre estatura y peso puede introducirse en unidades del sistema métrico (estatura en cm,
peso en kg) o bien en unidades imperiales (estatura en pulgadas, peso en libras). El didlogo las convertird
automaticamente de una a otra al marcar el correspondiente botdn de unidades. Pulse Guardar para guardar la
informacidn del paciente.

Nota: La ID del paciente se puede restringir a un formato especifico. El Administrador de Bioniks puede
especificar el formato de ID del paciente a través de la Pagina Configuracion. El formato de ID del paciente
puede aparecer diferente a las capturas de pantalla mostradas en este documento.

Importante: Aseglrese de cumplir los requisitos de etiquetado/ID del estudio. No afiada ninguna otra
informacidn identificable.
6.2 Editar un paciente existente

Para editar los datos de un paciente existente, seleccione el paciente que desea editar de la lista de la Pagina
Gestion del paciente y pulse el botdon Editar el paciente. Una vez actualizada la informacién, puede guardarla
pulsando el botén Guardar o desecharla pulsando el botén Cancelar.
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6.3 Eliminar un paciente existente

Para eliminar un paciente existente, vaya a Gestion del paciente y seleccione de la lista el paciente que desee
eliminar. Seleccione Si cuando se le pregunte si elimina el paciente.

Importante: Los pacientes con datos Kinect existentes no pueden borrarse de la aplicacién, solo pueden
desactivarse. Puede reactivar al paciente buscando en la lista de todos los pacientes (incluidos los inactivos)
de la pagina Gestidn del paciente y editando la informacién del paciente.
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7 Instrucciones para la recogida de datos de movimiento (Manual de funcionamiento)

Importante: Siga detalladamente las instrucciones siguientes para realizar las mediciones con los participantes
del estudio.

Frecuencia de administracidn: La mediciéon debe administrarse tal como se identifique en el protocolo del
estudio con el que vaya a utilizarse Kinetigram.

Duracién de la administracidn: Cada prueba dura aproximadamente 1-2 min. El tiempo total de prueba es de
alrededor de 15-20 min. La duracidn de la evaluacion puede variar dependiendo del estado del paciente y otros
factores externos.

Hora de administracion: Dado que la medicién exige ejercicio fisico, que puede requerir un esfuerzo
considerable a algunos participantes, debera administrarse al menos 15 minutos después de una comida.

Protocolo y métodos de medicidn:

Para recopilar los datos de movimiento en cada visita, deberdn seguirse los siguientes pasos:

Seleccione el paciente existente (o cree un nuevo paciente si es necesario)
Obtenga las medidas antropométricas de la extremidad superior
Determine si el paciente tiene funcionalidad baja o alta

Recopile los datos de Kinect de acuerdo con el protocolo

Compruebe que se han recopilado todos los datos

uAEwWwN R

Nota: El idioma del video puede adaptarse a la preferencia personal del sujeto antes de efectuar las mediciones
con Kinect.

Importante: El ordenador debe estar encendido y conectado a Internet al menos 30 minutos antes de tomar
medidas con la aplicacion Kinetigram para completar cualquier actualizaciéon pendiente de Windows.

7.1 Paso 1: Seleccionar el paciente para la medicion

Para seleccionar al paciente para la medicidn, elija Seleccionar el paciente del menu. La pagina mostrara una lista
de todos los pacientes activos. La lista se puede filtrar seleccionando el grupo de estudio apropiado. Para encontrar
el paciente, puede seleccionarlo de la lista o escribir la ID del paciente. Tenga en cuenta que el recuadro de
busqueda filtrard automaticamente a los pacientes que se ajusten al patrén escrito introducido. Los filtros de
busqueda pueden reiniciarse pulsando el conmutador de cambio de filtros situado en la parte inferior de la lista.

Si es la primera visita del participante, puede crear su informaciéon pulsando el botédn Agregar rapid.
O introduciendo sus datos en la seccion Gestion del paciente.

Después, seleccione el paciente de la lista y pulse el botén Continuar.
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Si esta es la primera visita del dia del paciente, aparecera automaticamente el didlogo de Mediciones
antropométricas.

De forma alternativa, se puede acceder al didlogo pulsando el botén Antropometria en la pagina de Medidas.
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!

7.2 Paso 2: Medir los parametros de la extremidad superior de los participantes en el estudio

En cada visita, se deben obtener CUATRO mediciones del brazo para cada lado del cuerpo:
1. Esterndn-AAC (esterndn a articulacion acromioclavicular)
2. AAC-Olec (articulacion acromioclavicular a olécranon)
3. Olec-EstiCub (olécranon a estiloides cubital)
4. AAC-EstiCub (articulacion acromioclavicular a estiloides cubital)

Ademas de la estatura y el peso de los participantes y si son zurdos o diestros, obtenga las cuatro mediciones
en cada lado e introduzcalas en el didlogo de Antropometria.

Importante: Los pardmetros deben medirse con la cinta métrica para una mayor exactitud.

A continuacién se muestra el modo de obtener correctamente estas medidas:

1. Esternon-AAC (esterndn a articulacién acromioclavicular)
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2. AAC-Olec (articulacién acromioclavicular a olécranon)

3. Olec-EstiCub (olécranon a estiloides cubital)

4. AAC-EstiCub (articulacién acromioclavicular a estiloides cubital) en extensién completa del codo

*Si existe una contractura en el codo, mida desde la AAC al estiloides cubital como se muestra a continuacidn
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(estamos midiendo la hipotenusa del tridngulo).

Introduzca los valores medidos en el didlogo y pulse Guardar para conservarlos.
Nota: Si no puede obtenerse una medida, introduzca «0» para ese valor.

Si necesita editar las medidas después de haberlas guardado, se pueden actualizar para la visita actual
seleccionando el boton Antropometria en la Pagina de Medidas.
7.3 Paso 3: Como determinar si debe utilizar el médulo de funcion alta o baja

A. Con el participante sentado erguido en una silla, pidale que levante el brazo de prueba lo mas alto que
pueda (flexion del hombro hacia adelante). Si es capaz de levantar el brazo a la altura del hombro o por
encima (como se muestra a continuacion), debe elegir el médulo de evaluacidn funcion ALTA.
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Flexion
Use el mddulo «Funcion alta»

v

Por ejemplo:
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B. Con el participante sentado erguido en una silla, pidale que levante el brazo de prueba lo mas alto que
pueda. Si solo puede levantar el brazo hasta zonas por debajo del nivel del hombro (como se muestra a
continuacion), debe elegir el médulo de evaluacion funcion BAJA.

Flexion

Use el médulo «Funcion baja»

-
T—-l"".-

"

By s

Por ejemplo:

7.4 Paso 4: Realizar la evaluacidén de Kinect — Iniciar la recogida de datos

Una vez que haya tomado las medidas antropomeétricas de la extremidad superior y haya determinado el nivel
funcional del participante, puede comenzar el protocolo de medicion.

Las mediciones se realizan mientras se observa un protocolo guiado por video. La cdmara Kinect captura el
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movimiento del usuario y registra la informacion de sus articulaciones. No se conserva informacién de video de
ningun participante en ningin momento. Para seleccionar el protocolo de video correcto, la seleccién debe
hacerse en la Pagina de Medidas principal que se muestra a continuacion.

: Parametros
i de ETA

: Parametros
: de ETF

Seleccidn de protocolo

Durante la visita, debera seguirse el protocolo siguiente para la evaluacién de cada participante. Para configurar
los pardametros correctos para la medicidn, haga selecciones de acuerdo con la tabla siguiente en
cada secuencia:

Evaluacion Modulo Lado Peso
1 Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho No
2 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Izquierdo No
3 Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho Si, 500 g
4 Espacio de trabajo accesible (ETA) lzquierdo | Si,500¢g
5 Espacio de trabajo funcional (ETF) Derecho No
6 Espacio de trabajo funcional (ETF) lzquierdo No

Nota: En general, todos los protocolos deben realizarse a velocidad normal, a menos que el participante tenga
dificultad para seguir los movimientos. En ese caso, seleccione velocidad baja. Los videos de velocidad lenta se
ralentizan alrededor del 20 %.

Nota: Se puede seleccionar el idioma de las pistas de audio en los protocolos guiados por video para adaptarse a
la preferencia del paciente. Esto no cambia el idioma que se muestra en la interfaz del usuario. El idioma del
archivo de audio se selecciona en Configuracion Adicional y puede cambiarse en cualquier momento.

Importante: Seleccione el nivel funcional adecuado para cada lado. El participante puede no tener la misma
capacidad en cada lado.

Nota: Antes de cada medicion, debe mostrar el video de instrucciones al participante, pulsando el botén Video
de instrucciones en la parte inferior de la pagina de Medidas.

Antes de iniciar la medicion:

e Importante: Para la medicion del espacio de trabajo accesible (ETA), asegurese de que el participante
estd sentado con la espalda contra la silla, sin girarse a un lado ni inclinarse hacia adelante y de que no
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dobla el codo a menos que se le indique.

No doble el codo

Mantenga la espalda apoyada en la silla

No se gire a un lado
No se incline hacia adelante

Importante: Posicionamiento del sujeto para la medicidon del espacio de trabajo funcional (ETF):
sentado con la espalda apoyada en la silla, derecho, manteniendo la cabeza y el tronco rectos.

Durante la evaluacion del ETF, asegurese de que no hay flexidn cervical/de cuello, flexidén o rotacién del
tronco, no hay movimiento compensador excesivo (p. e]., balanceo de los brazos); el paciente debe
realizar movimientos fluidos y bien controlados.

Espacio de trabajo accesible (ETA):

Evaluacion 1: ETA lado derecho, sin peso

Primero, obtenga la medida de ETA para la condicidn sin peso en el lado derecho. Aseglrese de que el
conmutador para el Peso no esté activo (flecha verde):

Seleccione la Velocidad de reproduccion de video (flecha naranja). Velocidad normal para empezar.
Si el participante no puede continuar mientras realiza el protocolo, repita la medicién seleccionando
velocidad lenta.

Si el participante fue capaz de flexionar hacia adelante el brazo a la altura del hombro o por
encima, debe marcarse el Protocolo de funcion Alta (flecha azul).

Cuando el participante esté listo, inicie la recogida de datos pulsando el botén Grabar bajo el
modulo Espacio de trabajo accesible — DERECHA. (flecha amarilla).
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1]

Esto abrira la pagina de Medidas con el protocolo guiado por video. La pagina de orientacion por video
tiene los siguientes elementos:

(€)

(B

(D

.(l\

MU EEEEEENEEEEEEEEEEER
FE NN NN NN EEEEEEEEEEEEER

Elementos de la pdgina de orientacion por video: A— Comprobacion del sistema Kinect, B — Respuesta de
video, C — Vista de cdmara Kinect, D — Vista de respuesta de Kinect, E — Cerrar/Detener grabacion

La pagina muestra una cuenta atras durante los primeros 5 segundos que permite al participante
prepararse. Durante este tiempo, el sistema también comprueba las condiciones de medicion apropiadas
usando el médulo de comprobacidn del sistema Kinect. Los resultados de esta comprobacidn se
muestran en la esquina izquierda. Si cualquiera de los apartados falla, aparecerd la ventana de
Comprobacién del Sistema Kinect. Véase mds adelante la Seccidn 9 sobre resolucién de problemas.

Una vez terminada la cuenta atrds, el paciente debe seguir las instrucciones del video y realizar el
movimiento al mismo tiempo. Durante la grabacidon, se muestra el signo ® Grabacion en |3 esquina superior
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izquierda. La barra de progreso en la parte inferior de la pantalla de respuesta indica la posicién relativa
de la reproduccidn de video.

La grabacion se detiene automaticamente cuando termina el video. Si es necesario, puede detener la
grabacidn en cualquier momento pulsando el botén Detener grabacidon. Cuando se detiene la grabacion,
la etiqueta del botdn cambiara a Cerrar.

Al terminar la grabacion, se comprueba la secuencia de grabacion para ver si es valida. Si se determina
que la secuencia de grabacion no es valida, aparecera la siguiente advertencia:

Se puede hacer clic en la informacidn de cada elemento enumerado para obtener mas detalles.

Importante: Si recibe esta advertencia, debe examinar cuidadosamente la informacién. Se aconseja que
repita la medicion pulsando en el botdn Repetir, lo que le devolvera a la pagina de Medidas.
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Si la grabacidn fue satisfactoria, aparecera el didlogo Guardar medida.

Para el protocolo Espacio de trabajo accesible, compruebe que el pardmetro del peso corresponde a la
condicidn de la medicidon (paciente que no lleva peso en la mufieca = peso 0 g, paciente que lleva peso en
la mufieca = peso 500 g). Confirmelo pulsando el botén Confirmar; esto le permitird guardar la medida.

Introduzca cualquier nota relevante a la medida que pueda estar relacionada con la sesién de medicién.
Por ejemplo, «el paciente no se encontraba bien».

Pulse Guardar para conservar la medida o pulse Cancelar para desechar los resultados. jRecuerde que
una vez que pulse Cancelar no se guardaran datos de la sesién!

Una vez que se hayan guardado los datos, volverd a la pagina de menu. Tenga en cuenta que una vez que
se ha grabado una sesidn, aparecerd con una marca de comprobacion verde bajo el mddulo
correspondiente (rodeado en rojo mas abajo). Las casillas Req marcan las evaluaciones necesarias,
mientras que la marca Adicional marca las sesiones adicionales que se hayan grabado. Tenga en cuenta
que los contadores de sesidn se reinician cada dia.
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Nota: Para todas las mediciones restantes, siga el mismo proceso indicado para la evaluacién 1. Consulte las
figuras anteriores para determinar la configuracién de ETA y ETF descrita a continuacién.

Evaluacion 2: ETA lado izquierdo, sin peso

Repita la evaluacion de ETA para el Brazo izquierdo, sin peso.

Si el/la participante fue capaz de flexionar hacia adelante el brazo a la altura del hombro
o por encima, elija el nivel ALTO; en caso contrario, use el médulo BAJO (y siga los mismos
pasos indicados anteriormente).

Al finalizar la grabacion, pulse Guardar para conservar los datos de la evaluacidn si estd satisfecho
con la actuacién del participante.

Evaluacion 3: ETA lado derecho, con peso
Repita la evaluacién de ETA para el Brazo derecho, con peso

El participante sigue en el mismo Nivel funcional, por lo que NO habrd cambios en la opcidn del
Protocolo (Bajo o alto).
Aplique UN peso de muiieca (500 g) a la Muiieca derecha del participante y seleccione Peso = 500 g.

Cuando esté listo para empezar, haga clic en Grabar.

Al final de la evaluacidn, asegurese de que la opcion de peso es correcta. Después, haga clic en Guardar
para conservar la evaluacidn si esta satisfecho con la actuacion del participante.

Escriba notas breves si desea introducir comentarios para esta evaluacion, tal como se describio
previamente. Si no desea conservarla, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.
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Evaluacién 4: ETA lado izquierdo, peso
Repita la evaluacién de ETA para el Brazo izquierdo, con peso.

e El participante sigue en el mismo Nivel funcional, por lo que NO habra cambios en la opcidn del
Protocolo (Bajo o alto).

e Aplique UN peso de muiieca (500 g) a la muiieca de prueba del participante. En este caso, el
peso se aplicara a la Muieca izquierda (continue tal como se indicé antes).

e Al final de la evaluacidn, asegurese de que la opcion de peso es correcta. Después, haga clic en Guardar
para conservar la evaluacidn si esta satisfecho con la actuacion del participante. Escriba notas breves si
desea introducir comentarios para esta evaluacion, tal como se describié previamente. Si no desea
conservarla, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.

Nota: Si el participante no fue capaz de flexionar hacia adelante el brazo de prueba a la altura del hombro, elija
el Protocolo de nivel BAJO para la evaluacion de ETA. Siga los pasos descritos anteriormente.

Importante: Un participante puede tener UN brazo que tenga una funcién de nivel ALTO y el otro brazo de nivel
de funcion BAJO, durante la misma visita.

Evaluacion del espacio de trabajo funcional (ETF):

Para la evaluacién del espacio de trabajo funcional, se puede continuar de forma similar a lo anterior, con la
diferencia de que aqui NO SE USA PESO.

Importante: Observe al participante y fijese si es capaz de llegar a los objetivos necesarios. Debera introducir
esas observaciones al terminar la medicion.

Evaluacion 5: ETF Lado derecho
Comience con el lado derecho para el mddulo del espacio de trabajo funcional.
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El paciente sigue el protocolo del video:

Al final de la evaluacidn, aparecera el siguiente didlogo para el ETF:

Marque las casillas de los objetivos que que el paciente esté alcanzando. Tenga en cuenta que el paciente debe
TOCAR los objetivos para que cuenten, igual que en el video. Después de revisar las observaciones, haga clic en
Confirmar para confirmar los pardmetros introducidos.

En este punto, puede introducir también cualquier nota y observacion relativa a la evaluacion. Después, haga
clic en Guardar para conservar la evaluacion si estd satisfecho con la actuacién del participante. Si no desea
conservarla, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.
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Evaluacion 6: ETF Lado izquierdo
Repita el mismo procedimiento para el ETF en el lado izquierdo.

Después de la medicidon, marque las casillas de los objetivos que el paciente esté alcanzando. Tenga en cuenta
que el paciente debe TOCAR los objetivos para que cuenten, igual que en el video. Después de revisar las
observaciones, haga clic en Confirmar para confirmar los pardmetros introducidos.

En este punto, puede introducir también cualquier nota y observacion relativa a la evaluacién. Después, haga
clic en Guardar para conservar la evaluacidn si estd satisfecho con la actuacién del participante. Si no desea
conservarla, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.

7.5 Comprobacién doble de los datos:

Debe ser capaz de ver todas las evaluaciones grabadas para este participante del estudio en la pagina principal.
Esto debe incluir todas las evaluaciones previas de este participante. Las evaluaciones completadas estan
sefialadas con una marca de comprobaciéon verde (véanse a continuacidén las imagenes rodeadas con un
circulo rojo).

O O
O O
O O

Debe confirmar también las evaluaciones haciendo clic en la pagina de Historial en el menu. Esto abrira la pagina
de Historial con todas las grabaciones del paciente hasta la fecha. Tenga en cuenta que puede filtrar por tipos de
evaluacion. Desde esta pagina, puede descargar los datos ASCII sin procesar para cada medida haciendo clic con
el botén derecho en una medida y seleccionando Descargar Datos. Consulte en el Apéndice A una descripcion
del formato de archivo de datos ASCII.
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7.6 Comprobacidn del sistema Kinect mientras se toman las medidas

La comprobacién del sistema Kinect se realiza al comienzo de cada sesién de medicion para asegurar la validez
de los datos. Como se indicé previamente, todos los elementos deben tener marcas de comprobacion verdes al
comienzo de la medicién.

En caso de errores, aparecera un didlogo y se detendra la medicién. El didlogo de comprobacién del sistema
Kinect aporta informacién sobre qué elementos no son validos. Puede hacer clic en la lista para obtener mas
detalles sobre como corregir el problema.

Una vez que todos los problemas se hayan corregido, se habilitard Continuar para continuar con la medicidn. La
ventana se cerrard y la cuenta atras se reiniciard, a fin de que el paciente pueda prepararse para la medicién.
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La comprobacidn del sistema Kinect también ofrece la opcién de continuar midiendo con errores, pulsando el
botdn Ignorar.

Importante: «lgnorar» la comprobacidn del sistema Kinect solo debe usarse en caso de que esté seguro de que
la medida no se vera afectada por los problemas identificados (p. ej., los pies son visibles, pero no los detecta el
sistema debido al material del zapato).

Si no esta listo para continuar con la medicidn, también puede pulsar Cancelar y volver a la pantalla inicial.

7.7 Referencias adicionales
e Nota para la introduccién de datos de ETAy ETF (es opcional usarla o no)
e Moddulo de evaluacion de funcion alta
e Mobdulo de evaluacién de funcién baja

Puede usar la plantilla de la pagina siguiente para registrar las medidas y recoger datos mientras evalla a un
paciente. Este formulario se le facilita para ayudarle a recopilar y organizar la informacién que debe introducirse
en el Kinetigram.

Pagina 43 de 56



Instrucciones de uso de Kinetigram™

Notas para la introduccion de datos de ETA y ETF (es opcional usarlas o no)

*Este formulario se le facilita para ayudarle a recopilar y organizar la informacién que debe introducirse en el ETA y el ETF.
Rodee con un circulo las unidades empleadas para la medida.

ID del sujeto: Fecha:

Sexo (circulo): Varén / Mujer / No especificado Mano dominante (circulo):

Derecha / Izquierda / Sin preferencia

Estatura: cm/pulgadas Peso: kg/libras
I. Espacio de trabajo accesible (ETA)
Medidas de la longitud de la extremidad superior (realice las mediciones en cada visita del paciente):
Derecho Izquierdo
1 | Esterndn-AAC (desde la escotadura supraesternal a la articulacion cm/pulgadas cm/pulgadas
acromioclavicular)
2 | AAC-Olec (articulacidn acromioclavicular a olécranon) cm/pulgadas cm/pulgadas
3 | Olec-EstiCub (Olécranon a estiloides cubital) cm/pulgadas cm/pulgadas
4 | AAC-EstiCub (articulacién acromioclavicular a estiloides cubital) cm/pulgadas cm/pulgadas

éPuede el participante flexionar hacia adelante el brazo hasta la altura del hombro o por encima?
(Rodee con un circulo)

Brazo Brazo
derecho izquierdo
Si/ No Si/ No

Si = Médulo de funcién alta No = Médulo de funcién baja

NOTA: Un participante puede tener un brazo con funcidn alta y otro con funcién baja durante la misma visita.

Il. Espacio de trabajo funcional (ETF) — observe si el sujeto es capaz de tocar estos SIETE objetivos corporales y

marque las casillas correspondientes para indicar que «Si»

Objetivos corporales Derecho lzquierdo

1 | Nivel del cinturdn

Bolsillo trasero

Mismo hombro

Hombro opuesto

Boca

Parte superior de la cabeza

N o] o B W N

Parte posterior de la cabeza
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8 Transcripciones del protocolo de video

Video de instrucciones:

Estd a punto de ver un video de demostracién de diferentes movimientos del brazo. El objetivo de los ejercicios
es medir cdmo se mueve el brazo en todas las direcciones. Intente seguir los movimientos a la misma velocidad
como mejor pueda. Levante el brazo solo hasta donde pueda.

Empezara con el brazo estirado al lateral de su cuerpo. Se le pedird que suba el brazo hasta el lateral,
que levante el brazo a 45 grados, en perpendicular al cuerpo,

y finalmente que levante el brazo delante de usted. Cuando se le pida que mueva el brazo sobre su cuerpo, serd
hacia la cadera contraria a la altura del cinturén y hacia el hombro contrario, si puede. Puede doblar el codo
durante estas dos acciones, para todo lo demas estire el brazo. Realice una breve pausa al final de todos los
movimientos del brazo.

Recuerde: no doble el codo,
apoye la espalda contra la silla, no doble el lateral
y no se incline hacia delante.

Siga las indicaciones y los movimientos del brazo que se muestran en la pantalla.

Espacio de trabajo accesible - Médulo de funcién alta:

Empezando con el brazo estirado al lateral, con la palma hacia el frente y el pulgar hacia el lateral, levante el
brazo tan alto como pueda.

Luego coldéquelo a un dngulo de 45 grados y levante el brazo hasta la cabeza tan alto como pueda.
Luego levante el brazo hacia el frente tan alto como pueda.
Luego mueva el brazo sobre su cuerpo tan alto como pueda.

Coloque la mano al lateral, a la altura del cinturén y muévala sobre el cuerpo hacia el lado contrario de la
cadera; puede doblar el codo. Luego vuelva y muévala hacia detrds tanto como pueda.

A continuacidn, con el brazo recto, levante la mano hasta el hombro

y muévala sobre el cuerpo hacia el hombro contrario; puede doblar el codo. Luego vuelva y muévala hacia
detras tanto como pueda.

Levante la mano por encima de la altura del hombro y muévala sobre el cuerpo.

Ahora, con la palma hacia la pierna y el pulgar hacia delante, estire el brazo hacia atrds tanto como pueda.

Espacio de trabajo accesible - Médulo de funcién baja:

Empezando con el brazo estirado al lateral, con la palma hacia el frente y el pulgar hacia el lateral, levante el
brazo tan alto como pueda.

Luego coldéquelo a un dngulo de 45 grados y levante el brazo tan alto como pueda.

Luego levante el brazo hacia el frente tan alto como pueda.
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Luego mueva el brazo sobre su cuerpo tan alto como pueda.

Coloque la mano al lateral, a la altura del cinturén y muévala sobre el cuerpo hacia el lado contrario de la
cadera; puede doblar el codo. Luego vuelva y muévala hacia detrds tanto como pueda.

Ahora, con la palma hacia la pierna y el pulgar hacia delante, estire el brazo hacia atrds tanto como pueda.

Espacio de trabajo funcional - Brazo derecho:

Empiece con la mano derecha estirada al lateral. Alcela delante suyo hasta la altura del cinturdn, luego hasta el
bolsillo trasero, hasta el hombro derecho y luego hasta el hombro izquierdo. Si puede, levante la mano a la
altura de la boca, toquese la coronilla y finalmente la nuca. Ahora coloque la mano en la posicidn inicial estirada
al lateral.

Espacio de trabajo funcional - Brazo izquierdo:

Empiece con la mano izquierda estirada al lateral. Alcela delante suyo hasta la altura del cinturén, luego hasta el
bolsillo trasero, hasta el hombro izquierdo y luego hasta el hombro derecho. Si puede, levante la mano a la
altura de la boca, téquese la coronilla y finalmente la nuca. Ahora coloque la mano en la posicidn inicial estirada
al lateral.

9 Caracteristicas de rendimiento

La aplicacién cliente Kinetigram registra el movimiento mediante el seguimiento de la posicién de 25 puntos de
referencia del cuerpo (articulaciones) en un espacio tridimensional con unas tasas de fotogramas minima y
maxima de 15 Hz y 30 Hz, respectivamente. Las medidas almacenadas por el software se registran en milimetros
e incluyen marcas de tiempo con precisién de milisegundos para cada fotograma grabado.

10 Resolucion de problemas

10.1 Problema de conexion del servidor

Mensaje de error: al cargarse la aplicacién, aparece el siguiente mensaje de error:

Error

Error

Mo se ha encontrado ninguna red. Por favor, conéctese a Internet antes de continuar.

Cancelar

Motivo: El PC no estd conectado a Internet. La aplicacién requiere conexion a Internet.
Solucion: Compruebe su conexion a Internet (Wi-Fi o con cable). Péngase en contacto con su personal
informatico si no puede conectarse a Internet.

Problema 1: Las pdginas no responden, el contenido no se carga.

Mensaje de error: Error de conexion con el servidor... [El mensaje de error puede incluir otros detalles relativos
a la comunicacion con el servidor]
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Error

Error

Error de conexion del servidor en GET.
Der Text zu diesem Fehlercode wurde nicht gefunden.

Der Servername oder die Serveradresse konnte nicht verarbeitet werden.

Motivo: La aplicacién no puede contactar con el servidor.
Solucion: Compruebe su conexidn a Internet. Si es necesario, cierre la aplicacion e inicie sesién de nuevo.

10.2 Problemas de Kinect

Problema 1: La barra de estado de Kinect debajo del menu tiene un indicador rojo y muestra el estado OFF.

D Ayuda

Acerca de

Motivo: Kinect no puede conectarse al ordenador.

Solucidn 1: Salir de la aplicacién. Compruebe si Kinect estd conectado a la toma de corriente. Compruebe si la
alimentacién de Kinect tiene corriente. La luz del conector debe estar en amarillo o blanco.

Solucion 2: Salir de la aplicacidon. Compruebe si Kinect esta conectado al puerto correcto USB 3.0 en el PC como
se describe en la seccidn de instalacion.

Solucion 3: Salir de la aplicacidn. Reinicie el PC. Ejecute la aplicacién de nuevo.

Problema 2: El video de Kinect esta congelado o aparece una pantalla negra durante la sesién de medicidn.
Mensaje de error: Kinect no parece estar conectado. Cierre la aplicacion y compruebe las conexiones.

Error

Error

Kinect no parece estar conectado. Cierre la aplicacion y compruebe las conexiones.

Motivo: Kinect no puede conectarse al ordenador.

Solucion 1: Salir de la aplicacion. Compruebe si Kinect esta conectado a la toma de corriente. Compruebe si la
alimentacién de Kinect tiene corriente. La luz del conector debe estar en amarillo o blanco.

Solucion 2: Salir de la aplicacion. Compruebe si Kinect esta conectado al puerto correcto USB 3.0 en el PC como
se describe en la seccidn de instalacion.

Solucion 3: Salir de la aplicacidn. Reinicie el PC. Ejecute la aplicacién de nuevo.

Problema 3:

Pagina 47 de 56



Instrucciones de uso de Kinetigram™

Mensaje de error: Se ha denegado a la aplicacién el acceso a la cdmara. Se deniega el acceso.

Erreur

Erreur

L'application ne peut pas accéder a la caméra. Vérifiez les autorisations.
Acceso denegado.

Acceso denegado.

Motivo: La aplicacién tiene una restriccion sobre el acceso a la cdmara

Solucion: Busque la Configuracion de privacidad en la busqueda de barras de tareas de Windows. Seleccione
Camara bajo Permisos de la aplicacion y asegurese de que Bioniks Kinetigram tiene activado el acceso a la
camara (ponga el conmutador en On).

10.3 Problemas de software y hardware

Problema 1: Las instrucciones de uso del software tienen un texto muy grande o muy pequefio y/o partes de la
aplicaciéon estdn ocluidas.

Solucidn: Cierre la aplicacion. Compruebe la configuracién de la pantalla. Haga clic con el botdn derecho en el
escritorio de Windows y seleccione Configuracion de pantalla:

Seleccione su pantalla y ajuste la escala del texto y la resolucién. La resolucidn recomendada es 1920x1080
(escala del 100 %). Sin embargo, para diferentes tamafios de pantalla, los dos parametros pueden necesitar
ajustes (p. ej., un monitor 4K puede funcionar mejor con 3840x2160 px y escala del 225 %).
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Reinicie la aplicacion de Kinetigram después de resetear el tamafio de pantalla.

Problema 2: El software de repente se congela y deja de responder.
Solucion: Intente cerrar la aplicacion. Si se puede cerrar, reinicie la aplicacion.

Problema 3: El software se colapsa de repente (la ventana desaparece).
Solucion: Intente reiniciar la aplicacion. Si eso no resuelve el problema, reinicie el PC.

Problema 4: Se produce un apagodn durante la evaluacion.

Solucion: Espere a que se recupere la corriente e inicie el PC. Arranque la aplicacién Kinetigram, inicie sesién con
sus credenciales y seleccione el paciente que esta evaluando. La evaluacién que no se haya concluido debido al
apagoén debera repetirse.

Problema 5: El ordenador no se inicia o no se carga.
Solucidn: Péngase en contacto con el equipo de Bioniks en help@bioniks.net

10.4 Otros problemas - Pdngase en contacto con el equipo de Bioniks

Si las soluciones anteriores no resuelven su problema, pdngase en contacto con el equipo de Bioniks en
help@bioniks.net

Consiga capturas de pantalla de los errores, si es posible.

Es posible que le pidan archivos de registro del software. Los registros pueden descargarse desde la seccidon
Configuracion. Seleccione Configuracion del menua (flecha amarilla) y después pulse el botén Descargar bajo
Archivos de registro (flecha verde).
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Se le indicard que guarde el archivo.

Guarde el archivo y envielo por correo electrénico al equipo de Bioniks.

10.5 Acceso remoto para el equipo de soporte de Bioniks

Si el problema no puede resolverse por correo electrdnico, es posible que el equipo de Bioniks deba acceder
al ordenador de forma remota. Siga las instrucciones que vienen a continuacién acerca de cémo
proporcionarles acceso.

Acceso remoto

Para activar el acceso remoto, ejecute TeamViewer* desde el menu Inicio o haga clic en el icono de TeamViewer
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en el escritorio para abrir TeamViewer.

Pdngase en contacto con el equipo de Bioniks (help@bioniks.net) sobre cdmo proporcionar la ID y Contrasefia
de TeamViewer (véase a continuacion) antes de su conexién remota. No cierre la aplicacion TeamViewer.

*Si no estd instalado TeamViewer en su ordenador, puede descargarla desde:
https://www.teamviewer.com/es-ES/download

La instalacién puede requerir el acceso de administrador que se le concedié al Coordinador del Estudio.

11 Informes

Cualquier acontecimiento grave que haya ocurrido en relacién con el producto debe notificarse a Bioniks y a la
autoridad reguladora gubernamental de su pais (conocida como autoridad competente). Un acontecimiento
grave es un suceso que ha tenido alguna de las siguientes consecuencias:

e Fallecimiento

e Deterioro grave de la salud del sujeto que cause:

(0]

o
o
o

(i) enfermedad o lesion potencialmente mortales,
(ii) deterioro permanente de una funcion corporal o de una estructura corporal,
(iii) hospitalizacion o prolongacion de la hospitalizacion del paciente,

(iv) intervencién médica o quirdrgica para evitar una enfermedad o lesidon potencialmente
mortales o el deterioro permanente de una funcién corporal o de una estructura corporal,
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0 (v) enfermedad crdnica,

e Sufrimiento fetal, muerte fetal o una deficiencia fisica o psiquica congénitas o malformaciones;

Informe a Bioniks enviando un correo electrénico a help@bioniks.net y proporcionando el nimero de versidon
del producto (que se encuentra en el cuadro Acerca de), la fecha del incidente y los detalles de este.

12 Retirada definitiva

El servicio técnico de Bioniks se encarga de la retirada definitiva del software Kinetigram al final de su vida util.
La aplicacién Kinetigram se desinstala de todas las cuentas del sistema informdtico y se eliminan todos los
archivos de configuracién. La aplicacion Kinetigram no almacena ningln dato personal o de usuario en el sistema
local. Los datos personales o de usuario se almacenan en el espacio de la nube dedicado a tal fin. Si la cuenta de
inquilino también se cancela, los datos de usuario y personales se trataran conforme al acuerdo establecido con
el titular de la cuenta de inquilino (p. ej., archivado de datos, eliminacién de datos).

Para la retirada definitiva del software Kinetigram, pdngase en contacto con el servicio técnico de Bioniks en la
direccidn help@bioniks.net.
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13 Guia de referencia rapida

Evaluacién Mddulo Lado Peso
Participante Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho No
Ki::ct Espacio de trabajo accesible (ETA) lzquierdo  No
115 em Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecho Si, 500 g

230 cm 0 90 pulgadas Espacio de trabajo accesible (ETA) lzquierdo  Si,500 ¢

La linea comienza en la parte frontal Espacio de trabajo funcional (ETA) Derecho No
de lasilla
Espacio de trabajo funcional (ETA) lzquierdo  No

Pardmetros
t de ETA

i Pardmetros
i de ETF

Seleccién de protocolo
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14 Apéndice A: Formato de exportacion de datos de medicion

14.1 Formato de archivo

El uso de la funciéon Exportar datos en la IU de Kinetigram genera un archivo ASCIl que contiene datos de medicion
(esqueleto) para una medida dada. El archivo se guarda en este formato predeterminado: [id_paciente] [AAAA-MM-dd]-
[Nombre de evaluacion].txt, a menos que el usuario elija un nombre personalizado durante la exportacién del archivo.

Los datos del esqueleto se conservan dentro del archivo ASCIl exportado en el formato indicado a continuacion
(cada linea se define mas abajo).

1. |Linea1l

[version de formato = 4] [nimero de fotograma] [tiempo desde el comienzo en segundos] [tiempo en segundos de unix epoch] [tiempo en
microsegundos de unix epoch] [nimero de esqueletos detectados]

NOTA: Las siguientes lineas solo estan incluidas si se ha detectado como minimo un esqueleto.

2. |Linea 2

[fila-matriz de transfomacion homogénea principal (4x4); camara Kinect en el sistema de coordinadas mundial]

3. |Linea 3

[indicadores de formato] [formato delimitador]

4. |inea |

[version de formato] [coordenadas mundiales x y z para las 25 articulaciones en unidades de mm)]

NOTA: Consulte el vector de coordenadas 3D a continuacion para ver el orden de los puntos de datos en relacién con las
articulaciones éseas

5. Lineas

[versién de formato] [visibilidad de la articulacion para las 25 articulaciones: 0 no visible, 0.5 inferida, 1 visible]
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14.2 Vector de coordenadas 3D para las 25 articulaciones

Las coordenadas [x y z] para las 25 articulaciones se enumeran en el orden siguiente:

=

ColumnaBase
ColumnaMedia
Cuello
Cabeza
Hombrolzquierdo
Codolzquierdo
Mufiecalzquierda
Manolzquierda
HombroDerecho
. CodoDerecho
. MufiecaDerecha
. ManoDerecha
. Caderalzquierda
Rodillalzquierda
. Tobillolzquierdo
. Pielzquierdo
. CaderaDerecha
. RodillaDerecha
. TobilloDerecho
. PieDerecho
. ColumnaHombro
. PuntaManolzquierda
. Pulgarlzquierdo
PuntaManoDerecha
. PulgarDerecho

O oNOUEWN

NP R R RRRRRR
CLWOWNOUAWNERO

NNNDNN
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