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1 Introduktion

1.1 Indikationer for anvendelse

Kinetigram er software som medicinsk udstyr, der anvendes med Microsoft Kinect til Xbox One til at evaluere
ledfunktion i de gvre ekstremiteter ved hjaelp af 3D kinematisk dataregistrering hos voksne. Produktet er beregnet
til anvendelse for laeger i forbindelse med andre tilgaengelige patientparametre som et veerktgj til
bevaegelsesanalyse. Kinetigram er beregnet til brug til flere patienter og til brug flere gange.

1.2 Retningslinjer vedrgrende ordination

Der findes ingen specifikke retningslinjer udover brugsanvisningen. Hvis Kinetigram-softwaren skal anvendes som
led i et klinisk forsgg, henvises der til forsggsprotokollen vedrgrende korrekt brug.

1.3 Pakraevede faerdigheder eller viden

Brugere af Kinetigram er typisk klinikere eller fysioterapeuter, kinesiologer eller klinikassistenter, som overvages
af klinikere. Brugerne er uddannet i dette dokument og andet uddannelsesmateriale fra Bioniks.

1.4 Tilsigtede kliniske fordele

Kinetigram-softwaren er et avanceret vaerktgj til leeger, der hjelper med at diagnosticere og handtere
degenerative skuldertilstande og andre svakkelser i overekstremiteten. Kinetigram er et unikt klinisk
bevaegelsesanalysesystem, der kan anvendes til fysisk vurdering i medicinske miljger, atletiktreening og personlige
fitnesssammenhange. Softwaren registrerer leddenes bevaegelsesbaner under en foruddefineret serie af
bevaegelser. De indsamlede data leveres som input til en biomekanisk model (databehandlerundersystemet), der
filtrerer de dynamiske kinetiske data for at: 1) forbedre ngjagtigheden; 2) beregne ledbevaegelser og 3) ekstrahere
testspecifikke bevaegelsesparametre.

Derudover giver Kinetigram-platformen mulighed for at fglge en forsggspersons fremskridt over tid. Da
brugergreensefladen, kameradataene og den biomekaniske model kan anvendes pa hele overkroppens skelet,
tilbyder Kinetigram en omfattende tilgang til behandling af muskuloskeletale tilstande i overkroppen. Ved at
kvantificere, hvordan folk bevaeger sig, giver Kinetigram mulighed for ny indsigt i skadesrisiko samt
restitutionsprocesser. Dette kan give supplerende oplysninger, der kan vejlede i korrekt brug af kirurgi og ikke-
kirurgisk behandling for at ggre behandlingen mere effektiv og omkostningseffektiv.

1.5 Sikkerhedsoplysninger — definitioner

Forsigtig — Oplysninger om udvisning af seerlig forsigtighed med henblik pa sikker og effektiv anvendelse af
Kinetigram-softwaren.

1.6 Sikkerhedsoplysninger — Liste over forholdsregler

Forholdsregel: Resultaterne fra softwaren ma ikke alene bruges som grundlag for bestemmelser om patientens
behandling.

Forholdsregel: Der ma ikke k@res andre softwareprogrammer, mens procedurerne er i gang.

1.7 Andre bemazerkninger

Termer brugt i denne brugsanvisning:

Bemeaerkninger: Oplysninger, der hjelper dig med den korrekte betjening af softwaren, eller fortolkning af de
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resulterende oplysninger.

Vigtigt: Vejledning, som, hvis den ikke fglges, kan fgre til fejldiagnoser og/eller tab af brugen af patientdata.

1.8 Informations-, fejl- og advarselsmeddelelser

| softwaren vises undertiden de fglgende pop op-vinduer. Bemaerk, at ordet Advarsel og advarselssymbolet er
standardadvarslen i Windows og ikke den forordningsmaessige definition af advarsler (hvor der er rimelige tegn
pa en associeret alvorlig fare ved anvendelsen af softwaren). En risikovurdering af udstyret har vist, at der ikke er
nogen risici, der kunne resultere i alvorlige farer i forbindelse med dette udstyr.

Informationsmeddelelser er angivet med pop op-vinduet med symbolet (D), f.eks.:

Slet patient

® Du forsgger at slette den aktuelt aktive patient. Veelg farst en

anden patient,

Advarsler i softwaren er angivet med et pop op-vindue med symbolet A, f.eks.:

Alarm

i} Patientens "10010001", og alle hans/hendes data vil blive
slettet. Er du sikker?

Fejl i softwaren er angivet med et pop op-vindue med titlen Fejl, f.eks.:

ERROR

ERROR

Kinect ser ikke ud til at veere tilsluttet. Luk appen, og kontrollér forbindelserne.”

1.9 Skaermbilleder i softwaren

Skaermbilleder (billeder) af brugergraensefladen i denne vejledning kan se anderledes ud end i den aktuelle
version af Kinetigram-softwaren, der er installeret pa din computer, men indholdet og instruktionerne gaelder
for alle versioner.

2 Start

2.1 Pakraevet hardware og software til Kinetigram

Kinetigram-softwaren kraever den fglgende hardwarekonfiguration for at kunne fungere:
e Microsoft Kinect sensor til Xbox One med Kinect Adapter til Windows (Xbox One S/Xbox One X)
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e Standard-pc (skrivebord eller beerbar) med de fglgende minimumshardwarekrav: CPU: Quad-core i5
2,1 GHz, 64-bit, RAM: 8 GB, dedikeret USB 3,0 Bus (Intel eller Renesas chipsaet), grafikkort: DX11 Capable
Graphics Card (f.eks. Intel 4400+, Nvidia GeForce GT 640+)

Pc’en skal have fglgende softwarekonfiguration:

e Windows 10 operativsystem: 64-bit, version 1803 (opdateret april 2018) eller nyere, eller Windows 11
operativsystem: 64-bit, version 21H2 eller nyere

e Installation af Microsoft Kinect Runtime 2.0 (version 2.0.1410 og nyere) og de seneste Kinect Sensor
drivere fra Windows Update

o Bemazrk: Den indledende tilslutning af Kinect-kameraet vil kraeve indstillingstilladelser for at
softwaren kan fa adgang til kameraet. Dette bgr foretages af Bioniks-teamet under
softwareinstallationen.

Skal Bioniks Kinetigram have adgang til dit kamera?

Du kan andre dette | appen Indstillinger.

: I
e Aktiv internetforbindelse (Ethernet eller Wi-Fi)

TV-monitoren bgr have de fglgende minimumsspecifikationer:
e Diagonal dimension: 53,3 cm (21 tommer)

e Oplgsning: 1920x1080

2.2 Installation

Installation af Kinetigram skal udfgres af Bioniks-teamets personale.

2.3 Miljgopszetning

For at kunne spore beveegelser korrekt under udfgrelsen af Kinetigram-protokoller skal kameraet vaere placeret i
en afstand pa ca. 230 cm (90 tommer) fra deltageren og i en hgjde pa 115 cm (45 tommer) som vist i figurerne
herunder. Kinect skal pege nedad mod deltageren, og vinklen skal justeres, sa kameraet optager deltagerens
fedder og spidsen af armen, nar armen er strakt helt ud oven over hovedet. Placeringen af stolen og TV-stativet
skal markeres med tape, sa det er let at placere ved senere testsessioner. Vurderinger bgr sa vidt muligt altid
foretages pa det samme sted.
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TV
Deltager

Kinect

230 cm eller 90 tommer

Figur 1: Opseetning af Kinect. Set fra oven.

Deltager vV

. Kinect

115 cm eller
230 cm eller 90 tommer 45 tommer
Linjen starter foran stolen
Figur 2: Opsaetning af Kinect. Set fra siden.
Deltager v

. Kinect

115 cm eller
230 cm eller 90 tommer 45 tommer

Linjen starter foran stolen

Figur 3: Opseetning af Kinect for patienter i rullestol. Set fra siden.

Yderligere krav:

e Bemeerk: Sgrg for, at rummet er tilstreekkeligt oplyst. For lidt lys kan reducere optagelsens
billedhastighed.

o Bemaerk: Der ma ikke vaere nogen synlige forhindringer mellem Kinect-sensoren og deltageren. Sgrg sa
vidt muligt for at rydde op i omradet/rummet.

o Bemazerk: Der bgr ikke vaere nogen taetstaende genstande, rod, vinduer eller gardiner bagved patienten.

o Bemeerk: Deltageren bgr ikke bzere Igse beklaedningsdele.
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o Bemaerk: Pargrende bgr ikke befinde sig i neerheden af deltageren.

e Vigtigt: Serg for, at deltageren befinder sig mindst 0,91 m til 1,22 m (3 til 4 fod) fra vaeggen, sa der er
frirum under bevaegelse.

e Vigtigt: Undga direkte sollys pa sensoren og pa deltageren, da det kan pavirke malingen.

e Vigtigt: Serg for, at alle forbindelser og stromkabler er sikrede for at undga snublefare/fald.

2.4 Indledende hardwareopsztning

Pa skrivebordscomputerens bagside tilkobles alle komponenter som vist i figuren herunder. (Bemaerk: Billederne
herunder viser en Dell XPS 8950, men de fleste almindelige skrivebordscomputere har tilsvarende
hardwareforbindelser):

e Tilslut HDMI-kablet til TV’et og den modsatte ende til pc’en videoindgang (som vist herunder. Dette kan
allerede have fundet sted i forbindelse med opsaetning af tidligere udstyr. Kontrollér venligst, at kablet er
tilsluttet korrekt):

monitor

I

o Tilslut alle komponenter fra Microsoft Kinect som vist:

2% A
/Z" g
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e Tilslut Microsoft Kinect USB-adapteren pa bagsiden af pc’en (en hvilken som helst af de bla USB3-abninger

med S8<* symbol):

Kinect USB-adapter

Yderligere oplysninger om Microsoft Kinect-kameraet findes pa Microsoft Support-siderne:
e  Kinect til Windows
https://support.xbox.com/en-US/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-info

e  Opseet Kinect til Windows v2 eller en Xbox Kinect sensor med Kinect-adapter til Windows

https://support.xbox.com/en-US/xbox-on-windows/accessories/kinect-for-windows-v2-setup

o Tilslut stromkablet:

e Opret Ethernet- eller Wi-Fi-forbindelse
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Tjek med IT-personalet, om computeren kan kobles til kabelforbundet internet. | sa fald tilsluttes ethernetkablet
til klinikkens/hospitalets netvaerk pa pc’ens bagside. Windows skal muligvis konfigureres manuelt for at fa
internetadgang.

Hvis der anvendes Wi-Fi, finder du Wi-Fi-netveerket ved at klikke pa symbolet @ pa logonskaermens
veerktgjslinje. Veelg Opret forbindelse:

r

& Wi-Fi a

% NETGEAR23_EXT
Sikret

Opret forbindelse automatisk

QOpret forbindelse

Og indtast din sikkerhedsnggle:

& Wi-Fi a

NETGEAR23_EXT
Sikret

Indtast sikkerhedsnaglen til netvaerket

Du kan ogsa aprette forbindelse ved at trykke
pa knappen pa routeren.

Annuller

Tjek med IT-personalet for at fa de pakraevede brugeroplysninger til registrering.

e Tilslut musen og tastaturet
Musen og tastaturet kan tilsluttes enten foran eller bag pa pc’en i USB-portene (angivet med rgdt herunder). En

USB-dongle fglger med, hvis en tradlgs mus og et tradlgst tastatur skal anvendes. Donglen szettes i en af USB-
portene pa forsiden. Sgrg for at taende for eller tilslutte stremmen pa det tradlgse tastatur og den tradlgse mus.

1 23 14 5
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Nar alle hardwarekomponenterne er tilsluttet, taender du for TV’et (monitoren) og trykker pa taend/sluk-knappen
pa pc’en. Nu er du klar til at tilgd computeren og starte den indledende logon.

2.5 Bzerbar computer

Hvis du bruger en barbar computer til Kinetigram, skal den baerbare computer overholde de samme
specifikationer som beskrevet i afsnit 2.1. Den beerbare computer skal altid veere koblet til den eksterne
stromforsyning, nar der indsamles data. En ekstern skaerm kan anvendes ved brug af HDMI-forbindelsen eller
anden displayforbindelse. Kinect-sensoren skal altid kobles til en USB-kontakt type 3.0 eller hgjere, maerket med
symbolet Ss<%- Undga at tilslutte andre USB-anordninger pa samme side af den baerbare computer.

3 Fgrste logon

3.1 Start af programmet

Nar du taender computeren, vil Windows 10 logonskaermen blive vist, hvor du kan indtaste dine brugeroplysninger
for at logge pa Windows. For computere, der konfigureres af Bioniks, vil du fa logonoplysninger for to
praekonfigurerede konti: En standard Windows-brugerkonto og en administrativ Windows-brugerkonto. Standard
Windows-brugerkontoen bruges til udfgrelse af malinger med Kinetigram-softwaren, og den administrative
Windows-brugerkonto anvendes til handtering af computeren (f.eks. foretage pakraevede opdateringer, installere
software etc.).

Vigtigt: Af hensyn til sikkerheden ma appen kun anvendes med standardbrugerkontoen i Windows (ikke
administrativ).

Vigtigt: Inden Kinetigram-programmet kgres, skal det sikres, at computeren er koblet til internettet, enten med
en tradlgs (Wi-Fi) eller med en kabelforbundet (LAN)-forbindelse. Softwaren kan kun betjenes med en aktiv
internetforbindelse.

Nar du er logget pa computeren, abner du programmet Bioniks Kinetigram pa skrivebordet eller via Start-menuen.
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Nar Bioniks Kinetigram er startet, viser programmet login-siden.

Bioniks Kinetigram™ Sprog | Dansk (Danmark)

v130
Om software ~ Fortrolighedspolitik ~Hizelp

Bonks

Vigtigt: Du ma ikke kgre nogen anden software, mens der udfgres procedurer, da softwaren kan pavirke
dataindsamlingen.

3.2 Valg af sprog

F@r du logger pa Kinetigram, skal du vaelge det gnskede sprog til brugergraensefladen (pa login-siden). Du ggr dette
ved at klikke pa rullemenuen for valg af sprog (gverst til hgjre) og veelge det gnskede sprog. Bemaerk, at sproget
kan andres nar som helst under en session ved at logge ud af softwaren og vende tilbage til login-siden. Lyden til
videoerne om patientmalinger gives pa det lokale sprog og kan veelges saerskilt pa siden om malinger. Som med
brugergraensefladen kan videosproget andres nar som helst. Standardsproget for lyden forudindstilles sammen
med installationen af softwaren.

3.3 Anmodning om konto og Bruger-login

Login-oplysninger i Kinetigram administreres af Bioniks via en godkendelsestjeneste i Microsoft Azure B2C.
Anmodninger for nye brugere skal sendes til help@bioniks.net. Hver ny bruger vil modtage et link via e-mail til at
oprette login ved hjeelp af en saerlig webformular (se nedenfor).

L https://azure.microsoft.com/en-us/services/active-directory-b2c/
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C 8 | @ bioniksapp.b2clogincom/bioniksa;

 BONKS

Besgg linket via en webbrowser for at fa formularen frem. Indtast brugernavn, adgangskode og e-mailadresse i
formularen. Hver bruger skal vaelge et unikt brugernavn og en adgangskode, der overholder Azure’s strenge regler
for adgangskoder. Adgangskoder skal veere pa mindst 8 tegn og ikke mere end 64 tegn og skal indeholde tre af de
felgende tegntyper: sma bogstaver, store bogstaver, tal og symboler. Inden der fortszettes, skal e-mailadressen
bekraeftes ved at klikke pa Send bekraftelseskode. Efter nogle gjeblikke far du en numerisk kode via e-mail. Indtast
koden i formularen, og klik pa Bekraft kode. Efter bekraeftelsen via e-mail indtastes de resterende
tilmeldingsoplysninger i webformularen (navn, institution, undersggelsesstedets nummer [hvis relevant] etc.). Klik
pa Opret for at fuldfgre kontooprettelsen. Efter kontoen er oprettet, aktiverer Bioniks Service din konto til
anvendelse med Kinetigram-programmet. Aktiveringen af kontoen kan tage op til et dggn. Nar kontoen er blevet
aktiveret, kan du starte programmet og logge pa.

3.4 Nulstilling af adgangskode

Hvis du glemmer din adgangskode, kan du anmode om at fa nulstillet adgangskoden pa Kinetigram login-siden
ved at klikke pa linket Nulstil adgangskode. Linket abner en webformular, hvor du kan anmode om nulstilling af
adgangskoden. Du skal indtaste dit brugernavn og den e-mailadresse, du brugte for at fa kontoen. Hvis kontoen
bliver bekraeftet, sendes anvisningerne til nulstilling af adgangskoden til denne e-mailadresse. Hvis du ikke ved,
hvad din adgangskode er, bedes du sende en e-mail til help@bioniks.net for yderligere oplysninger.

3.5 Indledende opsaetning af Kinect

Inden du foretager den f@rste maling, og hver gang systemet flyttes, skal du sgrge for, at Kinect-kameraet er
indstillet korrekt. Der henvises til afsnit 2.3 og 2.4 vedrgrende placering af Kinect-kameraet og stolen og opsaetning
af systemhardware.

Efter Kinect er blev tilsluttet korrekt, skal du bekraefte, at kameraet kan se deltageren. Kameravisningen abnes
ved at valge Kinect-opsaetning fra menuen. Systemtjekvinduet for Kinect dbner. Systemtjekket udfgrer flere
forskellige diagnostiske kontroller for at sikre, at systemet er sat korrekt op til optagelserne:

1. Kinect-kraft — Kontrollerer, at Kinect-kameraet far strom og keérer med mindst 15 FPS.
2. Skelet sporet — Kontrollerer, at skeletsporingen er aktiveret.
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3. Enkelt skelet til stede — Kontrollerer, at kun en enkelt person bliver sporet.
Fuld krop synlig — Kontrollerer, at det sporede skelet er helt synligt og ikke tildeekket.

5. Gulv synligt — kontrollerer, at Kinect-systemet er i stand til at registrere gulvet og bekraefter, at den
lodrette afstand fra gulvet er mindst 80 cm (31,5 tommer)

Nar alle elementer har bestaet tjekket, vises et grgnt flueben: ™ .

Hvis et element ikke har bestaet, vises et rgdt kryds: A

Vealg elementet pa listen for at fa flere oplysninger. Oplysninger om afhjzelpning af problemet vises i det gule,
rektangulaere omrade. | figuren herunder er deltageren for teet pa kameraet, og hans/hendes fgdder kan ikke
ses, og af denne grund er elementet Fuld krop synlig markeret med et rgdt kryds.

Kinect systemtjek

Gennemga punkterne til hgjre for at opsaette Kinect-kameraet karrekt.

" Kinect-effekt

" Enkelt skelet til stede

+" Skelet sporet

* Hele kroppen synlig

~" Gulvsynlighed

Alle afkrydsningsfelter skal veere grenne. Klik pa de viste elementer for at fa flere oplysninger.

Kinect kan ikke se hele kroppen. Juster vinklen p3 Kinect-sensoren nedad for at indfange hele kroppen, inklusive
fedderne.

Hvis du oplever problemer med Kinect-kameraet, skal du felge nedenstiende trin:
1) Bekraeft, at kameraet er tilsluttet,
2) Kontrollér, om der er afventende Windows-opdateringer.
3) Genstart din computer efter behow.

Luk
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Nar deltageren bevaeger sig bagud, vises der 5 grgnne flueben, og systemet er opsat korrekt til malingen.

Kinect systemtjek

Gennemga punkterne til hgjre for at opsastte Kinect-kameraet korrekt.

' Kinect-effekt

~ Enkelt skelet til stede

~ Ekelet sporet

+" Hele kroppen synlig

~" Gulvsynlighed

Alle afkrydsningsfelter skal veere grenne. Klik pd de viste elementer for at fa flere oplysninger.

Elernent OK

Hvis du oplever problemer med Kinect-kameraet, skal du felge nedenstaende trin:
1) Bekreeft, at kameraet er tilsluttet,
2) Kontrollér, om der er afventende Windows-opdateringer.
3) Genstart din computer efter behov.

De fglgende tips kan hjelpe med at opna kun grgnne flueben:

Placér stolen i den korrekte afstand som vist i Figur 1 og Figur 2.

Serg for, at Kinect-kameraet er placeret i den rette hgjde ifglge Figur 2.

Serg for, at patienten eller kameraet ikke er i direkte sollys, som ville pavirke sporingen.

Sgrg for at bruge den korrekte type stol til vurderingen.

Justér/peg/vip kameraet sddan, at patientens fgdder er synlige pa billedet. Sgrg for, at hele kroppen er
synlig (nar armen er strakt helt ud over hovedet), og at fgdderne er placeret adskilt pa gulvet.

Sgrg for, at gulvet foran patienten er fri for forhindringer.

S@rg for, at Kinect-kameraet er monteret mindst 80 cm (31,5 tommer) over jorden.

Vigtigt: Sgrg for, at alle Kinect-systemtjekelementer markeres som gyldige, inden der foretages malinger med
patienter.
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3.6 Datavalideringstest

Vigtigt: For der indsamles data om forsggsdeltagere, skal hver evaluator indsamle et valideringsdatasaet, der
valideres af Bioniks-teamet.

Evaluatoren bgr anvende en frivillig person (rask) til testen under kontrolgruppen. Fglg denne protokol som eksempel:

Evaluering Modul Niveau | Hastighed | Side Vaegt
1 Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgj Normal Hgjre Nej

(
2 Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgj Normal | Venstre Nej
3 Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgj Normal Hgjre Ja, 500g
4 Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgj Normal | Venstre | Ja, 500g
5 Funktionelt arbejdsomrade (FWS) Hgj Normal Hgjre Nej
6 Funktionelt arbejdsomrade (FWS) Hgj Normal | Venstre Nej

Der henvises til afsnittet “Instruktioner til indsamling af beveegelsesdata (betjeningsvejledning)” (7) for
oplysninger om udfgrelse af disse malinger. Nar alle data er indsamlet, skal evaluatoren kontakte Bioniks-teamet
for at udfgre dataanalysen.

Vigtigt: For kliniske studier henvises der til den forsggsspecifikke betjeningsvejledning vedrgrende
dataindsamlingsprotokollen for kvalitetskontrol (QC).

3.7 Sadan henter du brugsanvisning og kundeproduktbemaerkninger

Du kan laese brugsanvisningen i Kinetigram-applikationen ved at vaelge Hjzlp i menuen (rgd pil). Brug
<PgUp>/<PgDn> tasterne eller musens hjul til at skifte mellem siderne i dokumentet. Du kan ogsa bruge
<Ctrl>+<Mouse Scroll> til at zoome ind/ud pa dokumentet. For bedre visning eller udskrivning kan du abne
brugsanvisningen i den eksterne PDF Viewer ved at klikke pa linket Abne i internetbrowser nederst pa skaermen

(gren pil).

D Brugervejledning ) Burrmo omrTs BrEm CEUET R oo

Brugsanvisning til Kinetigram™

FORSIGTIG USA): | hennold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun szlges af en leege eller efter

lsegeordination.
Dokumentnummer 320-00201-DA-DK-DO-02 Rev 8, 2023-10

2156 Central Avenue
Almads, CA 94501
usa

help@bioniks.net
+1(510) 747-1947
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|
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Kundeproduktbemaerkninger tilgds ved at klikke pa knappen Om i menuen (rgd pil) og klikke pa linket til
kundeproduktbemaerkninger (grgn pil). Dette abner Bioniks-websitet, hvor kundeproduktbemaerkningerne kan
abnes ved at klikke pa linket til det gnskede sprog i standard PDF Viewer pa dit system (f.eks. Edge, Acrobat Reader).

Bioniks Kinetigram
= p Om
Y Hiem A (@ Om software

. Kinetigram™
A= Vaelg patient Brug af til ing af bi i i IoNlKS

Copyright © 2023 Bioniks. Alle rettigheder forbeholdes.

Klientversion: 140
Kinetigram Suite Version: 23
Udgivelsesar: 2023
Katalognummer: 200-00201-DO-01
uDt: (01)00860007286506(8012)V2.3
Producent: l Bioniks
2156 Central Avenue
Alameda, CA 94501
UsA
Fremstillingsland: Fremstillet i USA

i Europa: C/ Horacio Lengo n18
C.P 23006
Malaga. Spanien
Brugeradministration
Importar: Den Europziske Union
MedEnvoy Global BV

Autoriseret repraesentant CMC Medical Devices & Drugs, S.L.

Patientbehandling

Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM The Hague
Gruppeadministration Holand

Reony C€ BEAN
@ Kundeproduktbemaerkninger -

=]

@ Fortrolighedspolitik
83 inger
! ~ @ Kundeservice
Q) lege Kontakt os:
D Hjaelp & help@bioniks.net

% (+1) 510 747 1947
@ hitp://www.bioniks.net

Om

©

4 Dataeendringer

Kinetigram-softwaren er designet til at registrere alle @ndringer i patient-, gruppe-, sessions- og antropometriske
data, herunder sletninger. Disse a&endringer kraever, at brugeren angiver en “arsag til eendring”, som registreres i
redigeringsdialogboksene for hver datatype. Dette er ngdvendigt for at opfylde auditeringskravene i forbindelse
med FDA-forordningen: 21 CFR del 11, til elektroniske optegnelser.

Dialogboksen Arsag til eendring indeholder to felter:

1) Arsag til zendring: Et foruddefineret rullemenuvalg (pakraevet )

2) VYderligere oplysninger: Et dbent felt til at angive yderligere oplysninger, som er ngdvendige, nar arsagen
til 2@ndringen er “Andet”.
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4.1 Redigering af eksisterende optegnelse

Nedenfor ses et eksempel pa en dialogboks til redigering af patientoplysninger, hvor en pop-ud viser den

foruddefinerede liste over tilgeengelige elementer i listen Arsag til @ndring:

Hjem

= Veelg patient

P Handter patienter

Rediger patient

Patient-ID* (f.eks. Free Text)

| Oy Brugemavn: miomiksMANAGER Placering: BIONIKSTESTZ

Oplysninger om datasendring®

| TestPatient1

Gruppe®

Arsag til andring

| Veelg drsag til andring v

| Control Group

- |

Kan*
O Mand @ Kvinde

Handdominans (handethed) *

O Ingen rapport

| Venstre

- |

Yderligere oplysninger

Indtast yderligere oplysninger

Bruger, der har logget pa

Bioniks Manager (bioniksmanager)

Undersagelse: TesT2

Andet

Rettelse af dataindtastningsfejl
Opdatering af eksisterende data
Tilfgjelse af manglende data
Pracisering af data

Sletning af forkerte data

Bruger, der har logget pa

M Bioniks Manager (bioniksmanager)

Brugeradministration Hpgjde (em)* ‘
| 1651 | |
Patientbehandling
Veegt (kg)* |
Gruppeadministration | 68,0 | ‘
Enheder
Q us (®) Metrisk
Kinect-opseetning Er aktiv*
@ -
Indstillinger
* Pakraevet
- “ m

Hjaelp

‘Om

@ wNECT-STA RA

4.2 Sletning af eksisterende optegnelse

Nar en optegnelse slettes, sasom en forsggsperson uden data eller en optaget session, vises en
advarselsdialogboks. Denne dialogboks beder brugeren om at indtaste en arsag til sletningen af dataene under
afsnittet Arsag til 2endring, fgr der fortsaettes med sletningen af optegnelsen. Bemaerk, at aktiviteter relateret til
sletning af optegnelser kun kan udfgres af superbrugere.
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Oplysninger om datazendring*

& Advarsel

Arsag til endring®

Sessions-1D=8 fra 11-10-2023 14:42:15 vil blive slettet. Indtast yderligere oplysninger
Er du sikker?

Bruger, der har logget pa
- “ SRS S

5 Brugeradministration

5.1 Brugeradministration / Microsoft Azure kontoadministration

Brugeroplysninger og autentificering i Kinetigram administreres af Microsoft Azure B2C autentificeringstjenesten.
Autentificeringstjenesten er baseret pa Azure Active Directory (Azure AD) identitetsplatformen, en enterprise-
grade Igsning til cloudidentitet og adgangsadministration. Konti, der er ngdvendige for at fa adgang til Kinetigram,
er udelukkende lokale konti (lokale for Azure-mappen), og er lagret pa en enkelt, sikker cloud-plads, som
administreres af Bioniks, pa servere i USA. Ingen autentificerings- eller personlige oplysninger deles eller hentes
fra tredjepartstjenester som f.eks. sociale medieplatforme. Azure og Bioniks Kinetigram-applikationen overholder
databeskyttelsesforordningen (GDPR). De fglgende individuelle rettigheder er saledes bevaret:

e Bioniks deler aldrig oplysninger med tredjeparter.
e Brugere kan se og redigere alle data forbundet med deres identitet.
e Brugerkontoen og alle data relateret til brugerens identitet kan slettes.
e Eventuelle brud skal indberettes til stedet.
Send venligst e-mails til Bioniks service pa help@bioniks.net i tilfelde af spgrgsmal vedrgrende

brugeradministration og GDPR. Fortrolighedspolitikken er tilgaengelig pa login-siden eller pa fglgende adresse:
http://docs.bioniks.net/kinetigram/privacy.html

5.2 Opret / slet brugere

Anmodninger for nye brugere eller fjernelse af brugere skal sendes til help@bioniks.net. Forlgbet for oprettelse
af en ny konto er beskrevet i afsnit 3.3.
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5.3 Brugeradministrationssiden

Siden Brugeradministration i applikationen viser en liste over aktuelle aktive brugere, der er tildelt til stedet. Siden
indeholder links, hvor du kan opdatere dine kontooplysninger (Rediger profil knappen) eller nulstille din
adgangskode (Nulstil adgangskode knappen).

) Administrer brugere Sg) Brugemavn: sioNispev  Placering: sionispev  Undersggelse: e

Registrerede brugere

[s0g efterbrugernann a]

S BioniksDev Bioniks Developer

) bioniksuserdev  Bioniks User =]

Elementer: 2

Brugerkontiene administreres af Bioniks. Send en e-mail til‘help@bioniksnet' for at anmode om en ny konto.

Brug knapperne nedenfor til at abnes):

Nulstil adgangskode Rediger profil

5.4 Kinetigram-brugertyper

Kinetigram-softwaren benytter tre forskellige brugertyper, som har forskellige privilegier med henblik pa
betjening af applikationen:

1. Standardbruger: tildelt til stedets evaluator(er)

2. Superbruger: tildelt til en leder pa stedet

3. Administrator: tildelt til Bioniks-administrator

4. Auditor: yderligere rolle tildelt til administratorbrugere
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Hver bruger har forskellige autoritetsomrader for forskellige opgaver i applikationen (se skemaet herunder).

Godkendte opgaver R ;2* g’
Standardbruger | Superbruger | Administrator Auditor
/ndre dine kontooplysninger X X
Zndre din adgangskode X X
Oprette/redigere/slette studiegrupper X X
Oprette/redigere nye patienter X X X
Slette patienter X X
Slet malingssessioner X X
Adgang til eksportlogge X X X
Adgang til auditeringslogfiler X

Autorisationsniveauet er angivet med brugerikonet (se skemaet herover), vist i @gverste hgjre hjgrne af
applikationens titellinje:

6 Administration af studiegrupper

Studiegrupper bruges til at organisere deltagerne i grupper, sa det er nemmere at skelne mellem deltagere, der
hgrer til en bestemt undersggelse, eller skelne patienter fra kontrolpersoner. Flere studiegrupper kan veere blevet
defineret pa forhand, nar du kgrer systemet for fgrste gang. Andre grupper kan tilfgjes efter behov.

Veaelg Gruppeadministration pa menuen for at adminstrere grupperne.

6.1 Oprettelse af ny gruppe

Kun administratorer har lov til at oprette nye grupper under Gruppeadministration. Aktive grupper er vist pa siden
Gruppeadministration.
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) Administrer grupper

Registrerede grupper:

[ eergrppenavn 2

.
& Control Group

eradministration Patient Group

® ®

S Test Group

°Q  Gruppeadministration

Elementer: 3

For at tilfgje en ny gruppe vaelger du Gruppenavn og tilfgjer en beskrivelse/kommentarer. Gruppenavnet skal
veere unikt. Systemet tillader ikke, at der oprettes to grupper med det samme navn.

Tilfej ny gruppe

Gruppens navn*

[[Fsho stuay X

Betegnelse

/64
* Pakraevet
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6.2 Redigering af eksisterende grupper

’ Administrer grupper | Sa) Brugemavn: Eioniksmanacer Placering: EioniksTEsT2 Underspgelse: Test2
TestPatient1
Maling
Historik Redigér gruppe
Gruppenavn® Oplysninger om datazendring®
Control Group < | Arsag til endring

Beskrivelse Vaelg drsag til s2ndring v
Yderligere oplysninger

Brugeradministration Indtast yderligere oplysninger

Patientbehandling

!

0/64 |
Gruppeadministration * Pakraavet Bruger, der har logget pa i
Bioniks Manager (bioniksmanager)

Kinect-opszetning

Indstillinger

Log af

Du kan redigere en eksisterende gruppe fra siden Gruppeadministration. For at redigere en eksisterende gruppe
skal du fgrst veelge gruppen pa listen og dernaest trykke pa knappen Rediger gruppe. Vinduet Rediger gruppe
vises. Nar du er feerdig med at redigere gruppeoplysningerne, trykker du pa Gem for at opdatere oplysningerne,
eller pa Annuller for at kassere de nye oplysninger.
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6.3 Sletning af grupper

For at slette en eksisterende gruppe fortszetter du til siden Gruppeadministration og vaelger den gruppe du vil
slette af listen. Tryk pa knappen Slet gruppe, og indtast arsagen til eendringen (se afsnit 4 for yderligere oplysninger
om andringer).

} Administrer grupper \ %.\ Brugernavn: BIONIKSMANAGER Placering: BloniksTest2 Underspgelse: TesT2

Hjem

= Vzlg patient

TestPatient1
Kvinde

Test2

Registrerede grupper:

Oplysninger om datazendring™

A Advarsel

Arsag til andring*

Gruppen "Patient Group® vil blive slettet. Er du sikker? Indtast yderligere oplysninger

Brugeradministration

Patientbehandling

Bruger, der har logget pa
— “ e

= et oTup

Gruppeadministration

Kinect-opsztning Elementer: 4
Indstillinger

Log af

Hizlp

® om

©  wnEcT-sTATUS: FRA

Vigtigt: En gruppe bliver ikke slettet, hvis den har faet tildelt patienter. Fgrst skal alle patienter i gruppen
omfordeles ved hjaelp af dialogboksen Rediger patient, og derpa slettes gruppen.
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7 Administration af patienter

For at administrere patienter skal du veelge Patientadministration pa menuen. Du kan sgge efter eksisterende
patienter ved at indtaste patient-ID i sggefeltet. Du kan inkludere patienter, der er blevet deaktiveret, i sggningen.

) Handter patienter

SN 3
Registrerede patienter:
a]

Patient-id Ken Gruppe Er aktiv? Ny patient

& 09091234 Kvinde Patient Group &1

Rediger patient

£ Brugeradministration ey 10010001 Mand Test Group 4]

s 12345678 Mand Test Group 2 Slet patient
Elementer: 3

Kinect-opsztning

7.1 Tilfgjelse af ny patient

For at tilfgje en ny patient veelger du Ny patient fra listen. | dialogboksen Tilf@j ny patient indtaster du Patient-ID,
Studiegruppe, Kgn, Hgjde, Vaegt og Handethed.

Tilfgj ny patient

Patient-id* (e.g. 99999123)

Gruppe®

[ veelg studiegruppe

QO kvinde QO Ingen rapport

Vaegt (kg)*

[00

Enheder
Q Amerikansk @® Metrisk
r aktiv*

@ »

* Pikraevet
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Information om hgjde og vaegt kan enten indtastes i metriske enheder (hgjde i cm, veegt i kg) eller amerikanske
enheder (hgjde i tommer, vaegt i pund). Dialogboksen konverterer automatisk mellem de to, hvis der skiftes
enheder med radioknappen. Tryk pa Gem for at gemme patientens oplysninger.

Bemaerk: Patient-ID kan begraenses til et specifikt format. Bioniks-administratoren kan specificere patient-ID-
formatet pa serveren. Patient-ID-formatet kan se anderledes ud end det, der er vist pa skeermbillederne i dette
dokument.

Vigtigt: Sgrg for, at undersggelsens krav til maerkning/ID bliver overholdt. Tilfgj ikke nogen andre identificerbare
oplysninger.
7.2 Redigering af eksisterende patienter

For at redigere oplysninger om en eksisterende patient vaelger du den patient, hvis oplysninger du vil redigere, pa
listen pa siden Patientadministration og trykker pa knappen Rediger patient. Nar oplysningerne er blevet
opdateret, kan du gemme dem ved at trykke pa knappen Gem, eller du kan kassere dem ved at trykke pa Annuller.

Brugernavn: BIONIKSMANAGER Placering: BiomiksTesT2 Underspgelse: TesT2

P Handter patienter

Hjem

= Vielg patient

Rediger patient

TestPatient1

Kvinde

Patient-1D* (f.eks. Free Text) Oplysninger om datasendring®

Maling | |
bUC * Arsag til 2ndring

Historik Gruppe® Vaelg 3rsag til endring ~

| Control Group - | Yderligere oplysninger

Kgn® Indtast yderligere oplysninger

@ Mand O Kvinde O Ingen rapport

Handdominans (handethed) *

| Hajre “ | Bruger, der har logget pa

Bioniks Manager (bioniksmanager)

Brugeradministration Hojde (cm)* ‘

[ 1772 | ‘
Patientbehandling

Vaegt (kg)* |
Gruppeadministration | 839 | |

Enheder

Qus (®) Metrisk
Kinect-opsatning Er aktiv®

@

Indstillinger .
* Pakraevet

Log af

Hjeelp
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7.3 Sletning af eksisterende patienter

For at slette en eksisterende patient fortsaetter du til Patientadministration og vaelger den patient, du vil slette af
listen. Veelg Ja, nar du bliver bedt om at slette patienten og indtaste arsagen til andringen (se afsnit 4 for
yderligere oplysninger med hensyn til &ndringer).

Oplysninger om datasendring*

A Advarsel

Arsag til endring®

Patienten "SUC" og alle dennes data vil blive slettet. Er ndtast yderligere oplysninger
du sikker?

Bruger, der har logget p3
“ “ e )

Vigtigt: Patienter med eksisterende data i Kinect kan ikke slettes fra appen - de kan kun deaktiveres. Du kan
genaktivere en patient ved at opfg@re alle patienter (inklusive inaktive patienter) fra siden Patientadministration
og redigere patientens oplysninger.

8 Instruktioner til indsamling af bevaegelsesdata (betjeningsvejledning)
Vigtigt: Fglg ngje anvisningerne herunder til udfgrelse af malinger med forsggsdeltagere.

Administrationshyppighed: Malingerne bgr administreres som angivet i den forsggsprotokol,som Kinetigram skal
anvendes sammen med.

Administrationsvarighed: Hver test tager ca. 1-2 minutter. Den samlede testtid er ca. 15-20 minutter. Varigheden
af vurderingen kan veere forskellig afhaengigt af patientens tilstand og andre udefrakommende faktorer.

Tidspunkt for administration: Da malingen kraever fysiske bevaegelser, der kan veere anstrengende for visse
deltagere, bgr malingen administreres mindst 15 minutter efter et maltid.

Maleprotokol og -metoder:

Til indsamling af bevaegelsesdata i forbindelse med hvert besgg g@res felgende:

1. Velg en eksisterende patient (eller opret en ny patient, hvis det er ngdvendigt)
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Indhent antropometriske malinger af den gvre ekstremitet
Afggr, om patienten har lavt eller hgjt funktionsniveau
Indhent Kinect-data i overensstemmelse med protokollen
Kontrollér, at alle data blev indhentet.

ukwnN

Bemaerk: Videosproget kan andres i henhold til patientens gnsker, inden Kinect-malingerne udfgres.

Vigtigt: Computeren skal taeendes og forbindes med internettet mindst 30 minutter, fgr malingerne tages med
Kinetigram-applikationen, sa eventuelle Windows-opdateringer vil vaere fuldfgrt.
8.1 Trin 1: Vzelg patienten til malingen

Klik pa Valg patient fra menuen. Siden viser en liste over alle aktive patienter. Listen kan filtreres ved at vaelge
den relevante studiegruppe. For at finde patienten kan du valge denne pa listen eller indtaste patientens ID.
Bemaerk, at spgefeltet automatisk filtrerer patienter, der svarer til de indtastede oplysninger. Sggefiltre kan
nulstilles ved, at der trykkes pa on/off-knappen Filter under listen.

Hvis dette er deltagerens fgrste besgg, kan du oprette vedkommendes oplysninger ved at trykke pa knappen Tilfgj
hurtigt eller indtaste oplysningerne under Patientadministration.

Dernaest veelger du patienten fra listen og trykker pa knappen Fortszet.

) Veelg patient 9y) Brugemavn: siom

Filtrer efter studiegruppe:

efter patient-id
Patient.id Ken Gruppe Tilfej hurtigt

& 09091234 Kvinde Patient Group
=3 10010001 Mand Test Group

& 12345678 Mand Test Group

@D Fiter sisetra Elementer: 3

O Hip
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Hvis dette er patientens fgrste besgg pa den pageeldende dag, vises en dialogboks med de antropometriske
malinger automatisk.

Bioniks Kinetigram

Antropometriske malinger

ligt arbejdsom| fide
I Patien-ID
Hénddominans (hdndethed) *
Hejre
Heide Veegt
[[1651 e [680 )
B Hojre stemum-AC) @ Venstre stermum-AC) (2
[o0 Jm [o0 [ €m
Funktionelt arbejdsom Hojre AC)-Olec Venstre AC)-Olec 2 de
H [0 [em [0 [ cm
Hojre Olec-UlnSty 2 Venstre Olec-Ulnsty 2
[0 Jem [o0 [ em
Hajre ACJ-UlnSty 2. Venstre ACJ-UinSty ‘2
ngen vgt [o0 m [o0 [ cm
Enheder: Qus @® Metrisk
* Pikraevet

RWS-indstillinger

FWS-indstillinger

Dialogboksen kan ogsa tilgas ved at trykke pa Antropometri pa siden Maling.

Bioniks Kinetigram

Maling

Historik

Brugeradministration

Patientbehandiing

ppeadministration

Indstillinger

Log af

Hizelp

) Maling

Tilgzngeligt arbejdsomrade D
HOJRE

Ingen vaegt:  Pakraevet: Tilfgs:

Vaegt: Pakraevet: Tilfgs:

Funktionelt arbejdsomrade

HOJRE

Ingen vasgt:  Pikraevet: Tilj:

Tilgeengeligt arbejdsomrade

VENSTRE
Optagelse
Ingen vaegt:  Pakraevet
Vagt: Pakraevet:

Funktionelt arbejdsomrade

VENSTRE

Ingen vaegt:  Pikraevet:

E] Antropometri
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Hastighed

Langsom (_® Normal
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8.2 Trin 2: Mal forsggsdeltagerens parametre for den gvre ekstremitet

For hvert besgg er der FIRE armmalinger, der skal indsamles for hver side af kroppen:
1. Sternum-AC] (sternum til akromioklavikulaerled)
2. ACJ-Olec (akromioklavikulaerled til olecranon)
3. Olec-UlnSty (olecranon til styloideus ulnae)
4. ACJ-UlnSty (akromioklavikulzerled til styloideus ulnae)

Udover patientens hgjde, vaegt og handethed skal der indsamles fire malinger for hver side, og disse indtastes i
dialogboksen Antropometri.

Vigtigt: Parametrene skal males med et blgdt centimetermaleband for at opna den stgrst mulige ngjagtighed.

Se venligst nedenfor for trin til korrekt maling:

1. Sternum-ACJ (sternum til akromioklavikulaerled)
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3. Olec-UlnSty (olecranon til styloideus ulnae)

* Hvis albuen er bgjet, skal der males fra ACJ til styloideus ulnae som vist herunder (vi maler hypotenusen i trekanten).

Indtast malevaerdierne i dialogboksen, og tryk pa Gem for at lagre dem.
Bemaerk: Hvis en maling ikke kan foretages, indtastes et “0” for denne vaerdi.
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Hvis du er ngdt til at redigere malingerne, efter at de blev gemt, kan de opdateres i forbindelse med det aktuelle

Antropometriske malinger
patient-ID

TestPatient!

Handdominans (hindethed) *

Er—

Hojde

Oplysninger om datasendring*

Arsag til zndring

[ Jm

[ Jem

HOL bigjre Ac)-Olec 2

[0 [ tem

Hajre Olec-Uinsty 2

[ Jem

" [oo [ em

bes@g ved at vaelge knappen Antropometri pa siden Maling.

Bemaerk, at Antropometri-skemaet har de fglgende malingsbegraensninger. Data uden for disse veerdier

godkendes ikke. Kontakt venligst Bioniks, hvis andre vaerdiomrader er pakraevet til en klinisk undersggelse.

Maling US-enheder* Metriske enheder
Minimal vaerdi Maksimal veerdi Minimal vaerdi Maksimal veerdi

Hgjde 48,0 tommer 84 tommer 122 cm 214 cm
Vaegt 50,7 pund 500,4 pund 23 kg 227 kg
Sternum-AC] 2,0 tommer 12,2 tommer 5cm 31cm
ACJ-Olec 5,1 tommer 20,1 tommer 13 cm 51cm
Olec-UlnSty 5,1 tommer 20,1 tommer 13 cm 51 cm
ACJ-UlnSty 11,8 tommer 35,0 tommer 30cm 89 cm

*Softwaren benytter metriske enheder til intern brug. Amerikanske enheder er omtrentlige.

8.3 Trin 3: Bestemmelse af modul for hgj eller lav funktion

Bemaerk: Vurderingsmodulet for LAV funktion kan veere deaktiveret og ikke tilgaengeligt til din

forsggsprotokol.

A. Med deltageren siddende opret i stolen bedes han/hun om at have den testede arm sa hgjt op som muligt
(skulder fremadbgjet). Hvis deltageren kan hzaeve armen til >60° eller til over skulderniveau (som vist

herunder), vaelger du vurderingsmodulet for H@J funktion .
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Anvend modulet for
“Hgj funktion”

Eksempel:

B. Med deltageren siddende opret i stolen bedes han/hun om at have den testede arm sa hgjt op som muligt.
Hvis deltageren kun kan haeve armen til <60° eller til under skulderniveau (som vist herunder), vaelger du
vurderingsmodulet for LAV funktion .
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Eksempel:

Bemaerk: Hvis deltageren ligger pa graensen (bgjning af skulderen pa omtrent 60°), veelges vurderingsmodulet for
H@J funktion som standard. Vurderingsmodulet for LAV funktion er beregnet til tydeligt svaekkede deltagere, som
har sveaert ved at Igfte armen uden kompenserende bevaegelser.
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8.4 Trin 4: Udfgrelse af en Kinect-vurdering — Start af dataindsamling

Nar du er feerdig med at tage antropometriske malinger af den @gvre ekstremitet og har fastlagt deltagerens
funktionsniveau, kan du starte malingsprotokollen.

Malingerne udfgres i takt med en videovejledt protokol. Kinect-kameraet optager brugerens bevaegelser og
registrerer information om vedkommendes led. Der lagres ingen videooplysninger om deltageren pa noget
tidspunkt. For at kunne veelge den korrekte videoprotokol skal valget foretages pa den primaere Malingsside som
vist herunder.

» Maling ) Brugema: s

Tilgengeligt arbejdsomrade 1 Tilgengeligt arbejdsomrade
HOJRE \ VENSTRE
[ o WS-
parametre
Ingen vagt: Pikreevet: Tilfgj: Ingen vaegt: Pakrevet:
Vagt: Pakreevet: Tifgj: Vagt: Pakraevet:
Funktionelt arbejdsomrade Funktionelt arbejdsomrade
HBIRE \ VENSTRE FWS-
—— —— parametre

Ingen vegt: Pakravet: Tilfaj: Ingen vaegt: Pikrevet: Tilfs:

€3 Yderlige
Protokolvalg
-

English (US)

Den fglgende protokol er et eksempel pa vurderinger af det tilgeengelige og det funktionelle arbejdsomrade som
udfert af en deltager ved et besgg. For at kunne indstille de korrekte parametre for hver maling foretages valgene
i overensstemmelse med den nedenstaende tabel for hver sekvens:

Evaluering Modul Side Veegt
1 Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgjre Nej
Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) | Venstre Nej
Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgjre | Ja, 500g
Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) | Venstre | Ja, 500g
Funktionelt arbejdsomrade (FWS) Hgjre Nej
Funktionelt arbejdsomrade (FWS) | Venstre Nej

s lwWIN

Bemark: Normalt bgr alle protokoller udfgres ved normal hastighed, medmindre deltageren har sveert ved at
folgende bevaegelserne. | dette tilfeelde veaelges lav hastighed. En video med lav hastighed er gjort ca. 20 %
langsommere.

Side 37 af 63



Brugsanvisning til Kinetigram™

Bemaerk: Sproget anvendt i de videovejledte protokoller kan vaelges pa grundlag af patientens praeference. Dette

endrer ikke sproget, der anvendes i brugergraensefladen. Lydsproget vaelges under Andre indstillinger og kan
@&ndres nar som helst.

Vigtigt: Velg venligst det passende funktionsniveau for hver side. Deltageren vil muligvis ikke have de samme
funktionsmaessige evner i begge sider.

Bemaerk: Inden hver maling skal instruktionsvideon vises for deltageren. Dette ggres ved at klikke pa knappen
Video med instruktioner nederst pa siden Maling.

Inden malingen starter:

e Vigtigt: For malinger af det tilgaengelige arbejdsomrade (RWS) skal du kontrollere, at deltageren sidder
med ryggen ind imod stolen, at han/hun ikke drejer til siden og er laent fremad, og at han/hun ikke bgjer
albuen, medmindre der bliver bedt om det.

A B

F
7N
w

Bgj ikke albuen
Sid med ryggen ind imod stolen
Drej ikke til siden

Leen dig ikke forover

e Vigtigt: Placering af patienten til en maling af det funktionelle arbejdsomrade (FWS): Patienten sidder
med ryggen ind imod stolen, og opret, med hovedet og kroppen lige.

e Under FWS-vurderingen skal du kontrollere, at der ikke er cervikal/nakkebgjning, at patienten ikke bgjer

eller drejer kroppen eller bruger overdrevne kompenserende bevaegelser (f.eks. svinger med armene).
Patienten bgr foretage jeevne og velkontrollerede bevaegelser.
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Tilgaengeligt arbejdsomrade (RWS):

Evaluering 1: RWS hgjre side, ingen vaegt

e Fgrst udfgres RWS-malingen for ingen-vaegt pa hgjre side. Sgrg for, at on/off-knappen for Vzegt ikke er
aktiveret (grgn pil):

o Velg videoafspilningens Hastighed (orange pil). Start med Normal hastighed. Hvis deltageren ikke er i
stand til at fglge med i udfgrelsen af protokollen, skal malingen gentages med Langsom hastighed.

e Hvis deltageren var i stand til at bgje armen fremad til eller over skulderniveau, klikkes der pa Hgj
funktionsmaessig Protokol (bla pil).

e Nar deltageren er klar, startes dataindsamlingen ved at der trykkes pa knappen Optag i modulet
for tilgaengeligt arbejdsomrade — HAIRE (gul pil).

) Maling £ g

£ Maling

€83 RWS-indstillinger:

B Historik Tilgeengeligt arbejdsomrade (Y Tilgaengeligt arbejdsomrade
HBJRE \ VENSTRE Vet
/ 0g @D  sg
Hastighed

Longsom C® Normal

Ingen vaegt: Pakraevet: Tilfaj: Ingen vaegt: Pakravet: Tilfaj:
Protokol
Vargt: Pakraevet: Tifgj: Vangt: Pkrevet: Tifgj: W C® g
Funktionelt arbejdsomrade Funktionelt arbejdsomrade 3 FWS-indstilinger:
H@IRE VENSTRE / Hastighed
tangsom (C_®  Normal
Optagelse Optagelse

Ingen vaegt: Pékraevet: Tilfej: Ingen vegt: Pakraevet: Tilfej:

£83 Yderligere indstillinger:

Videolyd
e o

Videosprog

English (US) v
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Dette dabner malingssiden med den videovejledte protokol. Siden med videovejledning indeholder de
felgende elementer:

) Maling 02 Eriguininn: sicnimsony: Piace:

.. ......................................... E(B) . L ;(C)

Elementer pa siden med videovejledning: A — Kinect-systemtjek, B — Video-feedback, C — Kinect-
kameravisning, D — Kinect-feedbackvisning, E - Luk/stop optagelse

Siden viser et nedtaellingsur i de fgrste 5 sekunder, sa deltageren har mulighed for at forberede sig. Inden
for dette tidsrum kontrollerer systemet ogsa, at maleforholdene er korrekte, ved hjalp af Kinect-
systemtjekmodulet. Resultaterne af denne kontrol er vist gverst til venstre. Hvis der er fejl, vises Kinect-
systemtjekvinduet. Se afsnit 9 herunder for fejlfinding.

Nar nedtallingen er faerdig, f@lger patienten instruktionerne i videoen og foretager samtidig
bevagelserne. Under optagelserne vises symbolet ® Recording j gyerste venstre hjgrne. Statuslinjen nederst
pa feedbackskarmen angiver videoafspilningens relative position.
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}Mé“ng Sy Brugemavn: sionisoev Placeri e I

@ Optagelse

Stop optagelse

Optagelserne stopper automatisk, nar videoen ender. Du kan stoppe optagelserne pa et hvilket som helst
tidspunkt ved at trykke pa knappen Stop optagelse. Nar optagelsen stopper, skifter maerket pa knappen til Luk.

Nar optagelsen er slut, kontrolleres gyldigheden af optagelsessekvensen. Hvis det bestemmes, at
optagelsessekvensen ikke er gyldig, vises den fglgende advarsel:

‘ Advarsel

/N Den optagede sekvens bestod ikke den indledende

Optagelsen blev kontrolleret for fglgende elementer:

 Billedhastighed Vare OK

/! Skelet synlighed

X Testet armbeviegelse

‘ Tryk pa "Gentag" for at kassere den aktuelle optagelse og gentage

Eller tryk pd “Fortszet”, his du mener, at malingen er korrekt
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Du kan klikke pa oplysningerne for hvert element for yderligere forklaring.

Vigtigt: Hvis du ser denne advarsel, bgr du leese informationen grundigt. Du rades til at gentage malingen
ved at trykke pa knappen Gentag. Denne knap fgrer dig tilbage til siden Maling.

Hvis optagelsen var vellykket, vises dialogboksen Gem maling.

Maling af tilgeengeligt arbejdsomrade fuldfert

Vil du gemme optagelsen?

Vgt brugt
0g @D s009

Bekraeft malingsparametre, for du fortszetter. m

For protokollen Tilgaengeligt arbejdsomrade skal du kontrollere, at parameteren for vaegt stemmer
overens med malingsbetingelsen (patienten baerer ikke handledsvaegten = vaegt Og patienten baerer
handledsvaegten = 500g). Bekraeft dette ved at trykke pa Bekraeft. P4 denne made gemmes malingen.

Indtast eventuelt relevante bemaerkninger til malingen og malingssessionen. Eksempel: “Deltageren fglte
sig ikke godt tilpas”.
Tryk pd Gem for at lagre malingen, eller tryk pa Annuller for at kassere maleresultaterne. Veer opmaerksom

pa, at ingen data fra sessionen vil blive gemt, hvis du trykker pa Annuller!

Nar dataene er blevet gemt, returneres du til menusiden. Bemaerk, at en session, der er blevet optaget,
vises med et grgnt flueben under det tilsvarende modul (se den rgde ring herunder). Felterne Pakrzevet
markerer pakraevede evalueringer, men Tilfgj markerer yderligere, optagede sessioner. Bemeerk, at
sessionsteaellerne nulstilles hver dag.
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» Maling

Tilgeengeligt arbejdsomrade

1

83 RWs.indstillinger:

Tilgengeligt arbejdsomrade
HBJRE \ VENSTRE Veegt
L 0g @D 009
Langsom (_® Normal
Protokol
Vaegt: Pikrasvet Tif Vaegt: Parzvet Tifg o (D wg
Funktionelt arbejdsomrade Funktionelt arbejdsomrade 3 FWs-indstilinger:

HOJRE VENSTRE | Hastighed

Langsom (@ Normal

Ingen viegt:  Pikraevet Tilfej: Ingen vagt:  Pakraevet Tilfej:

€83 Yderligere indstillinger:

Videolyd
e o

Videosprog

Dansk (Danmark)

Bemaerk: For alle resterende malinger fglges den samme procedure som beskrevet ovenfor for evaluering 1.
Der henvises til de ovenstaende figurer vedrgrende konfiguration af de nedefor beskrevne RWS- og FWS-
indstillinger.

Evaluering 2: RWS venstre side, ingen vaegt
Gentag RWS-vurderingen for venstre arm, uden vaegt.

Hvis deltageren var i stand til at bgje armen fremad i eller over skulderniveau, vaelges niveauet H@J,
ellers anvendes modulet LAV (fglg som ovenstaende).

Ved afslutningen af optagelsen trykkes Gem for at gemme vurderingsdata, hvis du er tilfreds med
deltagerens praestation.

Evaluering 3: RWS hgjre side, vaegt
Gentag RWS-vurderingen for hgjre arm, med vaegt.

Deltageren forbliver pa samme funktionelle niveau, hvorfor der er INGEN aendring i Protokol (Lav eller
Hgj).
Szt EN handledsvaegt (500g) pa deltagerens hgjre handled, og vaelg Vgt = 500g.

Nar du er klar, klikker du pa Optag.

Nar vurderingen er feerdig, skal du sikre dig, at veegtvalgmuligheden er ngjagtig. Klik derefter pa Gem
for at gemme din vurdering, hvis du er tilfreds med deltagerens prastation.

Indtast eventuelt nogle fa bemaerkninger om denne vurdering, som beskrevet tidligere. Ellers klikker du
pa Annuller og gentager vurderingen.
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Evaluering 4: RWS venstre side, vaegt
Gentag RWS-vurderingen for venstre arm, med vaegt.

e Deltageren forbliver pd samme funktionelle niveau, hvorfor der er INGEN aendring i Protokol (Lav eller Hgj).

e Szt EN handledsvaegt (500g) pa deltagerens testede handled. | dette tilfelde seaettes
vaegten pa deltagerens venstre handled (fglg som beskrevet herover).

e Nar vurderingen er feerdig, skal du sikre dig, at vaegtvalgmuligheden er ngjagtig. Klik derefter pa Gem
for at gemme din vurdering, hvis du er tilfreds med deltagerens praestation. Indtast eventuelt nogle fa
bemaerkninger om denne vurdering, som beskrevet herover. Ellers klikker du pa Annuller og gentager
vurderingen.

Bemaerk: Hvis deltageren ikke var i stand til at bgje sin testede arm fremad til skulderniveau, vaelger du
niveauet LAV protokol i RWS-vurderingen. Fglg dernaest trinene som beskrevet tidligere.

Vigtigt: En deltager kan have EN arm, der har H@J funktion, med den anden arm pa et niveau for LAV funktion, i
det samme besgg.

Vurdering af funktionelt arbejdsomrade (FWS) (vil muligvis ikke vaere tilgeengelig):

Et tilsvarende forlgb som beskrevet ovenfor kan fglges for vurderingen af funktionelt arbejdsomrade, men her
bruges der INGEN VAGT.

Vigtigt: Observér deltageren, og bemaerk om han/hun er i stand til at nd de pakraevede malpunkter. Du skal tilfgje
disse observationer ved afslutningen af malingen.

For at anse et mal pa kroppen for at vaere naet, er INGEN kompenserende beveegelser tilladt. Eksempler pa
kompensering: v Skulderlgft v Dreje skulderen indad v Ryste pa skulderen v Bgje / vippe hovedet v
Dreje/rotation af hovedet v Vippe/bgje kroppen v Dreje/rotere kroppen v Svinge med armene v Bruge
momentum

Bemaerk: Hvis bevaegelsen ser anderledes ud end, hvad en rask kontrolperson ville ggre, skal
bevaegelsen anses for “ikke opnaet”.
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Evaluering 5: FWS hgjre side

Start med hgjre side for det funktionelle arbejdsomrademodul.

Bioniks Kinetigram

» Maling

K Maiing Tilgaengeligt arbejdsomrade

(A Historik H@JRE

Ingen vaegt:  Pikraevet:

Vagt: Pakrzavet: v/

Funktionelt arbejdsomrade

HBJRE
Optagelse

Ingen vagt:  Pikrazvet:

p Maling

@ Optagelse

0

A

Tilfej

il

Tilfgj:

Tilgengeligt arbejdsomrade
VENSTRE

Ingen vagt:  Pikraevet: +/

Vaegt: Pakrzzvet:

Funktionelt arbejdsomrade

VENSTRE
Optagelse

Ingen vagt:  Pikravet:
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Ved afslutningen af vurderingen vil den fglgende dialogboks for FWS blive vist:

Maling af funktionelt arbejdsomrade fuldfert

Vil du gemme optagelsen?

Vaelg m3l opnet af patienten

d s oo, (R h

Sessionsnotater

Markér de afkrydsningsfelter for de mal, som du observerede, at patienten ndede. Bemaerk, at
patienten skal BER@RE malpunkterne for at malingen teeller, som vist i videoen. Efter at have
gennemgaet observationerne, klikker du pa Bekra=ft for at bekraefte de indtastede parametre.

Pa dette tidspunkt kan du ogsa indtaste eventuelle bemaerkninger og observationer vedrgrende din
vurdering, f.eks. “patienten melder om smerter”. Klik derefter pa Gem for at gemme din vurdering,
hvis du er tilfreds med deltagerens preaestation. Ellers klikker du pa Annuller og gentager vurderingen.

Evaluering 6: FWS venstre side
Gentag den samme procedure for FWS i venstre side.

Efter malingen markerer du de afkrydsningsfelter for de mal, som du observerede, at patienten ndede. Bemaerk,
at patienten skal BER@RE malpunkterne for at malingen teeller, som vist i videoen. Efter at have gennemgaet
observationerne, klikker du pa Bekraeft for at bekraefte de indtastede parametre.

Pa dette tidspunkt kan du ogsa indtaste eventuelle bemaerkninger og observationer vedrgrende din vurdering,
f.eks. “patienten melder om smerter”. Klik derefter pa Gem for at gemme din vurdering, hvis du er tilfreds med
deltagerens preaestation. Ellers klikker du pa Annuller og gentager vurderingen.

Bemeerk: Funktionen for vurdering af funktionelt arbejdsomrade (FWS) vil muligvis ikke vaere tilgaengelig for alle
undersggelser. Hvis FWS-modulet ikke er tilgaengeligt, vil optagelsesknapperne veere deaktiveret:
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Bioniks Kinetigram

» Méling

€3 RWS-indstillinger:

st Tilgeengeligt arbejdsomrade 1 Tilgeengeligt arbejdsomrade
istori
HOIRE VENSTRE Vgt
0g «© 5009
e ] oreie
Hastighed
Langsom (C®  Normal
Ingen vaegt:  Pikravet: Tilfej: Ingen vaegt:  Pikrzevet Tilfaj:
Protokol
Vagt: Pakraevet: Tilfaj Vagt: Pakraevet: Titfgj: Lav _® Hej
' Brugeradministration Funktionelt arbejdsomrade Funktionelt arbejdsomrade 3 FWS-indstilinger:
HBJRE VENSTRE “ Hastighed
Langsom (_© Normal
Optagelse Optagelse
Ingen vaegt:  Pakraevet: Tilfes: Ingen vaegt:  Pakrzevet: Tilfej:

Kinect-opszetning

[] Antropometri

Video med instruktioner

€3 Yderligere indstillinger:

Videolyd
@ i
Videosprog

Dansk (Danmark)

8.5 Dobbeltkontrol af data

Du bgr veere i stand til at se alle vurderinger optaget under denne forsggsdeltager pa hovedsiden. Dette bgr
inkludere alle tidligere vurderinger for denne deltager. Udfgrte vurderinger er markeret med et grgnt flueben (se
billederne i rg@d cirkel herunder).

[a— - o
» Maling w o
. £33 RWS-indstillinger:
Maling Tilgeengeligt arbejdsomrade 1 Tilgeengeligt arbejdsomrade
Historik HOIRE VENSTRE | Vet
1 0g [Cam) 5009
Hastighed

Ingen vaegt: Pakresve@

Langsom (C_®  Normal

Tl Tilfgj:
Protokol
Vaegt: Pakrasve@ Tilfe Vagt: Pikraeve@ Tilfes: Lav o Hej
L Brugeradministration Funktionelt arbejdsomrade Funktionelt arbejdsomrade 3 FWs-indstilinger:
diing HOJRE VENSTRE | Hastighed
Langsom C®  Normal
g e
Ingen vaegt: F‘ikra‘z@ Tilfaj: Ingen vaegt: Pékraev@ Tilfej

€83 Vderligere indstillinger:

Videolyd
F] Antropometri Video med instruktioner @
Videosprog
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Du bgr endvidere bekraefte vurderingerne ved at klikke pa siden Historik pa menuen. Dette abner Historik-siden
med samtlige optagelser til dato for den pagaldende patient. Bemaerk, at du kan filtrere efter vurderingstype.
Fra denne side kan du hente ra ASClI-data for hver maling ved at hgjreklikke pa en maling og veelge Hent data.
Der henvises til Appendiks A for en beskrivelse af ASCIl-datafilformatet.

) Sessionshistorik B Engeme gmres Wshn maeers WSS G

= Veelg patient

Patient-ID:

% maing
Historik 10010001

Filtrer efter test:

’—v\ Vis kun i dag @ riectn

Evalueringshistorik

Dato Tidspunkt  Evaluering Protokol  Hastighed Vgt Billeder Bemaerkninger

10042022 1455 Venstre funktionelt Standard  Almindelig (] 111
arbejdsomrade

10-04-2022 1455 Hajre funktionelle Stndard  Almindelig (] 66
arbejdsomrade

10042022 1454 Arbejdsomrade, der kan nds  Hoj Almindelig 26 nn2
il venstre

10-04-2022 1449 Hgjre tilgzengelige Haj Almindelig 78 wn3
arbejdsomrade

10042022 1449 Arbejdsomrade, der kan nds  Hoj Amindelig [ 789 rn2
til venstre

10-042022 1447 Hajre tilgzengelige Haj Amindelig () 789 mun1

arbejdsomrade

Elementer: 6

8.6 Kinect-systemtjek ved udfgrelse af malinger
Kinect-systemtjek foretages ved starten af hver malingssession for at sikre gyldigheden af data. Som naevnt

tidligere skal alle elementer have grgnne flueben, nar malingen starter.

Hvis der er fejl, vises en pop op-dialogboks, og malingen stoppes midlertidigt. Kinect-systemtjekdialogboksen
indeholder oplysninger om, hvilke elementer ikke er gyldige. Du kan klikke pa listen for at fa flere oplysninger om
Igsning af problemet.

Side 48 af 63



Brugsanvisning til Kinetigram™

Kinect systemtjek

Nogle af kravene til malingen er ikke opfyldt.

* Kontroller venligst nedenstiende punkter, og juster systemet.

* Tryk pa [Continue] knappen for at fortsaette, nar alle punkter er grenne.

* Huis du har tillid til, at systemet er konfigureret korrekt, skal du trykke pd [Override] for at fortsestte med fejl.

~ Kinect-effekt

~ Enkelt skelet til stede

~" Skelet sporet

> Hele kroppen synlig

~ Gulvsynlighed

Alle afkrydsningsfelter skal veere granne, Klik pé de viste elementer for at f& flere oplysninger.

Element OK

Nar alle problemer er blevet afhjulpet, aktiveres funktionen Fortsat, sd du kan fortsaette malingen. Vinduet
lukkes, og nedtaellingen starter igen, sa patienten kan ggre sig klar til malingen.
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Kinect systemtjek

Nogle af kravene til malingen er ikke opfyldt.

* Kontroller venligst nedenstdende punkter, og juster systemet.

* Tryk pa [Continue] knappen for at fortseette, nr alle punkter er grenne.

* Huvis du har tillid til, 3t systemet er konfigureret korrekt, skal du trykke pd [Override] for at fortsaette med fejl.

~ Kinect-effekt

~" Enkelt skelet til stede

<

Skelet sporet

~" Hele kroppen synlig

~ Gulvsynlighed

Alle afkrydsningsfelter skal veere granne. Klik pé de viste elementer for ot fd flere oplysninger.

Element OK

Kinect-systemtjekket g@r det ogsa muligt at fortsaette malingen med fejl, hvis der trykkes pa knappen Tilsideszet.

Vigtigt: En tilsidesaettelse af Kinect-systemtjekket bgr kun anvendes, hvis du er sikker p3, at malingen ikke vil blive
pavirket af de identificerede problemer (f.eks. fgdderne kan ses, men systemet registrerer dem ikke, da de er
dakket af skomateriale).

Hvis du ikke er klar til at fortseette med malingen, kan du ogsa trykke pa Annuller og vende tilbage til den
indledende skaerm.

8.7 Andre henvisninger

Bemeaerkning vedrgrende RWS- og FWS-dataindtastning (valgfrit)
Vurderingsmodul for hgj funktion
Vurderingsmodul for lav funktion

Du kan anvende skabelonen pa den naeste side til at registrere malinger og indsamle data, samtidig med at du
evaluerer en patient. Denne formular er beregnet som en hjalp til indsamling og organisering af oplysninger, der
skal indfgres i Kinetigram.
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Tilgeengelig arbejdsomrade (RWS) og funktionelt arbejdsomrade (FWS) Kildedokument
(valgfrit)

*Denne formular er beregnet som en hjzlp til indsamling og organisering af oplysninger, der skal indfgres i RWS og FWS
Kinetigram.

Patient-ID: Dato:
Kon (szet ring): Mand / Kvinde Handdominans (handethed) (sat ring): Hgjre / venstre
Hgjde: cm Vagt: kg

I. Tilgaengeligt arbejdsomrade (RWS)

Leengdemalinger af gvre ekstremitet (udfgr maling ved hvert besgg):

Hgjre Venstre
1 | Sternum-ACJ (incisura suprasternalis til akromioklavikulzerled) cm cm
2 | ACJ-Olec (akromioklavikulzerled til olecranon) cm cm
3 | Olec-UlnSty (olecranon til styloideus ulnae) cm cm
4 | ACJ-UinSty (akromioklavikulzaerled til styloideus ulnae) cm cm

Kan deltageren bgje armen fremad til 60 grader eller
hgjere? (Sat ring)

Hgjre arm Venstre arm
Ja/ nej Ja/ nej

Hvis Ja, vaelg Hgjt funktionelt modul

Hvis Nej, veelg Lavt funktionelt modul

*Bemaerk venligst, under et besgg, at den ene arm kan bestemmes til at vaere hgjt funktionel, mens den anden arm kan veere
lavt funktionel.

Il. Funktionelt arbejdsomrade (FWS) — Observér, om deltageren kan bergre disse SYV mal pa kroppen, og markér

det relevante felt for at angive “Ja”.

Kropsmal Hgjre Venstre

1 | Navlen

Baglomme

Samme skulder

Modsatte skulder

Munden

Toppen af hovedet

N o o) B W N

Bag pa hovedet
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9 Videoprotolkopier

Instruktionsvideo:

Om lidt far du vist en video, der demonstrerer forskellige armbevaegelser. Malet med denne gvelse er at male
skulderens bevaegelser i alle retninger. Prgv at fglge bevaegelserne og hastigheden sa godt du kan. Du ma kun lgfte
armen sa hgjt som den kan komme.

Du starter med armen langs siden af kroppen. Du vil blive bedt om at bevaege armen til siden,
og derpa lpfte armen 45 grader, dvs. diagonalt i forhold til kroppen,

og til sidst Igfter du armen op foran dig. Nar du bliver bedt om at bevaege armen tvaers over kroppen, betyder det
til den modsatte hofte i bzeltets hgjde og til den modsatte skulder, hvis du kan. Du ma godt bgje albuen under
disse to handlinger. Ellers skal du holde armen udstrakt. Hold en kort pause ved afslutningen af alle
armbevaegelser.

Husk, at du ikke ma bgje albuen,
hold ryggen ind imod stolen, drej ikke fra side til side,
og laen dig ikke forover.

Lyt til instruktionerne og f@lg armbevaegelserne som de vises pa skaarmen.

Tilgeengeligt arbejdsomrade - HAJT FUNKTIONEL

Start med armen langs siden og handfladen vendt fremad og tommelfingeren til siden, og Igft armen op mod
hovedet sa hgjt den kan komme.

Hold derefter armen i en vinkel pa 45 grader, og lgft den ved hovedet sa hgjt den kan komme.
For derefter armen fremad og op, sa hgjt den kan komme.
For derefter armen tveers over kroppen, sa hgjt den kan komme.

Fgr handen til siden af kroppen, i baltehgjde, og flyt den tveers over kroppen mod den modsatte hofte. Du ma
godt bgje albuen. Fgr den dernzest bagud sa langt den kan komme.

Med armen udstrakt fgrer du dernaest handen op til skulderniveau og tvaers over kroppen mod den modsatte
skulder. Du ma godt bgje albuen. Fgr den dernaest bagud sa langt den kan komme.

Laft dernaest handen op over skulderen, og bevaeg den tvaers over kroppen.

Med handfladen ind imod benet og tommelfingeren fremad streekker du armen ud bag dig sa langt den kan
komme, og hold den der et gjeblik.

Tilgaengeligt arbejdsomrade - LAVT FUNKTIONEL

Start med armen langs siden og handfladen vendt fremad og tommelfingeren til siden, og l#ft armen sa hgjt den
kan komme.

Hold derefter armen i en vinkel pa 45 grader, og lgft den sa hgjt den kan komme.
F@r derefter armen fremad og op, sa hgjt den kan komme.
F@r derefter armen tveers over kroppen, sa hgjt den kan komme.

F@ér handen til siden af kroppen, i baeltehgjde, og flyt den tvaers over kroppen mod den modsatte hofte. Du ma
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godt bgje albuen. Fgr den dernzest bagud sa langt den kan komme.

Med handfladen ind imod benet og tommelfingeren fremad straekker du armen ud bag dig sa langt den kan
komme, og hold den der et gjeblik.

Funktionelt arbejdsomrade — hgjre side

Start med hgjre hand langs siden. Fgr den fremad pa kroppen til baelteniveau og derefter til baglommen, op til
hgjre skulder, og derefter til venstre skulder. Hvis du kan, fgrer du handen hen til munden, rgr ved toppen af
hovedet og dernaest bag pa hovedet. Fgr nu handen tilbage til startpositionen langs siden.

Funktionelt arbejdsomrade — venstre side

Start med venstre hand langs siden. Fgr den fremad pa kroppen til baelteniveau og derefter til baglommen, op til
venstre skulder, og derefter til hgjre skulder. Hvis du kan, fgrer du handen hen til munden, rgr ved toppen af
hovedet og dernaest bag pa hovedet. Fgr nu handen tilbage til startpositionen langs siden.

10 Praestationsevne

Kinetigram klientapplikationen registrerer bevaegelse ved at spore placeringen af 25 landemaerker pa kroppen
(led) i et tredimensionelt omrade med en minimal billedhastighed pa 15 Hz og en maksimal billedhastighed pa
30 Hz. Malingerne, der lagres i softwaren, optages i en enhed pa millimeter og inkluderer tidsstempler med
millisekunders ngjagtighed for hvert optaget billede.

11 Fejlfinding

11.1 Problem med forbindelsen til serveren

Problem 1: Netveerk ikke fundet.
Fejlmeddelelse: Ved indlaesning af programmet vises den fglgende fejlmeddelelse:

ERROR

ERROR

Intet netvaerk fundet. Opret forbindelse til internettet, fer du fartsaetter.

Serverfejl. Kan ikke uploade optagelsen.

Arsag: Computeren er ikke koblet til internettet. Appen kraever en internetforbindelse.

Lgsning: Tjek din internetforbindelse (Wi-Fi eller kabelforbundet). Kontakt din IT-afdeling, hvis du ikke kan oprette
en internetforbindelse. Hvis du bruger en Wi-Fi-forbindelse pa et mobilt hotspot eller lignende forbindelse med
begraenset bandbredde, skal du sikre dig, at det mobile hotspot eller computeren er placeret pa et sted, der har
tilstreekkelig signalstyrke.

Problem 2: Siden svarer ikke. Der indlaeses ikke noget indhold.
Fejlmeddelelse: Serverfejl... [Fejlmeddelelsen kan inkludere andre oplysninger vedrgrende serverkommunikation]
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ERROR

ERRCR

Ukendt klientundtagelse.
Serverforbindelsesfejl pa POST.
The text associated with this error code could not be found.

The server name or address could not be resolved

Arsag: Programmet kan ikke fa forbindelse til serveren.

Lgsning: Tjek din internetforbindelse. Luk eventuelt programmet, og log pa igen. Hvis du bruger en Wi-Fi-
forbindelse pa et mobilt hotspot eller lignende forbindelse med begraenset bandbredde, skal du sikre dig, at det
mobile hotspot eller computeren er placeret pa et sted, der har tilstreekkelig signalstyrke.

Problem 3: Jeg kan ikke logge pa
Fejlmeddelelse: Login mislykkedes. Kontrollér venligst dine brugeroplysninger.

ERROR

ERROR

Login mislykkedes. Kontrollér venligst dine brugeroplysninger.

Arsag: Dine brugeroplysninger er forkerte.

Lasning: Tjek dine brugeroplysninger. Hvis de brugeroplysninger, du bruger, er korrekte, og du har forsggt at
nulstille adgangskoden, skal du kontakte Bioniks-teamet pa help@bionks.net.

Problem 4: Kan ikke logge pa med korrekte brugeroplysninger

Fejlmeddelelse: Dit login-token er udlgbet, eller dato/klokkeslaet kan veere forkert. Kontrollér systemets
indstillinger for dato/klokkeslzet og tidszone.

Fejl

Fejl

Dit login-token er udisbet, eller din dato/dit klokkeslzet kan vaere forkert. Kontrallér dine

indstillinger for systemdato/-tid og tidszone.

Arsag: Computerens dato/klokkeslzet eller tidszone kan vaere forkert.

Lgsning: Kontrollér uret/datoen i Windows pa din computer. Et forkert klokkeslaet kan forhindre autentificering

pa serveren. Du kan justere datoen/klokkeslaettet ved at hgjreklikke pa datoen/klokkeslaettet pa vaerktgjslinjen
(orange pil).
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83 Juster dato og klokkes|aet

83 Indstillinger for maddelelser

9:08 PM
8/28/2022

11.2 Problemer med Kinect

Problem 1: Kinect-statuslinjen under menuen viser en rgd indikator og en FRA-status.

Arsag: Kinect er muligvis ikke koblet til computeren.

Lgsning 1: Afslut programmet. Kontrollér, at Kinect er koblet til stikkontakten. Kontrollér, at strgmforsyningen til
Kinect er slaet til. Lampen pa konnektoren skal lyse gult eller hvidt.

Lasning 2: Afslut programmet. Kontrollér, at Kinect er koblet til den korrekte USB 3.0-port pa computeren som
beskrevet i afsnittet om opsaetning.

Lasning 3: Kontrollér, om der er ventende Windows-opdateringer. Genstart computeren, og installer eventuelle
ventende opdateringer.

L@sning 4: Afslut programmet. Start computeren igen. Kgr programmet igen.

Problem 2: Kinect-videoen er frosset eller skeermen er sort under malingssessionen.
Fejlmeddelelse: Kinect ser ikke ud til at veere tilsluttet. Luk appen, og kontrollér forbindelserne.

ERROR

ERROR

Kinect ser ikke ud til at veere tilsluttet. Luk appen, og kontrollér forbindelserne.”

Luk

Arsag: Kinect er muligvis ikke koblet til computeren.

Lasning 1: Afslut programmet. Kontrollér, at Kinect er koblet til stikkontakten. Kontrollér, at strégmforsyningen til
Kinect er slaet til. Lampen pa konnektoren skal lyse gult eller hvidt.

Lasning 2: Afslut programmet. Kontrollér, at Kinect er koblet til den korrekte USB 3.0-port pa computeren som
beskrevet i afsnittet om opsaetning.

Lasning 3: Tjek for at se, om der er ventende Windows-opdateringer ved at skrive “Sgg efter opdateringer” i
Windows-sggefeltet. Genstart computeren, og installer eventuelle ventende opdateringer.

Lgsning 4: Log af og afslut programmet. Start computeren igen. Kgr programmet igen.
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Problem 3:
Fejlmeddelelse: Appen fik naegtet adgang til kameraet. Naegter adgang.

)
Fejl
Appen kan ikke f& adgang til kameraet. Kontrollér tilladelser. \

Adgang nzagtet.

Adgang naegtet.

Arsag: Appen har ikke lov til at f3 adgang til kameraet.
Lgsning: Sgg efter Beskyttelse af personlige oplysninger pa Windows-veerktgjslinjen. Vaelg Kamera under App-
tilladelser og sgrg for, at Bioniks Kinetigram har aktiveret adgangen til kameraet (on/off-knappen er slaet til).

Sikkerhed og anonymitet > Kamera

Indstillingerne p4 denne side forhindrer dig ikke i at logge p& med dit kamera ved hjzlp af
ansigtsgenkendelse (Windows Hello). Nogle skrivebordsapps vises muligvis ikke pa denne side eller
pvirkes af disse indstillinger. F& mere at vide

Kameraadgang

@ Alle, der bruger denne enhed, kan vaelge, om deres apps skal have Slaet til Q
kameraadgang, nér dette er sliett
g=  Givapps adgang tl it kamera szetil @D ~
vaelg, hvilke apps der har adgang til dit kamera
B sosen Setfra @ )
Bioniks Kinetigram sitetti @D

Senest tilgaet 01-11-2022 | 14:09:30

11.3 Software- og hardwareproblemer

Problem 1: Teksten pa softwarens brugergranseflade er meget stor eller meget lille og/eller dele af programmet
kan ikke ses.

Lgsning: Luk appen. Kontrollér dine skaermindstillinger. Hgjreklik pa skrivebordet i Windows og veelg
Skaermindstillinger:

My >
il Skaermindstillinger

=] Personlige indstillinger

Veelg din skeerm og justér tekstskalering og oplgsning. Den anbefalede oplgsning er 1920x1080 (skalering 100 %).
For andre skeermindstillinger skal disse to parametre imidlertid muligvis justeres (f.eks. en 4K monitor fungerer
muligvis bedst med 3840x2160px og 225 % skalering).
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System > Skeerm

Lysstyrke og farve

Q. MNattelys

Sletfra @ ) >
Brug varme farver til at blokere blat lys —

HDR

HOR >
Flere oplysninger om HDR

Skalér og layout

== Skala
B |

. 100% befal v >
) skift storrelse pé tekst, apps og andre elementer b (anbefales) I

m Skaermopl@sning I
Juster oplgsningen for at tilpasse din tilsluttede skaerm

2560 = 1440 (anbefales) ~ I

£ Skarmretning Liggende 7

Genstart Kinetigram-applikationen efter indstillingen af skaermstgrrelsen.

Problem 2: Softwaren fryser pludseligt og reagerer ikke.
Lgsning: Prgv at lukke applikationen. Hvis den kan lukkes. Start applikationen igen.

Problem 3: Softwaren gar pludselig ned (vinduet forsvinder).
Lasning: Prgv at starte applikationen igen. Hvis dette ikke Igser problemet, startes computeren igen.

Problem 4: Der opstar en strégmafbrydelse under vurderingen.

Lgsning: Vent pa. at stremmen vender tilbage, og start computeren. Start Kinetigram-applikationen, log pa med
dine brugeroplysninger og veelg den patient, der bliver evalueret. Den evaluering, der ikke kunne fuldfgres pga. af
stromafbrydelsen, skal ggres om.

Problem 5: Computeren starter eller indlaeser ikke.
L@sning: Kontakt Bioniks-teamet pa help@bionks.net

Problem 6: Skeermen viser ikke programmet korrekt eller “vagner ikke”, nar der ggres forsgg pa at fa adgang til
softwaren.

Lgsning: Bekraeft, at skarmkablet er tilsluttet den korrekte port: NVIDIA HDMI-port (hvis den findes). Hvis
problemet fortseetter, skal du slukke for skaermen og taende for den igen. Hvis ovenstaende to trin ikke

retter problemet, sa kontakt Bioniks Service pa help@bionks.net.

11.4 Andre problemer - kontakt Bioniks-teamet

Hvis de ovenstaende Igsninger ikke afhjaelper problemet, bedes du kontakte Bioniks-teamet pa help@bioniks.net

Tag eventuelt skeermbilleder af fejlene.

Du vil muligvis blive bedt om at sende softwarelogfiler. Disse logge kan hentes fra afsnittet Indstillinger. Veelg
Indstillinger pa menuen (gul pil), og klik dernaest pa knappen Download under Logging (gren pil).
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Bioniks Kinetigram

P Indstillinger [ o S —

Hjem

~ 8 Programindstillinger

Falgende indstillinger administreres af Bioniks

Patient-1D-format Free Text (Regex: A[a-zA-Z0-9_.-1*$ )
Videosprog English (US)
Handledsvaegt 5009

Brug Kinect-monitor ~ Til

~ 8 Fejlfindingsindstillinger

Download applikationsdatalog

Indstillinger
Log af

Hieelp

» Indstillinger

N ——

~ €3 Programindstillinger

Folgende indstillinger administreres af Bioniks

Miling Patient-ID-format Free Text (Regex: A[a-zA-Z0-9_.-]"$ )
Videosprog English (US)
Historik
Handledsvaegt 5009 Savehs x
Brug Kinect-monitor ~ Til
< “ 4 @ Do ch Dkt »
~ & Fejlfindingsindstillinger Organize + New folder L)
Download applikationsdatalog £ Home. Name - Date modifies
m > @ Asron - Personal No items match your search
8 Desktop
L Downlosds
ng 5 Documents
dministration B Pictures
Nous
e
il name:[1og Ao 13102008
Sov astype: Kompimeret i
e
A Hide Foldes Sove Cance
Indstilinger

Gem filen, og send den via e-mail til Bioniks-teamet.
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Brugsanvisning til Kinetigram™

11.5 Fjernadgang for Bioniks Team Support

Hvis problemet med Kinetigram-programmet eller computeren ikke kan afhjelpes via e-mail, er det muligvis
ngdvendigt for Bioniks-teamet at fa fjernadgang til din computer. Computeren er typisk forudinstalleret med
fiernadgangssoftware, enten Splashtop eller TeamViewer. Hvis der er behov for yderligere trin, vil Bioniks-teamet
give specifikke instruktioner.

12 Auditeringslogfiler

Adgang til auditeringslogfiler er kun tilgaengelig for brugere med rollen Auditor. Denne rolle er typisk kun
forbeholdt Bioniks-administrator. Auditeringslogfilerne for den aktive bruger er tilgeengelige ved at veelge
Indstillinger i menuen. For at downloade logfilerne skal du klikke pa knappen Download i afsnittet
Auditeringslogfiler og vaelge destinationsfilen pa din lokale computer. Klik pa Gem, og vent, indtil downloadningen
er gennemfgrt. Auditeringslogfilerne leveres i formatet kommaseparerede veerdier (CSV).

13 Indberetning

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal indberettes til Bioniks og til de relevante
forordningsmaessige myndigheder i dit land (kaldet bemyndiget organ). En alvorlig haendelse er en handelse, der
har resulteret i ethvert af fglgende:

e Dgd
e Alvorlig forvaerring af forsggspersonens helbredstilstand, som har resulteret i ethvert af fglgende:
o (i) livstruende sygdom eller tilskadekomst,
o (ii) permanent svaekkelse af en struktur eller funktion i kroppen,
o (iii) indlaeggelse pa sygehus eller forlaengelse af indlaeggelsen af patienten,
o

(iv) medicinsk eller kirurgisk intervention for at forhindre livstruende sygdom eller skade eller
permanent forringet funktionalitet af en struktur eller funktion i kroppen,

o (v) kronisk sygdom,
o fgtal ngd, fetal dod eller medfgdt fysisk eller mental svaekkelse eller fgdselsskade.

Informér venligst Bioniks via e-mail til help@bioniks.net, og inkludér produktets versionsnummer (findes i feltet
Om), datoen for haendelsen og detaljer om handelsen.

14 Dekommissionering

Dekomissionering af Kinetigram-software foretages af Bioniks Service ved afslutningen af anvendelsen.
Kinetigram-applikationen fjernes fra alle konti pad computersystemet, og alle konfigurationsfiler slettes.
Kinetigram-applikationen lagrer ingen patient- eller brugerdata pa det lokale system. Patient- og brugerdata lagres
pa et dedikeret sted i skyen. Hvis din lejerkonto ogsa lukkes, vil alle bruger- og patientdata blive handteret i
overensstemmelse med aftalen med lejerkontoindehaveren (f.eks. dataarkivering, datafjernelse).

Kontakt venligst Bioniks Service vedrgrende dekommissionering af Kinetigram-software pa help@bioniks.net.
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15 Hurtigvejledning

Deltager

230 cm eller 90 tommer

Linjen starter foran stolen

BonNks

Tilgeengeligt arbejdsomrade

HBAJRE

Ingen vaegt:  Pikraevet:

Vegt: Pakrzvet:

Funktionelt arbejdsomrade

HBJRE

Ingen vaegt:  Phkraevet:

Protokolvalg

(1

-

Tilfaj:

Tilfaj:

Tilgaengeligt arbejd =1

VENSTRE
Optagelse

Ingen vaegt:  Pdkraevet:

Vgt Pakrvet:

Funktionelt arbejdsomrade

VENSTRE

Ingen vaegt:  Pikravet:
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Tilfe:

Titfaj:

Evaluering

Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS)  Hgjre
v Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS)  Venstre

Cinect Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS)  Hgjre
Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS)  Venstre

115 cm eller Tilgengeligt arbejdsomrade (RWS) Hgjre
45 tommer Tilgeengeligt arbejdsomrade (RWS) Venstre

P Maling

o5 @ RWS-indstillinger:

I
ma Vagt
L]

0g (: 500g

.
=u Hastighed
"

Langsom (C_®  Normal

== protokol

FWS-indstillinger:

-
wm Hastighed
-

= Langsom D Normal

........................
§63 Yderligere indstillinger:

Videolyd

@ T

Videasprog

English (US)

Nej
Ja, 500g
Ja, 500g
Nej
Nej

RWS
Parametre

FWS
Parametre



16 Appendiks A: Maledataformat til eksport

16.1 Filformat

Ved at bruge dataeksportfunktionen i Kinetigram-brugergraensefladen dannes der en ASCII-fil, der indeholder maledata
(skelet) for en enkelt maling. Filen gemmes i dette standardformat: [patient _id] [AAAA-MM-dd]-[Evalueringsnavn].txt,

medmindre brugeren veaelger et brugertilpasset navn under fileksporten.

Skeletdata lagres i den eksporterede ASCII-fil i det fglgende format (hver linje er defineret herunder).

1 |e 399 22.339 1559597885 45000 1 |

10000 -0.106576 —0.9943045 0 0 0.9943045 -0.106576 0 0 0 0 1 |
3 1669 40 |
2 4 194.8973 -1189.81 -641.7673 181.4502 -1239.118 -354.7636 165.9387 -1272.167 -75.4511 118.8528 -1275.584
66.87695 8.992752 -1341.531 -188.045 -7.303061 -1323.103 -451.163% -38.2849 -1178.362 -641.8266 -25.97022
-1131.252 -627.8994 329.1897 -1209.943 -147.0807 472.5066 -1055.39 -172.0084 531.9854 -860.2631 -121.6273
526.4506 -849.414 -107.7036 115.159 -1181.064 -638.5977 -75.88136 -894,.8329 -576.7145 -275.5174 -613.684¢6
-522.7556 =-315.4126 -491.2498 -481.6838 265.1941 -1142.75 -614.9377 394.0589% -758.9908 -585.5616 496.4054
-472.6153 -568.6656 450.9759% -347.501 -528.6959 170.0748 -1266.352 -144.1324 -50.63766 -1071.792 -636.3106
-62.08339 -1103.618 -651.3463 531.8972 -783.4961 -73.39566 518.698 -776.9888 -117.8638
4:11%1112140.512111110.50.5140.50.50.52 1111

1 o tn

4 400 22.377 1559597885 82000 1

10000 -0.1076432 -0.99418%€ 0 0 0.9941896 -0.1076432 0 0 0 0 1

1669 40

10 4 194.7695 -1189.329 -642.7255 181.4013 -1238.958 -355.9482 165.9751 -1272.289 -76.79041 118.7541 -1275.711
65.47572 10.20862 -1341.304 -188.0502 -7.096902 -1322.078 -452.3699 -38.76529 -1180.652 -650.7208 -25.94866
=1132.598 =-630.0411 327.6746 -1208.49 -146.5651 470.%203 -1051.601 -148.8448 529.9245 -860.0125 -86.204
524.1371 -839.9326 -53.49569 115.0653 -1181.157 -639.5438 -75.47367 -894.543 -578.1636€ -274.6686 -€12.8696
-524.7296 -315.1109 -490.7507 -483.6104 265.0025 -1141.922 -615.6357 394.6768 -758.4405 -587.3826 497.6772
-472.174 -571.3522 451.7534 -347.2575 -531.3791 170.0906 -1266.409 -145.4393 -46.25969 -1057.706 -627.926
-49,2795 -1088.952 -639.1887 527.2102 -778.1188 2.46756 525.1263 -800,.885 -68.29763

a4 1111110.50.51111110.50.510.50.50.52121111

W o

1. [lLinjel

[formatversion = 4] [billednummer] [tid fra start, i sekunder] [unix epoch-tid i sekunder] [unix epoch-tid i mikrosekunder] [antal registrerede
skeletter]

BEMZRK: De fglgende linjer inkluderes kun, hvis der blev registreret mindst ét skelet.

2. [tinje 2|

[row-major homogen transformationsmatrix (4x4); Kinect-kamera i globalt koordinatsystem]

5. i3]

[formatflag] [format for afgraensningstegn]

2. Linjed

[formatversion] [x y z globale koordinater for alle 25 led i enheder pa mm]

BEMZRK: Der henvises til nedenstdende vektor for 3D-koordinater for at se raekkefglgen af datapunkter i relation til skeletled

5. Linje5

[formatversion] [synlighed af led for alle 25 led: 0-ikke synligt, 0,5-udledt, 1-synligt]
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16.2 Vektor for 3D-koordinater for alle 25 led

[x y z]-koordinater for alle 25 led er angivet i denne raekkefglge:

=

RygsgjleBund
RygsgjleMidt
Hals
Hoved
SkulderVenstre
AlbueVenstre
HandledVenstre
HandVenstre
SkulderHgjre

. AlbueHgjre

. HandledHgjre

. HandHgjre

. HofteVenstre

KnaeVenstre

. AnkelVenstre

. FodVenstre

. HofteHgjre

. KnaxeHgjre

. AnkelHgjre

. FodHgjre

. RygsegjleSkulder

. HandSpidsVenstre

. TommefingerVenstre

HandSpidsHgjre

. TommefingerHgjre

LN A WN

NP R RRBRRRRBRR R
CLWOWNOUAWNERO

NNNNN
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Autoriseret reprasentant i Europa:
CMC Medical Devices & Drugs, S.L.
C/ Horacio Lengo n18
C.P 29006
Malaga, Spanien

Importer:
Den Europzeiske Union
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM The Hague
Holland

CE MD

Bemaerk: En papirkopi af denne brugsanvisning fas ved at kontakte Bioniks-teamet (help@bioniks.net).
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