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Instrucciones de uso de Kinetigram™

Simbolo

Norma / Reglamento

N.2 de referencia de la norma / Definicién
del titulo del simbolo / Definicién

jmie

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

5.4.3 / Consulte las instrucciones de uso /
Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso.

US FDA Title 21 CFR 801.109:
Dispositivos por prescripcion.

Dispositivo por prescripcidon / 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.

Reglamento  sobre  productos

sanitarios (MDR)

Articulo 20 del MDR

El marcado CE se colocara 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
colocard en el envase. El marcado CE figurara
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.
Podrd ir seguido de un pictograma u otra
marca que indigue un riesgo o uso especial.

Reglamento  sobre
sanitarios (MDR)

productos

MDR 231 (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 y la informacion
suministrada. Parte 1: Requisitos
generales

5.1.1 / Fabricante

EC |REP

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

5.1.2 / Representante autorizado en la
Comunidad Europea

MD

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

5.7.7 / Indica que el elemento es un
producto sanitario
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Simbolo

Norma / Reglamento

N.2 de referencia de la norma / Definicién
del titulo del simbolo / Definicién

LOT

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

5.1.5 / Codigo de lote
Indica el cédigo de lote del fabricante para
que se pueda identificar el lote

REF

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

5.1.6 / Nimero de catalogo

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado y |Ia
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.1.8 / Importador

UDI

ISO 15223-1: Dispositivos médicos:
Simbolos que se deben usar en las
etiquetas, el etiquetado vy Ia
informacién de los dispositivos
médicos que se suministraran.
Parte 1: Requisitos generales

5.7.10 / Identificador Unico de dispositivo

N/A

Indica informacién destinada al usuario y
aparece en una ventana emergente en
pantalla
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1 Introduccion

1.1 Indicaciones de uso

1.1.1  Uso comercial

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 esta reservado a profesionales médicos junto
con otros parametros del paciente disponibles como una herramienta de andlisis del movimiento. Kinetigram
estd destinado a utilizarse en varios pacientes y para varios usos.

1.1.2 Uso en investigacion

El Kinetigram es un Software clasificado como Dispositivo Médico destinado a utilizarse con el Microsoft Kinect
para Xbox One, con el fin de evaluar la funcién de las articulaciones de las extremidades superiores en pacientes
adultos y pediatricos (edades pediatricas 5-17) 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 indicaciones de uso. Si se utiliza como parte de un estudio
clinico, consulte en el protocolo del estudio cudndo resulta adecuado emplear el software Kinetigram.

1.3 Aptitudes o conocimientos necesarios

Los usuarios de Kinetigram suelen ser médicos o fisioterapeutas, kinesidlogos o auxiliares clinicos, supervisados
por médicos. Este documento y otros materiales de formacién proporcionados por Bioniks ofrecen la formacién
necesaria para los usuarios.

1.4 Beneficios clinicos previstos

El software Kinetigram proporciona una herramienta sofisticada a los médicos que ayuda a diagnosticar y tratar
afecciones degenerativas del hombro y otras alteraciones de la extremidad superior. Kinetigram es un exclusivo
sistema clinico de analisis del movimiento que puede utilizarse para la evaluacion fisica en entornos médicos,
entrenamiento atlético y contextos personales de condicion fisica. El software captura las trayectorias de
movimiento articular durante una serie de movimientos predefinidos. Los datos capturados se proporcionan como
entrada a un modelo biomecanico (subsistema del procesador de datos) que filtra los datos cinéticos dindmicos
para: 1) mejorar la exactitud; 2) calcular los movimientos articulares; y 3) extraer los pardmetros de movimiento
especificos de la prueba.

Ademas, la plataforma Kinetigram permite realizar un seguimiento del progreso de un sujeto a lo largo del tiempo.
Dado que lainterfaz de usuario, los datos de la camara y el modelo biomecdnico son aplicables a todo el esqueleto
de la parte superior del cuerpo, Kinetigram ofrece un enfoque integral para el tratamiento de afecciones
musculoesqueléticas de la parte superior del cuerpo. Al cuantificar como se mueven las personas, Kinetigram
ofrece la posibilidad de tener una nueva vision del riesgo de lesiones, asi como de los procesos de recuperacion.
De esta forma es posible proporcionar informacién de ayuda para guiar el uso adecuado de atencidn quirdrgica y
no quirudrgica para que el tratamiento sea mas eficaz y rentable.
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1.5 Informacion de seguridad — Definiciones

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

1.6 Informacion de seguridad — Lista de precauciones

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

Precaucidn: No ejecute ningln otro programa de software mientras realiza procedimientos.

Precaucion (Estados Unidos): La ley Federal limita la venta de este dispositivo a un médico o por prescripcién
facultativa.

Precaucidn — Dispositivo en investigacion: Australia (todos los usos), Nueva Zelanda (todos los usos), Todas las
regiones (uso en poblaciones pediatricas de 5-17 afios).

1.7 Otras anotaciones

Términos utilizados en estas instrucciones de uso:

Notas: Informacion que le ayudara en el manejo adecuado del software o en la interpretacién de la informacion
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.

1.8 Mensajes de informacion, 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 definicidn regulatoria de advertencias (en las que existen indicios razonables de asociacién entre
un peligro grave y el uso del software). La evaluacién 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 (), p. ej.:

Eliminar paciente

@ Estd intentando eliminar al paciente activo. Seleccione un

paciente diferente primero.

Las advertencias en el software se indican mediante la ventana emergente que incluye el simbolo A\, p. ej.:

Advertencia

f El paciente '99980001' y todos sus datos seran eliminadas.
;Esta seguro?
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Los errores en el software se indican mediante la ventana emergente con el titulo Error, p. €j.:

Error

Error

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

1.9 Capturas de pantalla del software

Las capturas de pantalla (imdgenes) de la interfaz de usuario que se encuentran en este manual pueden tener un
aspecto diferente al de la versién actual del software Kinetigram instalado en su ordenador, pero el contenido y
las instrucciones se aplican a todas las versiones actualmente en uso.

2 Primeros pasos

2.1 Requisitos de hardware y software de Kinetigram

El software Kinetigram requiere la siguiente configuracion de hardware para funcionar:
e Sensor Kinect de Microsoft para Xbox One con adaptador Kinect para Windows (Xbox One S/Xbox One X)
e PCestandar (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 gréafica 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 bits, version 1803 (actualizacién de abril de 2018) o superior; o sistema
operativo Windows 11: 64 bits, versiéon 21H2 o superior

e Instalacién de Microsoft Kinect Runtime 2.0 (versién 2.0.1410 y superior) y los ultimos controladores del
sensor Kinect obtenidos a través de Windows Update

o Nota: La conexidn inicial de la cdmara Kinect exigird 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 instalacién del software.

;Quieres permitir que Bioniks Kinetigram acceda a la camara?
;Quieres permitir que Bioniks Kinetigram acceda a la

camara?

Para cambiarlo mas adelante, ve a la aplicacion Configuracion.
e Conexion activa de Internet (Ethernet o WiFi)
El monitor de TV debe tener las siguientes especificaciones minimas:

e Dimension diagonal: 53,3 cm (21 pulgadas)
e Resolucion: 1920x1080
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2.2 Instalacidn

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 camara debe
colocarse 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
gue 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. La ubicacién de la silla y el soporte de TV debe marcarse con cinta adhesiva
para facilitar su colocacién en las sesiones de prueba posteriores. La evaluacién siempre debe realizarse en el
mismo lugar, si es posible.

v

Participante

Kinect

230 cm o0 90 pulgadas

Figura 1: Configuracion de Kinect. Vista superior.

Participante v

. Kinect

115cmo
230 ¢cm 0 90 pulgadas 45 pulgadas

La linea comienza en la parte frontal de la silla

Figura 2: Configuracion de Kinect. Vista lateral.
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Participante v

. Kinect

115cmo
230 cm o 90 pulgadas 45 pulgadas

La linea comienza en la parte frontal de la silla

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

Requisitos adicionales:

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

Nota: No debe haber ninguna obstruccidn 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, desorden, ventanas o cortinas detras del participante.

Nota: El participante no debe llevar prendas holgadas.

Nota: El miembro de la familia no debe estar cerca del participante.

Importante: Aseglrese de que el participante esta apartado de la pared al menos 0,91-1,22 m (3 a 4 pies)
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
medicion.

Importante: Aseglrese de que todos los cables de conexidén 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 8950, pero la mayoria de los PC de sobremesa
estandar tienen una disposicidn similar para la conexion de hardware):

Conecte el cable HDMI a la TV y el otro extremo a la entrada de video del PC (como se muestra a
continuacién; es posible que este paso ya se haya realizado durante la configuracion en la seccion anterior
de montaje del equipo. Compruebe para asegurarse de que esté conectado adecuadamente):
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Monitor
de TV

e Conecte todos los componentes de Kinect de Microsoft como se indica:

> //"

/y

e Conecte el adaptador USB de Microsoft Kinect a la parte posterior del PC (cualquiera de las ranuras azules
USB3 con el simbolo SS%);
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Adaptador USB
de Kinect

Se puede consultar mas informacidon sobre la cdmara Kinect de Microsoft en las paginas de soporte de Microsoft:
e Kinect para Windows
https://learn.microsoft.com/en-us/previous-versions/windows/kinect-1.8/hh855347(v=ieb.10)

e Configurar Kinect para Windows v2 o un sensor de Kinect para Xbox con el adaptador de Kinect para
Windows
https://support.xbox.com/en-US/help/hardware-network/kinect/kinect-for-windows-v2-setup-with-adapter

e Conecte el conector de alimentacion:

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.
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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 sesion. Seleccione Conectar:

73 NETGEAR23_EXT
Segura

a Conectarse automaticamente

E introduzca su clave de seguridad:

/?‘ NETGEAR23_EXT
Segura

Escribir la clave de seguridad de red

También puedes conectarte presionando el

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

e (Conecte el ratén 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 continuacioén). Si utiliza ratén y teclado inaldmbricos, se suministrara 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.

Una vez que todos los componentes de hardware estén conectados, encienda la TV (monitor) y pulse el botdn de
encendido en el PC. Ya esta listo para acceder al PCy comenzar el proceso de primer Inicio de sesién.
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2.5 Uso del ordenador portatil

Si utiliza un ordenador portatil para Kinetigram, debe cumplir con las mismas especificaciones que se describen
en la Seccidn 2.1. El ordenador portatil siempre debe recibir suministro eléctrico de la fuente de alimentacion
externa al recoger datos. La pantalla externa se puede utilizar a través del conector HDMI u otro conector de
pantalla. El sensor Kinect siempre debe estar conectado a una ranura USB 3.0 o superior, marcada con el simbolo
SS<&*. Evite conectar otros dispositivos USB en el mismo lado del ordenador portatil.

3 Primer Inicio de sesion

3.1 Arrancar la aplicacion

Una vez encendido el PC, aparecera la pantalla de inicio de sesién de Windows 10, donde puede usar sus
credenciales para iniciar sesién en Windows. En los PC configurados por Bioniks, se le facilitaran los datos de inicio
de sesidn 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 de usuario de Windows puede emplearse
para gestionar el PC (p. €j., realizar actualizaciones necesarias, instalar software etc.).

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

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

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

Bioniks Kinetigram - =
English (US)

Bioniks Kinetigram™ Idioma  English (GB)
Deutsch
Nederlands
Espafiol
Espafiol (Estados Unidos)
Frangais
Frangais (Canada)
Iniciar sesion: Italiano (italia)
Ubicacién Dansk (Danmark)
bionikstest2
Nombre de usuario
ntroduzea el nombre de usuario
Contrasefia
Escriba su contrasefia
] Mostrar contraseria
He olvidado la contrasefia Solicitar cuenta
Desarrollado por

v1.40
Acerca del software ~ Politica de Privacidad ~ Ayuda

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 seleccion 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 sesidn del software y volviendo a la pagina de inicio de sesién. Ademas, la porcion 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.
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3.3 Solicitud de cuenta e Inicio de sesidon de usuario

La informacion de inicio de sesion de Kinetigram la gestiona Bioniks a través del servicio de autentificacién
Microsoft Azure B2C2. Las solicitudes de nuevos usuarios deben enviarse a help@bioniks.net. Cada nuevo usuario
recibird un enlace por correo electrénico para crear el inicio de sesién mediante un formulario web dedicado
(véase mas adelante).

C 8 | @ bioniksapp.b2ciogincom/bioniksapp.on

~ BONKS

ctrénico

Enviar c6digo de verificacion

Visite el enlace en un navegador de Internet para acceder al formulario. En el formulario, introduzca el nombre
de usuario, la contrasefia y la direccion de correo electrénico. Cada usuario debe seleccionar un nombre de usuario
Unico y establecer una contrasefia que cumpla con las reglas de contrasefias seguras de Azure. Las contrasefas
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
direccién de correo electrénico haciendo clic en Enviar codigo de verificacion. Después de unos momentos,
recibird un cdédigo numérico en su correo electrénico. Introduzca el cédigo en el formulario y haga clic en
Comprobar codigo. Después de la verificacidén satisfactoria del correo electrénico, introduzca el resto de la
informacién de inicio de sesion en el formulario web (nombre, institucion, n.2 del centro de estudio [si procede],
etc.). Haga clic en Crear para completar la creacién de la cuenta. Una vez creada la cuenta, Bioniks Service activara
su cuenta para utilizarla con la aplicacién Kinetigram. La activacion de la cuenta puede llevar hasta 24 horas. Una
vez activada la cuenta, puede abrir la aplicacion e iniciar sesion.

3.4 Restablecer contrasena

Si ha olvidado la contrasefia, puede solicitar un restablecimiento de contrasefia desde la pagina de inicio de sesidn
de Kinetigram haciendo clic en el enlace Restablecer contrasefa. El enlace abrira un formulario web, donde puede
solicitar el restablecimiento de contrasefia. Necesitard 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
enviaran a esta direccion de correo electrdnico. Si no conoce su nombre de usuario, envie un correo electronico
a help@bioniks.net para pedir instrucciones.

! https://azure.microsoft.com/en-us/services/active-directory-b2c/
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3.5 Configuracion inicial de Kinect

Antes de realizar la primera medicidn y cada vez que se reposicione el sistema, debe asegurarse de que la cdmara
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.

Unavez que el Kinect esté correctamente conectado, debe comprobar que la cdmara ve al participante. Para abrir
la vista de camara, seleccione Configuracion de Kinect en el Mend. Se abrira la ventana de Comprobacion del
Sistema Kinect. La Comprobacién del Sistema Kinect realiza varias comprobaciones diagndsticas para asegurar
que el sistema estd configurado adecuadamente para la grabacién:
1. Encendido de Kinect — comprueba que la cdmara Kinect estad encendida y funcionando con un minimo de
15 FPS

Seguimiento de esqueleto — comprueba que el seguimiento del esqueleto esta activo
Unico esqueleto presente - comprueba que solo se sigue a una persona

Cuerpo entero visible - comprueba que el esqueleto que se va a seguir esta plenamente visible y no
ocultado

5. Suelovisible: comprueba que el sistema Kinect puede detectar el suelo y confirma que la distancia vertical

desde el suelo es de al menos 80 cm (31,5 pulgadas)
Si la comprobacién del apartado se ha superado, se mostrara una marca de comprobacién verde: ™ .

Si la comprobacidn del apartado no se ha superado, se mostrard una marca de comprobacién roja: X

Para obtener mas informacion sobre cada apartado, seleccione el apartado de la lista. Se mostrara la
informacién 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 esta marcado con una marca de comprobacién roja.

Comprobacion del sistema Kinect

Revise los elementos de la derecha para configurar correctamente la camara Kinect.

+/ Potencia de Kinect

/' Solo hay un esqueleto

+/ Se harealizado el seguimient

X Cuerpo completo visible

+/ Visibiidad del suelo

Todas las casillas de verificacién deben estar en verde. Haga clic en los elementos de la lista para obtener mds informacion.

Elemento OK

Si tiene alg(in problema con la cémara Kinect siga los pasos que se indican a continuacién:
1) Confirme que Ia cdmara esté conectada
2) Compruebe si hay actualizaciones pendientes de Windows
3) Reinicie el ordenador segun sea necesario.

Pagina 18 de 66



Instrucciones de uso de Kinetigram™

Una vez que el participante se ha movido hacia atras, las 5 marcas de comprobacién estdn en verde y el sistema
estd preparado correctamente para la realizar la medicion.

Comprobacion del sistema Kinect

Revise los elementos de la derecha para configurar correctamente la camara Kinect.

' Solo hay un esqueleto

' Se ha realizado el seguimient

/! Cuerpo completo visible

 Visibilidad del suelo

Todas las casillas de verificacion deben estar en verde. Haga clic en los elementos de la lista para obtener mds informacién.

Elemento OK ‘

Si tiene algin problema con la camara Kinect siga los pasos que se indican a continuacion:
1) Confirme que la cémara esté conectada
2) Compruebe si hay actualizaciones pendientes de Windows.
3) Reinicie el ordenador seg(in sea necesario.

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

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

e Asegurese de que la cdmara Kinect estd a la altura correcta, de acuerdo con la Figura 2.

e Asegurese de que no haya luz solar directa en el sujeto o la cdmara 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. Asegurese
de que esta visible el cuerpo entero (cuando el brazo esta totalmente extendido por encima de la cabeza)
y de que los pies estan separados y apoyados en el suelo.

e Asegurese de que el suelo delante del sujeto esté libre de obstaculos.

e Asegurese de que la cdmara Kinect esté montada a una distancia minima de 80 cm (31,5 pulgadas) del
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 validacién de datos

Importante: Antes de recoger datos de los participantes del estudio, cada evaluador debe recopilar un conjunto
de datos de validacidn que seran verificados por el equipo de Bioniks.
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El evaluador debe usar un voluntario (sano) para la prueba en el Grupo de control. Utilice el protocolo siguiente
como ejemplo:

Evaluacion Moddulo Nivel | Velocidad Lado Peso
1 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Alto Normal Derecha No
2 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Alto Normal Izquierda No
3 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Alto Normal Derecha Si,500 g
4 Espacio de trabajo accesible (ETA) | Alto Normal Izquierda Si, 500 g
5 Espacio de trabajo funcional (ETF) | Alto Normal Derecha No
6 Espacio de trabajo funcional (ETF) | Alto Normal Izquierda No

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 para realizar el andlisis de los datos.

Importante: Para los estudios clinicos, consulte el Manual de funcionamiento especifico del estudio para conocer
el protocolo de recogida de datos para el Control de calidad (CC).

3.7 Cémo descargar las instrucciones de uso y las notas de la versidn 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 del raton para cambiar entre las paginas del
documento. También puede usar <Ctrl>+<desplazamiento del ratéon> 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).

Bioniks Kinetigram - =]
» Manual de instrucciones Oy) Nombre de usuario: siontksmAnacer  Ubicacién: sionikstest2  Estudio: est2

Inicio

fonar el paciente

Instrucciones de uso de Kinetigram™

PRECAUCION (Estados Unidos|: La ey Federal limita la venta e este dispositivo a un médica o por prescripcion
Admin uitativa
Documenta n. 320-00201-E5-5-D0-02 Rev 8, 200210

3, Adminis

Administracion Fabricante:
Bioniks.

2156 Central Avenve
‘Alameda, CA 84501
UsA
help @bioniks. net
+1(510) 747-1947
hitp://wwiw bioniks net

BionNks

]

Pagina 0 de 0 @ Abrir en Explorador de Internet
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Las notas de la version para el cliente son accesibles haciendo clic en el botdn Acerca de en el menu (flecha roja)
y pulsando el enlace a Notas de la version para el cliente (flecha verde). Esto abrira 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).

D Acerca de O Nombre de usuario: sionmsmanaces  Ubicacién: sionmstest2  Estudio:
~ (@ Acerca del software

e Bonks

Derechos de autor © 2023 Bioniks. Tados los derechos reservados.

Version: 140
Kinetigram Suite Version: 23
Afio de lanzamiento: 2023

Numero de catalogo: 200-00201-D0-01

D (01)00860007286506(8012)v2.3

Bioniks
2156 Central Avenue

Alameda, CA 94501
USA

Fabricante:

EEE

Pais de fabricacién: Fabricado en USA.

Representante europeo CMC Medical Devices & Drugs, S.L.

autorizado: €/ Horacio Lengo n18
C.P 29006
Malaga, Espafia

Importador: Unién Europea
MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM The Hague

Paises Bajos

Reony € [ A

@ Notas de la version para el cliente
@ Politica de Privacidad
~ @ Asistencia al cliente
Contacte can nosotros:

© help@bioniks.net
% (+1) 510 747 1947

® http://www bioniks.net

4 Cambios de datos

El software Kinetigram estd disefiado para grabar todos los cambios en los datos del paciente, el grupo, la sesién
y los datos antropométricos, incluida la informaciéon eliminada. Estos cambios requieren que el usuario
proporcione un «motivo del cambio» que se captura en los cuadros de didlogo de edicién para cada tipo de datos.
Esto es necesario para cumplir los requisitos de auditoria asociados con la normativa de la FDA: 21 CFR Parte 11,
para registros electrdnicos.

El cuadro de didlogo de motivo del cambio incluye dos campos:

1) Motivo del cambio: Una opcidon desplegable predefinida (necesaria)

2) Informacién adicional: Un cuadro de introduccién abierto para proporcionar cualquier informacion
adicional, necesaria cuando el motivo del cambio es «Otro».
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4.1 Edicion de un registro existente

A continuacidn se muestra un cuadro de didlogo de ejemplo para editar la informacidn del paciente, con una
ventana emergente que muestra la lista predefinida de elementos disponibles en la lista Motivo del cambio:

} Gestionar pacientes ( \%"\ Nombre de usuario: sionmsmanacer  Ubicacién: sionmksrest2  Estudio: Test2

@ inicio

leccionar el paciente

Otro
Editar el paciente _ Correccién de error de entrada de datos

Actualizacién de datos existentes

ID de paciente* (p. ej., Free Text) Informacién de cambio de datos*

| restPatient1 X | Adicion de los datos que faltan
Motivo del cambio

Grupo* Seleccione el motivo del cambio Aclaracién de datos

| Control Group - | 3
Informacién adicional S 5 )

Eliminacidn de datos incorrectos
Sexo* Introduzca informacién adicional
QO Hombre ® Mujer Q sininforme

Lateralidad *
Bioniks Manager (bioniksmanager)
AR Administracién de usuarios Altura (cm)*

[1651 |

Usuario conectado
Bioniks Manager (bioniksmanager)

R, Administracién del paciente

Peso (kg)*

@ Administracién de grupos X |

Unidades
QO estados Unidos @® Métrico

Estd activo®

@ s

D} Configuracion de Kinect *Requerido

© @ m m

O cerrarsesion
O Apda

O Acercade

©  £57ADO DE KINECT: ACTIVADO

4.2 Eliminacidn de un registro existente

Al eliminar un registro, por ejemplo un sujeto sin datos o una sesion registrada (para instrucciones especificas
sobre eliminar una sesion, véase 4.3), se muestra un cuadro de didlogo de advertencia. Este cuadro de didlogo
solicita al usuario que introduzca un motivo para eliminar los datos en la seccién Motivo del cambio antes de
proceder con la eliminaciéon del registro. Tenga en cuenta que las actividades relacionadas con la eliminacién de
registros solo pueden ser ejecutadas por Usuarios con poderes.

P Historial de sesiones () Nombre de usuario: sionmsmanser Ubicacior: iommstest2  Estudio: 7est2
@ Inicio
8= Seleccionar el paciente
TestPatient1
Sexo: Mujer
K Medida ID de paciente:

TestPatient1
N Historial
Filtrar por pruebat

[J Mostrar hoy solamente

Informaci6n de cambio de datos*

A Advertencia . =
Motivo del cambio’ lidation Test 6
Se eliminara el ID de sesién=8 de 11/10/2023 14:42:15. Introduzca informacién adicional

2Esté sequro?

Administracién de usuarios

with weight

% Administracién del paciente Usuario conectado

Administracion de grupos B

1011208 1428 Espacio de trabajo accesiblea Alta Normales [0 2831 Validation Test RWS
Ia derecha

Configuracién de Kinect Articulos: 6

Configuracién

Cerrar sesi6n

Ayuda

Acerca de
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4.3 Eliminar una sesion

Las sesiones solo pueden ser eliminadas por usuarios que tengan privilegios de Usuario con poderes o
Administrador. Para eliminar un paciente especifico, haga clic en «Seleccionar el paciente», seleccione el paciente
de la lista y, a continuacién, desplacese hasta «Historial» en la barra lateral. Haga clic con el botdn derecho en la
sesion que desee eliminar y seleccione «Eliminar».

Bioniks Kinefigram = @

} Historial de sesiones L) Nombre de usuario: gkurille Ubicacién: bioniksdevl Estudio: Dev

Inicio

Historial

ID de paciente:
00001236

Fiftrar por prueba:

- [[] Mostrar hoy solamente @D Filtro desactivado

Historial de evaluacion

Fecha Hora Evaluacion Protocolo  Velocidad Peso  FotogramNotas

10/08/2024 137 Espacio de trabajo funcional  Predetermin Nermales
e e

10/08/2024 1313 Espacio de frabajo funcional Pre Editarnotas
derecho ado

155

O o

1159

Eliminar

10/08/2024 1306 Espacio de trabajo accesible  Alta es
2 la izquierda Exportar

10/08/2024  13:05 Espacio de trabajo accesible  Alta normaies
ala derecha

2628

©

©

2829

10/08/2024  12:58 Espacio de trabajo accesible  Alta Normales
ala izquierda

10/08/2024  12:56 Espacio de trabajo accesible  Alta Normales
ala derecha

2802

o o

2830

Articulos: 6

Después de seleccionar «Eliminar», se presenta el cuadro de didlogo de advertencia que se ve en 4.2. Rellene el
Motivo del cambio y seleccione «Si». A continuacion, la sesidn se eliminard de la lista que se muestra en «Historial».

5 Gestion de usuarios

5.1 Gestion de usuarios / Gestién 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 autentificacidn estd 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 esta gestionado por Bioniks en servidores
ubicados en los EE.UU. Ninguna autentificacién o informacidn personal se comparte o recupera desde servicios
externos, como las plataformas de los medios sociales. El marco de Azure y la aplicacién Bioniks Kinetigram
cumplen el Reglamento General de Proteccién de Datos (RGPD). Por lo tanto, se conservan los siguientes derechos
individuales:
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e Bioniks nunca compartira ninguna informacién con un tercero.

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

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

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

Escriba un correo electrénico al servicio de Bioniks, a help@bioniks.net para preguntas relativas a la gestién de
usuarios y al RGPD. Es posible acceder a la Politica de privacidad en la pdgina de Inicio de sesién o en la siguiente
direccion: http://docs.bioniks.net/kinetigram/privacy.html

5.2 Crear / Eliminar usuarios

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

5.3 Pagina de gestion de usuarios

La pagina de gestion de usuarios en la aplicacion muestra la lista de usuarios activos actuales asignados al centro.
Esta pagina incluye enlaces para actualizar su propia informacién de cuenta (botén Editar perfil) o restablecer la
contrasefia (botdn Restablecer contrasefia).

) Administrar usuarios

Estudio: TesT2

Usuarios registrados

[ suscar por nomre de usuario aQ

Nombre de usuario Nombre Apellido(s) Estd activo?
S bioniksaudit  Bioniks Audit @

bioniksmanager  Bioniks Manager =]

o g

bioniksuser Bioniks User 5]

Administracién de usuarios

Articulos: 3

Las cuentas de usuario son gestionadas por Bioniks. Envie un correo electrénico a ‘help@bioniks.net' para solicitar una nueva
cuenta.

Utilice los botones de abajo para gestionar la informacion de su cuenta (se abrira el explorador web):

5.4 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

4. Auditor: rol adicional asignado a los usuarios Administradores
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Cada usuario tiene diferentes autorizaciones para realizar tareas dentro de la aplicacion (véase el grafico
siguiente).

Tareas autorizadas R ;2* ;&;
Usuario normal | Usuario con poderes | Administrador Auditor

Cambiar la propia informacién de X X X
cuenta
Cambiar la propia contrasefia X X X
Crear/editar/eliminar grupos de
estudio X X
Crear/editar nuevos pacientes X X X
Eliminar pacientes X X
Eliminar sesiones de medicidn X X
Acceder a los registros de exportacién X X X
Acceso a los registros de auditoria 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:

6 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 segun sea necesario.

Para gestionar los grupos, seleccione Administracion de Grupos en el mend.
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6.1 Crear nuevo grupo

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

) Administrar grupos

Grupos registrados:

Nombre de grupo

Control Group

. .
Editar grupo
8 Ppatient Group

Articulos: 3

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

Agregar nuevo grupo

Nombre del grupo*

| Test group X |

Descripcion

0/64
*Requerido
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6.2 Editar un grupo existente

» Administrar grupos ((84) Nombre de usuario: mionsmanaGs  Ubicacion: miomesrest2  Estudios est2
Inicio

= Seleccionar el paciente

Cetiidin: Trex)

Editar grupo

Nombre del grupo* Informacién de cambio de datos*

| Patient Group o | Motivo del cambio

Descripcién Seleccione el motivo del cambio m

Informacién adicional

A Administracion de usuarios Introduzca informacion adicional

R, Administracién del paciente

0/64

* Requerido Usuario conectado

Bioniks Manager (bioniksmanager)

°@  Administracién de grupos

X Configuracién de Kinect

B3 Configuracién

@ Cerrarsesion
O ayuda

O Acercade

©  E5ADO DE KINECT: ACTIVADD

Puede editar un grupo existente desde la pagina de Administracién de grupos. Para editar un grupo existente,
seleccione primero el grupo de la lista y pulse el botdn Editar grupo. Se mostrard la ventana Editar grupo.
Cuando haya terminado de editar la informacién del grupo, pulse Guardar para actualizar la informacién o
Cancelar para desechar la nueva informacion.
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6.3 Eliminar grupos

Para eliminar un Grupo existente, vaya a la pagina Administracidon de grupos y seleccione el grupo que desea
eliminar de la lista. Pulse el botén Eliminar grupo e introduzca el motivo del cambio (consulte la seccion 4 para
obtener mas informacion sobre los cambios).

7N
( Cw) Nombre de usuario: sionixsmanacer Ubicacion: sionikstest2  Estudio: vest2

) Administrar grupos
@ inicio

A= Seleccionar el paciente

E TesT2
Grupos registrados:

Informacién de cambio de datos*

Motivo del cambio®
E. grupo.

Se eliminars el grupo Patient Group'. ;Esté seguro? Itroduzca informacion adicional grupo |

A Advertencia

AR Administracion de usuarios

A, Administracién del paciente. Usuario conectado.

°@  Administracién de grupos

Articulos: 4

DN Configuracién de Kinect

B3 Configuracin

O cerrar sesion
O apda

O Acercade

©  £57ADO DE KINECT: ACTIVADO

Importante: Un grupo no se eliminard si tiene pacientes asignados a dicho grupo. Primero, reasigne todos los
pacientes que estdn en el grupo a través del didlogo Editar el paciente y luego, elimine el grupo.
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7 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.

) Gestionar pacientes Sy) Nombre de usuario: 510

Pacientes registrados:

‘ Busqueda por ID

[0 incluye 2 pacie

1D de paciente Sexo Grupo Esta activo?

00000001 Hombre Test Group ]

o

Editar el paciente
& 10010001 Hombre Test Group “
& s Hombre [ [ ctiminar pacience |
& 99990002 Mujer Patient Group B
Articulos: 4
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7.1 Anadir un nuevo paciente

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

Agregar nuevo paciente

1D de paciente* (e.g. 99999123)

Grupo*

Seleccionar grupo de estudio V]

Sexo*
‘ QO Hombre QO Mujer Q sininforme I

Lateralidad *

Altura (cm)*

00 |

Peso (kg)*
00 |
Unidades

O Estados Unidos ® wetico

st activo®
@ s

* Requerido

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 convertira
automaticamente de una a otra al marcar el correspondiente botén de unidades. Pulse Guardar para guardar la
informacién 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 en el servidor. El formato de ID del paciente puede aparecer diferente a las capturas
de pantalla mostradas en este documento.

Nota: La opcidn «Sin informe» esta actualmente desactivada en esta version de la aplicacion Kinetigram.

Importante: Aseglrese de cumplir los requisitos de etiquetado/ID del estudio. No afiada ninguna otra informacién
identificable.
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7.2 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 botdn Editar el paciente. Una vez actualizada la informacion, puede guardarla
pulsando el botdn Guardar o desecharla pulsando el botén Cancelar.

P Gestionar pacientes (9%) Nombre de usiaio: momssmavasts Ubicactr: miomsksresr2 Estui: Tesr2
@ Inicio

A= seleccionar el paciente

o I TestPatient!
S sew Mujer . .
3 Editar el paciente

1D de paciente” (p. €. Free Text) Informacién de cambio de datos*

[ Testpatients x|

Motivo del cambio

Grupo* Seleccione el motivo del cambio

[ control Group <]

Informacién adicional

Sexo* Introduzca informacién adicional
QO Hombre @® Mujer QO sininforme

Lateralidad *
[zquierda <] | usuario conectaso
Bioniks Manager (bioniksmanager)

A& Administracién de usuarios Altura (cm)*

[ 1651 | 1
|
|

&, Administraci6n del paciente
Peso (kg)*

°@  Administracién de grupos | 680 |

Unidades

O Estados Unidos @® Métrico
Esta activo®

@ s

BN Configuracién de Kinect *Requerido

® Cerrarsesion
O Ayda

O Acercade

©  £57aDo o KinecT DESACTIVADO

7.3 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 solicite que elimine al paciente e introduzca el Motivo del cambio (consulte la
seccion 4 para obtener mas informacidn con respecto a los cambios).

) Gestionar pacientes (8a) Nombre deunari: movmamanacen Uscactr: mommersr? st a2

Pacientes registrados:

A Advertencia

€l paciente ‘SUA"y todos sus datt
iEsté seguro?

-

Importante: Los pacientes con datos Kinect existentes no pueden borrarse de la aplicacidn, solo pueden
desactivarse. Puede reactivar al paciente buscando en la lista de todos los pacientes (incluidos los inactivos) de
la pagina Gestion del paciente y editando la informacién del paciente.
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8 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 administracion: La medicidon 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 duracién de la evaluacion puede variar dependiendo del estado del paciente y otros
factores externos.

Hora de administracidn: Dado que la medicion 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 medicion:

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

vk wnN e

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 actualizacién pendiente de Windows.

8.1 Paso 1: Seleccionar el paciente para la medicion

Para seleccionar al paciente para la medicidn, elija Seleccionar el paciente del mend. 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 botén Agregar rapid. o
introduciendo sus datos en la seccidon Gestion del paciente.

Después, seleccione el paciente de la lista y pulse el botén Continuar.
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) Seleccionar el paciente Ry

Filtrar por grupo de estudio;
‘ Seleccionar grupo de estudio /‘

Seleccionar el paciente

‘ Bisqueda por ID de paciente Q ‘
IDdepaciente  Sexo Grupo Agregar rapid.
B 99990001 Hombre Control Group
B 99990002 Hombre Test Group
B 99991234 Hombre Test Group

@D Filtro desactivado Articulos: 3

O Configuracién d

figu

Si esta es la primera visita del dia del paciente, aparecera automaticamente el didlogo de Mediciones
antropométricas.

- - gur
Espacio de trabajo accd Mediciones antropométricas ble
1D de sujeto
DER!
99990001
Lateraidad *
Sin preferencias v
Altura Peso
np
[esa @ |90 ()
Estemén derecho-AC) 2 Esternon izquierdo-AC) @
[o0 @ |00 )
pacio d fund . o
AC) derecho-Olec 2 AC) izquierda-Olec 7
DERECHA [0 @m [o0 [ em
Olec derecho-Ulnsty 2 Olec izquierdo-Ulnsty 2
[o0 @ [00 Jem
ACH derecha-Uinsty 7 AC) izquierda-Unsty @
[o0 @ [o0 [ cm
Sistema: Q Estados Unidos (® Métrico
* Requerido U

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

Pagina 33 de 66



Instrucciones de uso de Kinetigram™

) Medida 9y) Nombre de usu:
3 Configuracién de RWS:
Espacio de trabajo accesible (Y Espacio de trabajo accesible
DERECHA \ 1ZQUIERDA Feso
L 0g @D  sg
s C®  Normal
Sinpeso:  Req Adicional Sinpeso:  Req: Adiciona:
Protocolo
Peso: Req Adicional Peso: Req: Adicional: B (®  Aw
Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional %5 Confiquracisn de FS:
DERECHA \ 1ZQUIERDA Velocidad
Sinpeso:  Req: Adiciona Sinpeso:  Req: Adicional
£33 Ajustes adicionales:
Sonido del video
Idioma del video
Espariol

8.2 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 (articulacién acromioclavicular a olécranon)
3. Olec-EstiCub (olécranon a estiloides cubital)
4. AAC-EstiCub (articulacién acromioclavicular a estiloides cubital)

Ademads 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 parametros deben medirse con la cinta métrica suave para una mayor exactitud.

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

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

3. Olec-EstiCub (Olécranon a estiloides cubital)

’@

*Si existe una contractura en el codo, mida desde la AAC al estiloides cubital como se muestra a continuacién (estamos
midiendo la hipotenusa del triangulo).
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Introduzca los valores medidos en el didlogo y pulse Guardar para conservarlos.
Nota: Si no puede obtenerse una medida, introduzca «0» para ese valor.

ferci, Mediciones antropometicas Configuracien de RWS
PR et Informacion de cambio de datos*
Notioce canbio
Laterlidad * Selec el cambio
formacin adcone
Atura Peso
[16s1 [ em 650 )
Esternén derecho-AC) 7 Estersn zquierdo-AC) Usuario conectado
Bioniks Manager (bioniksmanager)
‘ 00 ‘((m) 00 [ em
ESpacia o) gerecno-olec @ AC) izquierda-Olec 3
[o0 [ em 00 [ em
Olec derecho-Ulnsty @ Olec izquierdo-UnSty @
[o0 [ em 00 [ em
AC) derecha-Uinsty 2 AC) izquierda-Uinsty 3
[o0 [em 00 [ em
St O Estades rides @ Mitrico
Requerid Hustes adicie
EE=TEE TR

Si necesita editar las medidas después de haberlas guardado, se pueden actualizar para la visita actual
seleccionando el botdn Antropometria en la Pagina de Medidas.

Tenga en cuenta que el formulario de Antropometria tiene las siguientes limitaciones para las mediciones. No se

aceptardn datos fuera de estos valores. Péngase en contacto con Bioniks si se requieren rangos diferentes para
un estudio clinico.
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. Unidades imperiales* Unidades métricas
Medida — - — -
Valor minimo Valor maximo Valor minimo Valor maximo
Altura 48,0 pulg. 84 pulg. 122 cm 214 cm
Peso 50,7 libras 500,4 libras 23 kg 227 kg
Esternén-AAC 2,0 pulg. 12,2 pulg. 5cm 31cm
AAC-Olec 5,1 pulg. 20,1 pulg. 13cm 51cm
Olec-EstiCub 5,1 pulg. 20,1 pulg. 13 cm 51cm
AAC-EstiCub 11,8 pulg. 35,0 pulg. 30cm 89 cm

*El software utiliza unidades métricas internamente. Las unidades imperiales son aproximadas.

8.3 Paso 3: Como determinar si debe utilizar el médulo de funcidn alta o baja

Nota: El médulo de evaluacidn funcién BAJA puede estar desactivado y no disponible para su protocolo de

estudio.

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 el participante es capaz de levantar el brazo a >60° o por encima de la
altura del hombro (como se muestra a continuacidn), debe elegir el mdédulo de evaluacion funcién ALTA.

Use el médulo «Funcion alta»
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Por ejemplo:

B. Con el participante sentado erguido en unasilla, pidale que levante el brazo de prueba lo mas alto que pueda.
Si el participante solo puede levantar el brazo a <60° o por debajo de la altura del hombro (como se muestra
a continuacion), debe elegir el mddulo de evaluacion funcién BAJA.
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Por ejemplo:

—

Nota: Si un participante estd en el limite (flexidon aproximada del hombro a 60°), entonces el médulo de evaluacién
funcién ALTA debe elegirse como predeterminado. El mddulo de evaluacidn funcién BAJA es para participantes
claramente débiles que tienen dificultades para levantar el brazo sin usar ninguna maniobra compensadora.

8.4 Paso 4: Realizar la evaluacion de Kinect - Iniciar la recogida de datos

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

Las mediciones se realizan mientras se observa un protocolo guiado por video. La cdmara Kinect captura el
movimiento del usuario y registra la informacidn de sus articulaciones. No se conserva informacién de video de
ningun participante en ningdn momento. Para seleccionar el protocolo de video correcto, la seleccién debe
hacerse en la Pagina de Medidas principal que se muestra a continuacion.
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| JLYEEIE] 5 o pius -

i : Parametros
= = & Configuracion de RWS: é de ETA

- . Espacio de trabajo accesible 1 Espacio de trabajo accesible .
Medida . -
. DERECHA \ IZQUIERDA | i e
Historial H HHERE @  sog

% Velocidad

tenta  C® Normal
Sinpeso:  Req: Adicional: Sinpeso:  Req. Adicional
= & Protocolo
Peso: Req: Adicional: Peso: Req: Adicional i Baa _® Alta

.....................
EEsssssmsmsEmEEREEREE
Configuracién de FWS:

Parametros
de ETF

Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional

DERECHA \ IZQUIERDA

m&m

Sinpeso:  Req Adicional Sinpeso:  Req: Adicional

NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NN NSNS EE NN EEEEEEEEEEER EEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
€32 Ajustes adicionales:

Seleccién de protocolo & oo
‘Espaﬁc\w

El siguiente protocolo es un ejemplo de las evaluaciones del Espacio de trabajo accesible y funcional realizadas
por un participante durante una visita. Para configurar los parametros correctos para la medicién, seleccione las
opciones para cada secuencia de acuerdo con la tabla siguiente:

Evaluacion Modulo Lado Peso
1 Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecha No
2 Espacio de trabajo accesible (ETA) Izquierda No
3 Espacio de trabajo accesible (ETA) Derecha Si, 500 g
4 Espacio de trabajo accesible (ETA) Izquierda Si, 500 g
5 Espacio de trabajo funcional (ETF) Derecha No
6 Espacio de trabajo funcional (ETF) Izquierda 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.
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Antes de iniciar la medicién:

Importante: Para la medicidn del espacio de trabajo accesible (ETA), aseglrese 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
dobla el codo a menos que se le indique.

A B

F:
75
w

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 medicién 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, flexién o rotacién del
tronco, no hay movimiento compensador excesivo (p. ej., 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. Asegurese 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 funcién 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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) Medida ) e

ionar el paciente

£33 Configuracion de RWS:
Espacio de trabajo accesible 1 Espacio de trabajo accesible

Medida
DERECHA \ 1ZQUIERDA | Feso
istorial s @D s

Velocidad |
e C® Nomal
Sin peso: Reg. Adicional: Sin peso: Req.: Adicional:

Protocolo
Peso: Req. Adicional: Peso: Req.: Adicional: Baja o  aw

Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional & Configuracion de FWS:
DERECHA 1ZQUIERDA Velocidad
“ m Lenta : Normal
Sinpeso:  Req Adicional Sinpeso:  Req. Adicional:

€32 Ajustes adicionales:

Sonido del video

[ — @ Activado

Idioma del video

Espariol v

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

P Medida ) Norbreseus

(B

(D

mEEEsEsEEEEEEEEEg
B Comprobacion del sistema Kinect:

(A

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 grabacidn

La pdgina muestra una cuenta atrds durante los primeros 5 segundos que permite al participante
prepararse. Durante este tiempo, el sistema también comprueba las condiciones de medicidn apropiadas
usando el mddulo de comprobacién del sistema Kinect. Los resultados de esta comprobacién se muestran
en la esquina izquierda. Si cualquiera de los apartados falla, aparecera la ventana de Comprobacion del
Sistema Kinect. Véase mds adelante la Seccién 10 sobre resolucién de problemas.
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Una vez terminada la cuenta atrds, el paciente debe seguir las instrucciones del video y realizar el
movimiento al mismo tiempo. Durante la grabacion, se muestra el signo ® Grabacion en |g esquina superior
izquierda. La barra de progreso en la parte inferior de la pantalla de respuesta indica la posicion relativa
de la reproduccién de video.

| YECIES @ o v

® Grabacion V-
,_ 2

7o
¥

Y

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

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

Advertencia

/\ La secuencia grabada no pudo pasar el andlisis inici

La grabacién se comprobd para los siguientes elementos:
+/ Velocidad de fotogramas Elemento OK
q / Visiided del esqueleto

X Movimiento de brsza compro

Pulse ‘Rey
O pulse’
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Se puede hacer clic en la informacidn de cada elemento enumerado para obtener mas detalles.

Importante: Si recibe esta advertencia, debe examinar cuidadosamente la informacion. Se aconseja que
repita la medicion pulsando en el botdn Repetir, lo que le devolvera a la pagina de Medidas.

Si la grabacién fue satisfactoria, aparecera el dialogo Guardar medida.

Medicién de espacio de trabajo accesible completada

iDesea guardar la grabacién?

Peso utilzado
0 @D swg
Confirme lo parémetros de medicion anes de continusr. ([EI

Notas de la sesién

Escriba sus notas

Para el protocolo Espacio de trabajo accesible, compruebe que el pardmetro del peso corresponde a la
condicidén 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 botdn Confirmar; esto le permitird guardar la medida.

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

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

Una vez que se hayan guardado los datos, volvera a la pagina de menu. Tenga en cuenta que una vez que
se ha grabado una sesidén, aparecera con una marca de comprobacién 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
gue los contadores de sesion se reinician cada dia.
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. - Norr
) Medida SN
- Sexo: Homl €3 Configuracién de RWS:
N Espacio de trabajo accesible Y Espacio de trabajo accesible ¢
Medida
DERECHA \ I1ZQUIERDA | Feso
Historial 0g [} 5009
s C®  Nomal
Sin peso: Adicional: Sin peso: Req.: Adicional:
Protocolo
Peso: Req. Adicional: Peso: Req: Adicional: Baja (@O
Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional & Configuracién de FWS:
DERECHA 1ZQUIERDA | Velocidad
tenta  (C® Normal
Sinpeso:  Req. Adicional: Sinpeso:  Req. Adicional:
£ Ajustes adicionales:
Sonido del video
Idioma del video
Espariol

Nota: Para todas las mediciones restantes, siga el mismo proceso indicado para la evaluacién 1. Consulte las
figuras anteriores para determinar la configuracion de ETA y ETF descrita a continuacion.

Evaluacion 2: ETA lado izquierdo, sin peso
Repita la evaluacion de ETA para el brazo izquierdo, sin peso.

e Siel/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).

o Alfinalizar la grabacién, pulse Guardar para conservar los datos de la evaluacidn si esta satisfecho con
la actuacion del participante.

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

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

e Cuando esté listo para empezar, haga clic en Grabar.

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

e 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 evaluacién.
Evaluacion 4: ETA lado izquierdo, peso

Repita la evaluacion de ETA para el brazo izquierdo, con peso.

e El participante sigue en el mismo Nivel funcional, por lo que NO habrd cambios en la opcién del
Protocolo (Bajo o alto).
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e Aplique UN peso de muifieca (500 g) a la muiieca de prueba del participante. En este caso, el
peso se aplicard a la mufieca izquierda (continte tal como se indico antes).

e Al final de la evaluacion, asegurese de que la opcidn de peso es correcta. Después, haga clic en Guardar
para conservar la evaluacion si esta satisfecho con la actuacién del participante. Escriba notas breves si
desea introducir comentarios para esta evaluacion, tal como se describid 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) (es posible que la opcién no esté disponible):

Para la evaluacion 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 medicidn.

Para que un objetivo corporal se considere alcanzado, NO se permiten movimientos compensadores. Ejemplos de
compensaciones: v/ Subir los hombros v Rotacion interna de hombros v Encogimiento de hombros
v Flexion/Inclinacidn de la cabeza v/ Giro/rotacidn de la cabeza v Flexidn/Inclinacién del tronco v Giro/rotacidn
del tronco v Balanceo de brazos v Tomar impulso

Nota: Si el movimiento se ve diferente de lo que haria un sujeto control sano, entonces considérelo
«no alcanzadov.

Evaluacion 5: ETF Lado derecho
Comience con el lado derecho para el médulo del espacio de trabajo funcional.

. - Nor de usuario: BIONIKS!
) Medida (B ubicacion:
£33 Configuracién de RWS:
Espacio de trabajo accesible 1 Espacio de trabajo accesible
DERECHA \ 1IZQUIERDA J Feso
L 09 ® s
lets C®  Nomal
Sinpeso:  Req: v/ Adicional: Sinpeso:  Req: v/ Adicional;
Protocolo
Peso: Req: v Adicional: Peso: Req: v/ Adicional: g C® At
A& Administracién de usuarios Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional & Configuracion de FWS:
&, DERECHA \ 1IZQUIERDA | Velocidad

Sinpeso:  Reqg: Adicional: Sinpeso:  Req: Adicional:

Configuraci6n de Kinect £33 Ajustes adicionales:

Sonido del video

[P — @ Activado

Idioma del video

Espafiol
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El paciente sigue el protocolo del video:

» Medida ) S

® Grabacion - =1
‘
. Q
i
o

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

Medicién del espacio de trabajo funcional completada

iDesea guardar la grabacién?
Seleccionar los objefivos alcanzados por el paciente

Nivelde  Bolsilo Hombro Cabeza  Cbeza
cintursn  trasero  H

O0Do0ooog o

- [ R———— P

Notas de a sesién

Escriba sus notas

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 observacidn relativa a la evaluacidn, por ejemplo un «el
paciente comunicé que tenia dolor». Después, haga clic en Guardar para conservar la evaluacion si esta satisfecho
con la actuacién del participante. Si no desea conservarla, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.
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Evaluacién 6: ETF Lado izquierdo
Repita el mismo procedimiento para el ETF en el lado izquierdo.

Después de la medicién, 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 parametros introducidos.

En este punto, puede introducir también cualquier nota y observacién relativa a la evaluacion, por ejemplo un «el
paciente comunicé que tenia dolor». Después, haga clic en Guardar para conservar la evaluacion si esta satisfecho
con la actuacion del participante. Si no desea conservarla, haga clic en Cancelar y repita la evaluacion.

Nota: La evaluacion del espacio de trabajo funcional (ETF) puede no estar disponible para todos los estudios.
Si el mdédulo ETF no esta disponible, los botones de registro se desactivaran:

) Medida ) (T C2 o T B

65 Configuracion de RWS:

Espacio de trabajo accesible 1 Espacio de trabajo accesible
DERECHA \ 1ZQUIERDA Peso
/ 0g @O sog

Velocidad

teta  (C®  Normal

Sin peso: Req. Adicional: Sin peso: Req. Adicional:
Protocolo
Pese: e Aaiciona Pese: e Adicionat e (O e

Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional 688 Configuracién de FW:
DERECHA \ IZQUIERDA | Velocidad

Lenta Normal

Grabar Grabar

Sinpeso:  Req Adicional: Sinpeso:  Req Adicional:

€3 Ajustes adicionales:

Pl

Idioma del video

Espaiiol /

8.5 Comprobacion 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 comprobacion verde (véanse a continuacién las imagenes rodeadas con un circulo
rojo).
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) Medida 2

€32 Configuracién de RWS:

& Espacio de trabajo accesible A Espacio de trabajo accesible
Medida
DERECHA IZQUIERDA / Feso
B Histori ! 4 05 C®  sw0g

teta  C® Normal
Sin peso: Reqv@ Adicional Sin peso: Req.@ Adicional:

Protocolo
Peso: Reqv@ Adicional Peso: Req@ Adicional: Baja ® Alta

Espacio de trabajo funcional Espacio de trabajo funcional 4 Configuracién de FW:

DERECHA 1IZQUIERDA Velocidad

Sin peso: Req.@ Adicional: Sinpeso:  Req @ Adicional:

£33 Ajustes adicionales:

Sonido del video

Idioma del video

Espafiol v

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 botdn derecho en una medida y seleccionando Descargar Datos. Consulte en el Apéndice A una descripcidon
del formato de archivo de datos ASCII.

) Historial de sesiones ¥ U o

D de paciente:

99990001

Filtrar por prueba;

v Mostrar hoy solamente [ -
Historial de evaluacion
Fecha Hora Evaluacién Protocolo  Velocidad  Peso FotogramNotas
12772019 15:56 Espacio de trabajo funcional  Predetermin Normales [m L
izquierdo
g 12772019 15:54 Espacio de trabajo funcional  Predetermin Normales O 14
ministracion e .
npiRote 152 Espacio de trabajo accesible a Alta Normales 2628
la izquierda
npre0te 1552 Espacio de trabajo accesible a Alta Nomales [ 2828
la izquierda
1p1R019 1551 Espacio de trabajo accesible 3 Alta Normales 2628
Ia derecha
112019 1550 Espacio de trabajo accesible a Alta Nomales [ 282
la derecha
Configuracién de Kinect Articulos: 6

8.6 Comprobacion del sistema Kinect mientras se toman las medidas

La comprobacién del sistema Kinect se realiza al comienzo de cada sesién de medicidn para asegurar la validez de
los datos. Como se indicd previamente, todos los elementos deben tener marcas de comprobacién verdes al
comienzo de la medicidn.
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En caso de errores, aparecerd un didlogo y se detendrd la medicidn. El didlogo de comprobacidn del sistema Kinect
aporta informacion sobre qué elementos no son validos. Puede hacer clic en la lista para obtener mas detalles
sobre como corregir el problema.

) Medida (8) Nombrs da i sivimssanncss. Unicacén: sinanoresn2  Esiics ves2

Comprobacion del sistema Kinect

Algunos de los requisitos para la medicidn no se cumy
* Por favor, compruebe los elementos s continuacion y suste el sstema.

' Solo hay un esqueleto

' Se ha reaizado el seguimient

Elemento OK
Comprobacién del sistema King

ia de Kinec

Una vez que todos los problemas se hayan corregido, se habilitard el botén Continuar para continuar con la
medicion. La ventana se cerrard y la cuenta atras se reiniciara, a fin de que el paciente pueda prepararse para la
medicidn.

’ Medida (S Nombre de wsuario: sionmsmanacer  Ubicacion; siomisTssr2  Estudics Tesr2

=
|
[ ] |

Comprobacion del sistema Kinect

* Por favor, compruebe los elementos a continuacién y ajuste el sistema,
* Cuando verde, [Continuar]
* Siconfia Jse [

/' Solo hay un esqueleto

/' Se ha realizado el seguimient

! Cuerpo completo visible

+/ Visibilidad del suelo

Tode i 5 estar en verde. Hoga cl o

Comprobacion del sistema Kine

Elemento OK ‘

T TS ECTE

La comprobacidn del sistema Kinect también ofrece la opcién de continuar midiendo con errores, pulsando el
botdn Ignorar.
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Importante: Ignorar la comprobacién del sistema Kinect solo debe usarse en caso de que esté seguro de que la
medida no se verd 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 medicion, también puede pulsar Cancelar y volver a la pantalla inicial.

8.7 Referencias adicionales

Nota para la introduccion de datos de ETA y ETF (es opcional usarla)
Mddulo de evaluacion de funcién alta
Moddulo de evaluacion de funcidn baja

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

9 Uso de Kinetigram en la poblacion pediatrica

9.1 Introduccion

El Kinetigram tiene indicacién de uso en investigacion para la poblacién pediatrica de 5-17 afios con una altura
minima de 100 cm. Para que los datos se recojan con precision, el niflo debe poder seguir todas las indicaciones y
movimientos por si solo, sin la ayuda fisica del evaluador. La captura de datos con la poblacidon pediatrica requiere
mas implicacion del evaluador y niveles adicionales de instrucciones: (1) tiempo que se dedica fisicamente a
mostrar a los nifilos los movimientos adecuados y (2) realizar en espejo los movimientos durante la recogida de
datos para ayudar a guiar a los nifios a través de todo el protocolo. Como se describe a continuacién, la mayoria
de los niflos menores de 15 afios requieren ciertos ajustes.

9.2 Configuracion del sistema

Las pruebas en el Kinetigram para la poblacidn pediatrica requeriran el uso de una silla sin brazos, de altura
ajustable. La altura de la silla debe ajustarse para lograr una colocacién de sentado «corto» con ~90 grados de
flexion de la rodilla, con los pies planos sobre el suelo. Debe comprobarse la estabilidad y la nivelacion de la silla
antes de sentar a los sujetos.

En nifilos menores de 15 afios, la cdmara Kinect puede moverse mas cerca de una distancia de 190-200 cm
(75-79 pulgadas) de la pata delantera de la silla para obtener una mejor vision de los sujetos mas pequefios.
La cdmara Kinect puede mantenerse a una altura de 115 cm (45 pulgadas) como se muestra en la figura siguiente.
La cdmara del Kinect debe apuntarse hacia el participante, mientras que el angulo debe ajustarse de manera que
la cdmara abarque los pies y la punta del brazo cuando esté totalmente extendido por encima de la cabeza. La
ubicacidn de lasillay el soporte de TV debe marcarse con cinta adhesiva para facilitar su colocacién en las sesiones
de prueba posteriores. Las evaluaciones siempre deben realizarse en el mismo lugar, si es posible.
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TV

Participante

Kinect

190 cm-200 c¢cm (75 pulg.-79 pulg.)

El protocolo para nifios requiere que los evaluadores realicen en espejo los movimientos de los nifos durante la
recogida de datos para asegurarse de que siguen los movimientos correctos (consulte los detalles a continuacién).
Esto requiere que la sala de pruebas tenga suficiente espacio junto al soporte de TV para que el evaluador se
ponga de pie mientras realiza los movimientos sin estar en el campo de visidn del Kinect. Para una colocacién
Optima, los evaluadores deben estar al menos a una longitud de un brazo (en el plano lateral) de la configuracidn
de la TV movil.

A continuacion puede verse una imagen de la configuracion:

TV
Participante .
Kinect Evaluador colocado a un
. lado del soporte de TV sin
estar en el campo de
115 cm (45 pulgadas) visién de Kinect
190 cm-200 cm (75 pulg.-79 pulg.)
La linea comienza en la parte frontal de la silla Evaluador

9.3 Colocacion del sujeto e instrucciones

De forma similar a la recogida de datos en adultos, todos los nifios deben ver primero las instrucciones en video.
Después de ver las instrucciones en video, todos los nifios deben recibir instrucciones adicionales y explicitas sobre
la colocacién de los movimientos que se van a poner a prueba, antes de cualquier recogida de datos. Esto requiere
una demostracion practica por parte del evaluador e incluye sujetar el brazo del nifio y mostrarle fisicamente
todas las posiciones de prueba de cada brazo. Esto debe hacerse en cada brazo de forma independiente. Si es
necesario, se puede realizar otra practica con el nifio imitando en espejo al evaluador mientras éste realiza el
protocolo antes de realizar y grabar las pruebas reales.

Durante las pruebas y la recogida de datos reales, el evaluador debe continuar siguiendo el video y reflejar los
movimientos (para proporcionar retroalimentacion visual) del nifio mientras le da las indicaciones verbales que
sean necesarias. Si la voz en off del video causa demasiadas distracciones, el evaluador puede apagar el audio del
video y puede dar indicaciones verbales al nifio mientras realiza en espejo los movimientos del brazo al mismo
tiempo, manteniendo el ritmo y el orden del protocolo. La Unica vez que se puede omitir el proceso de hacer los
movimientos en espejo es si el nifio tiene al menos 15 afios de edad y ha demostrado capacidad para seguir el
protocolo de principio a fin por si solo.
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El protocolo de pruebas para nifios debe seguir siendo el indicado en el protocolo original. Si el protocolo incluye
pesos en la mufeca (500 g), la obtencidn de datos con los pesos de mufieca debe realizarse siempre después de
las evaluaciones sin pesos. Si el sujeto estd demasiado cansado de las primeras grabaciones, se pueden omitir las
grabaciones con pesos. Indique el motivo de la omisidn de las evaluaciones con pesos de cada brazo en la seccidn
de notas de la ultima evaluacion, si no se realizan.

Si el protocolo requiere pesos en la muieca distintos a 500 g, pdngase en contacto con el equipo de Bioniks para
confirmar que se permiten los pesos (tipo y cantidad) y estan configurados en el sistema de software.

Se utilizan las siguientes limitaciones para las mediciones en la poblacién pediatrica. No se aceptaran datos fuera
de estos valores. Péngase en contacto con Bioniks si se requieren rangos diferentes para un estudio clinico.

Medida Unidades imperiales* Unidades métricas
Valor minimo Valor maximo Valor minimo Valor maximo

Altura 39,4 pulg. 84 pulg. 100 cm 214 cm
Peso 33,0 libras 500,4 libras 15 kg 227 kg
Esternén-AAC 1,6 pulg. 12,2 pulg. 4cm 31cm
AAC-Olec 3,9 pulg. 20,1 pulg. 10 cm 51cm
Olec-EstiCub 3,9 pulg. 20,1 pulg. 10 cm 51cm
AAC-EstiCub 7,9 pulg. 35,0 pulg. 20 cm 89 cm

9.4 Consideraciones de seguridad adicionales

Deben seguirse consideraciones de seguridad adicionales con los nifios. La silla debe ser estable por si sola sin que
ninguna plataforma bloquee la zona situada debajo o delante de la silla. Debe comprobarse la estabilidad de la
silla ajustable antes de colocar a un nifio sobre ella.

Debe utilizarse el juicio adecuado respecto al uso de peso en la mufieca, independientemente de la edad real del
nifio. Para utilizar el peso en la mufieca, debe envolverse de forma segura alrededor de la muiieca del sujeto sin
gue se deslice ni se caiga. El evaluador debe confirmar con antelacion que el nifio puede levantar el brazo a su
nivel «xnormal» con el peso colocado, para poder realizar la prueba con peso.

9.5 Descargos de responsabilidad adicionales

Consulte [Caracteristicas de rendimiento] para obtener mas informacidn sobre la precision de la evaluacidn en
pacientes pedidtricos.
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Documento de origen del espacio de trabajo accesible (ETA) y el espacio de trabajo
funcional (ETF) (opcional)

*Este formulario se le facilita para ayudarle a recopilar y organizar la informacién que debe introducirse en el Kinetigram de
ETAy ETF.

ID del sujeto: Fecha:
Sexo (indique con un circulo): Varén / Mujer Mano dominante (indique con un circulo): Derecha / Izquierda
Altura: cm Peso: kg

I. Espacio de trabajo accesible (ETA)

Medidas de la longitud de la extremidad superior (realice las mediciones en cada visita):

Derecha Izquierda

1 | Esternon-AAC (desde la escotadura supraesternal a la cm cm

articulaciéon acromioclavicular)
2 | AAC-Olec (articulacion acromioclavicular a olécranon) cm cm
3 | Olec-EstiCub (Olécranon a estiloides cubital) cm cm
4 | AAC-EstiCub (articulaciéon acromioclavicular a estiloides cm cm

cubital)

éPuede el participante flexionar el brazo hacia adelante
Brazo derecho Brazo izquierdo a 60 grados 0 mas? (Rodee con un circulo)
Si/ No Si/ No

Si la respuesta es Si, seleccione Médulo de funcién alta

Si la respuesta es No, seleccione el Médulo de funcién baja

*Tenga en cuenta que durante una visita puede determinarse que un brazo tiene una funcién alta, mientras que el otro puede
tener una funcién baja.

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

y marque las casillas correspondientes para indicar que «Si».

Objetivos corporales Derecha Izquierda

1 | Botén de ombligo

N

Bolsillo trasero

Mismo hombro

Hombro opuesto

Boca

Parte superior de la cabeza

N o] o | W

Parte posterior de la cabeza
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10 Transcripciones del protocolo de video

Video de instrucciones:

Estd a punto de ver una demostraciéon en video de diferentes movimientos de brazos. El objetivo del ejercicio es
medir cdmo se mueve el hombro en todas las direcciones. Intente seguir los movimientos y la velocidad lo mejor
gue pueda. Su brazo solo debe levantarse lo mas alto que pueda.

Comenzara con el brazo alo largo del costado del cuerpo. Se le pedird mover el brazo hacia arriba hasta el costado,
luego subirlo a 45 grados, que serd en diagonal apartado de su cuerpo,

y finalmente subirlo hacia arriba delante de usted. Cuando se le pida que mueva su brazo a través de su cuerpo,
el movimiento serd hacia la cadera opuesta al nivel del cinturdn y hacia el hombro opuesto, si puede hacerlo.
Puede doblar el codo durante estas dos acciones; para todo lo demds, mantenga el brazo recto. Haga una breve
pausa al final de todos los movimientos de brazos.

Recuerda no doblar el codo,
mantener la espalda contra la silla, no girarse hacia un lado
y no inclinarse hacia delante.

Escuche las sefiales y siga los movimientos de los brazos que se muestran en la pantalla.

Espacio de trabajo accesible - FUNCION ALTA

Comenzando con el brazo junto a un costado, la palma hacia delante y el pulgar hacia un lado, levante el brazo
junto a su cabeza tan alto como pueda.

A continuacion llegue a un angulo de 45 grados y levante el brazo junto a su cabeza tan alto como pueda.
Luego mueva el brazo hacia delante y hacia arriba tan alto como pueda.
Luego mueva el brazo a través de su cuerpo tan alto como pueda.

Lleve su mano a su costado, al nivel del cinturdn y muévala a través de su cuerpo hacia la cadera opuesta. Puede
doblar el codo. Luego retroceda y muévala detras de usted tanto como pueda.

A continuacién, con el brazo estirado, lleve la mano al nivel del hombro y muévala a través del cuerpo hacia el
hombro opuesto; puede doblar el codo. Luego retroceda y muévala detras de usted tanto como pueda.

Luego levante la mano por encima de la altura del hombro y muévala a través de su cuerpo.

Ahora, con la palma de la mano hacia la pierna y el pulgar hacia delante, estire el brazo detras de usted todo lo
gue pueda y mantenga la posicién unos instantes.

Espacio de trabajo accesible - FUNCION BAJA

Comenzando con el brazo junto a un costado, la palma hacia delante y el pulgar hacia un lado, levante el brazo lo
mas alto que pueda.

A continuacidn llegue a un dngulo de 45 grados y levante el brazo tan alto como pueda.
Luego mueva el brazo hacia delante y hacia arriba tan alto como pueda.

Luego mueva el brazo a través de su cuerpo tan alto como pueda.
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Lleve su mano a su costado, al nivel del cinturén y muévala a través de su cuerpo hacia la cadera opuesta. Puede
doblar el codo. Luego retroceda y muévala detrds de usted tanto como pueda.

Ahora, con la palma de la mano hacia la pierna y el pulgar hacia delante, estire el brazo detras de usted todo lo
gue pueda y mantenga la posicidn unos instantes.

Espacio de trabajo funcional — Lado derecho

Comience con la mano derecha junto a su costado. Lleve la mano al frente de su cuerpo al nivel del cinturdn, luego
a su bolsillo trasero, arriba hacia su hombro derecho, y después a su hombro izquierdo. Si puede, llévese la mano
a la boca, toque la parte superior de la cabeza y finalmente toque la parte posterior de la cabeza. Ahora lleve la
mano de vuelta a la posicién inicial junto a su costado.

Espacio de trabajo funcional — Lado izquierdo

Comience con la mano izquierda junto a su costado. Lleve la mano al frente de su cuerpo al nivel del cinturdn,
luego a su bolsillo trasero, arriba hacia su hombro izquierdo, y después a su hombro derecho. Si puede, |lévese la
mano a la boca, toque la parte superior de la cabeza y finalmente toque la parte posterior de la cabeza. Ahora
Ileve la mano de vuelta a la posicidn inicial junto a su costado.

11 Caracteristicas de rendimiento

La aplicacidn 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
mdaxima de 15 Hz y 30 Hz, respectivamente. Las medidas almacenadas por el software se registran en milimetros
e incluyen marcas de tiempo con precision de milisegundos para cada fotograma grabado.

Tenga en cuenta que, en los sujetos pediatricos, la precisidon de Kinetigram puede verse reducida. Si un sujeto no
puede seguir los movimientos prescritos, es posible que los datos no se calculen correctamente.

12 Resolucion de problemas

12.1 Problema de conexion del servidor

Problema 1: No se encontro la red.
Mensaje de error: al cargarse la aplicacién, aparece el siguiente mensaje de error:

Error

Error

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

Cancelar

Motivo: El PC no esta conectado a Internet. La aplicacidén requiere conexién a Internet.

Solucién: Compruebe su conexion a Internet (Wi-Fi o con cable). Péngase en contacto con su personal informatico
si no puede conectarse a Internet. Si estd utilizando una conexion Wi-Fi de punto de acceso mévil o una conexidn
de ancho de banda limitado similar, asegurese de que el punto de acceso mévil o el equipo estén colocados en
una ubicacién que reciba una intensidad de sefial adecuada.

Problema 2: 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 aplicacién e inicie sesién de nuevo. Si esta
utilizando una conexién Wi-Fi de punto de acceso mévil o una conexién de ancho de banda limitado similar,
asegurese de que el punto de acceso movil o el equipo estén colocados en una ubicacién que reciba una intensidad
de sefal adecuada.

Problema 3: No se puede iniciar sesion
Mensaje de error: Mensaje de fallo de inicio de sesion, compruebe sus credenciales

Error

Error

Error de inicio de sesién. Por favor, compruebe sus credenciales.

Cerrar

Motivo: Sus credenciales son incorrectas.
Solucién: Compruebe sus credenciales. Si las credenciales que esta utilizando son correctas y ha intentado
restablecer la contrasefia, pongase en contacto con el equipo de Bioniks en help@bionks.net.

Problema 4: No se puede iniciar sesidn con credenciales correctas

Mensaje de error: Su token de inicio de sesidn ha caducado o su fecha/hora puede ser incorrecta. Compruebe la
fecha/horay la configuracion de zona horaria del sistema.

Error

Error

Su token de inicio de sesién ha caducado o su fecha/hora puede ser incorrecta. Compruebe los

ajustes de fecha/hora y zona horaria del sistema.

Motivo: La fecha/hora o la zona horaria de su equipo pueden ser incorrectas.

Soluciéon: Compruebe el reloj y la fecha de Windows en su equipo. La hora incorrecta puede impedir la
autenticacidn en el servidor. Para ajustar la fecha/hora, haga clic con el botén derecho en la fecha/hora en la barra
de tareas (flecha naranja).
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8 Ajustar fecha y hora de inicio

3 Configuracion de notificaciones

9108 PM
8/28/2022

12.2 Problemas de Kinect

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

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.

Solucién 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: Compruebe si hay alguna actualizacién de Windows pendiente. Reinicie el equipo e instale las
actualizaciones pendientes.

Solucidn 4: 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 medicién.
Mensaje de error: Kinect no parece estar conectado. Cierre la aplicacion y compruebe las conexiones.

Error

Error

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

Motivo: Kinect no puede conectarse al ordenador.

Solucién 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.

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

Solucién 3: Compruebe si hay alguna actualizaciéon de Windows pendiente buscando «Buscar actualizaciones» en
la barra de busqueda de Windows. Reinicie el equipo e instale las actualizaciones pendientes.

Solucion 4: Cierre la sesion y salga de la aplicacion. Reinicie el PC. Ejecute la aplicaciéon de nuevo.
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Problema 3:
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 & la caméra. Vérifiez les autorisations.
Acceso denegado.

Acceso denegado.

Motivo: La aplicacidn tiene una restriccién 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 Activado).

Privacidad y seguridad > Camara

La configuracién de esta pagina no te impide iniciar sesién con tu camara mediante el reconocimiento
facial (Windows Hello). Es posible que algunas aplicaciones de escritorio no aparezcan en esta pagina o que
no se vean afectadas por esta configuracion. Mas informacién

Acceso a la camara
[@ cualquier persona que use est
tienen acceso cuando esté a

spositivo podra elegir si sus aplicaciones Activado D
do

Permitir que las aplicaciones accedan a Ig camara Activado 0 e
Elegir qué aplicaciones pueden acceder a la camara

. 3D Scan Desactivado ‘.:

| Bioniks Kinetigram
= Ultimo acceso 11/4/2022 | 11:27:13 AM

Activado O

12.3 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
aplicacion estan ocluidas.

Solucion: Cierre la aplicacion. Compruebe la configuracidon de la pantalla. Haga clic con el botén derecho en el
escritorio de Windows y seleccione Configuracion de pantalla:

il Configuracion de pantalla

& Personalizar
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Seleccione su pantallay ajuste la escala del texto y la resolucidn. La resolucién recomendada es 1920x1080 (escala
del 100 %). Sin embargo, para diferentes tamanos de pantalla, los dos parametros pueden necesitar ajustes (p. €j.,
un monitor 4K puede funcionar mejor con 3840x2160 px y escala del 225 %).
Sistema > Pantalla

Minimizar las ventanas cuando se desconecte un menitor

Detectar otra pantalla Detectar

Conectarse a una proyeccion inalémbrica Conectar

Brillantez y color

‘. Luz nocturna =
-Q: : Desactivado @ >
Usar colores més calidos para ayudar a bloquear la luz azul —

HDR >

Mas informacién sobre HDR

Escala y disefio

£ Escala
entos

) 100% (recomendado) ~ > l

Cambiar el tamafio del texto, Ias aplicaciones y otros elen|

1 Resolucién de pantalla
HEH

2560 x 1440 (recomendada) ~
Ajustar la resolucién para que se adapte a la pantalla conecfada

B>  Orientacién de la pantalla Horizontal v

Reinicie la aplicacion de Kinetigram después de resetear el tamafio de pantalla.

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

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

Problema 4: Se produce un apagén durante la evaluacion.

Solucién: Espere a que se recupere la corriente e inicie el PC. Arranque la aplicacion Kinetigram, inicie sesion 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.
Solucién: Péngase en contacto con el equipo de Bioniks en help@bioniks.net

Problema 6: La pantalla no muestra correctamente la aplicacion o no se activa al intentar acceder al software.
Solucion: Confirme que el cable de la pantalla esté conectado en el puerto correcto: Puerto NVIDIA HDMI (si esta
disponible). Si el problema persiste, apague la pantalla y vuelva a encenderla. Si los dos pasos anteriores no
corrigen el problema, pdngase en contacto con el servicio Bioniks en help@bionks.net.

12.4 Otros problemas - Pongase en contacto con el equipo de Bioniks

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

Realice capturas de pantalla de los errores, si es posible.
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Es posible que le pidan archivos de registro del software. Los registros pueden descargarse desde la seccidon
Configuracion. Seleccione Configuracion del menu (flecha amarilla) y después pulse el botédn Descargar bajo
Archivos de registro (flecha verde).

> Configuracion () T cor

~ £ Configuracién general
Formato de ID de paciente

Méscara: 99999999 Descripcion: [ID de centro de 4 digitos] [ID de paciente de 4 digitos]
~ & Configuracion de la aplicacion

Idioma del video: English [en-us]

Peso de la muiieca: 500 g

~ €% Configuracion de Kinect
Usar Monitor Kinect

£ Administracion de usuarios

~ & Configuracion de depuracion

Descargar registro de datos de aplicacion

) Configuracién (B

~ &3 Configuracion general

Formato de ID de paciente

Mascara: 99999999 Descripcion: 1D de centro de 4 digitos] [ID de paciente de 4 digitos]

~ & Configuracion de la aplicacion

« « 4 [E > TisPC > Documents v o s »
Idioma del video: English [en-us] . =- @
Datemodi o E
Peso de la mufieca: 500 g 117262010221 PM File folder
~ & Configuracion de Kinect
Usar Monitor Kinect
~ & Configuracion de depuracion
Descargar registro de datos de aplicacion
A Hide Folders. Save Cancel

Guarde el archivo y envielo por correo electrénico al equipo de Bioniks.
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12.5 Acceso remoto para el equipo de soporte de Bioniks

Si el problema con la aplicacién Kinetigram o el equipo no puede resolverse por correo electrénico, es posible que
el equipo de Bioniks deba acceder al equipo de forma remota. El equipo suele tener preinstalado software de
Acceso remoto, ya sea Splashtop o TeamViewer. Si se necesitan pasos adicionales, el equipo de Bioniks
proporcionara instrucciones especificas.

13 Registros de auditoria

El acceso a los registros de auditoria solo estda disponible para los usuarios con rol de Auditor. Este rol se reserva
normalmente solo para el administrador de Bioniks. Es posible acceder a los registros de auditoria del inquilino
activo seleccionando Configuracion en el menu. Para descargar los registros, haga clic en el botén Descargar de la
seccidon Registros de auditoria y seleccione el archivo de destino en su equipo local. Haga clic en Guardary espere
hasta que se complete la descarga. Los registros de auditoria se proporcionan en formato de valores separados
por comas (CSV).

14 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:
o (i) enfermedad o lesidn potencialmente mortales,
o (ii) deterioro permanente de una funcién corporal o de una estructura corporal,
o (iii) hospitalizacién o prolongacién de la hospitalizacién del paciente,
o (iv) intervencién médica o quirdrgica para evitar una enfermedad o lesiéon potencialmente
mortales o el deterioro permanente de una funcién corporal o de una estructura corporal,

o (v) enfermedad cronica,

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

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

15 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 informatico y se eliminan todos los archivos
de configuracién. La aplicacion Kinetigram no almacena ningun 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. €]., archivado de datos, eliminacién de datos).

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

Participante TV
. Kinect
115cmo
230 cm o 90 pulgadas 45 pulgadas

La linea comienza en la parte frontal de la silla

p Medida
s s EREs R EsRE R EaEn R
- A )
Esp de trabajo
DERECHA
Historial
. Sinpeso:  Req:
E Peso: Req.
£ Administr arios : Espacio de trabajo f
. DERECHA
\.  Admir
MZ Admir
% Sin peso: Req.

Configuracién

Configuracién

r sesién

Ayuda

Bonks

Seleccién de protocolo

Modulo

Evaluacion

Espacio de trabajo accesible (ETA)
Espacio de trabajo accesible (ETA)
Espacio de trabajo accesible (ETA)
Espacio de trabajo accesible (ETA)

Espacio de trabajo accesible (ETA)

Espacio de trabajo accesible (ETA)

Lado
Derecha
Izquierda
Derecha
Izquierda
Derecha

Izquierda

! Pardmetros

3 Configuracién de RWS:
Espacio de trabajo accesible

Peso

0g @ swg -

IZQUIERDA

Velocidad

tenta (C® Normal &
Adicional: Sinpeso:  Req: Adicional:
Protocolo
Adicional: Peso: Req: Adicional:
Espacio de trabajo funcional & configuracion de Fws: 1
IZQUIERDA Velocidad H
Ee Lenta (C® Nomal
i H
- H
1 H
Adicional: Sinpeso:  Req: Adicional: H H
oo B adiconales, |3

Sonido del video

@D Activado

Idioma del video

& Antropometria

Video de instrucciones
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17 Apéndice A: Formato de exportacion de datos de medicion

17.1 Formato de archivo

El uso de la funcion Exportar datos en la IU de Kinetigram genera un archivo ASCIl que contiene datos de medicidn
(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 ASCII exportado en el formato indicado a continuacion (cada linea
se define mas abajo).

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 & 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

S 4-11%13111140.5121111140.50.5190.50.50.51121111

4 400 22.377 1559597885 82000 1

g 10000 -0.1076432 -0.9941896 0 0 0.9941896 -0.1076432 0 0 0 0 1

9 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 -€30.0411 327.6746 -1208.49 -146.5651 470.5%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 2.4€756 525.1263 -800.885 -68.29763

a4 1111110.50.51111110.50.510.50.50.5121111

1. Linea1|

[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. Linea2

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

3. linea3)

[indicadores de formato] [formato delimitador]

4. linead

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

NOTA: Consulte el vector de coordenadas 3D a continuacidn para ver el orden de los puntos de datos en relacion con las
articulaciones 6seas

5. Linea5s

[version de formato] [visibilidad de la articulacion para las 25 articulaciones: 0 no visible, 0,5 inferida, 1 visible]
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17.2 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

. MufecaDerecha
. ManoDerecha

. Caderalzquierda
Rodillalzquierda
. Tobillolzquierdo
Pielzquierdo

. CaderaDerecha
RodillaDerecha

. TobilloDerecho
PieDerecho

. ColumnaHombro
. PuntaManolzquierda
. Pulgarlzquierdo
PuntaManoDerecha
. PulgarDerecho

O ooNDUEWNE
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OCLO®WNOOUAWNERO
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Representante europeo autorizado:
CMC Medical Devices & Drugs, S.L.
C/ Horacio Lengo n.2 18
C.P. 29006
Malaga, Espafia

Importador:
Unién Europea
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM La Haya
Paises bajos

CE MD

Nota: Para obtener una copia en papel de estas instrucciones de uso, péngase en contacto con el equipo de Bioniks
(help@bioniks.net).
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