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Symbol

Norm / Vorschrift

Normenverweis / Symboltitel und -
beschreibung / Bedeutung

e

ISO 15223-1: Medizinprodukte —

Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

5.4.3 / Gebrauchsanweisung lesen /
Zeigt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung beachten muss.

US FDA Title 21 CFR 801.109:
Verschreibungspflichtige
Medizinprodukte.

Verschreibungspflichtiges
Medizinprodukt / Bei dem Produkt
handelt es sich um ein Medizinprodukt,
das nach US-amerikanischem
Bundesrecht nur an einen Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft
werden darf.

C€

Medizinprodukteverordnung
(Medical Device Regulation, MDR)

MDR Artikel 20

Die CE-Kennzeichnung wird gut
sichtbar, leserlich und dauerhaft auf
dem Produkt oder auf seiner sterilen
Verpackung angebracht. Ist diese
Anbringung wegen der Beschaffenheit
des Produkts nicht moglich oder nicht
sinnvoll, wird die CE-Kennzeichnung
auf der Verpackung angebracht. Die
CE-Kennzeichnung erscheint auch in
jeder Gebrauchsanweisung und auf
jeder Handelsverpackung.

Die CE-Kennzeichnung wird vor dem
Inverkehrbringen des Produkts
angebracht. Ihr kann ein Piktogramm
oder ein anderes Zeichen folgen,
das eine besondere Gefahr oder
Verwendung angibt.

Medizinprodukteverordnung
(MDR)

MDR 23.1 (g) Restrisiken, die dem
Anwender und/oder Dritten mitzuteilen
sind, werden in die vom Hersteller
gelieferten Informationen als
Beschrankungen, Kontraindikationen,
VorsichtsmalRnahmen oder Warnungen
aufgenommen.
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Normenverweis / Symboltitel und -

Symbol Norm / Vorschrift beschreibung / Bedeutung
ISO 15223-1: Medizinprodukte — | 5.1.1 / Hersteller
Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen
ISO 15223-1: Medizinprodukte— | 5.1.2 / Bevollmachtigter in der
Bei Aufschriften von | Europaischen Gemeinschaft
Medizinprodukten zu
EU |REP verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

MD

ISO 15223-1: Medizinprodukte —

Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

5.7.7 / Bedeutet, dass es sich bei dem
Artikel um ein Medizinprodukt handelt.

LOT

ISO 15223-1: Medizinprodukte —

Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

5.1.5 / Chargencode

Gibt die Chargennummer des
Herstellers an, damit die Charge oder
das Los identifiziert werden kann

REF

ISO 15223-1: Medizinprodukte —

Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

5.1.6 / Katalognummer

ISO 15223-1: Medizinprodukte —

Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

5.1.8 / Importeur
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Normenverweis / Symboltitel und -

Symbol Norm / Vorschrift beschreibung / Bedeutung
ISO 15223-1: Medizinprodukte — | 5.7.10 / Eindeutige Geratekennung
Bei Aufschriften von
Medizinprodukten zu

U DI verwendende Symbole,

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen. Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

N. Z. Zeigt Informationen fir den Benutzer

@ an und erscheint in einem Popup-
Fenster auf dem Bildschirm
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1 Einfuhrung

1.1 Hinweise zur Verwendung

1.1.1 Kommerzielle Verwendung

Kinetigram ist eine Software als Medizinprodukt und zur Verwendung mit einer 3D-Kamera zur Beurteilung der
Gelenkfunktion der oberen Extremitaten bei Erwachsenen durch die Erfassung kinematischer 3D-Daten bestimmt.
Das Produkt ist zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal als Instrument zur Bewegungsanalyse in
Erganzung anderer verfiigbarer Patientenparameter bestimmt. Kinetigram ist fur die Verwendung bei mehreren
Patienten und fir die mehrfache Verwendung bestimmt.

1.1.2 Verwendung zu Forschungszwecken

Kinetigram ist eine Software als Medizinprodukt und zur Verwendung mit einer 3D-Kamera zur Beurteilung der
Gelenkfunktion der oberen Extremitdten bei Erwachsenen und Kindern (von 5-17 Jahren) durch die Erfassung
kinematischer 3D-Daten bestimmt. Das Produkt ist zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
als Instrument zur Bewegungsanalyse in Ergdnzung anderer verfiigbarer Patientenparameter bestimmt.

1.2 Verschreibungsrichtlinien

AuRer den Hinweisen zur Verwendung werden keine spezifischen Vorgaben formuliert. Uberpriifen Sie bei der
Verwendung im Rahmen einer klinischen Studie anhand des Priifplans, wann die Verwendung der Kinetigram-
Software angebracht ist.

1.3 Erforderliche Fahigkeiten oder Kenntnisse

Benutzer von Kinetigram sind typischerweise Kliniker oder Physiotherapeuten, Kinesiologen oder medizinische
Assistenten, die von Klinikern beaufsichtigt werden. Die Benutzer werden in diesem Dokument und anderen von
Bioniks bereitgestellten Schulungsmaterialien geschult.

1.4 Vorgesehener klinischer Nutzen

Die Kinetigram-Software stellt ein hochentwickeltes Tool fir klinische Fachkrafte dar, das bei der Diagnose und
Behandlung degenerativer Schultererkrankungen und anderer Beeintrachtigungen der oberen Extremitaten hilft.
Kinetigram ist ein einzigartiges klinisches Bewegungsanalysesystem, das fir die korperliche Beurteilung in
medizinischen Umgebungen, Sporttraining und personlichen Fitnesssituationen verwendet werden kann.
Die Software erfasst die Bewegungsbahnen des Gelenks wahrend einer vordefinierten Bewegungsserie.
Die erfassten Daten werden als Eingabe in ein biomechanisches Modell (Datenprozessor-Subsystem)
bereitgestellt, das die dynamischen kinetischen Daten filtert, um: 1) die Genauigkeit zu verbessern, 2)
Gelenkbewegungen zu berechnen und 3) testspezifische Bewegungsparameter zu extrahieren.

Darliber hinaus bietet die Kinetigram-Plattform die Mdoglichkeit, den Fortschritt eines Teilnehmers im Laufe der
Zeit zu verfolgen. Angesichts der Tatsache, dass die Benutzeroberfliche, die Kameradaten und das
biomechanische Modell auf das gesamte Oberkorperskelett anwendbar sind, bietet Kinetigram einen
umfassenden Behandlungsansatz fiir Erkrankungen des Oberkoérpermuskelskeletts. Durch die Quantifizierung, wie
sich Menschen bewegen, bietet Kinetigram das Potenzial fir neue Einblicke in das Verletzungsrisiko und die
Genesungsprozesse. Dies kann hilfreiche Informationen liefern, um den angemessenen Einsatz von Operationen
und nicht-chirurgischer Versorgung zu leiten und die Behandlung effektiver und kostenglinstiger zu gestalten.

1.5 Sicherheitshinweise — Definitionen

Vorsicht — Hinweise zu besonderen VorsichtsmaBnahmen fir die sichere und effektive Verwendung der
Kinetigram-Software.

Seite 8
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1.6 Sicherheitshinweise — Liste der Vorsichtshinweise

Vorsicht: Nutzen Sie die mit der Software ermittelten Ergebnisse nicht als einzige Quelle, um uber
Patientenbehandlungen zu entscheiden.

Vorsicht: Fiihren Sie keine andere Anwendungen wahrend der Durchfiihrung von Verfahren aus.

Vorsicht (USA): Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt oder auf dessen
Anordnung verkauft werden.

Vorsicht: Produkt zu Forschungszwecken: Australien (alle Anwendungen), Neuseeland (alle Anwendungen),
Alle Regionen (Anwendung bei péadiatrischen Populationen im Alter von 5-17 Jahren).

1.7 Weitere Bemerkungen
In diesen Hinweisen zur Verwendung verwendete Terminologie:

Hinweise: Informationen, die fiir den ordnungsgemaRen Betrieb der Software oder der Interpretation der
ermittelten Ergebnisse hilfreich sind.

Wichtig: Anweisungen, deren Nichtbeachtung eine Fehldiagnose und/oder den Verlust von Patientendaten zur
Folge haben kann.

1.8 Softwareversion und Screenshots

Dieses Dokument ist zur Verwendung sowohl mit Kinect-Client als auch Orbbec-Client bestimmt. Obwohl der
GroRteil des Funktionsumfangs in beiden Versionen identisch ist, werden alle clientspezifischen Unterschiede in
den Anweisungen klar hervorgehoben. Es konnen geringfligige Unterschiede in der Benutzeroberfldche zwischen
den verschiedenen Versionen von Kinetigram bestehen. In Fallen, in denen diese Unterschiede geringfiigig sind,
werden Screenshots nur fiir eine Version zur Veranschaulichung der Funktionalitat bereitgestellt. Bei signifikanten
Unterschieden werden spezifische Anweisungen und Abbildungen fiir jede Client-Version aktualisiert und
eingefligt, um Klarheit zu gewahrleisten.

1.9 Informations-, Fehler- und Warnmeldungen

In der Software kdonnen die folgenden Pop-up-Meldungen auftreten. Bei dem Ausdruck ,Warnung” und dem
Symbol flr ,Warnung” handelt es sich um die standardmaRige Windows-Computerwarnung und nicht um die
regulatorische Definition von Warnungen (wenn begriindete Hinweise fir eine ernsthafte Gefahr bei Verwendung
der Software vorliegen). Bei der Risikobewertung des Produkts wurden keine Risiken festgestellt, die zu
ernsthaften Gefahrdungen fiihren kénnten.

Informationsmeldungen sind im Pop-up-Dialog mit dem Symbol () gekennzeichnet, z. B.:
Patient l6schen

@ Sie haben kein ausreichendes Recht Patienten zu l&schen.
MNur Manager konnen Patienten loschen.

Seite 9
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Warnungen in der Software sind im Pop-up-Dialog mit dem Symbol /\ gekennzeichnet, z. B.:

Warnung

é Patient '99990001" mitsamt seinen Daten wird geldscht. Sind
Sie sich sicher?

Fehler in der Software sind im Pop-up-Dialog mit der Uberschrift Fehler gekennzeichnet, z. B.:

Fehler

Fehler

Kinect scheint nicht verbunden zu sein. Schliefen Sie die App, und Oberpriifen Sie die

Werbindungen.

2 Erste Schritte

2.1 Hardware- und Softwareanforderungen fiir Kinetigram
Die Kinetigram-Software benoétigt fiir ihren Betrieb folgende Hardwarekonfiguration:
e Bei Verwendung des Kinect V2-Kamerasystems
o Microsoft Kinect Sensor fur Xbox One mit Kinect-Adapter fir Windows (Xbox One S/Xbox One X)

o Standard-PC (Desktop oder Laptop) mit den folgenden Mindestanforderungen an Hardware
und Software:

=  CPU: Quad-Core-Prozessor i5 2,1 GHz, 64 Bit
= RAM:8GB
= Dedizierter USB 3.0 Bus (Intel oder Renesas Chipset)
= Grafikkarte: DX11-fahige Grafikkarte (z. B Intel 4400+, Nvidia GeForce GT 640+)
= Betriebssystem Windows 11: 64 Bit, Version 22H2 (Build 22621)
= Neueste Kinect Sensortreiber, die durch Windows-Update erhalten wurden

e Bei Verwendung eines Orbbec-Kamerasystems

o Orbbec Femto Bolt Kamera

o Standard-PC (Desktop oder Laptop) mit den folgenden Mindestanforderungen an Hardware und

Software:
= CPU: Intel Core 7-240H Serie 2, 10 Kerne, 64 Bit
= RAM: 16 GB

= Dedizierter USB 3.0 Bus (Intel Chipset)
= Grafikkarte: Nvidia GPU mit CUDA 11.0+-Unterstltzung (z. B. Nvidia GeForce RTX 5060+)
= Betriebssystem Windows 11: 64 Bit, Version 22H2 (Build 22621)

Seite 10
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e Hinweis: Fiir die erstmalige Verbindung der 3D-Kamera miissen die Berechtigungen moglicherweise so
eingestellt werden, dass sie der Software Zugriff auf die Kamera gewahren. Diese Einrichtung ist vom
Bioniks Servicepersonal wahrend der Softwareinstallation vorzunehmen.

Bioniks Kinetigram den Zugriff auf die Kamera erlauben?

Bioniks Kinetigram den Zugriff auf die Kamera erlauben?

Um dies spater zu @ndern, rufen Sie die Einstellungs-App auf

: T

e Aktive Internetverbindung (Ethernet oder WLAN)

Folgende Mindestanforderungen gelten fiir den TV-Monitor:
e Diagonale Abmessungen: 53,3 cm (21 Zoll)

e Auflésung: 1920 x 1080

2.2 Installation

Die Installation von Kinetigram muss vom Personal des Bioniks-Teams ausgefiihrt werden.

2.3 Einrichten der Umgebung

e Um die Bewegung wahrend der Ausfilhrung der Kinetigram-Priifplane korrekt zu verfolgen, muss die
Kamera in einer Entfernung vom Teilnehmer von etwa 230 cm (90 Zoll) fiir Kinect und 182 cm (72 Zoll)
fiir Orbbec und in einer Hohe von 115 cm (45 Zoll) positioniert werden; siehe nachfolgende Abbildungen.
Die 3D-Kamera muss zum Teilnehmer hin ausgerichtet sein; der Winkel ist so einzustellen, dass die Kamera
die FiiRe des Teilnehmers und das Ende des Arms, wenn er vollstandig Gber dem Kopf ausgestreckt ist,
erfasst. Zur leichteren Platzierung bei nachfolgenden Testsitzungen sollte die Aufstellung von Stuhl und
TV-Standful® mit Klebeband markiert werden. Nach Maéglichkeit sollten die Assessments immer in der
gleichen Umgebung stattfinden.

v

Teilnehmer
_- Kinect
@ /
_- Orbbec

Kinect: 230 cm (90 Zoll) L |
Orbbec: 182 cm (72 Zoll)

Abbildung 1: Kinect-Setup. Draufsicht.
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Teilnehmer TV
Kinect
. ] ! /
Orbbec
Kinect: 230 cm (90 Zoll) 115 cm oder 45 Zoll
Orbbec: 182 cm (72 Zoll)

Die Linie beginnt vorne am Stuhl

Abbildung 2: Kinect-Setup. Seitenansicht.

Teilnehmer v
. Kinect
/
(L Orbbec
Kinect: 230 cm (90 Zoll) 115 cm oder 45 Zoll
\5 Orbbec: 182 cm (72 Zoll)

Die Linie beginnt vorne am Stuhl

Abbildung 3: Kinect-Setup fiir Patienten im Rollstuhl. Seitenansicht.

Zusatzliche Anforderungen:

Hinweis: Sicherstellen, dass der Raum ausreichend beleuchtet ist. Unzureichende Beleuchtung kann die
Bildrate der Aufnahme reduzieren.

Hinweis: Es diirfen keine Sichtbehinderungen zwischen Kinect-Sensor und Teilnehmer vorhanden sein.
Uberfliissige Gegenstande im Raum soweit méglich entfernen.

Hinweis: Es diirfen sich keine Gegenstinde, Unordnung, Fenster oder Vorhdnge in der Ndhe des
Teilnehmers oder hinter ihm befinden.

Hinweis: Der Teilnehmer darf keine lose Kleidung tragen.

Hinweis: Familienmitglieder dirfen sich nicht in der Ndhe des Teilnehmers aufhalten.

Wichtig: Wenn der Platz begrenzt ist, versuchen Sie nicht, den Kamerasensor von der Regalkante
wegzubewegen. Wenden Sie sich an Bioniks, um weitere Fehlerbehebungen zu erhalten.

Wichtig: Sicherstellen, dass der Teilnehmer mindestens 0,91 bis 1,22 m (3 bis 4 FuB) von einer Wand
entfernt ist, damit ausreichend Platz fiir Bewegungen vorhanden ist.

Wichtig: Direkte Sonneneinstrahlung auf den Sensor und Teilnehmer vermeiden, da sich diese
moglicherweise storend auf die Messung auswirkt.

Wichtig: Sicherstellen, dass samtliche Verbindungs- und Stromkabel gesichert sind, um Stolpern/Stiirze
zu vermeiden.
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2.4 Erstmaliges Hardware-Setup
Bei Verwendung von Kinect v2

e SchlieRen Sie alle Komponenten wie in der nachstehenden Abbildung dargestellt an den Computer an.
Die Anordnung der Anschliisse kann je nach verwendetem Desktop-/Laptop-Modell unterschiedlich sein.
Weitere Einzelheiten finden Sie im Studienhandbuch, falls zutreffend.

o Das HDMI-Kabel mit dem TV und das andere Ende mit dem PC-Videoausgang verbinden.

o SchlieBen Sie den Microsoft Kinect USB-Adapter an der Riickseite des PCs oder am USB3-Anschluss
des Laptops an (beliebiger blauer USB3-Steckplatz mit dem Symbol S5 ).

o SchlieBen Sie das Netzkabel/den Netzadapter an.

(2) HDMI

(3) Kinect

/ /
/
</O

o Weitere Informationen zu der Microsoft Kinect-Kamera finden Sie auf der Microsoft Support-Seite:
https://support.xbox.com/en-US/help/hardware-network/kinect/kinect-for-windows-v2-setup-with-adapter
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Bei Verwendung der Orbbec-Kamera:

e SchlieRen Sie am Laptop alle Komponenten wie in der nachstehenden Abbildung gezeigt an (dies kann bereits
bei der ersten Gerateaufstellung erfolgt sein). Bitte liberprifen Sie, ob alle Kabel sicher und richtig verbunden
sind, bevor Sie sie an den Laptop anschlieRen.

o SchlieRen Sie den Laptop an den Netzadapter an (Pfeil 1).

o Ein Ende des HDMI-Kabels mit dem TV-HDMI-1-Anschluss und das andere Ende mit dem
HDMI-Eingang des PCs (Pfeil 2) verbinden.

o Verbinden Sie alle Komponenten von Orbbec wie abgebildet:

o Weitere Informationen zur Orbbec-Kamera finden Sie auf den von Orbbec bereitgestellten
Supportseiten: https://www.orbbec.com/developers/device-support/
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o Regulatorische Konformitatserklarungen und Zertifikate fiir die Orbbec Femto Bolt Kamera sind
erhaltlich unter:
https://doc.orbbec.com/documentation/Orbbec Femto Bolt Documentation/Regulatory Compliance
and Certificates (Femto Bolt)

e Sobald alle Hardwarekomponenten verbunden sind, TV (Monitor) einschalten und anschliefend den
Netzschalter des Laptops betatigen. Jetzt kann auf den Computer zugegriffen und mit der Erstanmeldung
begonnen werden.

Ethernet- oder WLAN-Verbindung herstellen

Mit dem IT-Personal priifen, ob fiir den Computer eine verkabelte Internetverbindung moglich ist. Wenn ja, muss
das Ethernetkabel fur das Klinik-/Krankenhausnetzwerk an der Riickseite des PCs angeschlossen werden.
Windows muss moglicherweise manuell fir den Internetzugang konfiguriert werden.

Falls WLAN verwendet wird, das WLAN-Netzwerk durch Klicken auf das Symbol ﬁ auf der Taskleiste des
Anmeldebildschirms auswahlen. Verbinden wahlen:

fq’? NETGEAR23_EXT
Gesichert

Automatisch verbinden

Und Sicherheitsschlissel eingeben:

’:“% METGEARZ23_EXT
Gesichert
Netzwerksicherheitsschltissel eingeben

Die Verbindung kann auch durch Dricken der
Taste am Router hergestellt werden.

Abbrechen

Wenden Sie sich fir die erforderlichen Anmeldeinformationen an das IT-Personal.

e Maus und Tastatur anschlielen

Maus und Tastatur kdnnen an jeden beliebigen freien USB-Anschluss angeschlossen werden. Falls eine schnurlose
Maus und Tastatur verwendet werden, wird ein Dongle bereitgestellt. Der Dongle muss in einen der
USB-Anschliisse vorne oder in einen freien USB-Anschluss am Laptop eingesteckt werden. Sicherstellen, dass die
Stromzufuhr fir die schnurlose Maus und Tastatur eingeschaltet oder aktiviert wird.

Sobald alle Hardwarekomponenten verbunden sind, TV (Monitor) einschalten und Netzschalter des PCs betatigen.
Jetzt kann auf den Computer zugegriffen und mit der Erstanmeldung begonnen werden.

2.5 Verwendung eines Laptops

Wenn ein Laptop fiir Kinetigram verwendet wird, muss der Laptop die gleichen Anforderungen erfiillen wie in
Abschnitt 2.1 aufgefiihrt. Bei der Datenerhebung muss der Laptop immer Uber das externe Netzteil betrieben
werden. Ein externer Bildschirm kann (iber HDMI oder einen anderen Monitoranschluss verwendet werden.
Den Kamerasensor immer an einen USB-Steckplatz der Version USB 3.0 oder héher anschlieBen, der mit dem
Symbol S8 gekennzeichnet ist. Keine anderen USB-Gerate auf der gleichen Seite des Laptops anschlieRen.
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3 Erstanmeldung

3.1 Anwendung starten

Sobald der Computer eingeschaltet wird, fordert Sie der Windows 10-Anmeldebildschirm zur Eingabe Ihrer
Anmeldeinformationen ein, um sich bei Windows anzumelden. Fir von Bioniks konfigurierte Computer werden
Anmeldeinformationen flr zwei vorkonfigurierte Konten bereitgestellt: Ein Windows-Standardbenutzerkonto und
ein Windows-Administratorkonto. Zur Durchfiihrung von Messungen mit der Kinetigram-Software muss das
Windows-Standardbenutzerkonto verwendet werden, wahrend das Windows-Administratorbenutzerkonto zur
Verwaltung des Computers verwendet werden kann (z.B. fiir die Durchfiihrung erforderlicher Updates,
Installation von Software etc.).

Wichtig: Aus Sicherheitsgriinden darf die Anwendung nur von dem Windows-Standardbenutzerkonto
(ohne Administratorberechtigungen) ausgefiihrt werden.

Wichtig: Vor Ausfiihren der Kinetigram-Anwendung sicherstellen, dass der Computer entweder drahtlos (WLAN)
oder Uber Kabel (LAN) mit dem Internet verbunden ist. Der Betrieb der Software erfordert eine aktive
Internetverbindung.

Nach der Anmeldung am Computer das Bioniks Kinetigram-Programm auf dem Desktop oder liber das Startmenii
offnen. Die Version der Kinetigram-Anwendung auswahlen, die der unter Ihrem Konto installierten Version
entspricht.

Eigniks
Kinetigram
(Kinect]
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Sobald die Bioniks Kinetigram-Anwendung startet, wird die Anmeldeseite angezeigt.

Bioniks Kinctigram

Bioniks Kinetigram™

Anmelden:
Standort

bionikstest2

English (US)
Sprache English (GB)
Deutsch
Nederlands
Espaiol
Espafiol (Estados Unidos)
Frangais
Frangais (Canada)
Italiano (ltalia)

Dansk (Danmark)

Benutzername

Benutzernamen eingeben
Passwort

Geben Sie Ihr Passwort ein

[ passwort anzeigen

&

Passwort vergessen Konto anfordern

Unterstitzt von

BioNks

v1.4.0

Uber Software  Datenschutzrichtlinie  Hilfe

Wichtig: Keine andere Software wahrend laufender Messungen ausfiihren, da sich die Software moglicherweise
stérend auf die Datenerhebung auswirkt.

3.2 Sprache wahlen

Vor der Anmeldung bei Kinetigram die bevorzugte Sprache fiir die Benutzeroberfliche auswahlen (auf der
Anmeldeseite). Hierfir auf das Dropdown-Men fur die Sprachauswahl (rechte obere Ecke) klicken und die
bevorzugte Sprache auswahlen. Bitte beachten Sie, dass die Sprache jederzeit wahrend einer Messreihe durch
Abmelden von der Software und Zuriickkehren zur Anmeldeseite gedndert werden. AuBerdem wird die Audiospur
der Patientenmessvideos in der lokalen Sprache wiedergegeben und kann auf der Messseite separat gewahlt
werden. Ebenso wie die Benutzeroberflaiche kann die Videosprache jederzeit gedndert werden. Die Standard-
Audiosprache wird bei der Installation der Software voreingestellt.

3.3 Kontoanforderung und Benutzeranmeldung

Die Kinetigram-Anmeldeinformation wird von Bioniks durch den Microsoft-Authentifizierungsdienst Azure B2C
verwaltet!. Eine Kontoanforderung fiir neue Benutzer ist an help@bioniks.net zu versenden.

! https://learn.microsoft.com/en-us/azure/active-directory-b2c/overview
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3.4 Kennwort zuriicksetzen

Falls Sie lhr Kennwort vergessen haben, kénnen Sie das Zurlicksetzen lhres Kennworts von der Kinetigram-
Anmeldeseite durch Klicken auf den Link Kennwort zurlicksetzen anfordern. Der Link 6ffnet ein Webformular,
von dem aus Sie das Zurilicksetzen Ihres Kennworts beantragen kénnen. Sie miissen lhren Benutzernamen und die
E-Mail-Adresse, die fur die Anmeldung des Kontos verwendet wurden, eingeben. Wenn das Konto verifiziert ist,
werden Informationen zum Zuriicksetzen des Kennworts an diese E-Mail-Adresse gesendet. Wenn Sie |hren
Benutzernamen nicht kennen, bitte eine E-Mail fiir weitere Anweisungen an help@bioniks.net senden.

3.5 Erstmaliges Kinect v2-Setup

Vor dem Durchfiihren der ersten Messung sowie bei jeder Neupositionierung des Systems sicherstellen, dass die
Kinect-Kamera korrekt eingerichtet ist. Siehe Abschnitt 2.3 zur Positionierung der Kinect-Kamera und des Stuhls
sowie zur Einrichtung der Systemhardware.

Wenn Kinect korrekt verbunden ist, sicherstellen dass die Kamera den Teilnehmer sieht. Um die Kameraansicht
zu offnen, Kinect-Setup im Menil wahlen. Das Fenster , Kinect-Systemiberprifung” wird gedffnet. Die Kinect-
Systemiberprifung fiihrt mehrere Diagnoseprifungen durch, um sicherzustellen, dass das System
ordnungsgemal fir die Aufzeichnung eingerichtet ist:

1. Kinect Ein/Aus — Uberprift, dass die Kinect-Kamera mit Strom versorgt wird und mit mindestens 15 FPS
(Frames per Second [Bilder pro Sekunde] lauft
Skelett verfolgt — Gberpriift, dass die Skelettverfolgung aktiviert ist
Nur ein Skelett vorhanden — Gberprift, dass nur eine Person verfolgt wird

Ganzer Korper sichtbar — Gberpriift, dass das verfolgte Skelett vollstandig sichtbar und nicht verdeckt ist

vk N

Boden sichtbar — Gberprift, ob das Kinect System den Boden erkennen kann, und bestétigt, dass der
vertikale Abstand vom Boden mindestens 80 cm (31,5 Zoll) betragt.

Wenn eine Priifung erfolgreich abgeschlossen worden ist, wird ein griines Hakchen angezeigt: Ly

Wenn eine Prifung nicht erfolgreich abgeschlossen worden ist, wird ein rotes Hiakchen angezeigt: X

Um mehr Informationen zu einem Priifpunkt anzuzeigen, den Punkt in der Liste auswahlen. Hinweise zur
Fehlerbehebung werden in dem gelben Kasten angezeigt. In der Abbildung unten befindet sich der Teilnehmer
zu nah an der Kamera und die FiiRe sind nicht sichtbar, daher ist der Punkt ,Ganzer Korper sichtbar” mit einem
roten Hakchen versehen.
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Kinetigram

Startseite

‘Patient’ wahlen

1D:

Geschlect

Benutzerverwaltung

Patientenverwaltung

Gruppenverwaltung

Einstellungen

Abmelden

Hilfe

Uber

ATUS: EIN

p Willkommen

Kinect-System-Priifung

Bitte uberprifen Sie die Elemente auf der rechten Seite, um die Kinect-Kamera korrekt einzurichten.

/' Einzelnes Skelett vorhanden

/' Skelett nachverfolgt

X Ganzer Korper sichtbar

/ Bodensichtbarkeit

Alle Kontrollkdstchen sollten griin sein. Kiicken Sie auf aufgelistete Elemente, um weitere Informationen zu erhalten.

Artikel OK

Bei Problemen mit der Kinect-Kamera bitte die folgenden Schritte befolgen:
1) Uberpriifen, ob die Kamera angeschlossen ist.
2) Uberprufen, ob noch Windows-Updates ausstehen.
3) Gegebenenfalls den Computer neustarten,

Sg) Benutzemame: BioMIKSMANAGER Ort: BioNIKsTEST2  Studie: TEST2

Sobald der Teilnehmer weiter hinten positioniert wird, sind alle fiinf Hakchen griin, und das System ist fir die

Messung korrekt eingerichtet.

Benutzerverwaltung

Patientenverwaltung

Gruppenverwaltung

Einstellungen

Abmelden

Hilfe

Uber

P Willkommen

Kinect-System-Priifung

Bitte Uberprufen Sie die Elemente auf der rechten Seite, um die Kinect-Kamera korrekt einzurichten.

v/ Einzelnes Skelett vorhanden

/| skelett nachverfolgt

/| Ganzer Karper sichtbar

v/ Bodensichtbarkeit

Alle Kentrollkastchen sollten griin sein. Klicken Sie auf aufgelistete Elemente, um weitere Informationen zu erhalten.
Artikel OK

Bei Problemen mit der Kinect-Kamera bitte die folgenden Schritte befolgen:
1) Uberpriifen, ob die Kamera angeschlossen ist.
2) Uberprifen, ob noch Windows-Updates ausstehen.
3) Gegebenenfalls den Computer neustarten.

Seite 19

( O Benutzername: miommsmanacer Ort: miomiksTesT2  Studie: Test2

v1.4.0



Kinetigram™ Gebrauchsanweisung

Die folgenden Tipps kdnnen dabei helfen, nur griine Hakchen zu erhalten:

Den Stuhl im richtigen Abstand positionieren, wie in Abbildung 1 und Abbildung 2 dargestellt.
Sicherstellen, dass sich die Kinect-Kamera in der richtigen Hohe befindet, wie in Abbildung 2 dargestellt.
Sicherstellen, dass keine direkte Sonneneinstrahlung auf den Teilnehmer oder die Kamera fallt, was sich
stérend auf die Verfolgung auswirken wiirde.

Sicherstellen, dass der richtige Stuhl fiir das Assessment verwendet wird.

Die Kamera so einstellen/ausrichten/neigen, dass die FiiRe des Teilnehmers im Bild sichtbar sind.
Sicherstellen, dass der ganze Korper sichtbar ist (wenn der Arm vollstandig liber dem Kopf ausgestreckt
ist) und die FiiRe auf dem Boden und auseinander stehen.

Stellen Sie sicher, dass der Boden vor dem Teilnehmer frei von Hindernissen ist.

Stellen Sie sicher, dass die Kinect Kamera mindestens 80 cm (31,5 Zoll) vom Boden entfernt montiert ist.

Wichtig: Sicherstellen, dass alle Kinect-Systemprifungen als bestanden markiert sind, um Messungen mit
Teilnehmern durchzufiihren.

3.6 Ersteinrichtung der Orbbec-Kamera

Sicherstellen, dass die Orbbec-Kamera mit dem Computer verbunden und korrekt eingerichtet ist, falls das System
seit dem letzten Assessment bewegt wurde. Orbbec Setup im MenU ausfiihren.

o Sicherstellen, dass in der markierten IR-Ansicht (rechte Seite) der vollstdndige Avatar

(hellblaue Figur) in der Szene sichtbar ist, selbst wenn Teile des Teilnehmers in der rot markierten

Farbansicht nicht vollstandig zu sehen sind.

o Sicherstellen, dass die griin markierte Diagnosepriifung durchgehend griine Hakchen anzeigt, die bei

Auswahl in dem blau markierten Feld die Meldung Element OK ausgeben.
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Bioniks Kinetigram

Orbbec-System-Priifung

Bitte Uberprifen Sie die Elemente auf der rechten Seite, um die Orbbec-Kamera korrekt einzurichten.

Tombectemng
" Einzelnes Skelett uorhdnder::
+ Skelett nachverfolgt |
« Ganzer Kdrper sichtbar I
' Bodensichtbarkeit :
|
|
————— ]
Alle Kontrollkistchen sollten grin sein. Klicken Sie auf aufgelistete Elemente, um weitere Informationen zu erhalten.
I Artikel OK I
1 1

Bei Problemen mit der Orbbec-Kamera bitte die folgenden Schritte befolgen:
1) Uberpriifen, ob die Kamera angeschlossen ist
2) Uberprifen, ob noch Windows-Updates ausstehen.
3) Gegebenenfalls den Computer neustarten

Die folgenden Tipps kdnnen dabei helfen, nur griine Hakchen zu erhalten:

e Den Stuhl im richtigen Abstand positionieren, wie in Abbildung 1 und Abbildung 2 dargestellt.
e Sicherstellen, dass sich die Orbbec-Kamera in der richtigen H6he befindet, wie in Abbildung 2 dargestellt.

e Sicherstellen, dass keine direkte Sonneneinstrahlung auf den Teilnehmer oder die Kamera fallt, was sich
stérend auf die Verfolgung auswirken wiirde.

e Sicherstellen, dass der richtige Stuhl fir das Assessment verwendet wird.

e Die Kamera so einstellen/ausrichten/neigen, dass die FiiRe des Teilnehmers im Bild sichtbar sind.
Sicherstellen, dass der ganze Korper sichtbar ist (wenn der Arm vollstéandig Giber dem Kopf ausgestreckt
ist) und die FURe auf dem Boden und auseinander stehen.

e Stellen Sie sicher, dass der Boden vor dem Teilnehmer frei von Hindernissen ist.

e Stellen Sie sicher, dass die Orbbec-Kamera mindestens 80 cm (31,5 Zoll) vom Boden entfernt montiert ist.

Wichtig: Sicherstellen, dass alle Orbbec-Systempriifungen als bestanden markiert sind, um Messungen mit
Teilnehmern durchzufiihren.
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3.7 Datenvalidierungstest

Wichtig: Vor der Erhebung von Daten mit Studienteilnehmern muss jeder Beurteiler Daten fiir einen
Validierungsdatensatz erheben, der vom Bioniks-Team verifiziert wird.

Der Beurteiler muss eine freiwillige (gesunde) Person fiir den Test in der Kontrollgruppe verwenden.
Den folgenden Priifplan als Beispiel verwenden:

Beurteilung Modul Stufe | Geschwindigkeit | Seite Gewicht
1 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Hoch Normal Rechts Nein
2 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Hoch Normal Links Nein
3 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Hoch Normal Rechts | Ja,500¢g
4 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Hoch Normal Links Ja,500¢g
5 Funktionaler Arbeitsbereich (FAB) Hoch Normal Rechts Nein
6 Funktionaler Arbeitsbereich (FAB) Hoch Normal Links Nein

Siehe Abschnitt Anweisungen zur Erhebung von Bewegungsdaten (Betriebshandbuch) (7) zur Durchfiihrung dieser
Messungen. Wenn der Beurteiler die Daten erhoben hat, muss er das Bioniks-Team kontaktieren, um die
Datenanalyse durchzufihren.

Wichtig: Bei klinischen Studien das studienspezifische Betriebshandbuch zum Datenerhebungsprifplan fur die
Qualitatskontrolle (QK) beachten.

3.8 Herunterladen der Gebrauchsanweisung und der Hinweise zur Kundenfreigabe

Die Gebrauchsanweisung kann in der Kinetigram-Anwendung durch Auswahlen von Hilfe im Meni (roter Pfeil)
angezeigt werden. Die Tasten <Bild auf>/<Bild ab> oder das Mausrad verwenden, um in dem Dokument zwischen
Seiten zu wechseln. Um den Text im Dokument zu vergroRern/verkleinern, kann auch die Strg-Taste zusammen
mit dem Mausrad verwendet werden. Fir eine bessere Darstellung oder zum Drucken des Dokuments kann die
Gebrauchsanweisung in einem externen PDF-Viewer durch Anklicken des im Bildschirm unten angegebenen Links
Offnen mit Internetbrowser (griiner Pfeil) gedffnet werden.

» Anleitungshandbuch &) Benutzemame: mionmsmanAcEr Ot mionmsTesT2  Studie: TEsT2

Kinetigram™ Gebrauchsanweisung

Bioniks 1

Seite 0 von 0 . @ Offnen mit Internet-Browser
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Auf die Hinweise zur Kundenfreigabe kann durch Klicken auf die Schaltfliche Uber Software im Menii (roter Pfeil)
und Anklicken des Links Hinweise zur Kundenfreigabe (griner Pfeil) zugegriffen werden. Hierdurch wird die
Bioniks-Website aufgerufen, auf der Hinweise zur Kundenfreigabe durch Anklicken des Links in der gewiinschten
Sprache im Standard-PDF-Viewer des Systems (z. B. Edge, Acrobat Reader) ge6ffnet werden kénnen.

» Uber e

~ (@ Uber Software |

wen IDIONIKS

Copyright © 2026 Bioniks. Alle Rechte vorbehalten. |

Kinetigram™

Orbbec Client-Version: 200

Kinetigram™ Suite Version; 3.0

Herstellungsdatum: 2026-06

Katalognummer: REF] 200-00201-D0-01 |

D (01)00860007286513(8012)V3.0

Hersteller I Bioniks |
2156 Central Avenue
Alameda, CA 94501 |
USA

Herstellungsland: Hergestellt in den US

C/ Horacio Lengo n18
CP29006
Malaga, Spanien

Benutzerverwaltung

Importeur: Européische Union

MedEnvoy Global BV

Prinses Margrietplantsoen 33 - Suite 123
2595 AM The Hague

Niederiande

Europaischer bevollmachtigter Vertreter: CMC Medical Devices & Drugs, S.L.

Vorsicht ~ Produkt far Forschungszwecke: Australien (alle Anwendungen), Neuseeland
(alle Anwendungen), Alle Regionen
(Anwendung bei péidiatrischen Populationen
im Alter von 5-17 Jahren)

&only c€ A EE elFU

inetig: st nicht als in Thailand, Siidkorea oder
Nordkorea registriert und ist in diesen Regionen nicht erhitlich.

@  Hinweise zur Kundenfreigabe -

@  Datenschutzrichtlinie

~ @ Kundensupport

Kontaktieren Sie uns:

4 Datenanderungen

Die Kinetigram-Software zeichnet alle Anderungen an Patienten-, Gruppen-, Sitzungs- und anthropometrischen
Daten auf, einschlieRlich Léschungen. Diese Anderungen erfordern, dass der Benutzer einen ,,Anderungsgrund”
angibt, der in den Bearbeitungsdialogfeldern fiir jeden Datentyp erfasst wird. Dies ist notwendig, um die
Prifanforderungen im Zusammenhang mit der FDA-Verordnung zu erfillen: 21 CFR Teil 11, flr elektronische
Aufzeichnungen.

Das Dialogfeld ,,Anderungsgrund enthélt zwei Felder:
1) Anderungsgrund: Eine vordefinierte Dropdown-Auswahl (erforderlich)

2) Zusatzliche Informationen: Ein offenes Eingabefeld fur zusatzliche Informationen, die erforderlich sind,
wenn der Grund fiir die Anderung ,,Andere” ist.
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4.1 Bearbeiten eines bestehenden Datensatzes

Im Folgenden finden Sie ein Beispieldialogfeld flr die Bearbeitung von Patienteninformationen. Ein Popup-Fenster
zeigt die vordefinierte Liste der verfiigbaren Elemente in der Liste Anderungsgrund an:

Startseite

= Patient’ wahlen

Benutzerverwaltung

Patientenverwaltung

Gruppenverwaltung

Kinect-Setup

Einstellungen

Abmelden

Hilfe

Uber

KINECT-S1

Patienten bearbeiten

Patienten-ID* (z. B Free Text) Informationen zur Datenanderung™
[ Trestpatienti x|
Gruppe® Anderungsgrund auswahlen v
[ control Group 2 B ——
Geschlecht* Zusatzliche Informationen eingeben
O Mannlich ® Weiblich O Kein Bericht
(Handigkeit) *
| Links v‘ Angemeldeter Benutzer
Bioniks Manager (bioniksmanager)
GroBe (cm)*
[1651 |
Gevicht (kg)*
[0 |
Einheiten

QO Us-amerikanisches System (8) Metrisches System
Ist aktive
@ -

* Erforderlich

4.2 Loéschen eines bestehenden Datensatzes

Beim Loschen eines Datensatzes, z. B. eines Teilnehmers ohne Daten
(spezifische Anweisungen zum Loschen einer Sitzung finden Sie unter 4.3), wird ein Warndialogfeld angezeigt.
Dieses Dialogfeld fordert den Benutzer auf, einen Grund fiir das Léschen der Daten im Abschnitt Anderungsgrund
einzugeben, bevor mit dem Ldschen des Datensatzes fortgefahren wird. Beachten Sie, dass Aktivitdten im
Zusammenhang mit dem Loschen von Datensatzen nur von Hauptbenutzern ausgefiihrt werden kénnen.

Startseite

= Patient’ wahlen

Benutzerverwaltung
Patientenverwaltung

Gruppenverwaltung

Kinect-Setup

Einstellungen

Abmelden

Hilfe

Uber

) Patienten verwalten (S4) Benutzemame: monmsmanaas {

Andere
Korrektur eines Dateneingabefehlers
Aktualisierung vorhandener Daten
Erganzung fehlender Daten
Datenklarung

Loschung fehlerhafter Daten

I

Angemeldeter Benutzer
Bioniks Manager (bioniksmanager)

oder einer aufgezeichneten Sitzung

D Patienten verwalten O T ————

Test2
Registrierte Patienten

Informationen zur Datenanderung*

JAN Warnung

Anderungsgrund*

Patient ‘TestPatient1' kann nicht geldscht werden. Der Zusatzliche Informationen eingeben
Patient kénnte Daten enthalten. Méchten Sie den
Patienten stattdessen deaktivieren?

Angemeldeter Benutzer
“ O S

Artikel: 4
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4.3 Loschen einer Sitzung

Sitzungen konnen nur von Benutzern mit Berechtigungen flir Hauptbenutzer oder Administrator geléscht werden.
Um eine Sitzung fiir einen bestimmten Patienten zu I6schen, klicken Sie auf ,Patienten wahlen”, wahlen Sie den
Patienten aus der Liste aus und navigieren Sie dann in der Seitenleiste zu ,Verlauf”. Klicken Sie mit der rechten

Maustaste auf die Sitzung, die Sie I6schen mdchten, und wahlen Sie ,Léschen”.

Bioniks Kinctigram

Verlaut

Benutzerverwaltung

% Patient valtung

Kinect-Setup
Einstellungen
Abmelden
Hilfe

) Uber

) Sitzungsverlauf

Patienten-ID:

00001236

Filtern nach Test:

Bewertungsverlauf

Datum

10.08.2024

10.08.2024

10.08.2024

10.08.2024

10.08.2024

10.08.2024

Uhrzeit

137

13113

13:06

1305

12:58

12:56

v ] Nur heute anzeigen

Bewertung Priifplan

Linker funktionaler Standard
Arbeitsbereich

Rechter funkt Hinweise bearbeiten |
Arbeitsbereic|

Linker erreich | Cochen
Arbeitsbereicl Eyportieren

Rechter erreic

Arbeitsbereich

Linker erreichbarer Hoch
Arbeitsbereich

Rechter erreichbarer Hoch
Arbeitsbereich

‘Geschw.

Normal

Normal

Normal

Normal

Normal

Normal

@) Fiteraus

(]

OO0 8 B O

Gewicht Rahmen Hinweise

155

1159

2628

2829

2802

2830

[m

Ort: Studie:

Artikel: 6

Nach Auswahl von ,Loschen” wird das in 4.2 dargestellte Warndialogfeld angezeigt. Fillen Sie
Anderungsgrund aus und wahlen Sie ,Ja“. Die Sitzung wird dann aus der unter ,Verlauf“ angezeigten Liste

entfernt.

5 Benutzerverwaltung

5.1 Benutzerverwaltung / Microsoft Azure Kontoverwaltung

den

Die Benutzerangaben und Authentifizierung von Kinetigram werden vom Microsoft-Authentifizierungsdienst
Azure B2C verwaltet. Der Authentifizierungsdienst befindet sich auf der Azure Active Directory (Azure AD) Identity
Platform, einer Cloud-basierten Losung zur Identitats- und Zugriffsverwaltung auf Unternehmensebene. Bei den
flr den Zugriff auf Kinetigram erforderlichen Konten handelt es sich nur um lokale Konten (lokal in Bezug auf das
Azure-Verzeichnis), die in einer einzigen sicheren, von Bioniks verwalteten Cloud auf Servern in den USA
gespeichert werden. Es werden keine Authentifizierungs- oder personenbezogenen Daten weitergegeben oder
von Drittanbieterdiensten wie z. B. sozialen Medienplattformen abgerufen. Das Azure-Framework und die Bioniks
Kinetigram-Anwendung entsprechen der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO). Daher werden die folgenden
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personlichen Rechte gewahrt:
e Bioniks wird niemals Informationen an Drittanbieter weiterleiten.
e Benutzer kdnnen samtliche mit ihrer Person verbundenen Daten einsehen und bearbeiten.
¢ Das Benutzerkonto und alle mit einer Benutzeridentitat verbundenen Daten kdnnen geldscht werden.
e Das Priifzentrum muss Uiber eventuelle DatenschutzverstoRRe informiert werden.

Bei Fragen zur Benutzerverwaltung und der DSGVO wenden Sie sich per E-Mail an den Bioniks-Service unter
help@bioniks.net. Die Datenschutzhinweise sind von der Anmeldeseite aus oder unter der folgenden Adresse
zuganglich: http://docs.bioniks.net/kinetigram/privacy.html

5.2 Benutzer erstellen/léschen

Eine Anfrage fiir das Anlegen neuer Benutzer oder das Entfernen von Benutzern muss an help@bioniks.net
gesendet werden. Das Verfahren zum Erstellen eines neuen Kontos wird im Abschnitt 3.3 beschrieben.

5.3 Seite ,,Benutzerverwaltung”

Die Seite ,Benutzerverwaltung” der Anwendung zeigt die Liste der aktuell aktiven Benutzer an, die dem
Prifzentrum zugewiesen sind. Die Seite enthalt Links zur Aktualisierung lhrer eigenen Kontoangaben
(Schaltflache Profil bearbeiten) oder zum Zurlicksetzen des Kennworts (Schaltflache Kennwort zurlicksetzen).

) Benutzer verwalten ) Benutzemame: i

5.4 Kinetigram-Benutzertypen

Fiir die Kinetigram-Software gibt es drei Benutzertypen, die Uber unterschiedliche Berechtigungen bei der
Ausfihrung der Anwendung verfiigen:

1. Standardbenutzer: zugewiesen zu Priifzentrumsbewerter(n)
2. Hauptbenutzer: zugewiesen zu einem Priifzentrumsverwalter
3. Administrator: zugewiesen zum Bioniks-Administrator

4. Priifer: administratoren zugewiesene zusatzliche Rolle
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Jeder Benutzer verfiigt liber unterschiedliche Berechtigungen fir unterschiedliche Aufgaben der Anwendung
(siehe Tabelle unten).

Freigegebene Aufgaben R er FE-,-
Standardbenutzer | Hauptbenutzer | Administrator | Priifer
Eigene Kontoangaben dandern X X X
Eigenes Kennwort dndern X X X
Studiengruppen erstellen/bearbeiten/|6schen X X
Neue Patienten erstellen/bearbeiten X X X
Patienten lI6schen X X
Messsitzungen loschen X X
Zugriff auf Exportprotokolle X X X
Zugriff auf Prifprotokolle X

Die Berechtigungsebene wird durch das Benutzersymbol (siehe obenstehende Tabelle) in der oberen rechten Ecke
der Anwendungs-Titelleiste angezeigt:

6 Studiengruppen verwalten

Studiengruppen dienen dazu, Teilnehmer nach Gruppen zu ordnen, damit die Teilnehmer einer bestimmten
Studie oder Patienten von Kontrollpersonen leichter unterschieden werden kdnnen. Beim ersten Start des
Systems sind moglicherweise bereits mehrere Studiengruppen vorgegeben. Weitere Gruppen kdnnen je nach
Bedarf hinzugefiigt werden.

Um die Gruppen zu verwalten, Gruppenverwaltung im Meni wahlen.
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6.1 Neue Gruppe erstellen

Nur Manager kdnnen neue Gruppen unter Gruppenverwaltung erstellen. Die aktiven Gruppen sind auf der Seite
,Gruppenverwaltung” aufgefiihrt.

) Gruppen verwalten ) Benutzemame e ort

Registrierte Gruppen:

& patient Group

& Control Group

& Testeow

Artikel: 3

Zum Hinzufligen einer neuen Gruppe Gruppenname wahlen und Beschreibung/Kommentare erganzen.
Der Gruppenname muss eindeutig sein. Das System erlaubt nicht, zwei Gruppen mit demselben Namen zu erstellen.

Neue Gruppe hinzufigen

Gruppenname*

| [ |

Beschreibung

/64
*Erforderiich

TN T
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6.2 Eine bestehende Gruppe bearbeiten

) Gruppen verwalten () Benutemame: mowmsmawscs Ot moweresr2  Studie; vasn2

Startseite

*Patient wahlen

Geschlect

Gruppe bearbeiten

Gruppenname* Informationen zur Datenanderung™

[ st roup %]

Beschreibung Anderungsgrund auswshlen -

Benutzerverwaltung Zusatzliche Informationen |
eingeben ‘

Patientenverwaltung
0/64 ‘
“Erforderlich Angemeldeter Benutzer j

Gruppenverwaltung nge utze
Bioniks Manager (bioniksmanager)

[ B

Kinect-Setup

Einstellungen
Abmelden

Hilfe

Eine bestehende Gruppe kann von der Seite ,,Gruppenverwaltung” bearbeitet werden. Um eine bestehende
Gruppe zu bearbeiten, zuerst die Gruppe in der Liste wahlen, dann die Schaltflache Gruppe bearbeiten anklicken.
Das Fenster ,,Gruppe bearbeiten” wird angezeigt. Nach der Bearbeitung der Gruppenangaben auf Speichern
klicken, um die Informationen zu speichern, oder auf Abbrechen, um die neuen Informationen zu verwerfen.

6.3 Gruppen l6schen

Um eine Gruppe zu léschen, zur Seite ,Gruppenverwaltung” gehen und die Gruppe auswahlen, die gel6éscht
werden soll. Driicken Sie die Schaltfliche Gruppe loschen und geben Sie den Anderungsgrund ein
(weitere Informationen zu den Anderungen finden Sie in Abschnitt 4).

} Gruppen verwalten (éj..\ Benutzename: BIONIKSMANAGER Ort: BIONIKSTEST2 Studie: TEST2

Startseite

= ‘Patient’ wahlen

Studie: TEST2
Registrierte Gruppen:

Informationen zur Datensnderung*

A Warnung -

Anderungsgrund*
Die Gruppe Test Group' wird geléscht. Sind Sie sich Zusatzliche Informationen eingeben m
sicher?

Benutzerverwaltung |

Patientenverwaltung Angemeldeter Benutzer

Gruppenverwaltung

Kinect-Setup
Einstellungen
Abmelden
Hilfe

Uber

©  mecr-sTaTus: AUS
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Wichtig: Eine Gruppe, der Patienten zugewiesen sind, wird nicht geldscht. Zunachst alle Patienten der Gruppe im
Dialog , Patienten bearbeiten” einer anderen Gruppe zuweisen, dann die Gruppe l6schen.

7 Patienten verwalten

Um Patienten zu verwalten, Patientenverwaltung im Menl wahlen. Nach bestehenden Patienten kann durch

Eingabe der Patienten-ID in das Suchfeld gesucht werden. Deaktivierte Patienten kdnnen mit in die Suche
eingeschlossen werden.

) Patienten verwalten (R Seemame: v

Registrierte Patienten:

Panten D Geschecht  Gruppe o I newerpatent |

g 99990001 Mannlich Test Group =]
Patienten bearbeiten
R 99990002 Mannlich Test Group =]

A/ 99991234 Mannlich Test Group =] Patient I5schen

Artike: 3

O Hire

O Oper

7.1 Neuen Patienten hinzufiigen

Um einen neuen Patienten hinzuzufiigen, Neuer Patient in der Liste wahlen. Im Dialog Neuen Patienten
hinzufliigen Patienten-ID, Studiengruppe, Geschlecht, GroRe, Gewicht und Handigkeit eingeben.

Neuen Patienten hinzufiigen

Patienten-ID* (eg. 99999123
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Die Angaben fir GréRe und Gewicht kénnen entweder in metrischen Einheiten (GroRe in cm, Gewicht in kg) oder
imperialen Einheiten (GréRe in Zoll, Gewicht in Ib) eingegeben werden. Der Dialog konvertiert diese automatisch,
wenn die Einheiten Uber die Einheiten-Umschaltflache gedndert werden. Zum Speichern der Patientenangaben
auf Speichern klicken.

Hinweis: Fir die Patienten-ID kann mdglicherweise ein bestimmtes Format vorgegeben werden. Der Bioniks-
Administrator kann das Format der Patienten-ID auf dem Server festlegen. Das Format der Patienten-ID kann von
der Darstellung in den Screenshots dieses Dokuments abweichen.

Hinweis: Die Option ,Kein Bericht” ist derzeit in dieser Version der Kinetigram-App deaktiviert.

Wichtig: Sicherstellen, dass die Studienanforderungen beziglich der Kennzeichnung/ID erfillt werden.
Keine weiteren identifizierbaren Informationen hinzufiigen.

7.2 Bestehenden Patienten bearbeiten

Um die Angaben eines bestehenden Patienten zu bearbeiten, den zu bearbeitenden Patienten in der Liste auf der
Seite Patientenverwaltung wahlen und die Schaltflache Patienten bearbeiten anklicken. Nach Aktualisierung der
Angaben auf Speichern klicken, um die Informationen zu speichern, oder auf Abbrechen, um diese zu verwerfen.

} Patienten verwalten lg,,) Benutzemame: mioiksmanacer Ort: mioniksest2  Studie: Test2
Startseite

‘Patient’ wahlen

= Patienten bearbeiten

Geschleck

Patienten-ID* (z. B. Free Text) Informatienen zur Datenanderung*

[[sum2 <]

Gruppe* Anderungsgrund auswahlen M

| Simulated Use Active ~ |

Zusatzliche Informationen

Geschlecht* Zusatzliche Informationen eingeben

(® Mannlich O Weiblich O Kein Bericht

' q
| Keine Bevorzugung o~ | Angemeldeter Benutzer |

Bioniks Manager (bieniksmanager)

GroBe (cm)*

[ 1829 | |

Benutzerverwaltung

Patientenverwaltung

Gewicht (kg)* |

Gruppenverwaltung | 90,7 |

Einheiten
Qu isches System (8) System

Ist aktiv®

Kinect-Setup @ -

* Erforderlich

- m m

Abmelden
Hilfe

Uber

@ wmecT-sTATUS: AUS
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7.3 Bestehenden Patienten l6schen

Zum Loschen eines bestehenden Patienten zu Patientenverwaltung gehen und in der Liste den Patienten wahlen,
der geloscht werden soll. Wahlen Sie Ja, wenn Sie aufgefordert werden, den Patienten zu |6schen und den
Anderungsgrund einzugeben (weitere Informationen zu Anderungen finden Sie in Abschnitt 4).

Informationen zur Datenanderung®

& Warnung

Anderungsgrund?

Patient 'SUA2’ mitsamt seinen Daten wird geléscht. Sind Zusétzliche Informationen eingeben
Sie sich sicher?

Angemeldeter Benutzer
— “ e

Wichtig: Patienten mit bestehenden Aufnahmedaten kénnen nicht aus der Anwendung geléscht werden; sie
kénnen nur deaktiviert werden. Der Patient kann durch Auflisten aller Patienten (einschliellich deaktivierter
Patienten) von der Seite Patientenverwaltung und Bearbeiten der Patientenangaben reaktiviert werden.

8 Anweisungen zur Erhebung von Bewegungsdaten (Betriebshandbuch)

Wichtig: Die nachfolgenden Anweisungen bei der Durchfiihrung von Messungen mit Studienteilnehmern
sorgfaltig befolgen.

Haufigkeit der Anwendung: Die Messungen missen wie im Studienpriifplan, in dem die Verwendung von
Kinetigram vorgesehen ist, angegeben durchgefiihrt werden.

Dauer der Anwendung: Jeder Test dauert etwa 1-2 Minuten. Die Gesamtdauer der Tests betrdgt etwa 15—
20 Minuten. Das Assessment kann je nach Zustand des Patienten und in Abhangigkeit von anderen duReren
Faktoren unterschiedlich lange dauern.

Anwendungszeit: Da die Messung korperliche Bewegung erfordert, die flir manche Patienten anstrengend sein
kann, muss die Messung mindestens 15 Minuten nach einer Mahlzeit durchgefiihrt werden.

Prufplan und Methoden fir die Messungen:

Fiir die Erhebung der Bewegungsdaten bei jedem Besuch miissen die folgenden Schritte befolgt werden:

1. Bestehenden Patienten wahlen (bzw. einen neuen Patienten erstellen, sofern nétig)
2. Anthropometrische Messungen der oberen Extremitaten erheben

3. Bestimmen, ob der Patient eine niedrige oder hohe Funktionalitat besitzt

4. Daten gemal Priifplan erfassen
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5. Uberpriifen, dass alle Daten erhoben wurden

Hinweis: Die Videosprache kann je nach Teilnehmerpraferenz vor den Messungen mit der 3D-Kamera gedndert
werden.

Wichtig: Der Computer sollte vor der Durchfiihrung von Messungen mit der Kinetigram-Anwendung mindestens
30 Minuten eingeschaltet und mit dem Internet verbunden sein, damit alle anstehenden Windows-Updates
abgeschlossen werden kénnen.

8.1 Schritt 1: Patienten fiir die Messung wahlen

Zur Auswahl des Patienten fiir die Messung Patienten wahlen im Meni auswahlen. Die Seite zeigt eine Liste aller
aktiven Patienten an. Die Liste kann durch Auswahl der entsprechenden Studiengruppe gefiltert werden.
Der Patient kann in der Liste gewahlt oder liber Eingabe seiner Patienten-ID gefunden und gewahlt werden. Es ist
zu beachten, dass das Suchfeld automatisch nach Patienten filtert, die dem eingegebenen Eingabemuster
entsprechen. Suchfilter kénnen durch Driicken der Filterumschaltflache unter der Liste zurlickgesetzt werden.

Falls dies der erste Besuch des Teilnehmers ist, kann er (iber die Funktion Schnell hinzufligen oder lber die Seite
Patientenverwaltung erstellt und seine Angaben eingegeben werden.

Als Nachstes den Patienten in der Liste wahlen und die Schaltflache Fortfahren anklicken.

P ‘Patient' wahlen (R) resarems won

Patienten wahlen:

[[suche na

PatientendD  Geschlecht Gruppe Schnell hinzufiigen

B 99990001 Mannlich Control Group

ch Patienten-ID Q ‘

S 99990002 Mannlich Test Group

8 99991234 Mannlich Test Group

@D Fiteraus Artikel: 3
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Falls dies der erste Besuch des Tags des Teilnehmers ist, wird automatisch der Dialog ,Anthropometrische
Messungen“ angezeigt.

) tellungen:
Erreichba Anthropometrische Messungen ch
Teilnehmer-ID
99990001
Handigkeit *
‘ Keine Bevorzugung y ‘
GréoBe Gewicht
Kein Ge
[es1 [ [ 590 )
Gewi
Rechtes Sternum-ACJ ‘2 Linkes Sternum-AC-Gelenk ‘2
[00 m |00 [ em)
Funktionaler Arbeitsh bch WS.-Einstellungen
Rechtes ACJ-Olec 2 Linkes ACIOlec 2
RECHTS [o0 [em [0 [ em
Rechtes Olec-UlnSty 2 Linkes Olec-UlnSty 2
[o0 [em |00 [ m
Rechtes ACJ-UInsty 2 Linkes ACIUlnSty 2
el Gewicht [o0 Jem [o0 [ em
MaBeinheiten: (O US-amerikanisches System (8) Metrisches System
Z he Ein Il
* Erforderich = fnsteliunger

Alternativ kann der Dialog durch Anklicken der Schaltfliche Anthropometrie auf der Seite ,Messungen”
aufgerufen werden.

Bioniks Kinetigram

D Mess %) Benutzemame: sionik t sion

83 RWS-Einstellungen:
Erreichbarer Arbeitsbereich 1 Erreichbarer Arbeitsbereich

RECHTS LINKS Gevicht

\ { 0g (G} 500g |

tangsam (C®  Normal

Kein Gewicht: Erf: Zus: Kein Gewicht: Erf: Zus,
Prafplan

Gewicht: Erf.: Zus.: Gewicht: Erf.: Zus. Niedrig : Hoch
8 Benutze ung Funktionaler Arbeitsbereich Funktionaler Arbeitsbereich €63 FWS.Einstellungen:

RECHTS LINKS Geschwindigkeit

d,  Patientenverwaltung /

Kein Gewicht: Erf: Zus: Kein Gewicht: Erf. Zus.

€3 Zusitzliche Einstellungen:

e o«

Videosprache
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8.2 Schritt 2: Obere Extremitdtsparameter des Studienteilnehmers messen

Bei jedem Besuch missen VIER Armmessungen fir jede Kérperseite erhoben werden:
1. Sternum—ACG (Sternum bis Akromioklavikulargelenk)
2. ACG-Olek (Akromioklavikulargelenk bis Olekranon)
3. Olek-StyUln (Olekranon bis Styloideus Ulnae)
4. ACG-StyUln (Akromioklavikulargelenk bis Styloideus Ulnae)

Zusatzlich zu GroRRe, Gewicht und Handigkeit des Teilnehmers die vier Messungen fiir jede Seite erheben und in
den Dialog ,,Anthropometrie” eingeben.

Wichtig: Flr grolRere Genauigkeit sollten die Parameter mit einem weichen ZentimetermaRband gemessen werden.

Nachfolgend ist dargestellt, wie diese Messungen korrekt erhoben werden:

1. Sternum-ACG (Sternum bis Akromioklavikulargelenk)
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3. Olek-StyUln (Olekranon bis Styloideus Ulnae)

g

* Falls eine Ellenbogenkontraktur vorliegt, vom ACG bis zum Styloideus Ulnae wie nachfolgend dargestellt messen
(wir messen die Hypotenuse des Dreiecks).
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Die gemessenen Werte in den Dialog eingeben und zum Speichern auf Speichern klicken.
Hinweis: Falls eine Messung nicht durchgefiihrt werden kann, fiir den entsprechenden Wert ,,0“ eingeben.

Anthropometrische Messungen

Teilnehmer-ID

TestPatient1

Handigheit *
Links v

Groge

1651 (em)

Rechtes Stemum-AC) 2
Rechtes AC)-Olec 2
Rechtes Olec-Ulnsty 2
Rechtes ACJ-Ulnsty 2

Mageinheiten: () US-amerikanisches

Gewicht

680

(kg)

Linkes Sternum-AC-Gelenk 2

00

Linkes AC)-Olec 7

00

Linkes Olec-UlnSty (2

00

Linkes ACI-Ulnsty 2

00

System (@) Metrisches System

* Erforderlich

T T

Angemeldeter Benutzer
Bioniks Manager (bioniksmanager)

Wenn die Messungen nach dem Speichern bearbeitet werden miissen, kénnen sie fiir den aktuellen Besuch durch
Auswahl der Schaltflache Anthropometrie auf der Seite ,,Messungen” aktualisiert werden.

Bitte beachten, dass das Anthropometrieformular die folgenden Einschrankungen fiir die Messungen aufweist.
Daten aulRerhalb dieser Werte werden nicht akzeptiert. Bitte wenden Sie sich an Bioniks, wenn fir eine klinische
Studie andere Bereiche bendétigt werden.

Messung Imperiale Einheiten* Metrische Einheiten
Mindestwert Hochstwert Mindestwert Hochstwert

Korpergrole 48,0 Zoll 84 Zoll 122 cm 214 cm
Gewicht 50,7 Ib 500,4 Ib 23 kg 227 kg
Sternum—-ACG 2,0 Zoll 12,2 Zoll 5cm 31cm
ACG-Olek 5,1 Zoll 20,1 Zoll 13cm 51cm
Olek=StyUln 5,1 Zoll 20,1 Zoll 13 cm 51cm
ACG-StyUlIn 11,8 Zoll 35,0 Zoll 30cm 89 cm

*Intern verwendet die Software metrische Einheiten. Die imperialen Einheiten sind ungefdhre Werte.

8.3 Schritt 3: Wie ist vorzugehen, um zu bestimmen, ob das Modul fiir hohe oder niedrige Funktionsfahigkeit

zu verwenden ist

Hinweis: Das Assessment-Modul NIEDRIGE Funktionsfahigkeit ist eventuell deaktiviert und fir lhren Prifplan

nicht verfigbar.

A. Wahrend der Teilnehmer aufrecht auf einem Stuhl sitzt, den Teilnehmer bitten, seinen Testarm so weit wie moglich
hochzuheben (Schulter-Vorwiértsflexion). Kann der Teilnehmer seinen Arm bis auf > 60° bzw. Uber Schulterhéhe
(wie nachfolgend dargestellt) heben, muss das Assessment-Modul HOHE Funktionalitat gewahlt werden.
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Modul ,Hohe Funktionsfahigkeit®
verwenden

Zum Beispiel:
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B. Waihrend der Teilnehmer aufrecht auf einem Stuhl sitzt, den Teilnehmer bitten, seinen Testarm so weit wie
moglich hochzuheben. Wenn der Teilnehmer den Arm nur bis auf <60° bzw. unterhalb Schulterh6he
(wie nachfolgend dargestellt) heben kann, muss das Assessment-Modul NIEDRIGE Funktionsfahigkeit
gewahlt werden.

Zum Beispiel:
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Hinweis: Bei einem Teilnehmer, der im Grenzbereich liegt (ungefahre Schulterflexion bei 60°), muss das
Assessment-Modul HOHE Funktionsfahigkeit als Standardwert gewadhlt werden. Das Assessment-Modul
NIEDRIGE Funktionsfahigkeit ist fiir eindeutig geschwachte Teilnehmer vorgesehen, die den Arm nur unter
Schwierigkeiten ohne Ausgleichsbewegungen anheben kdnnen.

8.4 Schritt 4: EAB/FAB-Assessment — Datenerhebung beginnen

Nachdem die anthropometrischen Messungen der oberen Extremitdaten vorgenommen wurden und die
Funktionalitatsstufe des Teilnehmers bestimmt wurde, kann mit dem Messpriifplan begonnen werden.

Die Messungen werden unter Anleitung durch einen videogefiihrten Priifplan durchgefiihrt. Die Kinect-Kamera
erfasst die Bewegung des Benutzers und zeichnet die Gelenkinformationen auf. Es werden niemals Videodaten
des Teilnehmers gespeichert. Um den korrekten Videopriifplan zu wahlen, muss die Auswahl auf der nachfolgend
dargestellten Seite Messungen getroffen werden.

» Mess o) Benutzemane: s
...........................................................................................................
* i Rws-Einstellungen: :
Erreichbarer Arbeitsbereich A Erreichbarer Arbeitsbereich . H . P arameter
RECHTS \ LINKS | 5 Sevient
Kein Gewicht:Erf.: Zus: Kein Gewicht:Erf.:
Gewicht:  rf: Zus: Gewicht:  rf:
Funktionaler Arbeitsbereich Funktionaler Arbeitsbereich FA B-
RECHTS LINKS A = Geschwindigkeit P arameter

Langsam (@ Normal

mgim

Kein Gewicht:Erf: Zus: Kein Gewicht:Erf: Zus:

2 = &3 Zusatzliche Einstellungen:

ettt et e et een e e e et e e e e e e eae e e e ene e e et e e ean e e e et e e ann e e nes P ppangereneensnnennnnn
Prufplanauswahl & &

English

Der folgende Priifplan ist ein Beispiel fiir die Assessments zum erreichbaren und funktionalen Arbeitsbereich,
die ein Teilnehmer bei einem Besuch ausfiihrt. Um die korrekten Parameter fiir die Messung einzurichten,
muss entsprechend der nachfolgenden Tabelle fiir jede Sequenz eine Auswahl getroffen werden:

Beurteilung Modul Seite Gewicht
1 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Rechts Nein
2 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Links Nein
3 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Rechts Ja,500 g
4 Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB) Links Ja,500¢g
5 Funktionaler Arbeitsbereich (FAB) Rechts Nein
6 Funktionaler Arbeitsbereich (FAB) Links Nein

Hinweis: Im Allgemeinen miissen alle Priifplane bei normaler Geschwindigkeit ausgefiihrt werden, es sei denn,
dass der Teilnehmer Schwierigkeiten dabei hat, den Bewegungen zu folgen. In diesem Fall niedrige
Geschwindigkeit auswahlen. Die Videos mit niedriger Geschwindigkeit sind um etwa 20 % langsamer.

Hinweis: Die Sprache fiir die Audiospur der videogefiihrten Priifplane kann je nach Patientenpraferenz gewahlt
werden. Hierdurch wird nicht die fur die Benutzeroberfliche verwendete Sprache geandert. Die Sprache der
Audiodatei wird unter ,Zuséatzliche Einstellungen” gewahlt und kann jederzeit gedndert werden.

Seite 40



Kinetigram™ Gebrauchsanweisung

Wichtig: Die angemessene Funktionalitdtsstufe fir jede Seite wahlen. Moglicherweise sind die Fahigkeiten des
Teilnehmers nicht auf beiden Seiten gleich.

Hinweis: Vor jeder Messung muss dem Teilnehmer das Anleitungsvideo durch Anklicken der Schaltflache
Anleitungsvideo unten auf der Seite Messungen gezeigt werden.

Anlegen des Handgelenkgewichts:

Bei Verwendung des Handgelenkgewichts sollte das Gewicht mit den angebrachten Klettverschlissen iber dem
Handgelenk des Teilnehmers fixiert werden. Die Verschlisse sollten fest genug sitzen, um zu verhindern, dass das
Gewicht beim Bewegen des Arms nach unten gleitet. Vergewissern Sie sich bei dem Teilnehmer, dass die
Klettverschliisse nicht zu fest angezogen sind. Stellen Sie sicher, dass der Klettverschluss nicht Gbersteht.

Denken Sie daran, dass Sie am Ende jeder EAB-Messung aufgefordert werden, zu bestatigen, ob das Gewicht
verwendet wurde oder nicht, und fiir die Messung relevante Anmerkungen einzugeben.

Vor dem Starten der Messung:
o  Wichtig: Fur die Messung zum erreichbaren Arbeitsbereich (EAB) sicherstellen, dass der Teilnehmer mit
dem Ricken gegen die Riickenlehne des Stuhls gelehnt sitzt, sich nicht zur Seite dreht oder nach vorne

Ai
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lehnt und den Ellenbogen nicht beugt, es sei denn, er wird hierzu angewiesen.

Nicht den Ellenbogen beugen

Den Riicken gegen die Riickenlehne lehnen

Nicht zur Seite drehen

Nicht nach vorne lehnen

e  Wichtig: Positionieren des Teilnehmers fiir die Messung des funktionalen Arbeitsbereichs (FAB):
Der Teilnehmer sitzt aufrecht mit dem Riicken an die Riickenlehne gelehnt, Kopf und Torso sind gerade.

e Wihrend des FAB-Assessments sicherstellen, dass keine Flexion oder Rotation der Halswirbel/des
Nackens oder des Torsos besteht, keine zu starke Ausgleichsbewegung durchgefiihrt wird (z. B. Schwingen
der Arme); der Teilnehmer muss flieBende und gut kontrollierte Bewegungen ausfiihren.

Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB):

Beurteilung 1: EAB rechte Seite, kein Gewicht

e Zuerst die EAB-Messung ohne Gewicht auf der rechten Seite durchflihren. Sicherstellen, dass die
Umschaltflache Gewicht nicht aktiviert ist (griiner Pfeil):

e Geschwindigkeit der Videowiedergabe wahlen (oranger Pfeil). Mit der Geschwindigkeit Normal
beginnen. Falls der Teilnehmer wahrend der Ausfiihrung des Priifplans nicht folgen kann, die Messung
mit der Geschwindigkeit Niedrig wiederholen.

e Konnte der Teilnehmer seinen Arm bis auf Schulterhohe oder hoher heben, muss der Priifplan
Hohe Funktionsfahigkeit angeklickt werden (blauer Pfeil).

e Wenn der Teilnehmer bereit ist, die Datenerhebung durch Anklicken der Schaltflache Aufzeichnen
unter dem Modul ,Erreichbarer Arbeitsbereich — RECHTS” (gelber Pfeil) beginnen.

P Mess (&) epuaemame

Erreichbarer Arbeitsbereich 1 Erreichbarer Arbeitsbereich
RECHTS LINKS f Genicht
L 05 @D s
Longsam (C®  Normal
Kein Gewicht:Erf: Zus. Kein Gewicht:Erf. Zus:

Prafplan
Gewicht:  Erf: 2us. Gewicht:  Erf; Zus: Nedig (®  Hoch _

Funktionaler Arbeitsbereich Funktionaler Arbeitsbereich & FWs-Einstellungen:

RECHTS LINKS | Geschwindigkeit

Kein Gewicht:Er: Zus. Kein Gewicht:Erf. Zus:

£33 Zusitzliche Einstellungen:

Video-Ton
& Anthropometrie Anleitungsvideo @
Videosprache

Deutsch
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Hierdurch wird die Seite ,Messungen” mit dem videogefiihrten Prifplan geodffnet. Die Seite
,Videoflihrung” umfasst die folgenden Elemente:

) Mess

(B) =5 a

O
®
»
®

; E --------- E (D)

Elemente der Seite ,,Videofiihrung“: A — Kamera-Systemiiberpriifung, B — Videofeedback,
C— Kamera-Ansicht, D — Feedbackansicht, E — SchliefSen/Aufzeichnung beenden

Die Seite zeigt wahrend der ersten 5 Sekunden einen Countdown-Zahler an, der es dem Teilnehmer
ermoglicht, sich vorzubereiten. Wahrend dieser Zeit Gberpriift das System unter Verwendung des Kinect-
Systemuberprifungsmoduls auch, ob ordnungsgemidBe Messbedingungen vorliegen. Die Ergebnisse
dieser Uberpriifung werden in der linken Ecke angezeigt. Falls einer der Punkte fehlschlagt, wird das
(Kinect/Orbbec) Systemuiberprifungsfenster angezeigt. Siehe Abschnitt 9 zur Fehlerbehebung.

Sobald der Countdown abgeschlossen ist, muss der Patient den Videoanweisungen folgen und dabei die
entsprechenden Bewegungen ausfiihren. Wahrend der Aufzeichnung wird das Zeichen @ aufzeichnung in der
oberen linken Ecke angezeigt. Der Fortschrittsbalken unten auf dem Feedback-Bildschirm zeigt die relative
Position der Videowiedergabe an.
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P Mess ) Senszenane sou

@ Aufzeichnung f :
& i};g

7
Y

Aufzeichnung beenden

Die Aufzeichnung wird automatisch gestoppt, wenn das Video endet. Falls notig, kann die Aufzeichnung
jederzeit durch Anklicken der Schaltfliche Aufzeichnung beenden beendet werden. Wenn die
Aufzeichnung stoppt, andert sich die Beschriftung der Schaltflache zu SchlieRen.
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Nach Abschluss der Aufzeichnung wird die Aufzeichnungssequenz auf Glltigkeit Uberprift.
Wenn bestimmt wird, dass die Aufzeichnungssequenz nicht giltig ist, erscheint die folgende Warnung:

—

o

} M ("‘\ Benutzername: BIONIKSMANAGERT
ess ) on e

Startseite.

= “Patient wahlen

Geschlect €33 RWS-Einstellungen:
- Erreichbarer Arbeitsbereich Erreichbarer Arbeitsbereich
Mess \&. o
f Gewicht
RECHTS
Verlauf Warnung 0g @D  s0g
Ges: o
/\ Die aufgezeichnete Sequenz hat die erste Analyse n —
Kein Gewicht:Erf Zus
Die Aufzeichnung wurde fir die folgenden Elemente aberprift: Prifplan
Gewicht:  Erf Zus Niedig (C®  Hoch
Artikel OK.
. . o Sichtbarkeitdes Skeletts
Benutzerverwaltung Funktionaler Arbeitsb( ch

X Getestete Ambewegung 4
RECHTS
,  Patientenverwaltung
- m Dricken Sie ‘Wiederholen’, um die aktuelle Aufzeichnung zu verwerfen
Gruppenverwaltung und die Messung zu wiederholen.

Oder dricken Sie ‘Fortfahren’, wenn Sie der Meinung sind, dass die

Messung korrekt ist.
Kein Gewicht:Erf Zus.
W
Kinect-Setup. £33 Zusiitzliche Einstellungen:
-
T e -
R Videosprache
Hife Deutsch

Uber

KINECT-STATUS: EIN

Flr weitere Erlduterungen zu jedem aufgefiihrten Punkt auf die Information klicken.

Wichtig: Wenn Sie diese Warnung erhalten, missen die Informationen sorgfaltig Gberprift werden.
Es wird empfohlen, die Messungen durch Klicken auf die Schaltflaiche Wiederholen zu wiederholen
wodurch Sie zu der Seite Messungen geleitet werden.

’

Wenn die Aufzeichnung erfolgreich war, wird der Dialog Messung speichern angezeigt.

a

/o) Benutzemame: BIONIKSMANAGERT
» Mess (8

¥ o sioniKsT

Startseite

= Patient’ wahlen

ID:

Geschlect €52 RWS-Einstellungen:
- Erreichbarer Arbeitsbereich Erreichbarer Arbeitsbereich
Mess
RECHTS LINKS e
Verlauf og @  swg
e Messung des erreichbaren Arbeitsbereichs . .
basschioseen Geschwindigkeit
abgescl
9 Langsam (C®  Nomal
Kein Gewicht:Erf. Mchten Sie die Aufzeichnung speichern? Zus:
Prifplan
Verwendetes Gewicht
Gewicht:  Erf. Zus: Nieaig (@  Hoch
05 @D swg
Bitte bestitigen Sie die Messungsparameter, bevor Sie m
. . fortfahren. . % FWS-Eil .
Benutzerverwaltung Funktionaler Arbeitsbere]| ehren. greich i G FWs-ginstellungen:
Sitzungshinweise >
RECHTS
% Patientenverwaltung Hinweise eingeben ,
4
°Q  Gruppenverwaltung
Kein Gewicht:Erf. Speichem! [P Zus

Kinect-Setup £33 Zusatzliche Einstellungen:

Video-Ton
Einstellungen
_“' e s _“"'“"‘"’" @ :n

Videosprache

Abmelden

. Deutsch

Uber

KINECT-STATUS: EIN
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Fir den Prifplan Erreichbarer Arbeitsbereich Uberpriifen, dass der Gewichtsparameter der
Gewichtsbedingung der Messung entspricht (Patient tragt kein Handgelenkgewicht = Gewicht 0 g, Patient
tragt das Handgelenkgewicht = Gewicht 500 g). Dies durch Anklicken der Schaltflaiche Bestatigen
bestatigen; hierdurch wird das Speichern der Messung aktiviert.

Alle relevanten Hinweise in den Dialog zur Messung eingeben, die sich moglicherweise auf die Messreihe
beziehen; zum Beispiel ,Teilnehmer hat sich unwohl gefiihlt”.

Zum Speichern der Messung auf Speichern klicken oder Abbrechen anklicken, um die Messergebnisse zu
verwerfen. Beachten Sie, dass keine Daten der Sitzung gespeichert werden, nachdem Sie Abbrechen
angeklickt haben!

Sobald die Daten gespeichert sind, wird der Benutzer zur Menuseite zurilickgefiihrt. Beachten Sie, dass
sobald eine Sitzung aufgezeichnet worden ist, sie mit einem griinen Hakchen unter dem entsprechenden
Modul (rot eingekreist) angezeigt wird. Erf. Felder markieren die geforderten Beurteilungen, wahrend Zus.
alle zusatzlichen Messreihen markiert, die aufgezeichnet wurden. Beachten Sie, dass Messreihenzahler fir
jeden Tag zurlickgesetzt werden.

P Mess (R e crmm

Erreichbarer Arbeitsbereich 1 Erreichbarer Arbeitsbereich
RECHTS \ LINKS | Gawicht
[ 0g (G} 5009
Longsam C® Nommal
Kein Gewicm@ Zus. Kein Gewicht:Erf: Zus.
Prifplan
Gewicht:  Erf: Zus: Gewicht:  Erf: Zus. Niedig  (C® Hoch

€32 FWSs-Einstellungen:

Funktionaler Arbeitsbereich Funktionaler Arbeitsbereich

RECHTS \ LINKS | Geschwindigheit

Kein Gewicht:Erf. Zus. Kein Gewicht:Erf: Zus.

€% Zusétzliche Einstellungen:

Video-Ton
P

Videosprache

Deutsch y

Hinweis: Fir alle verbleibenden Messungen das gleiche Verfahren wie unter Beurteilung 1 ausgefiihrt
befolgen. Siehe die Abbildungen oben zur Konfigurierung der nachfolgend beschriebenen EAB- und FAB-

Einstellungen.

Beurteilung 2: EAB Linke Seite, ohne Gewicht

Die EAB-Prifung fir Linker Arm, ohne Gewicht wiederholen.

e Wenn der Teilnehmer in der Lage war, seinen Arm auf Schulterhéhe oder héher nach vorne zu
beugen, dann die Stufe HOCH, ansonsten das Modul NIEDRIG wahlen.

e Nach Beendigung der Aufzeichnung auf Speichern klicken, um die Prifdaten zu speichern, wenn Sie

mit der Leistung des Teilnehmers zufrieden sind.
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Beurteilung 3: EAB Rechte Seite, Gewicht
EAB-Assessment fiir Rechter Arm, mit Gewicht wiederholen.
e Der Teilnehmer bleibt auf der gleichen Funktionalititsstufe, daher findet KEINE Anderung in Bezug auf
den gewahlten Prifplan (Niedrig oder Hoch) statt.
¢ EIN Handgelenkgewicht (500 g) am rechten Handgelenk des Teilnehmers anbringen und Gewicht =
500 g wahlen.

e Wenn Sie bereit sind zu beginnen, auf Aufzeichnen klicken.

e Am Ende des Assessments sicherstellen, dass die Wahl des Gewichts korrekt ist. Dann auf Speichern
klicken, um das Assessment zu speichern, wenn Sie mit der Leistung des Teilnehmers zufrieden sind.

e Wie vorher bereits beschrieben, mogliche Bemerkungen beziiglich dieses Assessments hinzufligen.
Ansonsten auf Abbrechen klicken und das Assessment wiederholen.

Beurteilung 4: EAB Linke Seite, Gewicht
EAB-Assessment fur Linker Arm, mit Gewicht wiederholen.

e Der Teilnehmer bleibt auf der gleichen Funktionalitdtsstufe, daher findet KEINE Anderung in Bezug auf
den gewahlten Prifplan (Niedrig oder Hoch) statt.

¢ EIN Handgelenkgewicht (500 g) am zu testenden Handgelenk des Teilnehmers anbringen. In
diesem Fall wird das Gewicht am linken Handgelenk des Teilnehmers angebracht (obige
Anweisungen befolgen).

e Am Ende des Assessments sicherstellen, dass die Wahl des Gewichts korrekt ist. Wenn Sie mit der
Leistung des Teilnehmers zufrieden sind, dann zum Speichern des Assessments auf Speichern klicken.
Wie vorher bereits beschrieben, mogliche Bemerkungen beziiglich dieses Assessments hinzuftigen.
Ansonsten auf Abbrechen klicken und das Assessment wiederholen.

Hinweis: Wenn der Teilnehmer nicht in der Lage war, seinen Testarm bis auf Schulterhéhe nach vorne zu
beugen, dann den Prifplan fir die Stufe NIEDRIG im EAB-Assessment wahlen. AnschlieRend die zuvor

beschriebenen Schritte befolgen.

Wichtig: Teilnehmer konnen wahrend des gleichen Termins einen Arm mit HOHER Funktionsfahigkeit haben,
wahrend der andere Arm eine NIEDRIGE Funktionsfahigkeit aufweist.

Prufung , Funktionaler Arbeitsbereich” (FAB) (diese Option steht eventuell nicht zur Verfiigung):

Das gleiche Verfahren wie oben kann fir die Priifung ,,Funktionaler Arbeitsbereich” befolgt werden, allerdings
werden hierbei KEINE GEWICHTE verwendet.

Wichtig: Den Teilnehmer beobachten und notieren, ob er die angestrebten Zielwerte erreichen kann.
Diese Beobachtungen miissen am Ende der Messung eingetragen werden.

Damit ein Korperziel als erreicht angesehen werden kann, diirfen KEINE Ausgleichsbewegungen stattfinden.
Ausgleichsbewegungen sind zum Beispiel: v Anheben der Schulter v Einwartsdrehung der Schulter
v Achselzucken v Beugen des Kopfes v Drehen des Kopfes v Beugen des Torsos v Drehen des Torsos v/ Arm
pendeln lassen v’ Schwungholen

Hinweis: Wenn die Bewegung anders aussieht als die entsprechende Bewegung einer gesunden
Kontrollperson, ist sie als ,,nicht erreicht” zu werten.
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Beurteilung 5: FAB Rechte Seite

Mit der rechten Seite fiir das Modul ,,Funktionaler Arbeitsbereich® beginnen.

Bioniks Kinetigram

) Mess

Erreichbarer Arbeitsbereich

RECHTS

Kein Gewicht:Erf:

Gewicht:  Erf: v

Funktionaler Arbeitsbereich

RECHTS

Kein Gewicht:Erf:

0 Erreichbarer Arbeitsbereich

LINKS

2us: Kein Gewicht:Erf:

2us: Gewicht:  Erf:

Funktionaler Arbeitsbereich

LINKS

Zus: Kein Gewicht:Erf

P

€33 RWS-Einstellungen:

®  swg

Geschwindigkeit

Langsam (C®  Normal

C® o

%5 FWS-Einstellungen:

Geschwindigkeit

Langsam  (C®  Normal

3% Zusitzliche Einstellungen:

Deutsch

| VLSS

@ Aufzeichnung

7%

Aufzeichnung beenden
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Am Ende des Assessments wird der folgende Dialog fiir den FAB angezeigt:

Messung des funktionalen Arbeitsbereichs
abgeschlossen

Méchten Sie die Aufzeichnung speichern?

Vom Patienten erreichte Ziele auswahlen

ncere
Gartelebe Gessttas Schuler Schuler  Mund  Oberkopt Hintekog
O o ooood

Bice bestioen i i Messngsparameer, bevor i ([N
fortfahren.

Die Kastchen fiir die Zielwerte, die der Patient Ihrer Beobachtung nach erreicht hat, markieren. Bitte beachten
Sie, dass der Patient die Zielpunkte wie im Video gezeigt BERUHREN muss, damit sie gewertet werden. Nach der
Uberpriifung der Beobachtungen zur Bestitigung der eingegebenen Parameter auf Bestitigen klicken.

Zu diesem Zeitpunkt konnen auch etwaige Anmerkungen und Beobachtungen zum Assessment eingegeben
werden, zum Beispiel , Patient klagt Gber Schmerzen”. Wenn Sie mit der Leistung des Teilnehmers zufrieden sind,
dann zum Speichern des Assessments auf Speichern klicken. Ansonsten auf Abbrechen klicken und das
Assessment wiederholen.

Beurteilung 6: FAB Linke Seite
Das gleiche Verfahren fiir FAB auf der linken Seite wiederholen.

Nach der Messung die Kastchen fiir die Zielwerte, die der Patient lhrer Beobachtung nach erreicht hat, markieren.
Bitte beachten Sie, dass der Patient die Zielpunkte wie im Video gezeigt BERUHREN muss, damit sie gewertet
werden. Nach der Uberpriifung der Beobachtungen zur Bestatigung der eingegebenen Parameter auf Bestitigen
klicken.

Zu diesem Zeitpunkt kdnnen auch etwaige Anmerkungen und Beobachtungen zum Assessment eingegeben
werden, zum Beispiel , Patient klagt Gber Schmerzen”. Wenn Sie mit der Leistung des Teilnehmers zufrieden sind,
dann zum Speichern des Assessments auf Speichern klicken. Ansonsten auf Abbrechen klicken und das
Assessment wiederholen.
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Hinweis: Die Prifungsoption , Funktionaler Arbeitsbereich” (FAB) steht eventuell nicht fir alle Studien zur
Verfligung. Wenn das FAB-Modul nicht zur Verfligung steht, sind die Aufnahmeschaltflachen deaktiviert:

) Mess %) Benutzarmame

% RWS.Einstellungen:
Erreichbarer Arbeitsbereich 1 Erreichbarer Arbeitsbereich

RECHTS \ LINKS | Gewicht
0g (: 5009

Geschwindigkeit

Gngsam C® Nomal

Kein Gewicht: Erf: Zus. Kein Gewicht: Er: 2us
Prfplan
Gewicht:  Erf: Zus: Gewicht:  Erf Zus. Nedig (C®  Hoch
Funktionaler Arbeitsbereich Funktionaler Arbeitsbereich €3 FWs-ginstellungen:
RECHTS \ LINKS Geschwindigkeit
Langsam (D Normal
Aufzeichnen Aufzeichnen
Kein Gewicht: Erf: Zus Kein Gewicht: Erf: Zus
%t Zusitelche Einstellungen:
Video-Ton

=y

Videosprache

Deutsch v

8.5 Daten doppelt kontrollieren

Es sollte moglich sein, alle Assessments, die unter diesem Studienteilnehmer aufgezeichnet wurden, auf der
Hauptseite anzeigen zu lassen. Hierzu gehoren auch alle vorherigen Assessments fir diesen Teilnehmer.
Abgeschlossene Assessments sind mit einem griinen Hakchen markiert (auf nachfolgenden Abbildungen rot
eingekreist).

P Mess (5 Sensaenane

€2 RWS-Einstellungen:
Erreichbarer Arbeitsbereich D Erreichbarer Arbeitsbereich

RECHTS LINKS | Gevicht
/ 0g (@) 5009
Kein Gewicm:Erf.@ Zus: Kein Gewicm: Zus:

Langsam (C®  Normal
Prafplan
Gewicht: Erf.@ Zus: Gewicht: E@ Zus: Niedrig  (_® Hoch

Funktionaler Arbeitsbereich Funktionaler Arbeitsbereich 8 FWs-Einstellungen:

RECHTS LINKS Geschwindigkeit

Kein Gewicht: Erf.@ Zus.: Kein Ge'wicht:E Zus:

€82 Zusitzliche Einstellungen:

Video-Ton

i [N
Videosprache
Deutsch v

Seite 50



Kinetigram™ Gebrauchsanweisung

Sie missen die Assessments auch durch Klicken auf die Seite Verlauf im Men bestatigen. Hierdurch wird die
Seite ,Verlauf” mit allen bis zu diesem Zeitpunkt verfligbaren Aufzeichnungen des Patienten getffnet. Beachten
Sie, dass nach Beurteilungstyp gefiltert werden kann. Von dieser Seite kdnnen die rohen ASCII-Daten fiir jede
Messung durch Rechtsklicken einer Messung und Auswahl der Option ,, Daten herunterladen” heruntergeladen
werden. Siehe Anhang A fiir eine Beschreibung des ASClI-Datendateiformats.

Benutzername: BIONIKSMANAGERT

) Sitzungsverlauf ( * or

BIONIKS

Startseite

Patienten-ID:

99990001

Verlauf

Filtern nach Test:

v Nur heute anzeigen & e

Bewertungsverlauf
Datum Uhrzeit Bewertung Prifplan  Geschw.  Gewicht Rahmen Hinweise

11262019 1402 Linker funktionaler Standard  Normal O nss
Arbeitsbereich

11262019 1359 Rechter funktionaler Standard  Normal
Arbeitsbereich

()

142

11262019 1356 Linker erreichbarer Hoch Normal
Arbeitsbereich

]

2797

11262019 1353 Linker erreichbarer Hoch Normal
Arbeitsbereich

()

279

11262010 1351 Rechter erreichbarer Hoch Normal
Arbeitsbereich

]

2827

1262019 1347 Rechter erreichbarer Hoch Normal
Arbeitsbereich

()

26826 no weights R side

Artikel: 6

8.6 Kamera-Systemiiberpriifung bei der Durchfiihrung von Messungen

Die Kamera-Systemiiberpriifung wird zu Beginn jeder Messreihe ausgefiihrt, um die Validitdit der Daten
sicherzustellen. Wie bereits erwahnt, missen alle Punkte zu Beginn einer Messung mit griinen Hakchen versehen
sein.

Im Falle von Fehlern erscheint ein entsprechender Dialog, und die Messung wird pausiert. Der Kamera-
Systemiiberpriifungs-Dialog stellt Informationen dariber bereit, welche Punkte nicht giiltig sind. Durch Klicken
auf die Liste werden ndahere Informationen zur méglichen Fehlerbehebung angezeigt.

Hinweis: Obwohl das Dialogfenster zwischen den Versionen Kinect und Orbbec variieren kann, bleibt der
Funktionsumfang auf beiden Plattformen gleich.
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| WV nutzerame: BIONIKSMANAGER Ort: mionmsTest2  Studier Test2

o I TestPatient]
©  Geschlect  Weiblich . N ’ {
Kinect-System-Priifung |

Einige der Anforderungen fiir die Messung sind nicht erfallt.

* Wenn alle e Taste [Weiter], um fortzufahy

* Wenn Sie 3 Kraft setzen, um mit Fehlern
fortzufahren.

 Kinect-Leistung

/' Einzelnes Skelett vorhanden

/' Skelett nachverfolgt

X Ganzer Korper sichtbar

/' Bodensichtoarkeit

Artikel OK ‘

© xmecr-sATus EN

Sobald alle Probleme behoben worden sind, wird Weiter aktiviert, und die Messung kann fortgesetzt werden.

Das Fenster wird geschlossen und der Countdown beginnt erneut, damit der Patient sich fiir die Messung bereit
machen kann.

D Mess () Benutzemame: miomiksmanacer Ort: miowmstesr2 Studie: Test2
e
o I TestPatient1 V|
S Geschlect  Weiblich . . ’ {
Kinect-System-Priifung |
Einige i ind ni
. v nden ystem an.
* Wenn lle  chicken Sie die Taste [Weiter,um fortzufahren.
* Wenn'Sie. , class das Syster dracken Sie [AuBer Krsft setzen], um mit Feblern

 Kinect-Leistung

/. Einzelnes Skelett vorhanden
/| Skelett nachverfolgt

/| Ganzer Korper sichtbar

' Bodensichtbarkeit

Alle Kontrollkastchen sollten grin sein. Klicken Sie auf aufgelistete Elemente, um weitere Informationen zu erhalten.

Artikel OK

BT T T

@ wnecr-status en

Die Kamera-Systemiberprifung bietet auch die Moglichkeit, bei Fehlern mit der Messung fortzufahren, indem die
Schaltflache AulRer Kraft setzen angeklickt wird.

Wichtig: Die Option ,Auller Kraft setzen” der Systemiberprifung sollte nur verwendet werden, wenn Sie sicher
sind, dass die Messung durch die identifizierten Probleme nicht beeintrachtigt wird (z. B., dass die FiiRe sichtbar
sind, aber aufgrund des Schuhmaterials vom System nicht erkannt wurden).

Wenn Sie nicht bereit sind, mit der Messung fortzufahren, kénnen Sie auch auf Abbrechen klicken und zum
Startbildschirm zurtickkehren.
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8.7 Zusatzliche Hinweise

Hinweis zur EAB- und FAB-Dateneingabe (Verwendung ist optional)
Prifmodul ,Hohe Funktionsfahigkeit”
Prifmodul ,,Niedrige Funktionsfahigkeit”

Die Vorlage auf der nachsten Seite kann verwendet werden, um Messungen und erhobene Daten wahrend der
Beurteilung eines Patienten einzutragen. Dieses Formular wird als Hilfsmittel fiir die Erhebung und Organisation
der in Kinetigram einzugebenden Daten bereitgestellt.

9 Verwendung von Kinetigram bei padiatrischen Populationen

9.1 Einfiihrung

Kinetigram ist flr die Verwendung zu Forschungszwecken bei padiatrischen Populationen zwischen 5 und
17 Jahren mit einer MindestgrofRe von 100 cm indiziert. Damit die Daten genau erfasst werden kdnnen, muss das
Kind in der Lage sein, alle Anweisungen und Bewegungen selbststandig und ohne physische Unterstiitzung durch
den Beurteiler auszufiihren. Die Datenerfassung mit der padiatrischen Population erfordert eine starkere
Beteiligung des Beurteilers und zuséatzliche Anweisungsstufen: (1) der physische Zeitaufwand, um Kindern die
richtigen Bewegungen zu zeigen, und (2) die Spiegelung der Bewegungen wahrend der Datenerfassung, um die
Kinder durch den gesamten Prifplan zu fiihren. Wie unten beschrieben, sind fiir die meisten Kinder unter
15 Jahren bestimmte Anpassungen erforderlich.

9.2 Systemeinrichtung

Flr Tests mit dem Kinetigram bei der padiatrischen Population muss ein hohenverstellbarer Stuhl ohne Armlehnen
verwendet werden. Die Hohe des Stuhls sollte so eingestellt werden, dass eine kurze Sitzposition mit einer
Kniebeugung von ~90 Grad erreicht wird und die FiiRe flach auf dem Boden aufliegen. Bevor die Testteilnehmer
sich auf den Stuhl setzen, sollte dieser auf Stabilitdt und Ebenheit Gberprift werden.

Bei Kindern unter 15 Jahren kann die 3D-Kamera naher herangeriickt werden, auf einen Abstand von 190-200 cm
(75—-79 Zoll) fiir Kinect und 152-165 cm (60-65 Zoll) fiir Orbbec (vom vorderen Stuhlbein, um eine bessere Sicht
auf die kleineren Teilnehmer zu erhalten). Die Positionierung der 3D-Kamera kann auf einer Hohe von 115 cm
(45 Zoll) beibehalten werden, wie in der nachstehenden Abbildung dargestellt. Die Kamera muss zum Teilnehmer
hin ausgerichtet sein; der Winkel ist so einzustellen, dass die Kamera die FiiRe des Teilnehmers und das Ende des
Arms, wenn er vollstandig Gber dem Kopf ausgestreckt ist, erfasst. Zur leichteren Platzierung bei nachfolgenden
Testsitzungen sollte die Aufstellung von Stuhl und TV-StandfulR mit Klebeband markiert werden. Nach Maoglichkeit
sollten die Assessments immer in der gleichen Umgebung stattfinden.

Teilnehmer v
Kinect
) /
:.- Orbbec [j|
L
Kinect: 190-200 cm (75-79 Zoll)

Orbbec: 152-165 cm (60-65 Zoll) —

Der Prifplan fiir Kinder erfordert, dass die Beurteiler die Bewegungen fiir Kinder wahrend der Datenerfassung
spiegeln, um sicherzustellen, dass sie den richtigen Bewegungen folgen (siehe Details unten). Aus diesem Grund muss
im Testraum neben dem TV-Standfu ausreichend Platz vorhanden sein, damit der Beurteiler die Bewegungen
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durchfiihren kann, ohne sich im Sichtfeld der 3D-Kamera zu befinden. Flr eine optimale Positionierung sollten die
Beurteiler mindestens eine Armlange (in der lateralen Ebene) von der mobilen TV-Aufstellung entfernt sein.

Eine visuelle Darstellung der Aufstellung ist nachfolgend abgebildet:

TV
Kinect
Teilnehmer / .
Orbbec Der Beurteiler ist an der
. Seite des TV-StandfuRes
positioniert, ohne sich im
\ 115 cm (45 Zoll) Kinect-Sichtfeld zu befinden
Kinect: 190-200 cm (75-79 Zoll)
Orbbec: 152-165 cm (60-65 Zoll)
Die Linie beginnt vorne am Stuhl Beurteiler

9.3 Platzierung und Anweisungen fiir Teilnehmer

Ahnlich wie bei der Datenerfassung fiir Erwachsene miissen sich alle Kinder zunichst die Videoanweisungen
ansehen. Nach dem Ansehen der Videoanweisungen missen alle Kinder vor jeder Datenerfassung zusatzliche,
ausdrickliche Anweisungen zur Platzierung der zu testenden Bewegungen erhalten. Dies erfordert eine praktische
Demonstration durch den Beurteiler und beinhaltet das Halten des Arms des Kindes und die physische Darstellung
aller Testpositionen fiir jeden Arm. Dies sollte an jedem Arm unabhangig durchgefiihrt werden. Vor der
Durchfiihrung und Aufzeichnung der eigentlichen Tests kann mit dem Kind, falls erforderlich, eine weitere Ubung
durchgefiihrt werden, bei der es den Bewerter spiegelt, der den Prifplan durchfiihrt.

Wahrend dem eigentlichen Test und der Datenerfassung muss der Beurteiler weiterhin dem Video folgen und die
Bewegungen fiir das Kind spiegeln (um visuelles Feedback zu geben), wahrend er bei Bedarf verbale Hilfestellung
gibt. Wenn das Voiceover vom Video zu sehr ablenkt, kann der Beurteiler den Videoton ausschalten und dem Kind
verbal Hilfestellung geben, wahrend er gleichzeitig die Armbewegungen spiegelt, wobei Tempo und Reihenfolge
des Prifplans beibehalten werden. Der Spiegelungsprozess kann nur ausgeschlossen werden, wenn das Kind
mindestens 15 Jahre alt ist und gezeigt hat, dass es in der Lage ist, den Prifplan von Anfang bis Ende selbstdndig
zu befolgen.

Der Testpriifplan fur Kinder sollte wie im urspriinglichen Prifplan aufgefiihrt beibehalten werden. Wenn der
Prifplan Handgelenkgewichte (500 g) umfasst, sollte die Erfassung von Daten mit den Handgelenkgewichten
immer nach den ungewichteten Assessments erfolgen. Wenn der Teilnehmer von den ersten Aufzeichnungen an
zu mude ist, konnen die Datenerfassungen mit Gewichten libersprungen werden. Falls diese nicht durchgefiihrt
werden, notieren Sie bitte den Grund fiir das Uberspringen der gewichteten Assessments fiir beide Arme im
letzten Abschnitt der Assessment-Notizen.

Wenn laut Priifplan ein anderes Handgelenkgewicht als 500 g erforderlich ist, wenden Sie sich bitte an das Bioniks-
Team, um zu bestéatigen, dass das Gewicht (Typ und Menge) im Softwaresystem zuldssig und konfiguriert ist.

Fir Messungen bei padiatrischen Populationen werden die folgenden Einschrankungen verwendet.

Daten auBerhalb dieser Werte werden nicht akzeptiert. Bitte wenden Sie sich an Bioniks, wenn fiir eine klinische
Studie andere Bereiche bendtigt werden.
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Messung Imperiale Einheiten* Metrische Einheiten
Mindestwert Hochstwert Mindestwert Hochstwert

KorpergroRe 39,4 Zoll 84 Zoll 100 cm 214 cm

Gewicht 33,01b 500,4 Ib 15 kg 227 kg
Sternum—-ACG 1,6 Zoll 12,2 Zoll 4cm 31cm

ACG—Olek 3,9 Zoll 20,1 Zoll 10 cm 51cm
Olek=StyUln 3,9 Zoll 20,1 Zoll 10 cm 51cm
ACG-StyUln 7,9 Zoll 35,0 Zoll 20 cm 89 cm

9.4 Zusatzliche Sicherheitshinweise

Bei Kindern miissen zusatzliche Sicherheitshinweise befolgt werden. Der Stuhl muss von selbst standsicher sein,
ohne dass Plattformen den Bereich unter oder vor dem Stuhl blockieren. Bevor ein Kind auf den verstellbaren
Stuhl gesetzt wird, muss dieser auf Stabilitat Gberprift werden.

Ungeachtet des tatsachlichen Alters des Kindes muss die Verwendung von Handgelenkgewichten angemessen
beurteilt werden. Zur Verwendung eines Handgelenkgewichts muss dieses sicher um das Handgelenk des
Testteilnehmers gewickelt werden, ohne dass es abrutscht oder herunterfdllt. Um die gewichteten Tests
durchzufiihren, muss der Beurteiler im Voraus bestatigen, dass das Kind seinen Arm mit dem Gewicht auf sein
,hormales” Niveau heben kann.

9.5 Zusitzliche Haftungsausschliisse

Weitere Informationen zur Genauigkeit des Assessments bei pdadiatrischen Patienten finden Sie unter
Leistungsmerkmale.
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Quelldokument zum erreichbaren Arbeitsbereich (EAB) und funktionalen
Arbeitsbereich (FAB) (Optional)

*Dieses Formular wird als Hilfsmittel fiir die Erhebung und Organisation der in das Kinetigram fiir EAB und FAB einzugebenden

Daten bereitgestellt.

Teilnehmer-ID: Datum:
Geschlecht (einkreisen): Ménnlich / Weiblich Handigkeit (einkreisen): Rechts / Links
GroRe: cm Gewicht: kg

I. Erreichbarer Arbeitsbereich (EAB)

Obere Extremitdt Lingenmessungen (Messung bitte bei jedem Besuch vornehmen):

Rechts Links

1 | Sternum-ACG (Fossa jugularis sternalis bis cm cm
Akromioklavikulargelenk)
2 | ACG-Olek (Akromioklavikulargelenk bis Olekranon) cm cm
3 | Olek-StyUln (Olekranon bis Styloideus Ulnae) cm cm
4 | ACG-StyUIn (Akromioklavikulargelenk bis Styloideus Ulnae) cm cm
Kann der Teilnehmer den Arm bis auf 60 Grad oder
Rechter Arm Linker Arm hoher nach vorne beugen? (Bitte einkreisen)
Ja / Nein Ja / Nein

Falls JA, das Modul Hohe Funktionsfahigkeit auswahlen

Falls Nein, das Modul Niedrige Funktionsfahigkeit auswahlen

*Hinweis: Wahrend eines Besuchs kann ein Arm des Teilnehmers eine hohe Funktionsfahigkeit und der andere eine niedrige
Funktionsfahigkeit haben.

Il. Funktionaler Arbeitsbereich (FAB) — Bitte beobachten, ob der Teilnehmer diese SIEBEN Korperziele beriihren

kann, und die entsprechenden Kastchen mit ,,Ja“ markieren.

Koérperziele Rechts Links

1 | Bauchnabel

GesafRtasche

Gleiche Schulter

Gegeniiberliegende Schulter

Mund

Oberseite des Kopfs

N| o] o B WN

Riickseite des Kopfs
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10 Video-Prifplantranskripte

Anleitungsvideo:

Sie sehen nun eine Videodemonstration verschiedener Armbewegungen. Ziel der Ubung ist es,
Schulterbewegungen in alle Richtungen zu messen. Versuchen Sie, den Bewegungen und dem Tempo bestmaoglich
zu folgen. Heben Sie lhren Arm nicht hoher, als Sie kénnen.

Sie beginnen mit lhrem Arm seitlich am Korper. Sie werden aufgefordert, lhren Arm seitlich nach oben zu bewegen
und ihn dann in einem Winkel von 45 Grad, diagonal vom Kdérper weg, anzuheben und schlieRlich nach vorne und
nach oben. Wenn Sie den Arm quer lber den Kérper bewegen sollen, sind damit, falls moglich, die andere Hiifte
auf Gurtelhéhe und die andere Schulter gemeint. Sie konnen Ihren Ellbogen bei beiden Bewegungen beugen,
sollten ihn ansonsten aber gestreckt lassen. Machen Sie nach jeder Bewegung eine kurze Pause.

Denken Sie daran, lhren Ellbogen nicht zu beugen, den Riicken an die Stuhllehne angelehnt zu lassen, sich nicht
zur Seite zu drehen und sich nicht nach vorne zu lehnen.

Bitte folgen Sie den Anweisungen und den Armbewegungen auf dem Bildschirm.

Erreichbarer Arbeitsbereich — HOHE FUNKTIONSFAHIGKEIT

Beginnen Sie mit dem Arm an der Seite, Handflache nach oben, Daumen zur Seite, und heben Sie den Arm so
hoch, wie es geht, am Kopf vorbei.

Strecken Sie den Arm im 45-Grad-Winkel aus und heben Sie ihn so hoch, wie es geht, am Kopf vorbei.
Heben Sie den Arm nach vorne und so hoch, wie es geht.
Heben Sie den Arm quer tiber den Korper und moglichst hoch.

Halten Sie die Hand seitlich auf Girtelhohe und bewegen Sie sie quer ber den Kérper zur anderen Hiifte.
Der Ellbogen darf gebeugt sein. Bewegen Sie die Hand zuriick und maoglichst weit nach hinten.

Halten Sie die Hand bei ausgestrecktem Arm auf Schulterh6he und bewegen Sie sie Gber den Kérper zur anderen
Schulter. Der Ellbogen darf gebeugt sein. Bewegen Sie die Hand zurilick und méglichst weit nach hinten.

Halten Sie die Hand liber Schulterhhe und bewegen Sie sie quer iber den Kérper.

Drehen Sie die Handflache mit dem Daumen nach vorne zum Bein. Bewegen Sie den Arm moglichst weit nach
hinten und bleiben Sie einen Moment in dieser Stellung.

Erreichbarer Arbeitsbereich — NIEDRIGE FUNKTIONSFAHIGKEIT

Beginnen Sie mit dem Arm an der Seite, Handflache nach oben, Daumen zur Seite, und heben Sie den Arm so
hoch, wie es geht.

Strecken Sie den Arm im 45-Grad-Winkel aus und heben Sie ihn so hoch, wie es geht.
Heben Sie den Arm nach vorne und so hoch, wie es geht.
Heben Sie den Arm quer tber den Korper und moglichst hoch.

Halten Sie die Hand seitlich auf Glrtelhohe und bewegen Sie sie quer Uber den Korper zur anderen Hiifte.
Der Ellbogen darf gebeugt sein. Bewegen Sie die Hand zuriick und moglichst weit nach hinten.

Drehen Sie die Handflache mit dem Daumen nach vorne zum Bein. Bewegen Sie den Arm moglichst weit nach
hinten und bleiben Sie einen Moment in dieser Stellung.
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Funktionaler Arbeitsbereich — Rechte Seite

Beginnen Sie mit der rechten Hand an der Seite. Legen Sie sie auf Girtelhéhe auf den Bauch, dann auf die
Gesaltasche, auf die rechte Schulter, dann auf die linke Schulter. Wenn Sie kdnnen, legen Sie die Hand auf den Mund,
dann auf den Kopf und schlieRlich an den Hinterkopf. Kehren Sie nun zur Ausgangsposition an der Seite zuriick.

Funktionaler Arbeitsbereich — Linke Seite

Beginnen Sie mit der linken Hand an der Seite. Legen Sie sie auf Glrtelhohe auf den Bauch, dann auf die GesaRtasche,
auf die linke Schulter, dann auf die rechte Schulter. Wenn Sie kénnen, legen Sie die Hand auf den Mund, dann auf den
Kopf und schlieRlich an den Hinterkopf. Kehren Sie nun zur Ausgangsposition an der Seite zuriick.

11 Leistungsmerkmale

Die Kinetigram-Client-Anwendung zeichnet Bewegungen auf, indem sie die Position von 25
Korperorientierungspunkten (Gelenken) im dreidimensionalen Raum mit einer minimalen Bildrate von 15 Hz und
einer maximalen Bildrate von 30 Hz verfolgt. Die von der Software gespeicherten Messungen werden in der
Einheit Millimeter aufgezeichnet und enthalten Zeitstempel mit einer Genauigkeit von Millisekunden fir jedes
aufgezeichnete Einzelbild.

Beachten Sie, dass bei padiatrischen Teilnehmern die Genauigkeit von Kinetigram reduziert sein kann. Wenn ein
Studienteilnehmer die vorgeschriebenen Bewegungen nicht befolgen kann, werden die Daten moglicherweise
nicht korrekt berechnet.

12 Fehlerbehebung

12.1 Problem mit Serververbindung

Problem 1: Netzwerk nicht gefunden.

Fehlermeldung: Beim Laden der Anwendung wird die folgende Fehlermeldung angezeigt:
Fehler

Fehler

Es wurde kein Metzwerk gefunden. Bitte stellen Sie eine Verbindung zum Internet her, bevor Sie
fortfahren.

Abbrechen

Grund: Der Computer ist nicht mit dem Internet verbunden. Die Anwendung erfordert eine Internetverbindung.
Losung: Internetverbindung (WLAN oder LAN) Gberprifen. Ihr IT-Team kontaktieren, falls Sie keine Verbindung
mit dem Internet herstellen kénnen. Wenn Sie eine WLAN-Verbindung mit mobilem Hotspot oder eine dhnliche
Verbindung mit begrenzter Bandbreite verwenden, stellen Sie sicher, dass der mobile Hotspot oder der Computer
an einem Ort aufgestellt ist, der eine angemessene Signalstarke erhalt.

Problem 2: Die Seiten reagieren nicht; der Inhalt wird nicht geladen.

Fehlermeldung: Serververbindungsfehler ... [Die Fehlermeldung kann weitere Informationen zur Serverkommunikation
enthalten]
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Fehler

Fehler

Serververbindungsfehler bei GET.
Der Text zu diesem Fehlercode wurde nicht gefunden.

Der Servername oder die Serveradresse konnte nicht verarbeitet werden.

Grund: Die Anwendung kann den Server nicht erreichen.

Losung: Internetverbindung Gberprifen. Falls notig, die Anwendung schliefen und erneut anmelden. Wenn Sie
eine WLAN-Verbindung mit mobilem Hotspot oder eine dhnliche Verbindung mit begrenzter Bandbreite
verwenden, stellen Sie sicher, dass der mobile Hotspot oder der Computer an einem Ort aufgestellt ist, der eine
angemessene Signalstarke erhalt.

Problem 3: Keine Anmeldung moglich
Fehlermeldung: Meldung ,,Anmeldung fehlgeschlagen, bitte priifen Sie lhre Anmeldeinformationen”

Fehler

Fehler

Anmeldung fehlgeschlagen. Bitte Gberprifen Sie lhre Anmeldeinformationen.

Grund: Ihre Anmeldeinformationen sind falsch.

Losung: Priifen Sie lhre Anmeldeinformationen. Wenn die von Ihnen verwendeten Anmeldeinformationen korrekt
sind und Sie versucht haben, das Kennwort zurlickzusetzen, wenden Sie sich an das Bioniks-Team unter
help@bionks.net.

Problem 4: Anmeldung mit korrekten Anmeldeinformationen nicht moglich

Fehlermeldung: Ihr Login-Token ist abgelaufen oder lhr Datum/lhre Uhrzeit ist méglicherweise falsch. Uberpriifen
Sie die Einstellungen fir Datum/Uhrzeit und Zeitzone lhres Systems.

Fehler

Fehler

Ihr Anmelde-Token ist abgelaufen oder das Datum/die Uhrzeit moglicherweise falsch. In den

Systemeinstellungen Datum/Uhrzeit und Zeitzone Oberpriifen.

Grund: Datum/Uhrzeit oder Zeitzone lhres Computers sind moglicherweise falsch.
Losung: Uberpriifen Sie die Windows-Uhr/das Windows-Datum auf lhrem Computer. Eine falsche Zeiteinstellung

kann die Authentifizierung auf dem Server verhindern. Zum Einstellen von Datum und Uhrzeit klicken Sie mit der
rechten Maustaste auf Datum/Uhrzeit in der Taskleiste (oranger Pfeil).
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8 Datum und Uhrzeit anpassen

8 Benachrichtigungseinstellungen

9108 PM

G =
~ e BUE e

12.2 Kinect-Kameraprobleme

Problem 1: Die Kinect-Statusleiste unter dem Menii hat eine rote Anzeige und zeigt den Status AUS.

O Hirte

@  Ober

Grund: Kinect ist moglicherweise nicht mit dem Computer verbunden.

Losung 1: Die Anwendung beenden. Uberpriifen, ob Kinect an die Steckdose angeschlossen ist. Uberpriifen,
ob das Kinect-Netzteil mit Strom versorgt wird. Das Licht des Netzteils muss gelb oder weiR sein.

Losung 2: Die Anwendung beenden. Uberpriifen, ob Kinect mit dem korrekten USB 3.0-Anschluss des Computers
verbunden ist, wie im Abschnitt ,,Einrichtung” beschrieben.

Losung 3: Prifen Sie, ob Windows-Aktualisierungen noch ausstehen. Starten Sie den Computer neu und
installieren Sie alle ausstehenden Updates.

Losung 4: Die Anwendung beenden. Den Computer neu starten. Die Anwendung erneut ausfihren.

Problem 2: Das Kinect-Video ist gefroren oder wahrend der Messreihe wird ein schwarzer Bildschirm angezeigt.
Fehlermeldung: Anscheinend ist Kinect nicht verbunden. Die Anwendung schlieffen und die Verbindungen
Uberpriifen.

Fehler

Fehler

Kinect scheint nicht verbunden zu sein. Schliefen Sie die App, und Uberprifen Sie die

Verbindungen

Grund: Kinect ist moglicherweise nicht mit dem Computer verbunden.

Lésung 1: Die Anwendung beenden. Uberpriifen, ob Kinect an die Steckdose angeschlossen ist. Uberpriifen,
ob das Kinect-Netzteil mit Strom versorgt wird. Das Licht des Netzteils muss gelb oder weiR sein.

Loésung 2: Die Anwendung beenden. Uberpriifen, ob Kinect mit dem korrekten USB 3.0-Anschluss des Computers
verbunden ist, wie im Abschnitt ,,Einrichtung” beschrieben.

Losung 3: Priifen Sie, ob Windows-Updates ausstehen, indem Sie in der Windows-Suchleiste nach ,,Nach Updates
suchen” suchen. Starten Sie den Computer neu und installieren Sie alle ausstehenden Updates.

Losung 4: Abmelden und Anwendung beenden. Den Computer neu starten. Die Anwendung erneut ausfihren.
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Problem 3:
Fehlermeldung: Der Anwendung wurde der Zugriff auf die Kamera verweigert. Zugriff verweigert.

Fehler

Fehler

Die App kann nicht auf die Kamera zugreifen. Uberprifen Sie die Berechtigungen.
Zugriff verweigert

Zugriff verweigert

Grund: Der Zugriff der Anwendung auf die Kamera ist eingeschrankt.
Losung: Nach Datenschutzeinstellungen in der Windows Taskleiste suchen. Kamera unter App-Berechtigungen
wahlen und sicherstellen, dass der Kamerazugriff von Bioniks Kinetigram aktiviert ist (den Schalter auf ,,Ein“ setzen).

Datenschutz und Sicherheit > Kamera

Die Einstellungen auf dieser Sei
(Windows Hello). Einige Desktop-Apf
nicht von diesen Einstellungen betroff

ern keine Anmeldung mit Ihrer Kamera mit Gesichtserkennung

e golicherweise nicht dieser Seite angezeigt oder sind
Weitere Informationen

Zugriff auf Kamera
[C)  seder, der dieses Gerat verwendet, kann auswshlen, ob seine Apps auf die tn @D
Kamera zugreifen drfen, wenn dies aktiviert ist

a—  Apps den Zugriff auf Ihre Kamera erlauben
= in @D ~
Auswahlen, welche Apps auf Ihre Kamera zugreifen dirfen

B :osen Aus @
Bioniks Kinetigram in @D

12.3 Orbbec-Kameraprobleme

Problem 1: Die Orbbec-Statusleiste unter dem Menii hat eine rote Anzeige und zeigt den Status AUS

und/oder Fehlermeldung: Anscheinend ist Orbbec nicht verbunden. Die Anwendung schliefen und die
Verbindungen (iberpriifen.

Orbbec does not seem to be connected. Please close the app and check

connections.”

Grund: Die Orbbec-Kamera ist moglicherweise nicht mit dem Computer verbunden.

Lésung 1: Die Anwendung beenden. Uberpriifen, ob die Orbbec-Kamera an die Steckdose angeschlossen ist.
Losung 2: Die Anwendung beenden. Uberpriifen, ob die Orbbec-Kamera mit dem korrekten USB 3.0-Anschluss
des Computers verbunden ist, wie im Abschnitt ,,Einrichtung” beschrieben.
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Losung 3: Die Anwendung beenden. Den Computer neu starten. Die Anwendung erneut ausfihren.

Zusatzliche Fehlerbehebung fiir die Kamera
Die Orbbec Femto-Kamera verfiigt (iber eine Leuchtanzeige auf der Riickseite neben dem USB-Anschluss.

Status Light

e ®
© O S

Das Licht zeigt Folgendes an:

Lichtstatus Indikation

Durchgehend weil3 Normaler Betrieb

Blinkt orange Unzureichende Stromversorgung -> Uberprifen, ob die Kamera an die
Steckdose angeschlossen ist

Blinkt weild Abnormale USB-Verbindung -> Datenkabel und -verbindungen priifen

12.4 Software- und Hardwareprobleme

Problem 1: Der Text der Software-Benutzeroberfliche ist sehr groR oder sehr klein, und/oder Teile der
Anwendung sind verdeckt.

Losung: Die Anwendung schlieRen. Die Anzeigeeinstellungen Uberprifen. Auf dem Windows-Desktop
rechtsklicken und Anzeigeeinstellungen wéhlen:

W Anzeigeeinstellungen
2l Anpassen

Ihre Anzeige wahlen und Textskalierung und Auflésung anpassen. Die empfohlene Auflésung betragt 1920 x 1080
(Skalierung 100 %). Fiur unterschiedliche AnzeigegroRen miissen die beiden Parameter jedoch moglicherweise
angepasst werden (z. B. funktioniert ein 4K-Monitor moglicherweise am besten mit 3840 x 2160 Pixel und einer
Skalierung von 225 %).

System > Bildschirm

Merken der Fensterpositionen basierend aut der Monitorverbindung
Fenster minimieren, wenn ein Monitor getrennt wird
Anderen Bildschirm erkennen Erkennen

Mit drahtlosem Bildschirm verbinden Verbinden

Helligkeit und Farbe

. Nachtmadus s @) O
verwenden warmerer Farben, um blaues Licht zu blockieren. S
::IZTEVE Informationen zu HDR >

Skalieren und Layout
Slked ol | Ep———
M Peemaers i | 2w oo - |
B Bildschirmausrichtung Querformat  ~

Die Kinetigram-Anwendung nach Neueinstellung der AnzeigegrolRe neu starten.
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Problem 2: Die Software friert plotzlich ein und reagiert nicht mehr.
Losung: Versuchen, die Anwendung zu schlieRen. Falls sie geschlossen werden kann. Die Anwendung neu starten.

Problem 3: Die Software stiirzt plotzlich ab (das Fenster verschwindet).
Losung: Versuchen, die Anwendung erneut zu starten. Sollte dies das Problem nicht beheben, den Computer neu
starten.

Problem 4: Ein Stromausfall ist wahrend des Assessments aufgetreten.

Losung: Warten, bis der Strom wiederhergestellt ist und den Computer starten. Die Kinetigram-Anwendung
starten, mit den Anmeldeangaben anmelden und den Patienten auswahlen, der beurteilt wird. Die Beurteilung,
die aufgrund des Stromausfalls nicht abgeschlossen wurde, muss wiederholt werden.

Problem 5: Der Computer startet nicht oder |adt nicht.
Losung: Das Bioniks-Team unter help@bioniks.net kontaktieren.

Problem 6: Anzeige zeigt die Anwendung nicht korrekt an oder ,,wacht nicht auf”, wenn versucht wird, auf die
Software zuzugreifen.

Losung: Vergewissern Sie sich, dass das Anzeigekabel angeschlossen und mit dem richtigen Anschluss verbunden
ist: NVIDIA HDMI-Anschluss (falls verfiigbar). Wenn das Problem weiterhin besteht, schalten Sie die Anzeige aus
und wieder ein. Wenn die beiden oben genannten Schritte das Problem nicht beheben, wenden Sie sich an den
Bioniks-Kundendienst unter help@bionks.net.

12.5 Andere Probleme — das Bioniks-Team kontaktieren

Falls die oben genannten Losungen das Problem nicht beheben, das Bioniks-Team unter help@bioniks.net
kontaktieren.

Sofern moglich, Screenshots der Fehler erstellen.

Sie werden moglicherweise gebeten, Softwareprotokolldateien zur Verfligung zu stellen. Die Protokolle kénnen
Uber die Seite ,Einstellungen” heruntergeladen werden. Im Menu , Einstellungen” wahlen (gelber Pfeil) und dann
auf die Schaltflache Herunterladen unter ,,Protokolle” (griiner Pfeil) klicken.

» Einstellungen %) ° P ——

~ & Allgemeine Einstellungen
Patienten-ID-Format

Maske: 99999999 Beschreibung: [4-stellige Standort-ID] [4-stellige Patienten-ID]
~ & Anwendungseinstellungen

Videosprache: English [en-us]

Tragfahigkeit am Handgelenk: | 500 9
~ % Kinect-Einstellungen

Kinect-Monitor verwenden

~ £ Debugeinstellungen
Anwendungsdatenprotokoll herunterladen
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Sie werden aufgefordert, die Datei zu speichern.

) Einstellungen (% =

~ & Allgemeine Einstellungen

Patienten-ID-Format

Maske: 99999999 Beschreibung: [4-stellige Standort-ID] [4-stellige Patienten-ID]
~ &3 Anwendungseinstellungen

Videosprache: English len-us]

Tragfahigkeit am Handgelenk: 500
~ & Kinect-Einstellungen

Kinect-Monitor verwenden

~ €% Debugeinstellungen

Anwendungsdatenprotokoll herunterladen

File neme: | log_dats_26.11.2019

Save as type:  Komprimierte Datei <]

A Hide Folders Save Cancel

Die Datei speichern und per E-Mail an das Bioniks-Team senden.

12.6 Remotezugriff fiir den Support des Bioniks-Teams

Falls das Problem mit der Kinetigram-Anwendung oder dem Computer nicht per E-Mail behoben werden kann,
muss das Bioniks-Team moglicherweise remote auf den Computer zugreifen. Der Computer ist normalerweise mit
der Remote Access Software Splashtop vorinstalliert. Wenn zusatzliche Schritte erforderlich sind, wird das Bioniks-
Team spezifische Anweisungen geben.

13 Priifprotokolle

Der Zugriff auf Prifprotokolle ist nur Benutzern mit Priifer-Rolle moglich. Diese Rolle ist in der Regel nur dem
Bioniks-Administrator vorbehalten. Auf die Prifprotokolle fiir den aktiven Eigentiimer kénnen Sie zugreifen,
indem Sie im Meni die Option Einstellungen auswahlen. Um die Protokolle herunterzuladen, klicken Sie im
Abschnitt Prifprotokolle auf die Schaltfliche Herunterladen und wahlen Sie die Zieldatei auf lhrem lokalen
Computer aus. Klicken Sie auf Speichern und warten Sie, bis der Download abgeschlossen ist. Die Priifprotokolle
werden im Format ,,Komma-getrennte Werte” (CSV) bereitgestellt.

14 Meldung

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorkommnisse sind Bioniks und der
zustandigen Aufsichtsbehorde (der sog. zustindigen Behoérde) in lhrem Land zu melden. Ein schwerwiegendes
Vorkommnis bezeichnet ein Ereignis, das eine der nachstehenden Folgen hatte:

e Tod

e schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands des Patienten, die ihrerseits eine der
nachstehenden Folgen hatte:

o (i) lebensbedrohliche Erkrankung oder Verletzung,
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(i) dauerhafte Beeintrdchtigung einer Korperstruktur oder Korperfunktion,
(iii) stationare Behandlung oder Verlangerung der stationdren Behandlung des Patienten,

o (iv) medizinische oder chirurgische Intervention zur Verhinderung einer lebensbedrohlichen
Erkrankung oder Verletzung oder dauerhaften Beeintrachtigung einer Korperstruktur oder
Korperfunktion,

o (v) chronische Erkrankung,

o Gefahrdung, Tod des Fotus oder kongenitale korperliche oder geistige Beeintrachtigungen oder
Geburtsfehler.

Bitte informieren Sie Bioniks, indem Sie eine E-Mail an help@bioniks.net senden. Geben Sie die Versionsnummer
des Produkts (im Feld ,Uber Software”), das Datum des Vorkommnisses und Details {iber das Vorkommnis an.

15 AuBlerbetriebsetzung

Die AuRerbetriebsetzung der Kinetigram-Software wird nach Nutzungsende vom Bioniks Service durchgefiihrt.
Die Anwendung Kinetigram wird aus allen Konten auf dem Computersystem entfernt und alle Konfigurationsdateien
werden geloscht. Die Anwendung Kinetigram speichert keine Teilnehmer- oder Benutzerdaten auf dem lokalen
System. Teilnehmer- und Benutzerdaten werden auf dem dedizierten Cloud Space gespeichert. Wenn das
Mandantenkonto ebenfalls gekiindigt wird, wird mit den Benutzer- und Teilnehmerdaten entsprechend der
Vereinbarung mit dem Mandantenkontoinhaber verfahren (z. B. Datenarchivierung, Datenentfernung).

Bitte kontaktieren Sie den Bioniks Service fiir die Aulerbetriebsetzung der Kinetigram-Software unter
help@bioniks.net.
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16 Anhang A: Exportformat fiir Messdaten

16.1 Dateiformat

Mit der Funktion ,,Daten exportieren” der Kinetigram-Benutzeroberflache wird eine ASCII-Datei erstellt, die Mess(Skelett)-
Daten fir eine Messung enthdlt. Die Datei wird in diesem Standardformat
[patient_id]_[JJJ]-MM-tt]-[Beurteilungsname].txt, es sei denn, der Benutzer wahlt wahrend des Exports einen
benutzerdefinierten Namen.

gespeichert:

Die Skelettdaten werden in der exportierten ASClI-Datei im folgenden Format gespeichert (jede Zeile ist nachfolgend
definiert).

e 399 22.339 1559597885 45000 1 |

10000 -0.106576 -0.9943045 0 0 0.9943045 -0.106576 0 0 D 0 1 J

1669 40

4 194.8973 -1189.81 -641.7673 181.4502 -1239.118 -354.7636 165.9387 -1272.167 -75.4511 118.8528 -1275.584

€66.87695 8.992752 -1341.531 -188.045 -7.303061 -1323.103 -451.1639 -38.2849 -1178.362 -€41.8266 -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 -613.6846

-522.7556 -315.4126 -451.2498 -481.6838 265.1941 -1142.75 -614.95377 354.0589 -758.9508 -585.5616 496.4054

-472.6153 -568.6656 450.9759 -347.501 -528.6959 170.0748 -1266.352 -144.1324 -50.63766 -1071.792 -€36.3106
-62.08339 -1103.618 -651.3463 531.8972 -783.4961 -73.39566 518.698 -77€.9888 -117.8638

1

W o

4111211110.51111110.50.510.50.5¢0.511111

4 400 22.377 1559597885 82000 1

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

1669 40

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 327.674€ -1208.49 -146.5651 470.9203 -1051.601 -148.8448 529.9245 -860.0125 -8€.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€6756 525.1263 -800.885 -68.29763
41111110.50.512111110.50.510.50.50.511111

Linie 1

[Formatversion = 4] [Bildnummer] [Zeit seit Start in Sekunden] [Unix Epoch Zeit in Sekunden] [Unix Epoch Zeit in Mikrosekunden]

[Anzahl der entdeckten Skelette]

HINWEIS: Die folgenden Zeilen sind nur eingeschlossen, wenn mindestens ein Skelett erkannt wurde.

[Reihe-wichtigste homogene Transformationsmatrix (4x4); Kinect-Kamera im Weltkoordinatensystem]

[Format-Flags] [Trennzeichenformat]

4. |inie 4]

[Formatversion] [x y z Weltkoordinaten fir alle 25 Gelenke in der Einheit mm]

HINWEIS: Siehe ,Vektor von 3D-Koordinaten” unten, um die Reihenfolge der Datenpunkte relativ zu Skelettgelenken zu sehen

Linie 5
[Formatversion] [Gelenkvisibilitat fiir alle 25 Gelenke: O—nicht sichtbar, 0,5—abgeleitet, 1-sichtbar]
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16.2 Vektor von 3D-Koordinaten fiir alle 25 Gelenke

Die [x y z] Koordinaten fiir alle 25 Gelenke sind in der folgenden Reihenfolge aufgefiihrt:

=

WirbelsauleBasis
WirbelsauleMitte
Hals
Kopf
SchulterLinks
EllbogenLinks
HandgelenkLinks
HandLinks
SchulterRechts

. EllbogenRechts

. HandgelenkRechts

. HandRechts

. HufteLinks

KnieLinks

. SprunggelenkLinks

. FuBLinks

. HufteRechts

. KnieRechts

. SprunggelenkRechts

FulRRechts

. WirbelsduleSchulter

. HandspitzeLinks

. DaumenLinks

HandspitzeRechts

. DaumenRechts

LN A WN

NP R RRBRRRRRR
CLWOXWNOUAWNERO

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

Importeur:
Europadische Union
MedEnvoy Global BV
Prinses Margrietplantsoen 33 — Suite 123
2595 AM Den Haag
Niederlande

CE MD

Hinweis: Ein Exemplar dieser Gebrauchsanweisung erhalten Sie vom Bioniks-Team (help@bioniks.net).
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