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2 Produktbeschreibung

Kinetigram ist eine Software als Medizinprodukt (Software as a Medical Device, SaMD) und
besteht aus einer Anwendung fiir die Eingabe kinematischer 3D-Daten, die dann wiederum als
berechnete Messungen ausgegeben werden (diese Funktion ist fiir eine zukiinftige Version
geplant; z. Z. werden die erforderlichen Daten zur weiteren Verarbeitung gespeichert). Die
Software soll von Arzten als Hilfsmittel eingesetzt werden, um die Bewegungsfihigkeit eines
Patienten besser verstehen zu konnen.
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Die Gelenkfunktion der oberen Extremitdten wird durch die Leistungsverfolgung von zwei
Bewegungspriifplanen bewertet: erreichbarer und funktionaler Arbeitsbereich. Fiir den
erreichbaren Arbeitsbereich werden Patienten gebeten, Videoanweisungen zu befolgen und einen
ausgestreckten Arm in der vertikalen und horizontalen Ebene mit unterschiedlichen Winkeln zu
bewegen. Der beobachtete erreichbare Arbeitsbereich wird durch die relative Oberflache des
Gesamtarbeitsbereichs und die relative Oberflaichenbereiche der Quadranten bestimmt. Fiir den
Priifplan des funktionalen Arbeitsbereichs werden Patienten wihrend der Bewegungssequenz
aufgefordert, verschiedene Punkte ihres Korpers (z. B. Hiifte, Schulter, Mund) mit der Hand zu
erreichen. Die Leistung wird automatisch dadurch festgestellt, ob die verschiedenen Punkte
erreicht wurden oder nicht, sowie durch die Zuweisung eines Niherungsindexes fiir jeden Punkt.

3 Angaben zur Verwendung

Kinetigram ist eine Software als Medizinprodukt und zur Verwendung mit Microsoft Kinect fiir
Xbox One zur Beurteilung der Gelenkfunktion der oberen Extremitdten bei Erwachsenen durch
die Erfassung kinematischer 3D-Daten bestimmt. Dieses Produkt ist zur Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal zur Bewegungsanalyse als Ergdnzung zu anderen verfligbaren
Patientenparametern bestimmt.

ACHTUNG (USA): Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen
Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft werden.
4 Behobene Probleme
e Problem Nr. 49348: Bioniks ist jetzt konform mit der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) in der EU.
S Bekannte Probleme

e Problem Nr. 230-00201-REC-05: Die im Feld ,,Uber Software* der Kinetigram-
Software angezeigte Faxnummer ist nicht mehr giiltig.

6 Warnhinweise

Die Verwendung sémtlicher Medizinprodukte, einschlieBlich Kinetigram, ist mit einem potenziellen
Risiko verbunden. Basierend auf der Wahrscheinlichkeit und Schwere dieser Risiken hat sich
herausgestellt, dass die Vorteile der Verwendung die potenziellen Risiken {iberwiegen.

Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung. Sie finden dort eine vollstdndige Liste der Warnhinweise.
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