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2 Descripcion del producto

Kinetigram es un Software como dispositivo médico (Software as a Medical Device, SaMD),
que consiste en una aplicacion de software que toma entrada de datos cinematicos en 3D y da
como resultado mediciones calculadas (esta funcion esta proyectada para una version posterior;
los datos requeridos se estan almacenando actualmente para ser procesados mas adelante).

La intencion es que se utilice el software como herramienta para ayudar a los médicos a
entender la movilidad de los pacientes.
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La funcidn de las articulaciones de las extremidades superiores se evaliia monitoreando la
ejecucion de dos protocolos de movimiento: el espacio de trabajo accesible y el funcional.

Para el espacio de trabajo accesible, se le pide al paciente que mueva el brazo extendido en
planos verticales y horizontales a varios dngulos, basdndose en instrucciones dadas por video.

El espacio de trabajo accesible observado se evalua usando el area superficial relativa del espacio
de trabajo total y las areas superficiales relativas de los cuadrantes. En el caso del protocolo del
espacio de trabajo funcional, se le pide al paciente que extienda la mano hacia varios puntos del
cuerpo (p. ¢j., cadera, hombro, boca) durante la secuencia de movimientos. La ejecucion se
evalua automaticamente detectando si los diversos puntos fueron alcanzados o no y asignando un
indice de proximidad a cada punto.

3 Indicaciones de uso

El Kinetigram es Software como dispositivo médico cuyo proposito es ser utilizado con
Microsoft Kinect para Xbox One para evaluar la funcién de las coyunturas de las extremidades
superiores en adultos mediante la captura de datos cinematicos en 3D. El proposito del producto
es que los profesionales médicos lo usen junto con otros parametros del paciente disponibles
como herramienta de andlisis del movimiento.

PRECAUCION (Estados Unidos): Por ley federal, este dispositivo solo puede ser vendido por
médicos o por orden de un médico.

4 Problemas resueltos

e Problema n.° 49348: Bioniks ahora cumple con el Requisito General de Proteccion
de Datos (GDPR) en la UE.

5 Problemas conocidos

e Problema n.° 230-00201-REC-05: El nimero de fax que figura en el recuadro
“Acerca de” del software Kinetigram ya no es valido.

6 Precauciones

Todos los dispositivos médicos, incluyendo Kinetigram, conllevan un riesgo potencial inherente
asociado a su uso. Sin embargo, se ha determinado, basado en la probabilidad y la gravedad de tal
riesgo, que el beneficio que proporciona su uso previsto compensa el riesgo potencial.

Vea el documento Instrucciones de uso para obtener un listado completo de las precauciones.
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