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หมายเหตปุระกอบรุน่ของลูกคา้ Kinetigram 
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2 รายละเอยีดผลติภณัฑ ์

Kinetigram เป็นซอฟตแ์วรสํ์าหรบัอปุกรณ์การแพทย ์(SaMD) ซึง่ประกอบดว้ยซอฟตแ์วร ์
แอปพลเิคชนัทีท่ําหนา้ทีเ่ก็บบันทกึขอ้มูลการวัดจากการคํานวณอนิพุตและเอาตพุ์ตของขอ้มูล
จลนศาสตร ์3 มติ ิ(ฟังกช์นันี้มแีผนทีจ่ะเปิดตัวในภายหลัง ปัจจุบันทําหนา้ทีเ่ก็บขอ้มูลทีจํ่าเป็นไว ้
สําหรับการ 
ประมวลผลในภายหลัง) โดยมจุีดประสงคเ์พื่อใชซ้อฟตแ์วรน์ี้เป็นเครือ่งมอืเพือ่ชว่ยใหแ้พทย ์
เขา้ใจถงึการเคลือ่นไหวของผูป่้วย 

ประเมนิการทํางานของรยางคบ์นของขอ้ตอ่โดยการตดิตามประสทิธภิาพการเคลือ่นไหวของ 
2 โปรโตคอล ซึง่ไดแ้ก ่พืน้ทีท่ํางานทีเ่ขา้ถงึไดแ้ละพืน้ทีก่ารทํางาน สําหรับพืน้ทีท่ํางานที ่
เขา้ถงึได ้ผูป่้วยจะถูกขอใหข้ยับแขนขณะเหยยีดแขนในระนาบแนวตัง้และแนวนอนเป็นมุมตา่งๆ ตาม
คําแนะนําทีร่ะบใุนวดิโีอ พืน้ทีท่ํางานทีเ่ขา้ถงึไดจ้ะไดร้ับการประเมนิโดยพืน้ทีผ่วิสัมพัทธ ์
ของพืน้ทีท่ํางานทัง้หมดและพืน้ทีพ่ืน้ผวิสัมพัทธข์องควอแดรนท ์สําหรับโปรโตคอลพืน้ทีก่าร 
ทํางาน จะขอใหผู้ป่้วยใชม้อืเอือ้มไปยังจุดตา่งๆ ของร่างกาย (เชน่ สะโพก ไหล ่ปาก) ในระหวา่ง
ลําดับการเคลือ่นไหว ประสทิธภิาพจะไดร้ับการประเมนิโดยการตรวจจับแบบอัตโนมัต ิโดยการ
ตรวจจับวา่มกีารบรรลุจุดทีแ่ตกตา่งกันหรอืไม่ และโดยการกําหนดดัชนีความใกลเ้คยีง 
สําหรับแตล่ะจุด 

3 ขอ้บง่ชีใ้นการใชง้าน 

3.1 การใชง้านเชงิพาณ ิชย  ์

Kinetigram เป็นซอฟตแ์วรท์ีเ่ป็นอปุกรณ์การแพทยท์ีม่จุีดประสงคเ์พือ่ใชก้ับ Microsoft Kinect 
สําหรับ Xbox One เพือ่ประเมนิการทํางานของรยางคบ์นของขอ้ตอ่โดยใชก้ารเก็บขอ้มูล 
จลน์ศาสตร ์3 มติใินผูใ้หญ่ ผลติภัณฑน์ี้มวัีตถุประสงคเ์พือ่ใชโ้ดยผูเ้ชีย่วชาญทาง 
การแพทยเ์พือ่ใชเ้ป็นเครือ่งมอืในการวเิคราะหก์ารเคลือ่นไหวโดยใชต้ัวแปรทีไ่ดร้ับจากผูป่้วย 

3.2 การใชง้านในการวจิยั  

Kinetigram เป็นซอฟตแ์วรสํ์าหรับอปุกรณ์การแพทยท์ีม่จุีดประสงคเ์พือ่ใชก้ับ Microsoft 
Kinect สําหรับ Xbox One เพือ่ประเมนิการทํางานของรยางคบ์นของขอ้ตอ่โดยใชก้ารเก็บ 
ขอ้มูลจลน์ศาสตร ์3 มติใินผูป่้วยวัยผูใ้หญ่และเด็ก (เด็กอายุ 5-17 ปี) ผลติภัณฑน์ี้ม ี
วัตถุประสงคเ์พือ่ใชโ้ดยผูเ้ชีย่วชาญทางการแพทยเ์พือ่ใชเ้ป็นเครือ่งมอืในการวเิคราะหก์าร
เคลือ่นไหวโดยใชต้ัวแปรทีไ่ดร้ับจากผูป่้วย 

ปัจจุบันเปิดใหบ้รกิารในออสเตรเลยีและนวิซแีลนดใ์นฐานะอปุกรณ์การวจัิย 

4 คณุสมบตัใิหมแ่ละการปรบัปรุง 
• การอัปเดต UI:  

o การเพิม่สองภาษาใหม:่ เกาหลแีละไทย ซึง่รวมถงึการแปล UI การแปลวดิโีอ และ
การแปล IFU เวอรช์นันีไ้ม่ไดจ้ดทะเบยีนเป็นอปุกรณ์การแพทยใ์นประเทศไทย 
เกาหลใีต ้หรอืเกาหลเีหนือ 

o เพิม่ตวันับอกัขระสําหรับชอ่งทีป้่อนมูลเป็นขอ้ความ 
o คําเตอืนใหม่เมือ่เปลีย่นภาษาและไคลเอนตส์ญูเสยีสมาธ ิ
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• ปรับปรงุประสทิธภิาพและความปลอดภัย: ขณะนี้เซริฟ์เวอร ์Kinetigram โฮสตเ์ป็นเว็บ 
แอปบน Azure  

• เพิม่การรองรับขอ้บง่ชีสํ้าหรับผูป่้วยเด็ก ฟังกช์นัการทํางานนี้มใีหสํ้าหรับใชใ้นการวจัิยเท่านัน้ 
โปรดดทูีข่อ้ควรระวังในหัวขอ้ที ่7 

5 ปญัหาทีไ่ดร้บัการแกไ้ข 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-7: SW ไคลเอ็นตค์า้งเมือ่เปลีย่นภาษา 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-10: IFU ไม่มคีาํแนะนําทีช่ดัเจนเกีย่วกับการลบเซสชนั 

• เลขทีปั่ญหา PRODPR-11: ขอ้มูลเพิม่เตมิ – เหตผุลในการเปลีย่นแปลงขดีจํากัด 
จํานวนอักขระ 

• เลขทีปั่ญหา PRODPR-12: EndDateTime ใน MySQL Tenant DB ไม่ถูกตอ้ง 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-13: สว่นสงู/น้ําหนักในการวัดรา่งกายเป็นศนูย ์

• เลขทีปั่ญหา PRODPR-14: การระบลุักษณะขอ้ผดิพลาดของโปรแกรมประมวลผลขอ้มลู 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-16: การลบเซสชนั (โปรแกรมประมวลผลขอ้มูล 1.3.1) - 

บันทกึและกูค้นืการลบในหน่วยความจํา 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-17: การลบเซสชนั (โปรแกรมประมวลผลขอ้มูล 1.3.1) - อัปเด

ตกระบวนการฐานขอ้มูล 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-18: การอัปเดตเซสชนั Kinect (เซริฟ์เวอร ์Kinetigram 1.4.1) - 

บันทกึและประมวลผลเซสชนัทีไ่ดร้ับผลกระทบอกีครัง้ 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-19: การอัปเดตเซสชนั Kinect (เซริฟ์เวอร ์Kinetigram 1.4.1) - 

อัปเดตกระบวนการฐานขอ้มูล 

• เลขทีปั่ญหา PRODPR-15: โปรแกรมประมวลผลขอ้มูล Kinetigram - เพศไม่ถูกตอ้ง 

6 ปญัหาทีท่ราบ 
• เลขทีปั่ญหา 230-00201-REC-18: ปัญหาซอฟตแ์วรท์ีไ่ม่เกีย่วขอ้งใน Microsoft Azure 
• เลขทีปั่ญหา PRODPR-4: การประมวลผลเซสชนั RWS ลม้เหลว 

7 ขอ้ควรระวงั 
อปุกรณ์การแพทยท์ัง้หมด รวมถงึ Kinetigram มคีวามเสีย่งจากการใชง้านทีอ่าจเกดิขึน้ อย่างไรกต็าม 
ไดม้กีารพจิารณาถงึโอกาสและความรุนแรงของความเสีย่งเหลา่นัน้ ซึง่ไดข้อ้สรปุวา่ไดร้บัประโยชน์ 
จากการใชง้านตามวัตถปุระสงคม์ากกวา่ความเสีย่งทีอ่าจเกดิขึน้ 

ขอ้ควรระวงั (สหรฐัอเมรกิา): กฎหมายของรัฐบาลกลางจํากัดการขายอปุกรณ์นีโ้ดยหรอืตาม
คําส่ังของแพทยเ์ท่านัน้ 

ขอ้ควรระวงั – อุปกรณ์การวจิยั: ออสเตรเลยี (การใชง้านทัง้หมด) นวิซแีลนด ์(การใชง้าน
ทัง้หมด) ภมูภิาคทัง้หมด (ใชใ้นประชากรเด็กอาย ุ5-17 ปี) 
 
โปรดดทูีเ่อกสารคาํแนะนําในการใชง้านเพือ่ดรูายการขอ้ควรระวังทัง้หมด 
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