BonNks

Kundeproduktbemarkninger til Kinetigram

1 Administrative oplysninger

Softwareversion (Kinect klient):
Softwareversion (Orbbec klient):

Kinetigram™ Suite version:

Fabrikant:

Dokumentnummer:

Brugsanvisning:

Autoriseret repreesentant i Europa:

Importor:

C€ MD

V1.6.0
V2.0.1
V3.0

Bemark: Kinetigram Suite inkluderer: Kinect klient,
Orbbec klient, server og databehandler
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2 Produktbeskrivelse

Kinetigram er software som medicinsk udstyr (Software as a Medical Device, SaMD), der bestar
af et softwareprogram, der anvender 3D kinematisk datainput og danner beregnede mélinger
(denne funktion er planlagt til udgivelse pa et senere tidspunkt. De nedvendige data er pa
nuvaerende tidspunkt lagret til senere behandling). Hensigten er at anvende softwaren som et
redskab for leeger som en hjalp til at kende en patients mobilitet.

Ledfunktion af gvre ekstremitet evalueres ved at spore prastationen af to beveegelsesprotokoller: det
tilgeengelige arbejdsomride og det funktionelle arbejdsomréde. For det tilgeengelige arbejdsomrade
bliver patienten bedt om at bevege sin udstrakte arm 1 lodret og vandret retning med forskellige
vinkler, baseret pa en video med instruktioner. Det observerede tilgeengelige arbejdsomrade vurderes
pa grundlag af det relative overfladeareal af det totale arbejdsomrade samt det relative arbejdsomrade
af kvadranterne. For protokollen til det funktionelle arbejdsomrade bliver patienten bedt om at raekke
med hénden i retning af forskellige punkter pa kroppen (f.eks. hoften, skulderen, munden) i lobet af
bevagelsesforlabet. Praestationen evalueres automatisk ved registrering af, om patienten kan néd de
forskellige punkter eller ej og ved tildeling af et proksimitetsindeks for hvert punkt.

3 Indikationer for anvendelse

3.1 Kommerciel brug

Kinetigram er software som medicinsk udstyr, der anvendes med et 3D-kamera til at
evaluere ledfunktion af evre ekstremitet ved hjelp af 3D kinematisk dataregistrering hos
voksne. Produktet er beregnet til anvendelse for laeger i forbindelse med andre tilgaengelige
patientparametre som et vaerktej til bevagelsesanalyse.

3.2 Afprovningsbrug

Kinetigram er software som medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive anvendt med et
3D-kamera for at evaluere ledfunktion af gvre ekstremitet ved hjelp af 3D kinematisk
dataregistrering hos voksne og padiatriske patienter (5-17 ar). Produktet er beregnet til
anvendelse for leger i forbindelse med andre tilgeengelige patientparametre som et verktoj
til bevagelsesanalyse.

Fés 1 gjeblikket 1 Australien og New Zealand som udstyr bestemt til afprevning.

4 Nye funktioner og forbedringer
e Tilfgjelse af nyt klientmodul, V2.X, til Orbbec Femto-kamera
e Ny Orbbec klient:

o Opdateringer af klientarkitektur for at understotte kompatibilitet med fremtidige
kameraer

o Moderniser brugergraensefladens platform fra UWP til WinUI
o Skaermbilledet til kameraindstillinger viser bade infrared (IR) og farvevideo

e Forskellige servicekonfigurations- og ydeevneforbedringer
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e Problem nr. PRODPR-20: Sletning af session (Kinetigram Server v1.4.1)

e Problem nr. PRODPR-22: Kinetigram klient, skifteparameter for forkert
sammenkadet RWS-protokol

e Problem nr. PRODPR-23: MySQL Flexible Server version 8.0 udvidet support
(1. juni 2026)

e Problem nr. PRODPR-26: Forbedring af PostgreSQL-server

6 Kendte problemer
e Problem nr. PRODPR-21: Skift mellem Ul-patientparametre

e Problem nr. PRODPR-24: Azure B2C-problem
e Problem nr. PRODPR-25: Forbedring af PostgreSQL-server

7 Forholdsregler

Visse naturlige potentielle risici er forbundet med anvendelsen af alt medicinsk udstyr, herunder
Kinetigram. Det er dog blevet bestemt, baseret pa sandsynligheden og svaerhedsgraden af disse risici,
at fordelene ved anvendelsen af produktet som tilsigtet opvejer den potentielle risiko.

FORHOLDSREGEL (USA): I henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun selges
af en laege eller efter legeordination.

FORHOLDSREGEL — Udstyr bestemt til afprevning: Australien (alle anvendelser),
New Zealand (alle anvendelser), alle regioner (anvendes til padiatriske populationer pa 5-17 ar)

Der henvises til brugsanvisningen for en udferlig liste over forholdsreglerne.
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