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Kinetigram, release notes voor de klant

1 Administratieve informatie

Softwareversie (Kinect Client):
Softwareversie (Orbbec Client):

Kinetigram™ Suiteversie:

Producent:

Documentnr.:

Gebruiksaanwijzing:

Europese bevoegde vertegenwoordiger:

Importeur:

C€ MD

V1.6.0
V2.0.1
V3.0

Opmerking: Kinetigram Suite bestaat uit: Kinect Client,
Orbbec Client, Server en Data Processor
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2 Productbeschrijving

Kinetigram is software als medisch hulpmiddel (SaMD) en bestaat uit een softwaretoepassing
met kinematische 3D-gegevens als invoer en berekende metingen als uitvoer (deze functie is
gepland voor een latere release, de vereiste gegevens worden momenteel opgeslagen voor latere
verwerking). De software is bedoeld om te worden gebruikt als hulpmiddel voor artsen om de
mobiliteit van een patiént te helpen vaststellen.

De gewrichtsfunctie van de bovenste extremiteiten wordt beoordeeld door de prestaties van twee
bewegingsprotocollen te volgen: bereikbare werkruimte en functionele werkruimte. Bij bereikbare
werkruimte wordt de patiént via instructies in een video gevraagd om de uitgestrekte arm te bewegen
onder verschillende hoeken in verticale en horizontale vlakken. De waargenomen bereikbare
werkruimte wordt beoordeeld aan de hand van de relatieve oppervlakte van de totale werkruimte en
de relatieve oppervlakten van de kwadranten. Voor het functionele werkruimteprotocol wordt de
patiént gevraagd om met zijn hand naar verschillende punten van het lichaam (bijvoorbeeld heup,
schouder, mond) te reiken tijdens de bewegingssequentie. De prestatie wordt beoordeeld door
automatisch te detecteren of de verschillende punten zijn bereikt en door voor elk punt een
nabijheidsindex toe te wijzen.

3 Indicaties voor gebruik

3.1 Gebruik voor commerciéle doeleinden

Kinetigram is software als medisch hulpmiddel en is bedoeld om te worden gebruikt met
een 3D-camera om de gewrichtsfunctie van bovenste extremiteiten bij volwassenen te
beoordelen door het vastleggen van kinematische 3D-gegevens. Het product is bedoeld om
samen met andere beschikbare patiéntparameters door medische professionals te worden
gebruikt als tool voor bewegingsanalyse.

3.2 Gebruik voor onderzoeksdoeleinden

Kinetigram is software als medisch hulpmiddel en is bedoeld om te worden gebruikt

met een 3D-camera om de gewrichtsfunctie van bovenste extremiteiten bij volwassenen

te beoordelen door het vastleggen van kinematische 3D-gegevens bij volwassen en
pediatrische patiénten (kinderleeftijd van 5-17 jaar). Het product is bedoeld om samen met
andere beschikbare patiéntparameters door medische professionals te worden gebruikt als
tool voor bewegingsanalyse.

Momenteel verkrijgbaar in Australié en Nieuw-Zeeland als hulpmiddel voor
onderzoeksdoeleinden.

4 Nieuwe functies en verbeteringen
e Toevoeging van een nieuwe clientmodule, V2.X, voor de Orbbec Femto-camera

e Nieuwe Orbbec-client:

o Aanpassingen aan de clientarchitectuur om compatibiliteit met toekomstige
camera’s te waarborgen
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o Het instellingsscherm van de camera toont zowel infrarood (IR) als kleurenvideo

o Modernisering van het Ul-platform van UWP naar WinUI

e Diverse serviceconfiguraties en prestatieverbeteringen

5 Opgeloste problemen
e Uitgavenr. PRODPR-20: Sessie verwijderen (Kinetigram Server v1.4.1)

e Uitgavenr. PRODPR-22: Kinetigram-client, onjuist gekoppelde wisselparameter
BWR-protocol

e Uitgavenr. PRODPR-23: Verlengde ondersteuning voor MySQL Flexible Server
versie 8.0 (1 juni 2026)

e Uitgavenr. PRODPR-26: Verbetering PostgreSQL-server

6 Bekende problemen
e Uitgavenr. PRODPR-21: Schakelaar voor patiéntparameters in de gebruikersinterface
e Uitgavenr. PRODPR-24: Azure B2C-probleem
e Uitgavenr. PRODPR-25: Verbetering PostgreSQL-server

7 Waarschuwingen

Aan het gebruik van alle medische hulpmiddelen, met inbegrip van Kinetigram, is inherent een
potentieel risico verbonden. Op basis van de waarschijnlijkheid en de ernst van dit risico is echter
vastgesteld dat het voordeel van het beoogde gebruik van Kinetigram opweegt tegen het potenti€le
risico.

WAARSCHUWING (Verenigde Staten): Op grond van federale wetgeving mag dit apparaat
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

WAARSCHUWING - Hulpmiddel voor onderzoeksdoeleinden: Australié (alle doeleinden),
Nieuw-Zeeland (alle doeleinden), alle regio’s (gebruiken bij pediatrische populaties van 5-17 jaar)

Raadpleeg het document met de gebruiksaanwijzing voor een volledige lijst met waarschuwingen.
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