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หมายเหตปุระกอบรุน่ของลูกคา้ Kinetigram 

1 ขอ้มูลการบรหิาร 

 

เวอรช์นัซอฟต์แวร ์(ไคลเอ็นต์ Kinect): เวอรช์นั 1.6.0 
เวอรช์ัน่ซอฟต์แวร ์(ไคลเอ็นต์ Orbbec): เวอรช์นั 2.0.1 

เวอรช์นัของชุดซอฟต์แวร ์Kinetigram™: เวอรช์นั 3.0 
หมายเหตุ: ชุดซอฟต์แวร ์Kinetigram ประกอบดว้ย:  ไคลเอ็นต์ Kinect, 
ไคลเอ็นต์ Orbbec, เซริฟ์เวอรแ์ละโปรแกรมประมวลผลขอ้มูล 
 

ผูผ้ลิต: Bioniks 
2156 Central Avenue 
Alameda, CA 94501 
สหรฐัอเมรกิา 
help@bioniks.net 
+1 (510) 747-1947 
http://www.bioniks.net 
 

เลขท่ีเอกสาร: 320-00201-TH-TH-DO-03 Rev 13 2026-06 
 

คําแนะนําสําหรบัการใชง้าน: 320-00201-TH-TH-DO-02 Rev 10 2026-06 
 

ตวัแทนท่ีไดร้บัอนุญาตในยุโรป: CMC Medical Devices & Drugs, S.L. 
C/ Horacio Lengo n18 
C.P 29006 
มาลากา ประเทศสเปน 
 

ผูนํ้าเขา้: สหภาพยุโรป 
MedEnvoy Global BV 
Prinses Margrietplantsoen 33 – Suite 123 
2595 AM The Hague 
ประเทศเนเธอรแ์ลนด์ 
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2 รายละเอยีดผลิตภณัฑ์ 

Kinetigram เป็นซอฟต์แวรสํ์าหรบัอุปกรณ์การแพทย ์(SaMD) ซึ่งประกอบดว้ยซอฟต์แวรแ์อปพลิเคชนัท่ีทํา 
หน้าท่ีเก็บบนัทึกขอ้มูลการวัดจากการคํานวณอินพุตและเอาต์พุตของขอ้มูลจลนศาสตร ์3 มติิ (ฟังก์ชนันี้ 
มแีผนท่ีจะเปิดตวัในภายหลัง ปัจจุบนัทําหน้าท่ีเก็บขอ้มูลท่ีจําเป็นไวสํ้าหรบัการประมวลผลในภายหลัง) 
โดยมจีุดประสงค์เพื่อใชซ้อฟต์แวรนี์้เป็นเคร ือ่งมอืเพื่อช่วยใหแ้พทยเ์ขา้ใจถึงการเคล่ือนไหวของผูป่้วย 

ประเมนิการทํางานของขอ้ต่อของแขนโดยการติดตามประสิทธภิาพการเคล่ือนไหวของ 2 โปรโตคอล ซึ่งไดแ้ก่ 
พืน้ท่ีทํางานท่ีเขา้ถึงไดแ้ละพ้ืนท่ีการทํางาน สําหรบัพ้ืนท่ีทํางานท่ีเขา้ถึงได ้ผูป่้วยจะถูกขอใหข้ยับแขนขณะ 
เหยียดแขนในระนาบแนวตัง้และแนวนอนเป็นมุมต่างๆ ตามคําแนะนําท่ีระบุในวิดีโอ พืน้ท่ีทํางานท่ีเขา้ถึงไดท่ี้ 
สังเกตจะไดร้บัการประเมนิโดยพ้ืนท่ีผวิสัมพัทธข์องพ้ืนท่ีทํางานทัง้หมดและพืน้ท่ีพืน้ผวิสัมพัทธข์องควอแดรนท์ 
สําหรบัโปรโตคอลพ้ืนท่ีการทํางาน จะขอใหผู้ป่้วยใชม้อืเอือ้มไปยังจุดต่างๆ ของรา่งกาย (เช่น สะโพก ไหล่ ปาก) 
ในระหว่างลําดับการเคล่ือนไหว ประสิทธภิาพจะไดร้บัการประเมนิโดยการตรวจจบัแบบอตัโนมติั โดยการตรวจจบั 
ว่ามกีารบรรลุจุดท่ีแตกต่างกันหรอืไม่ และโดยการกําหนดดัชนีความใกลเ้คียงสําหรบัแต่ละจุด 

3 ขอ้บ่งชีใ้นการใชง้าน 

3.1 การใช เ้ช ิงพาณิช ย  ์

Kinetigram เป็นซอฟต์แวรท่ี์เป็นอุปกรณ์การแพทยท่ี์มวีัตถุประสงค์เพื่อใชก้บักลอ้งระบบ 3 มติิ 
เพื่อประเมนิการทํางานของขอ้ต่อของแขนโดยใชก้ารเก็บขอ้มูลจลน์ศาสตร ์3 มติิในผูใ้หญ่ 
ผลิตภณัฑนี์้มวีตัถุประสงค์เพื่อใชโ้ดยผูเ้ชี่ยวชาญทางการแพทยเ์พื่อใชเ้ป็นเคร ือ่งมอืในการวิเคราะหก์า
รเคล่ือนไหวโดยใชพ้ารามเิตอรข์องผูป่้วยท่ีม ี

3.2 การใช ง้านในการวจิยั  

Kinetigram เป็นซอฟต์แวรท่ี์เป็นอุปกรณ์การแพทยท่ี์มวีัตถุประสงค์เพื่อใชก้บักลอ้งระบบ 3 มติิ เพื่อ 
ประเมนิการทํางานของขอ้ต่อของแขนโดยใชก้ารเก็บขอ้มูลจลน์ศาสตร ์3 มติิในผูป่้วยผูใ้หญ่และผูป่้วย 
เด็ก (ผูป่้วยเด็กอายุระหว่าง 5-17 ปี) ผลิตภัณฑ์นี้มวีตัถุประสงค์เพื่อใชโ้ดยผูเ้ชี่ยวชาญทางการแพทย์ 
เพื่อใชเ้ป็นเคร ือ่งมอืในการวิเคราะหก์ารเคล่ือนไหวโดยใชพ้ารามเิตอรข์องผูป่้วยท่ีม ี

ปัจจุบนัเปิดใหบ้รกิารในออสเตรเลียและนิวซแีลนด์ในฐานะอุปกรณ์การวิจยั 

4 คณุสมบตัใิหม่และการปรบัปรุง 
• การเพิ่มโมดูลไคลเอนต์ใหม ่เวอรช์นั 2.X สําหรบักลอ้ง Orbbec Femto 

• ไคลเอ็นต์ใหมข่อง Orbbec: 

o อปัเดตสถาปัตยกรรมไคลเอนต์เพื่อรองรบัการใชง้านรว่มกนัไดก้บักลอ้งในอนาคต 

o อปัเดตแพลตฟอรม์ UI จาก UWP เป็น WinUI 

o หน้าจอการตัง้ค่ากลอ้งประกอบดว้ยการแสดงวิดีโออินฟราเรด (IR) และสี 

• การกําหนดค่าบรกิารและการปรบัปรุงประสิทธิภาพต่างๆ 
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5 ปัญหาทีไ่ดร้บัการแก้ไข 

• เลขท่ีปัญหา PRODPR-20:  การลบเซสชนั (เซริฟ์เวอร ์Kinetigram เวอรช์นั 1.4.1)  

• เลขท่ีปัญหา PRODPR-22:  ไคลเอ็นต์ Kinetigram, พารามเิตอรก์ารสลบัโปรโตคอล RWS 
ท่ีเชื่อมโยงไม่ถูกตอ้ง  

• เลขท่ีปัญหา PRODPR-23:  เซริฟ์เวอร ์MySQL Flexible เวอรช์นั 8.0 สนับสนุนเพิ่มเติม 
(1 มถุินายน 2026)  

• เลขท่ีปัญหา PRODPR-26:  การปรบัปรุงเซริฟ์เวอร ์PostgreSQL 

6 ปัญหาทีท่ราบ 
• เลขท่ีปัญหา PRODPR-21:  การสลบัพารามเิตอร ์UI ผูป่้วย 

• เลขท่ีปัญหา PRODPR-24:  ปัญหาเก่ียวกบั Azure B2C 

• เลขท่ีปัญหา PRODPR-25:  การปรบัปรุงเซริฟ์เวอร ์PostgreSQL 

7 ขอ้ควรระวงั 
อุปกรณ์การแพทยท์ัง้หมด รวมถึง Kinetigram มคีวามเส่ียงจากการใชง้านท่ีอาจเกิดขึน้ อย่างไรก็ตาม ไดม้กีาร 
พจิารณาถึงโอกาสและความรุนแรงของความเส่ียงเหล่าน้ัน ซึ่งไดข้อ้สรุปว่าไดร้บัประโยชน์จากการใชง้านตาม 
วตัถุประสงค์มากกว่าความเส่ียงท่ีอาจเกิดขึน้  

ขอ้ควรระวงั (สหรฐัอเมรกิา): กฎหมายของรฐับาลกลางจํากัดใหข้ายอุปกรณ์นี้โดยหรอืตามคําสั่งของแ 
พทยเ์ท่านั้น 

ขอ้ควรระวงั – อุปกรณ์การวจิยั: ออสเตรเลีย (การใชง้านทัง้หมด) นิวซแีลนด์ (การใชง้านทัง้หมด) 
ภูมภิาคทัง้หมด (ใชใ้นประชากรเด็กอายุ 5-17 ปี) 
 
โปรดดูท่ีเอกสารคําแนะนําในการใชง้านเพื่อดูรายการขอ้ควรระวงัทัง้หมด 
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