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Zusammenfassung — Abstract

Re-Designh eines Lokomotionsgerates fiir Kleinkinder

Um die Folgeprobleme bei Kleinkinder mit infantiler Zerebralparese (ICP) zu minimieren, muss
in einem moglichst frihen Stadium mit Therapieeinheiten begonnen werden. Fiir diesen
Zweck wurde ein Lokomotionsgerat an der TU Graz in Kooperation mit der Klinik Judendorf-
StralRengel entwickelt. Das Ziel dieser Masterarbeit ist es, das vorliegende Therapiegerat
einem ,Hardware-Re-Design” zu unterziehen, ein liberarbeitetes Konzept zu erstellen und
dieses im Anschluss umzusetzen. Als Basis fur diese Arbeit konnten Riickmeldungen von
Therapeuten sowie die Ergebnisse eines durchgefiihrten Usability-Tests miteinbezogen
werden.

Fir die Konzeption bzw. Planung wurden die verwendeten Komponenten sowie deren
Anforderungen analysiert. Hierbei werden aktuelle Normvorgaben (z.B. EN 60601-1,
EN 14971) bericksichtigt. Die neuen Aspekte des Uberarbeiteten Konzeptes konnten
erfolgreich umgesetzt und die Funktionen des neuen Lokomotionsgerates ,kidsTUGo”

weiterentwickelt werden.

Schliisselworter:

Lokomotionsgerat, infantile Zerebralparese, Rehabilitation, Re-Design, EN 60601-1

Redesign of a lokomotive therapy device for infants

To reduce the consequences for infants suffering from infantile cerebral palsy (ICP), starting
therapy units as early as possible is highly important. Therefore, a locomotive device was
developed at Graz University of Technology in collaboration with the clinic “Judendorf-

III

Strassengel”. The aim of this master’s thesis is to work on a hardware re-design of this existing
therapy device. First step was to create a concept and implement new measures.

As a basis for this work feedbacks of therapists and results from a usability test could be
included. The existing components were analyzed and after conception and planning, the new
device was build following actual standards (e.g. EN 60601-1, EN 14971). The new aspects

could be successfully re-engineered and the lokomotive device “kidsTUGo” could be

enhanced.

Key words:

Locomotive device, infantile cerebral palsy, rehabilitation, re-design, EN 60601-1
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Einleitung Der menschliche Gang

1 Einleitung

Kinder mit neurologischen Defiziten beginnen deutlich spater zu gehen als gesunde
Kleinkinder. Dies fiihrt in der Regel zu zahlreichen Problemen, welche sich in der
Verlangsamung des natiirlichen Reifevorganges eines Kindes auswirken kdonnen.

Im Vorfeld zu dieser Arbeit wurde bereits ein Prototyp eines Lokomotionsgerates fiir
Kleinkinder entwickelt, um mit der Therapie in einem moglichst frihen Stadium zu beginnen.
Darauf aufbauend soll nun in dieser Arbeit das gesamte Konzept hinsichtlich technischer
Verbesserungen (Mechanik, elektrische Versorgung, Sicherheit, etc.) und auch in Hinblick auf
die Gebrauchstauglichkeit beleuchtet werden. Die Verbesserungen werden an Hand eines

L,Zweiten” Prototypen realisiert und getestet.

Das nun folgende Kapitel beschaftigt sich mit dem menschlichen Gang, dem Krankheitsbild
der infantilen  Zerebralparese, sowie den verschiedenen Techniken von

Lokomotionstherapiegeraten.

1.1 Der menschliche Gang

Die Entwicklung des aufrechten Ganges diirfte schon vor 5 bis 10 Millionen Jahren begonnen
haben und hat sich durch Umwelteinflisse, Lebens- und Verhaltensweisen sowie der
Entwicklung von Fahigkeiten wahrend der Evolution an die Bediirfnisse des Menschen
angepasst. Aufgrund dieser Einfliisse findet auch in Zukunft eine weitere Adaptierung des
menschlichen Ganges statt. In der heutigen Zeit wird dieser durch Bewegungsarmut,
Gewichtszunahme und GroBenwachstum am starksten beeinflusst. [1]
Fiir einen harmonischen Gang sind viele Faktoren verantwortlich, die grob in zwei Gruppen
eingeteilt werden: korperlich-psychische Voraussetzung und notwendige Fahigkeiten [1].
Zum Erstgenannten zdhlen laut Gotz-Neumann [1]:

e die Energieversorgung bzw. biochemische Ablaufe

e Gelenke

e zentrale motorische Programme von spinalen Schrittmustergeneratoren

e optisches und neuromuskuldres System

e Motivation
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Einleitung Der menschliche Gang

Die notwendigen Fahigkeiten werden in Go6tz-Neumann [1] mit folgenden Punkten
angegeben:

e posturale Kontrolle

e dynamisches Equilibrium

e priifende Bewegungen

e  Gebrauch der Gliedmalen und des Korpers

e selektive Entspannung der Muskel

e Ausnutzung von Schwung sowie das Generieren und Absorbieren von Kraft

Eine treffende Definition des Ganges von Déderlein [2] lautet wie folgt:

,Der menschliche Gang ist eine automatisierte, sich kontinuierlich abwechselnde
Bewegungsfolge beider Beine, um den Kérperschwerpunkt aufrecht, effizient und
6konomisch vorwdrts zu bewegen. Der menschliche Gang besteht aus einer
aufrechten Vorwdrtsbewegung des Rumpfes unter stéindigem Alternieren von

Stabilitdt und Mobilitit der Beingelenkketten. “ Zitiert aus [2]

Der Saugling entwickelt zwischen dem neunten und zwdlften Monat die Standstabilitat, die
als Voraussetzung flir das Gehen ohne Hilfsmittel definiert wird. Durch Hinfallen und
Aufstehen trainiert das Kind den aufrechten Gang, welcher erst nach sieben bis acht Jahren

vollstandig ausgereift und mit einem unverwechselbaren Charakter verbunden ist. [1] [2]

Um in weiterer Folge den Gangzyklus analysieren zu kdnnen, missen im Vorhinein Begriffe
wie Schrittlinge, Gehgeschwindigkeit und die Kadenz erlautert werden.

Ersteres ist die Lange in Meter, die bei zwei Schritten zurlickgelegt wird — also die Distanz
zwischen dem ersten und zweiten Bodenkontakt desselben FuRRes. Die Gehgeschwindigkeit
wird in Meter pro Sekunde (™/;), in der Praxis jedoch als die zuriickgelegte Strecke pro Minute
(M/min) angegeben — fur eine bessere Vergleichbarkeit mit der Kadenz. Diese entspricht der
Anzahl der Schritte pro Minute — oft wird der Begriff auch als ,Stride length” bezeichnet. Als
Durchschnittswerte fir Erwachsene finden sich in der Literatur 1,4 m fir die Schrittlange;
1,4 ™/s bzw. 84 ™/min fiir die Gehgeschwindigkeit und die Kadenz wird mit ca. 120 Schritte/, ..

angegeben. [1]
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Einleitung Der menschliche Gang

Der Gang ist ein sich stindig wiederholender Ablauf und dadurch wird fir die
Charakterisierung desselben lediglich ein Gangzyklus herangezogen, welcher sich aus zwei
Phasen zusammensetzt: der Stand- und der Schwungphase. Als Gangzyklus wird demnach der
Zeitraum zwischen zwei Initialkontakten mit dem Boden durch den selben Ful} angegeben —
vgl. Abbildung 1.1. [1] [2]

Die Standphase wird mit einem Anteil von 60 % am Gangzyklus und die Schwungphase mit
40% an diesem angegeben. Diese Phasen (bernehmen die Aufgaben der
Gewichtsiibernahme, des Einbeinstandes sowie der Vorwartsbewegung des Schwungbeines
und werden wiederum in mehrere Teilphasen unterschieden. Diese verschiedenen

Unterteilungen des Gangzyklus werden in nachfolgender Tabelle 1.1 angefihrt. [1]

Tabelle 1.1.: Phasen des Ganzzyklus inkl. der Teilphasen; in Prozent sind die Anfangs- und Endpunkte des Teilzyklus anhand
des gesamten Gangzyklus angegeben. Orange entspricht der Gewichtsiibernahme, griin bezeichnet den Einbeinstand und
die Schwungbewegung des Vorwdrtsbeines wird in blau angegeben. [1]

IC Initial Contact Erster Kontakt Uiber Ferse 0%
Loadi StoRdampfun
LR oading camprung 0-12%

@ Response Gewichtstibernahme

©

=

£ ] Vorwartsbewegung liber feststehenden Ful

c | MSt = Mid Stance ) ) . 12-31%
= 3 Beibehaltung der Bein- und Rumpfstabilitat
= (%]
a4
E TSt Terminal Stance | Transport des Korpers Uber das Standbein 31-50 %
S . . .
U] PSw | Preswing Schwungbeinphasenvorbereitung

3 . . Aufheben des FulRes und Nachvorbringen

o | ISw | Initial Swing .

= des Beines

&

g MSw | Mid Swing Bein wird weiter nach vorne gebracht

=

A | TSw  Terminal Swing | Abschluss des Gangzyklus mit Initialkontakt

IC LR MS TS PSW ISW MSW TSW

Abbildung 1.1.: Grafische Darstellung des Gangzyklus mit den in Tabelle 1.1 beschriebenen unterschiedlichen Teilphasen
entnommen aus [2]
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Einleitung Der menschliche Gang

Durch die abrupte Verlagerung des Korpergewichtes auf das Bein, das erst kiirzlich den
Vorwartsschwung beendet hat und somit noch instabil ist, wird die Phase der
Gewichtsiibernahme als anspruchsvollster Teil des Gangzyklus beschrieben. Die Phase des
Einbeinstandes beginnt mit dem Anheben des kontralateralen Beines und dauert bis zum
Initialkontakt desselben an. Der Kérper wird somit liber das Referenzbein bzw. Standbein
hinwegbewegt und dadurch tragt dieses wahrend dieser Phase die Aufgabe des Stiitzens
sowie den Erhalt der Vorwartsbewegung. Das Korpergewicht wird verlagert und die Ferse
angehoben. Die letzte Aufgabe der Schwungbeinvorwartsbewegung beginnt mit der
Schwungbeinvorbereitung in der Standphase. Bei dieser Bewegung wird zuerst das
Referenzbein in eine geeignete Position gebracht, bevor dieses unbelastet vor den Korper
schwingt. Durch die Extension (Streckung eines Gelenks) des Kniegelenks, welche das Bein auf

den Initialkontakt vorbereitet, ist die Schwungbeinvorwartsbewegung abgeschlossen. [1]

Um die Bewegung des Ganges in der Lokomotionstherapie moglichst naturgetreu
nachzubilden, bedarf es einer Auskunft tiber die auftretenden Winkel der beteiligten Gelenke
(HUfte und Knie). Aufgrund dessen werden diese in Tabelle 1.2 mit der Information Gber eine
eventuelle Extension oder Flexion (Beugung eines Gelenks) angefiihrt. Der beschriebene
Winkel entspricht dem Wert desselben am Ende der jeweiligen Phase. Fir weiterfiihrende

Informationen wird auf Kapitel 3.1.1 verwiesen.

Tabelle 1.2.: Winkelangeben von Hiift- und Kniegelenk wéhrend eines Gangzyklus mit zusdtzlicher Information (ber Flexion
und Extension des Gelenks. Werte stammen von G6tz-Neumann [1].

Phase des Gangzyklus
Gelenk IC LR MSt TSt PSw ISw MSw TSw
. 20° 20° . 20° 10° 15° 25° 20°
rtiiEaies Flexion | Flexion 0 Extension | Extension | Flexion | Flexion | Flexion
Kniegelenk 5° 15° 5° 5° 40° 60° 25° 0-5°
g Flexion | Flexion | Flexion Flexion Flexion Flexion | Flexion | Flexion

Bei Kindern, welche das Gehen erlernen, erfolgt im Gegensatz zu Erwachsenen der
Initialkontakt durch einen flach aufgesetzten Full oder VorfuBkontakt, ohne Beteiligung eines
Fersenkontakts — dieser stellt sich erst im Laufe des Wachstums ein. Bedingt durch die
kiirzeren Beine ist bei Kindern die Kadenz erhoht, diese wird bei einjahrigen mit ca.
170 Schritte/ . angegeben (bei Siebenjihrigen ca. 140 >Mite/ ) und nimmt in Folge des

Wachstums auf die, wie im Vorhinein bereits erwidhnten, durchschnittlichen 120 Schritte/ . ab.

Seite 4



Einleitung Der menschliche Gang

Bedingt durch eine geringere KorpergroRRe ist auch die Gehgeschwindigkeit sowie die
Schrittlange verringert. Bei einer GroRe von 0,6 m wird eine Geschwindigkeit von ca. 0,6 ™/s
bei einer Schrittlange von 0,6 m angegeben. Bis zum siebenten Lebensjahr, zeigt sich beim
Gehen eine groflere Flexion und eine leichte Aulenrotation des Beines wahrend der
Schwungphase. Zwischen dem 16. und 18. Lebensjahr ist das Knochenwachstum der langen
Knochen abgeschlossen, es stabilisieren sich die Gangparameter und erreichen demnach die

Werte von Erwachsenen. [1]
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Einleitung Infantile Zerebralparese

1.2 Infantile Zerebralparese

1.2.1 Hintergrund

Bei der infantilen Zerebralparese (ICP) handelt es sich um einen Sammelbegriff von
verschiedenen Krankheitsbilder, die sich in einer unterschiedlich starken Beeintrachtigung der
betroffenen Personen duflern. Die Folgen an einer Erkrankung an der ICP fiihren u.a. dazu,
dass sich die Kérperform sowie die Kérperfunktionen der Patienten verandern. In der Literatur
finden sich aufgrund der unterschiedlichen Auswirkungen dieser Krankheit auch zahlreiche
Definitionen, mit welchen die infantile Zerebralparese beschrieben werden kann. [2]

Rosenbaum et al. [3] und Déderlein [2] definieren die ICP unter anderen folgendermaRen:

,Cerebral palsy (CP) describes a group of permanent disorders of the development
of movement and posture, causing activity limitation, that are attributed to non-
progressive disturbances that occured in the developing fetal or infant brain. The
motor disorders of cerebral palsy are often accompanied by disturbances of
sensation, perception, cognition, communication, and behaviour, by epilepsy, and

by secondary musculoskeletal problems.” Zitiert aus [3]

Die Pravalenz der ICP liegt je nach Studie zwischen 1,5 bis 3 %o aller Lebendgeburten. Als
Ursache fiir die Entstehung einer infantilen Zerebralparese wird zumeist das verringerte
Geburtsgewicht angegeben, welches unmittelbar mit der Geburtswoche im Zusammenhang
steht. So haben Neugeborene mit einem Gewicht von unter 1.500g eine hoéhere
Wahrscheinlichkeit, an einer infantilen Zerebralparese zu leiden, als Sduglinge mit einem
hoheren Geburtsgewicht. Bei Geburten mit einem Gewicht von unter 1.500 g besteht eine 60
bis 70 mal hohere Wahrscheinlichkeit an dieser Krankheit zu leiden, als bei Patienten, welche
mit mehr als 2.500g geboren wurden. Weiteres sind bei einer Geburt vor der 28.
Schwangerschaftswoche ca. 11 % der Sauglinge von dieser Krankheit betroffen, wobei nach
der 36. Woche dieser Anteil auf 1 %o der Neugeborenen absinkt. Friihgeborene weisen somit
eine hohere Wahrscheinlichkeit auf, an einer infantilen Zerebralparese zu leiden, als
Normalgeburten. [4] [5] [6]

Neben dem Geburtsgewicht, kdnnen aber auch perinatale, pranatale und postnatale

Ursachen auftreten [7].
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Einleitung Infantile Zerebralparese

Laut Doderlein [2] besteht eine Wahrscheinlichkeit von 40 % durch eine Friihgeburt an einer
Zerebralparese zu erkranken, 20 % sind auf mutterliche Faktoren und 10 % auf Infektionen
zurlickzufiihren. Die restlichen 30 % Prozent verteilen sich auf sonstige Faktoren u.a.
Hypoxien, Ischamien und metabolische Storungen. [2]

In Osterreich werden im Schnitt bei 2 bis 3 %0 der Neugeborenen eine infantile Zerebralparese
diagnostiziert. Da es im Jahr 2016 laut Statistik Austria ca. 88.000 Lebendgeburten gegeben
hat (vgl. [8]), wéren ca. 180 - 260 Geburten pro Jahr bei gleichbleibender Geburtenrate von
dieser Krankheit in Osterreich betroffen — exakte Zahlen zu dieser Krankheit konnten nicht
gefunden werden. Die lebenslangen Kosten bei dieser Erkrankung werden im Schnitt mit

€ 800.000 bis € 860.000 angegeben [9].

Die Krankheit kann in drei verschiedene Schweregrade unterteilt werden: leichte-, mittlere-
und schwere Beeintrachtigung des Kindes. Betroffene einer leichten ICP sind mobil, besitzen
aber Beeintrachtigungen im Gang, Patienten einer schweren Erkrankung sind auf einen
Rollstuhl angewiesen und bendtigen dauerhafte Unterstitzung im taglichen Leben. Dabei ist
die Halfte aller Betroffenen der mittleren Gruppe zuzuordnen, jeweils ein Viertel der
Patienten entfallt auf eine leichte und eine schwere ICP — letztere sind ein Leben lang auf Hilfe
angewiesen. [2]

Neugeborene welche an einer infantilen Zerebralparese erkrankt sind, besitzen durch die
Schadigung des unreifen Hirns, Einschrankungen im Bereich der Motorik (Spastik, Dyskinesie,
Hypotonie oder Ataxie), der Sensorik, des Intellektes, der Sprache und im Verhalten. Zusatzlich
konnen auch Auswirkungen auf das emotionale Empfinden vorhanden sein. [10]

Durch die im Vorhinein aufgezahlten Schadigungen der Motorik, kann es zur Veranderung der
Skelettform von Betroffenen kommen und daraus resultierend ergeben sich auch
Auswirkungen auf den Bewegungsapparat, welcher durch diese Deformationen gestort wird.
Durch mehr oder weniger stark ausgeprdgte Reize — welche auf das gestorte zentrale
Nervensystem zuriickzufiihren sind — findet eine Anpassung des Kérpers bzw. der Knochen auf
diese statt. Haufig kann eine Deformation u.a. an der Wirbelsdule, an der Hifte bzw.
Kniegelenken sowie den FiiRen beobachtet werden. Dadurch kommt es in weiterer Folge zu
einem erhohten Energieverbrauch, der sich durch ungilinstige Gelenksstellungen (z.B.:

Innenrotation der Oberschenkel) und einem damit verbundenen erhohten Kraftaufwand
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erklaren lasst. Durch MaRnahmen mit therapeutischen bzw. RehabilitationsmaBnahmen kann

diesem entgegengewirkt werden. [2] [11]

Die Behandlung bzw. Therapie der Krankheit dauert ein Leben lang und ist vielfaltig, diese
umfasst entweder einzelne Verfahren oder auch Kombinationen dieser [2]. Des Weiteren sei
zu erwahnen, dass im Falle einer Behandlung nicht die Zerebralparese an sich behandelt wird,
sondern die sekunddren Symptome, hervorgerufen durch die aufgetretenen
Hirnschadigungen des Patienten [12].
Folgend ist ein Auszug der verschiedenen Therapiemethoden aus [2] angefiihrt:

e Lokomotionstherapie

e Ergotherapie

e Medikamentdse Verfahren

e Logopadie

Operative MaBnahmen kdnnen zu jeder Zeit vorgenommen werden, jedoch ist es sinnvoll mit
diesen zu warten, bis das Kind eigenstandig im Behandlungsprogramm mitwirken kann —
Ublicherweise ist dies mit vier bis finf Jahren zu erwarten. In weiterer Folge sei zu erwdhnen,
dass ein Eingriff nicht am Anfang oder Ende einer Therapie stehen darf, sondern mit dieserim
Einklang durchgefiihrt werden sollte, sodass ein eventuell vorhandener Therapieerfolg nicht

durch diese MalRnahme unterbrochen wird. [12] [2]

Die vorliegende Arbeit widmet sich der Therapiemethode der Lokomotionstherapie, aufgrund

dessen werden im folgenden Teil die verschiedenen Lokomotionstherapiearten angefiihrt.

1.2.2 Lokomotionstherapie bei Zerebralparese

Bei der Lokomotionstherapie handelt es sich um eine Sonderform in der Physiotherapie und
es wird grundsatzlich in zwei verschiedene Formen unterschieden: das manuelle
Laufbandtraining und das automatisiertes (roboterunterstiitztes) Training (vgl. 1.3 —
Lokomotionstherapiegerate). Ziel dieser Therapieformen ist es, zum einen die motorische

Funktion des Kindes durch zahlreiche Wiederholungen zu verbessern, um dadurch die
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Gehgeschwindigkeit zu erhohen und zum anderen eine Verbesserung der Ausdauer des

Muskels und somit auch des Patienten zu erzielen. [13] [14]

1.2.2.1 Manuelle Lokomotionstherapie

Bei der konventionellen (manuellen) Lokomotionstherapie wird diese von zu meist zwei
Therapeuten durchgefiihrt, deren Dauer pro Therapiesitzung im Schnitt 20 Minuten betragt
[15]. Wahrend des Trainings wird der Patient vom eigenen Korpergewicht teilweise entlastet
(engl.: partial body-weight-supported treadmill training; kurz: PBWSTT), indem dieser in ein
Gurtsystem eingespannt wird, durch welches das Gewicht auf die Hiifte und Beine reduzierbar
ist. Dadurch wird es dem Therapeuten ermoglicht, gezielte Bewegungsabldaufe mit dem
Patienten zu trainieren bzw. unterstiitzend einzuschreiten. Diese Art des Trainings wird auch
bei Schlaganfallpatienten und inkompletter Querschnittslahmung (fir die Erhéhung der
Gehgeschwindigkeit und Ausdauer bei gleichzeitiger Senkung des Sauerstoffbedarfs) sowie
bei einer Erkrankung durch Parkinson (Erhohung der Gehgeschwindigkeit und der
Schrittlange) angewendet. [13] [16] [14]

In Studien wurde festgestellt, dass Kinder mit schwereren Beeintrachtigungen starker von
dieser Therapieform profitieren als Kinder mit einer leichteren Form der Zerebralparese. Es
konnten Verbesserungen bei der Haltung der Balance (im Stehen) sowie beim Treppensteigen
— bei leichter Beeintrachtigung der Patienten — nachgewiesen werden. Durch Einsatz des
Lokomotionstrainings wird in weiterer Folge auch die Gehgeschwindigkeit auf kurze Distanzen
verbessert und dadurch kann eine Erleichterung im sozialen Alltag sichergestellt werden. Die
Trainingsintensitdt sowie die optimale Gewichtsentlastung des Patienten, gelten zum
heutigen Zeitpunkt noch als Gegenstand von Untersuchungen. Deshalb ist es nach wie vor
notwendig, die optimale Therapie individuell auf jeden Patienten abzustimmen. [17] Als
positive Nebeneffekte der Lokomotionstherapie werden Verbesserung der Gewebeelastizitat,
Pravention von Gelenkssteifigkeit und Muskelkontraktur (Verkiirzung des Muskels)

angefiihrt [2].
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1.2.2.2 Automatisierte Lokomotionstherapie

Bei automatisierten Lokomotionstherapien wird der Patient —wie bei der manuellen Therapie
mit einem Therapeuten — mittels eines Gurtsystems entlastet und zusatzlich findet eine
Bewegung der unteren Extremitaten durch die Beinorthesen des Lokomotionsgerats statt.
Aufgrund dessen kann der Therapeut entlastet werden und ldngere bzw. individuelle
Therapien sind durch diese Therapieform moglich. Der Patient bewegt sich wie bei der
manuellen Methode meist auf einem Laufband, wobei als Haltehilfen Gelander verwendet
werden kénnen. [2] [16]

Auf Basis dieser Form der Therapie findet eine Erhohung der Qualitat, Quantitat und
Praktikabilitdat beim Erwerb bzw. Wiedererwerb von motorischen Kompetenzen des Patienten
statt. Die durchschnittliche Trainingsdauer mit einem automatisierten Lokomotionsgerat kann

dadurch auf tiber 40 Minuten gesteigert werden. [15]
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1.3 Lokomotionstherapiegerate

Die manuelle Lokomotionstherapie wurde bereits in Abschnitt 1.2.2.1 - Manuelle
Lokomotionstherapie behandelt und besteht zumeist aus einem Gurtsystem zum Entlasten
des Patienten und einem entsprechenden Laufband. In dieser Arbeit liegt der Fokus auf den
Bau bzw. das Re-Design eines automatisiertes Lokomotionsgerates, wodurch sich der nun
folgende Teil dieser Arbeit auf diese Therapiemethode konzentriert.

Folgend werden nun die wichtigsten Lokomotionsgeratetypen mittels Beispielen naher
Laut Diaz et al. automatisierte

vorgestellt. [18] befinden sich finf verschiedene,

Lokomotionsgeratetypen in Verwendung — angefiihrt in Abbildung 1.2.

Body weight
support

Body weight
support

Foot
orthoses

% Exoskeleton

Stationery
robotic base

Mobile

Programmable )
robotic base

foot plates

o

\\0 ©
()

Abbildung 1.2.: Darstellung verschiedener Lokomotionsgerdtetypen aus [18]: (a) Laufbandtrainer, (b) programmierbare
Fufplatten, (c) Gehtrainer ohne Laufbandunterstiitzung, (d) stationdres Lokomotionstraining im sitzen/liegen und (e) aktive
Fuforthese

Treadmill

(a)

(d) (e)

Um das Verstandnis der einzelnen Therapiegeratetypen zu erweitern, werden nun einzelne

Produkte dieser Gruppen (vgl. Tabelle 1.3) ndher ausgefiihrt:

Tabelle 1.3.: Vorgestellte Lokomotionstherapiegerdte

Abbildung 1.2. Firma

(a)

Gerat

Lokomat® und LokoHelp® Hocoma AG bzw. WOODWAY GmbH

(b)

Gangtrainer GT |

Reha-Stim Medtec GmbH & Co. KG

(c)

Andago®

Hocoma AG

(d)

Erigo®

Hocoma AG

(e)

ReWalk™ Rehabilitation

ReWalk Robotics GmbH

1 Der Verfasser dieser Arbeit weist keinerlei Beziehungen zu diesen Firmen auf. Die Lokomotionsgerate sind nach der Anzahl an verfiigbaren
Informationen ausgewahlt worden, dies darf nicht als Werbung aufgefasst werden.
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1.3.1 Lokomat®

Der Lokomat® der Firma Hocoma AG (vgl. Abbildung 1.3) mit Firmensitz in der Schweiz ist laut
Firmenwebseite das weltweit am meisten untersuchte roboterassistierte Lokomotionsgerat.
Dieses besitzt ein einstellbares Exoskelett, ein Gurtsystem zur Entlastung und ein Laufband.
Durch das steuerbare Exoskelett, konnen die Gelenkwinkel von Hifte und Knie an die
Patientenbediirfnisse angepasst werden. Wahrend des Trainings mit dem Lokomat® steht
dem Patienten ein Monitor zur Verfiigung, an dem auch Ubungen absolviert werden kénnen.

Gleichzeitig dient dies zur Steigerung der Effektivitdat und Motivation. [19]

Abbildung 1.3.: LokomatPro® der Firma Hocoma AG [19]
Fiir den Antrieb der Orthesen besitzt der Lokomat® Motoren in den Hift- und Kniegelenken.
Es sind Therapien von Patienten mit einer Oberschenkelldnge von 35 - 47 cm, einer
Unterschenkelldnge von 30 - 42 cm und einer Beckenbreite von 29 - 51 cm moglich. Zusatzlich
konnen Kinderorthesen verwendet werden, welche einen geringeren Einstellbereich des
Oberschenkels (21 - 35 cm) und der Beckenbreite (17 — 28 cm) aufweisen. Angaben zu einer

Veranderung des Unterschenkels sind nicht vorhanden. [19]

1.3.2 LokoHelp®

Der LokoHelp® ist ein Lokomotionsgerat der Deutschen Firma WOODWAY GmbH. Dieser
Zusatz wird in Kombination mit einem passenden Laufband verwendet. Der Patient wird bei
dieser Art der Therapie mit den FiRen in den Unterschenkelorthesen des LokoHelp® fixiert
(vgl. Abbildung 1.4) und das Geréat simuliert in weiterer Folge die Gangbewegung. Ziel ist es,

dass der Patient selbststandig eine Knie- und Hiftstreckung kontrolliert und auch durchfihrt.

Seite 12



Einleitung Lokomotionstherapiegerate

Wahrend der Therapie findet wie in den zuvor beschriebenen Geraten, wieder eine
Gewichtsentlastung mittels eines Gurtsystems statt. [20]

-,

o ]

- ; e i
Tl ]
i .
-.J' :
T ,‘ > | ../-ri

Abbildung 1.4.: LokoHelp® der Firma WOODWAY GmbH in Kombination mit Laufband und Gurtsystem [20]

e

1.3.3 Gangtrainer GT |

Der Gangtrainer GT | ist ein Lokomotionsgerat der Firma Reha-Stim Medtec GmbH & Co. KG
mit Firmensitz in Berlin. Bei dieser Therapieform wird der Patient (ber ein Gurtsystem
entlastet und steht wahrend der Therapie auf zwei separate FuRplatten, welche durch einen
Computer angesteuert werden. Um die Korperhaltung des Patienten wahrend der Therapie
zu verbessern, sind an der Seite des Patientengurtes Seile angebracht. Durch diese besteht die
Moglichkeit, dass der Therapeut mittels Bedienung korrigierend in den Bewegungsablauf
eingreifen kann.

Der Gangtrainer GT | ist in Abbildung 1.5 dargestellt. Eine Weiterentwicklung desselben ist der
HapticWalker entwickelt vom  Fraunhofer-Institut fiir Produktionsanlagen und
Konstruktionstechnik IPK. Bei diesem Therapiegerat kann nicht nur das Bewegen auf glatte
Oberflachen, sowie Treppensteigen (rauf und runter) simuliert werden, sondern auch das

Gehen auf rauem Boden, laufen und stolpern. [21]

Abbildung 1.5.: links: Gangtrainer GT | der Firma Reha-Stim Medtec GmbH & Co. KG [21]; rechts: HapticWalker?

2 Bildquelle: http://www.deutschlandfunk.de/schnelle-hilfe-ist-ueberlebenswichtig.709.de.html?dram:article_id=264435 [Zugriff am
3. Oktober 2017]
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1.3.4 Andago®

Der Andago® — dargestellt in Abbildung 1.6 — wird wie auch der Lokomat® durch die Firma
Hocoma AG hergestellt und vertrieben. Dieser unterstiitzt Patienten, die bereits am Ende |hrer
Therapiezeit angelangt sind. Laut Hersteller wird dieses Gerat zwischen der Anwendung des
Lokomat® und dem freien Gehen angewendet. Mithilfe des Andago® soll das Gehen abseits
von Laufbdndern bzw. ohne Orthesenunterstiitzung stattfinden. Bei anderen Arten dieses
Therapiegeratetypus finden Elektrostimulationen statt, um das Abbiegen der Gelenke zu
erleichtern. Eine Gewichtsunterstiitzung findet hierbei wieder mit einem Gurt, gleich wie bei

den zuvor besprochenen Methoden, statt. [19]

1.3.5 Erigo®

Im Gegensatz zum Lokomat® und Andago® wird bei der Benutzung des Ergio® (vgl. Abbildung
1.7) der Patient an einer Liege mithilfe eines Tragegeschirrs befestigt und die Beine werden
durch bewegbare FulRplatten bewegt. Die Liege kann sowohl in der waagrechten als auch in
der senkrechten Position verwendet werden. Dieses Gerat dient als Einstiegsgerat in die
Therapie und wird laut Hersteller vor dem Lokomat® angewendet. Das Ziel dieser
Therapieform ist es, Muskel zu starken, die Ausdauer zu erhéhen und eine Férderung der
Bewegungskoordination zu erzielen. Es kann bei dieser Therapieform ebenfalls eine

Elektrostimulation angewendet werden, um das Training bzw. dessen Effekt zu steigern. [19]

Abbildung 1.6.: Andago® der Firma Hocoma AG [19] Abbildung 1.7.: Erigo® der Firma Hocoma AG [19]
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1.3.6 ReWalk™ Rehabilitation

Als letztes Therapiegerat wird das Exoskelett ReWalk™ Rehabilitation (vgl. Abbildung 1.8) der
Firma ReWalk Robotics GmbH vorgestellt. Dieses dient zu Ubungs- und Therapieaufgaben im
Klinikalltag und besteht aus einem tragbaren Exoskelett mit Hift- und Kniemotoren, sowie
einem Rucksack mit Steuerungseinheiten und dazugehorigem Akku. Bei diesem System wird
im Gegensatz zu den im Vorhinein beschriebenen Therapiegerdten auf einen Haltegurt
verzichtet. Somit muss der Oberkorper selbststandig vom Patienten in einer aufrechten
Position gehalten werden, dies stellt eine wesentliche Anforderung an die Benutzung des
Gerates dar. Eine Bewegung wird vom System mithilfe von Schwerpunktverlagerungen mittels
Oberkorpers des Patienten erfasst und durchgefiihrt. Laut Hersteller ist es auch moglich,
mithilfe des ReWalk™ Treppen zu Gberwinden, sowie das Hinsetzten und Aufstehen zu tben.
Die durchzufiihrende Bewegung wird vom Patienten anhand eines Tablets am Handgelenk
eingegeben und daraufhin zur Steuereinheit U{bertragen. Die maximal erreichbare
Geschwindigkeit wird mit 2,2 km/h bzw. 0,6 m/s angegeben, die durchschnittliche
Trainingszeit betragt zwischen 20 und 60 Minuten. Mit dem ReWalk Personal 6.0 bietet das

Unternehmen auch ein Exoskelett fiir den Heimgebrauch an. [22] [23] [24]

Tilt Sensor

Controller

BeR/aTecs | ' Actuation Unit ﬁ U sge ss

Mode Selector

Abbildung 1.8.: Schematische Darstellung des ReWalk™ Exoskelett aus [24]
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2 Aufgabenstellung

Im Zuge der Masterarbeiten von Tilp [25], Kalkgruber [26] und Langthaler [27] wurde ein
Lokomotionsgerat inkl. einer Gebrauchstauglichkeitsbeurteilung entwickelt. Mit diesem
Therapiegerat konnen Kinder in einem Altersbereich von ein bis vier Jahren behandelt bzw.
therapiert werden, zur Zeit befindet sich dieses in der Rehaklinik Judendorf-StraBengel.
Ziel dieser Arbeit ist es, die Hardware des bereits zu Testzwecken im Einsatz befindlichen
Lokomotionsgerats zu Uberarbeiten, um aufgezeigte Schwachstellen aus dem Usability-Test
sowie aus den Klinikrickmeldungen zu korrigieren und eventuelle Verbesserungen
vorzunehmen. Dafiir soll ein Konzept vorgelegt werden, welches die Verbesserungen aufzeigt.
Dieses soll im Anschluss realisiert und auf die Funktionalitat hin geprift werden.
Wichtig ist dabei, auf die aktuellen Vorschriften sowie Normen Riicksicht zu nehmen:

e Verordnung 93/42/EWG bzw. 2017/745

e Maschinenrichtlinie 2006/42/EG

e EN 60601-1: Medizinische elektrische Gerate — Allgemeine Festlegungen fir die

Sicherheit
e EN 14971: Medizinprodukte - Anwendung des Risikomanagements auf
Medizinprodukte

e EN 62304: Medizingerate-Software - Software-Lebenszyklus-Prozesse
Besonderes Augenmerk muss auf ein kindergerechtes Sicherheitskonzept (Klemmgefahren,
Sicherheitsstopp bei Gegendruck, etc.) gelegt werden.
Zusatzlich zu den oben genannten Punkten, muss die bestehende Dokumentation, die
Risikoanalyse sowie die Gebrauchsanweisung liberarbeitet werden.
Dieser Arbeit muss Folgendes beigelegt werden:

e Gebrauchsanweisung

e Fertigungsplane

e bendtigte orthopadische Hilfsmittel

e Konstruktionszeichnungen
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3 Methoden

3.1 Allgemeine Anforderungen

Es werden nun die Anforderungen an das bereits vorhandene Lokomotionsgerat vorgestellt
und in weiterer Folge VerbesserungsmaBnahmen mithilfe des Usability Tests von Langthaler
[27], sowie von Klinikriickmeldungen aufgezeigt.

Die Anforderungen an das Lokomotionsgerat wurden von Tilp [25] und der Klinik Judendorf-
StralRengel festgelegt und sind in Tabelle 3.1 dargestellt. Weiters wird in dieser auch ein
Vergleich mit dem Lokomat® der Firma Hocoma AG angefihrt.

An dieser Stelle sei angemerkt, dass fir letztgenannten sowohl Kinder als auch
Erwachsenenorthesen angeboten und vertrieben werden. Das mit dieser und den
vorangegangenen Arbeiten entwickelte Lokomotionsgerat Uberbrickt die Dauer bis zur
Anwendung am Lokomat®, da die kleinsten Orthesen erst ab ca. 86 cm KdrpergroRe3
verfligbar sind.

Die Formeln zu den Berechnungen sind dem Anhang D zu entnehmen.

Tabelle 3.1.: Anforderungen an den Patienten bei Anwendung des Lokomotionsgerdts von Tilp [25] und Eckdaten aus dem
technischen Datenblatt [28] des Lokomat® sowie von Colombo [29].

Patientendaten Lokomotionsgerat Lokomat® Einheit
Alter 1-4 k.A. Jahre
Gewicht 6,5-16 <1354 kg
KorpergrofRRe 67 —-90 86 — 200 cm
Oberschenkellange 16-22 21-47 cm
Lange Unterschenkel und FuR 19-27 30-42 cm

In Abbildung 3.1 ist der vorhandene Programmablauf des Lokomotionsgerats — entwickelt von
Kalkgruber [26] — dargestellt. Die Software dieses Gerats wird im Zuge dieser Arbeit nicht

Uberarbeitet, dies ist Thema einer nachfolgenden Masterarbeit.

3 Laut Tilp [25] wird eine MindestkdrpergréRe von ca. 86 cm angegeben.
4 Maximal 85 kg Gewichtsentlastung
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Abbildung 3.1.: Flussdiagramm der Software des Lokomotionsgerdits entwickelt von Kalkgruber [26] nach den Vorgaben der

EN 62304 [30]
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3.1.1 Winkel- und Momentenverlaufe

Fiir die Konstruktion des Lokomotionsgerates ist es wichtig, die auftretenden Winkel, Krafte
und Momente bestimmen zu kdnnen, um ein moglichst natirliches Gangbild zu erhalten. Fiir
das Konzept des Lokomotionsgerates sind Ganganalysedaten aus verschiedenen Quellen
herangezogen und verglichen worden. Es wurde fiir die Entwicklung des Geréates grofRen Wert
auf die Ganganalysedaten von Svehlik [31] gelegt, da diese Daten vom Ganglabor Graz fiir das
Lokomotionsgerat aufgenommen und zur Verfligung gestellt wurden. Der Lokomat® von
Colombo [29] hingegen wurde mit Ganganalysedaten von Winter [32] [33] konstruiert.

Dadurch sind Abweichungen zum Lokomotionsgerat dieser Arbeit festzustellen.

In Abbildung 3.2 sowie Abbildung 3.3 wird ein Vergleich der zur Verfiigung stehenden
Winkelverldufe von G6tz-Neumann [1], Svehlik [31], Stansfield [34], Selber & de Godoy [35]
und Winter [32] gezeigt. Weitere Informationen zu den Ganganalysedaten sind in Tabelle 3.2
zu finden. Die Angaben von Go6tz-Neumann werden in den Diagrammen zwischen den
Messwerten aufgrund der besseren Lesbarkeit ,spline-interpoliert” (blau strichlierte Linie).
Diese Werte wurden jedoch nicht flir weitere Berechnungen herangezogen, wodurch sich
auch keine Auswirkungen auf die folgenden Berechnungen ergaben. G6tz-Neumann und de
Godoy veroffentlichten nur Werte zum Winkelverlauf, nicht aber zu den auftretenden

Momenten.

Tabelle 3.2.: Weitere Informationen zu den Ganganalysedaten, welche in weiterer Folge verwendet werden. Werte stammen
aus: [36] und [33].

Quelle Anzahl der Probanden (m/w) Alter Veroffentlichte Messwerte
GoOtz-Neumann k.A. k.A. 8
Svehlik 12 (-/-) 8—15 Jahre 100
Stansfield 16 (8/8) 7 —12 Jahre 50
Selber & de Godoy 22 (-/-) 4 -8 Jahre 50
Winter 19 (-/-) k.A. 50
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Abbildung 3.2.: Winkelvergleich des Hiiftgelenks wdhrend eines Gangzyklus aus [1], [31], [33], [34] und [35].
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Abbildung 3.3.: Winkelvergleich des Kniegelenks wéhrend eines Gangzyklus aus [1], [31], [33], [34] und [35].

Tabelle 3.3 zeigt die maximal auftretenden Winkel aus den vorhandenen Datensatzen. Zur

Ubersichtlicheren Darstellung, wurden die entsprechenden Werte auf ganze Zahlen gerundet.

Die Unterschiede beim Hiuftgelenkswinkel zwischen den Daten von Go6tz-Neumann und

Winter mit den drei weiteren Quellen kénnten durch unterschiedliche Altersgruppen der

Probanden (z.B. Wert von Erwachsenen) erklart werden. Nahere Angaben zu den Daten sind
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leider nicht vorhanden. Ob die ersten Prototypen des Lokomat® tatsachlich nach den Werten

von Winter konstruiert worden sind, konnte vom Verfasser dieser Arbeit nicht eruiert werden.

Tabelle 3.3.: Maximale Winkelbereiche aus den verschiedenen Quellen fiir Hiift- und Kniegelenk ausgewertet und auf ganze
Zahlen gerundet. Die Daten von Svehlik sind fiir die Konstruktion des Prototypen herangezogen worden, da diese Messungen
speziell fiir dieses Projekt durchgefiihrt wurden. Werte aus [1], [31], [33], [34] und [35].

Winkelbereich
Quelle Gelenk
Min Max

Hufte -20° 25°
Gotz-Neumann

Knie -2° 61°

Hufte -10° 35°
Svehlik

Knie 6° 62°

Hufte -7° 40°
Stansfield

Knie 4° 57°

Hufte -7° 36°
Selber & de Godoy

Knie 4° 52°

Hifte -11° 22°
Winter

Knie 1° 65°

Die auftretenden Momente in Hiift- und Kniegelenk werden —abhangig vom Gewicht —in den

folgenden Abbildungen (Abbildung 3.4 und Abbildung 3.5) dargestellt.

08 Momentenvergleich: Hiiftgelenk - mehrere Quellen

Moment in Nm/kg

-0.6

Svehlik
Stansfield
Winter

-0.8 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ]
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Gangzyklus in %

Abbildung 3.4.: Momentenvergleich im Hiiftgelenk wéhrend eines Gangzyklus; Werte aus: [31], [32] und [34].
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08 Momentenvergleich: Kniegelenk - mehrere Quellen

Svehlik
Stansfield
Winter

Moment in Nm/kg

-04 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Gangzyklus in %

Abbildung 3.5.: Momentenvergleich im Kniegelenk wihrend eines Gangzyklus; Werte aus: [31], [32] und [34].

Die angeflihrten Daten sind fir die Dimensionierung der Antriebe von groBer Bedeutung, da
diese die Mindestanforderungen fir die Motoren bzw. Getriebe darstellen, um das Bein
bewegen zu kdnnen. Das gezeigte Moment ist abhangig vom Kérpergewicht — es wird in Nm
pro kg angegeben. Bei Colombo [29] betrdgt das maximal erreichbare Moment fir Hiifte und
Knie ca. 0,55 Nm/kg. Leider konnte nicht genau festgestellt werden, welche Daten von Winter
[33] fur diese Werte herangezogen wurden, da laut Auswertung der Daten mindestens
0,6 Nm/kg bendtigt werden (vgl. Abbildung 3.5 bei ca. 14° des Gangzyklus). Fur das
Lokomotionsgerat wurden wieder die Daten von Svehlik herangezogen, diese werden fiir das
Huftgelenk mit ca. 0,75 Nm/kg bzw. mit ca. 0,4 Nm/kg fiir das Kniegelenk angegeben.

Fiir das Antriebssystem ist ein Toleranzbereich von 10 % festgelegt worden, mit welchem
unter Berlicksichtigung des maximalen Korpergewichts von 16kg, die maximalen
Drehmomente mit den oberen Werten berechnet werden konnten. Abbildung 3.6 und
Abbildung 3.7 stellen das notwendige Drehmoment in Bezug auf das Kérpergewicht von 6,5
bis 16 kg, sowie das maximal erreichbare Drehmoment des jeweiligen Antriebssystems
(ndhere Erlauterung in Kapitel 3.2) dar. Zusatzlich wird die dazugehorige Toleranzgrenze

angegeben.
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Maximales Drehmoment je Kérpergewicht im Hiiftgelenk

Drehmoment in Nm

Berechnetes Drehmoment pro kg
Sk 10 % Toleranz
max. erreichbares Antriebsmoment

4 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ]
6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17
Gewicht in kg

Abbildung 3.6.: Berechnetes Drehmoment der Hiifte in Abhdngigkeit des Patientengewichts; 10 % Toleranzgrenze und
maximal erreichbares Drehmoment durch das Antriebssystem; Werte aus [31] und [37].

Maximales Drehmoment je Kérpergewicht im Kniegelenk

Drehmomentin Nm
(o]
T

41
3r Berechnetes Drehmoment pro kg
10 % Toleranz
max. erreichbares Antriebsmoment
2 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ]
6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17

Gewicht in kg
Abbildung 3.7.: Berechnetes Drehmoment des Knies in Abhéngigkeit des Patientengewichts; 10 % Toleranzgrenze und

maximal erreichbares Drehmoment durch das Antriebssystem; Werte aus [31] und [38].

In nachfolgender Tabelle 3.4 ist ein Vergleich der Drehmomente zwischen Lokomotionsgerat

und Lokomat® angefiihrt.
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Tabelle 3.4.: Vergleiche der max. Drehmomente des Hiift- und Kniegelenks. Die maximalen Werte wurden mit 17,6 kg
berechnet (maximales Patientengewicht = 16 kg + 1,6 kg durch Toleranzbereich); Daten der Drehmomente fiir das
Lokomotionsgerdt von Svhelik [31]; Werte des Lokomat® aus Colombo [29] und Colombo et al. [39].

Drehmomente Lokomotionsgerat Lokomat® Einheit
pro kg 0,75 0,55 Nm/kg
Hifte "
maximal 13,2 50 Nm
pro kg 0,4 0,55 Nm/kg
Knie ;
maximal 7 30 Nm

* inkl. Toleranzbereich

3.1.2 Winkelgeschwindigkeit

Die Winkelgeschwindigkeiten fir Hifte- und Kniegelenk konnten unter zu Hilfenahme der

Winkelangaben von Svehlik [31] berechnet werden. In Abbildung 3.8 bzw. Tabelle 3.5 werden

diese ausgewerteten Daten dargestellt. Fiir eine erste Abschdtzung des erwarteten

Drehzahlbereichs bzw. zur Dimensionierung des Motors sind diese Werte von hoher

Bedeutung. Bei einer Kadenz von 120 Schritten pro Minute koénnen die maximalen

Winkelgeschwindigkeiten abgelesen werden, weshalb auf eine Darstellung bei einer Kadenz

von 90 Schritte pro Minute in folgender Abbildung der Ubersichtlichkeit halber verzichtet

wird.

Winkelgeschwindigkeit in °/s

Winkelgeschwindigkeiten im Hiift- und Kniegelenk

Huftgelenk
Kniegelenk

1 1 1 1 1

I I
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Gangzyklus in %

Abbildung 3.8.: Errechnete Winkelgeschwindigkeiten aus den Daten von Svehlik [31] bei einer Kadenz von 120 Schritten pro

Minute.
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Tabelle 3.5.: Berechnete maximale Winkelgeschwindigkeit aus den Daten von Svehlik [31] bei 90 bzw. 120 Schritte pro
Minute; 1 °/s 2 1,667 min.

Gelenk Sc:r?gz;rznin max. Winkelgeschwindigkeit Einheit
157,7 °/s
90
26,28 min?t
Hifte
210,2 °/s
120
35,03 min
261,3 °/s
90
43,55 min
Knie
348,4 °/s
120
58,07 min

3.1.3 Ergebnisse des Usability Tests und Rickmeldungen aus dem Klinikalltag

Durch den Usability Test von Langthaler [27] konnten erste Erkenntnisse bzgl. der
Gebrauchstauglichkeit sowie der Benutzerfreundlichkeit des Lokomotionsgerats gewonnen
werden. Der Test wurde in zwei Testphasen, mit 13 Laien (erste Testphase — 30 min) bzw. vier
Kinder-Physiotherapeuten der Klinik Judendorf-StraBengel (zweite Testphase — 90 min)

durchgefihrt.

Da sich diese Arbeit mit dem Re-Design des vorhandenen Lokomotionsgerates beschaftigt,
werden die wichtigsten Erkenntnisse zu Verbesserungsvorschlagen der Hardware in Tabelle
3.6 kurz vorgestellt. Fiir weitere bzw. genauere Informationen wird an dieser Stelle auf die
Masterarbeit ,Beurteilung der Gebrauchstauglichkeit eines Lokomotionsgerats fiir

Kleinkinder” von Langthaler [27] verwiesen.
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Tabelle 3.6.: Verbesserungsvorschldge bzgl. der Hardware des Lokomotionsgerdts mithilfe des Usability Test aus [27] und

Riickmeldungen aus dem Klinikalltag.

Nr. Betrifft Problemstellung

Ein verstellen der Orthesenlangen muss ohne Werkzeug ermoglicht
Ober- bzw. werden.

1 Ur(llfsrr]sgcehjzzeé(:(rjtgee)se Verkleinerung der Orthesen, da der Patient auf diesen Aufsitzt und
diese nicht mehr in der Lange verstellt werden kénnen.
Gurtsystem ist zu kompliziert, um eine schnelle Lingenanderung

2 | Patientenstutzvorrichtung durchzufiihren
Klettverschluss halt zu fest, dadurch kann die Handablage nur

3 Handauflage schwer entfernt werden
Zu kleine Abmessungen — ein Buch kann nicht benutzt werden
Zehenheber muss liberarbeitet werden, da dieser sehr schnell die

4 Zehenheber Spannung verliert und dadurch die FiiRe nicht nach oben gehalten
werden kdnnen — es kommt zum Schleifen der Zehen am Laufband

5 Hebebiihne Verwendung einer Hebebilihne — Patient sollte auf Augenhdhe sein
Verwenden von Skalen, um ein Einstellen zu erleichtern bzw.

6 | Kennzeichnung am Gerat immer eine gleiche Langeneinstellung zu erhalten.
Die Orthesenhalterung muss so designed werden, dass eine

7 AuRenrotation der AuRenrotation der FiiBe erméglicht wird (max. 5° — 10°) — sollte

Orthesen

flexibel und nicht starr sein.
Fir die Aufmerksamkeitsiiberwachung des Programms muss die
Maus innerhalb definierter Zeitintervalle bewegt werden. Dies ist

8 Totmannschalter umstandlich, wenn gleichzeitig ein Patient therapiert wird — eine
bessere Losung wire eine Uberwachung mittels FuRschalter
Aufgrund der fehlenden Abdeckung unter dem Therapietisch,

9 Sicherheit kdnnen die Kinder unter diesen krabbeln und an den Kabeln ziehen
bzw. ware auch eine Verletzung am Rahmen des Gerates denkbar.
Der komplizierte Einspannvorgang des Patienten nimmt mehrere

10 Einspannvorgang Minuten in Anspruch und ist meist nur mit der Hilfe eines Dritten

durchfihrbar.
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3.2 Antriebskonzept

Das Antriebkonzept des Lokomotionsgerats wurde in dieser Arbeit nicht Gberarbeitet. Es wird
in diesem Kapitel aber versucht einen Uberblick wiederzugeben, da fiir diesen Prototyp
andere Motoren als im urspriinglichen Konzept verwendet wurden.

Als Grundlage des Lokomotionsgerates wurden zwei verschiedene DC-Kleinstmotoren sowie
Planeten- und Schneckengetriebe verwendet, letzteres wird zum Drehen der Wellenachse
(um 90°) angewendet. Das Planetengetriebe wurde fiir die Uberbriickung von groRen
Unterschieden im Drehzahlbereich vorgesehen. Laut Tabelle 3.5 ergibt die hochste an einem
Gelenk vorkommende Drehzahl (bei einer Kadenz von 120 Schritte/min) ca. 58 U/min,
gemessen an der Knieorthese. Die maximalen Drehzahlen der Motoren bewegen sich im
Bereich von 7.000 — 8.000 U/min. Um in den geforderten Bereich zu gelangen, musste somit
ein Planetengetriebe mit geeigneter Untersetzung zur Anwendung kommen.

Diese Antriebskomponenten wurden von der Firma FAULHABER Austria GmbH, bzw. das
Schneckengetriebe durch die Firma ELRA Antriebstechnik Vertriebs Ges.m.b.H. (beide mit
Firmensitz in Wien, Osterreich) bezogen. Die wichtigsten Kenndaten der Motoren sind in

Tabelle 3.7 und die verwendeten Getriebe in Tabelle 3.8 angefiihrt.

Tabelle 3.7.: Kenndaten der verwendeten Motoren 3863H..CR aus [37] bzw. 3863H...C aus [38] von Fa. Faulhaber.

Bezeichnung des Motors D;S-g;eli_'ngtzrzo(;cgr Dg-gl(slgi:sér;fzor Einheit
Nennspannung Uy 24 24 Vv
Nennstrom (therm. zul3ssig) Iy 4 3,8° A
Wirkungsgrad max. Nmax 85 85 %
Drehzahlkonstante ky 240 287 min™/V
Drehmomentenkonstante ky 39,8 33,3 mNm/A
Leerlaufdrehzahl ng 5.800 6.700 min
Nenndrehzahl ny 5.510 - min*
Drehzahl max. Nnax 7.000 8.000 min
Nenndrehmoment My 129 - mNm
Drehmoment max. My max - 110 mNm
Masse m 390 400 g

5 Wert ist aus dem Datenblatt der Edition 2006-2007; Quelle:
http://chefcheaudard.free.fr/datasheet/minimotor/FAULHABER _Motor_3863a.pdf; letzter Zugriff: 10. November 2017
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Tabelle 3.8.: Kennwerte der Getriebe; PG = Planetengetriebe & SG = Schneckengetriebe; PG: 38A aus [40], PG: 38/2S aus
[41], SG: SR25 aus [42].

Kennwerte 3P8C;;A 3;(;5 5235 Einheit
Hersteller Faulhaber Faulhaber ELRA
Dauerdrehzahl Nmax 4.500 4.000 4.000 min
Getriebestufen 3 2 1 -
Dauerdrehmoment Mpauer 20 10 5 Nm
Kurzzeitdrehmoment Myurz 32 15 7,5 Nm
Untersetzung 120 14 7 -
Wirkungsgrad Nmax 90 80 80 %
Masse 330 195 620 g

Um die Kraft des Motors, sowie die benétigten Drehzahlen, auf die beweglichen Orthesen
bzw. die Gelenke zu Ubertragen, mussten Getriebetypen miteinander kombiniert werden —
gezeigt in Tabelle 3.9. Beim Hiftgelenk findet die Kraftiibertragung mittels eines
Planetengetriebes (Serie 38A) statt, fiir die Kniegelenksorthese wurde eine Kombination aus

einem Planetengetriebe (Serie 38/2S) sowie einem Schneckengetriebe (SR25) vorgesehen.

3.2.1 Antriebkonzept - Hiifte

Die Kraftlibertragung vom Motor zum Hiftgelenk konnte mithilfe eines Parallelogramms (vgl.
Abbildung 3.9) realisiert werden. Durch diese MaBnahme kann eine Drehzahl bzw. ein
Drehmomentim Verhaltnis 1:1 Gber eine bendtigte Distanz ohne Verluste Gbertragen werden.
Gleichzeitig fand dadurch eine konstruktive Einschrankung des erreichbaren Winkelbereiches
statt. Als Getriebe wurde das Planetengetriebe der Serie 38A mit einem
Untersetzungsverhaltnis von 120 in Kombination mit dem DC-Kleinstrommotor 3863 H 024 CR

verwendet.

e 3
2 B
& g

Abbildung 3.9.: Darstellung des Parallelogramms zur Kraftiibertragung im Hiiftbereich.
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3.2.2 Antriebskonzept — Knie
Fiir die Knieorthese musste aufgrund der Platzeinschrankung eine Kombination von Planeten

und Schneckengetriebe verwendet werden. Die Kombination dieser beiden Getriebearten ist

der Tabelle 3.9 zu entnehmen.

Tabelle 3.9.: Kombination von Planetengetriebe 38/2S [41] und Schneckengetriebe SR25 [42] fiir das Kniegelenk.

Kennwerte 5235 38P/GZS Kombination Einheit
Untersetzung 7 14 98 -
Wirkungsgrad Nmax 80 80 0,64 %
Drehmomentuntersetzung 5,6 11,2 62,72 -

Masse m 620 195 815 g

Somit besteht das Antriebssystem des Kniegelenks aus dem Planetengetriebe Serie 38/2S,
dem Schneckengetriebe SR25 und als Motor wurde der DC-Kleinstmotor 3863 H 024 C
verwendet. Dieser besitzt im Gegensatz zum Hiuftmotor — bei gleicher Spannung — einen
hoheren Drehzahlbereich. Ware der Hiftmotortyp in Verwendung, misste die Spannung tGber
die Nennspannung des Motors erhéht werden und es wiirde zum Uberdrehen des Motors
kommen, was wiederum eine stark verkirzte Lebensdauer desselben zur Folge hatte.

Durch die Kenntnis der Untersetzungskombination, sowie der bendtigten Drehzahlen im
Gelenk (vgl. Tabelle 3.5) von Hift- und Kniegetriebe war es moglich, die maximal auftretenden

Drehzahlen der Motoren wahrend einer Therapie zu berechnen — dargestellt in Tabelle 3.10.

Tabelle 3.10.: Zusammenfassung des Antriebssystems mit Motoren, Getriebe, Untersetzungen und benétigten Drehzahlen;
Werte aus [37], [38], [40], [41] und [42].

Hiftgelenk Kniegelenk

Motor 3863 H 024 CR 3863 H024C -
Getriebe 38A 38/2S & SR25 -
Geschwindigkeitsuntersetzung 120 98 -
Drehmomentuntersetzung 108 62,72 -
Wirkungsgrad 90 64 %
Drehzahl Motor 4200 5684 min
Drehzahl Getriebe” 35 58 min’*

*Entspricht der Drehzahl am Gelenk, Wert aus Tabelle 3.5
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3.2.3 Verhalten des Antriebs wahrend des Gangzyklus

Fiir die Dimensionierung des benotigten Netzteils bzw. zur Kontrolle der Grenzwerteinhaltung
der Antriebselemente ist es von Noéten, verschiedene Bereiche bzw. GrofRen der Motoren
wahrend eines Gangzyklus zu analysieren und dementsprechend zu beurteilen. Um eine
Simulation desselben mit den im Vorhinein beschriebenen Bauteilen durchfiihren zu kdnnen,
wurden die Ganganalysedaten von Svehlik [31] bei einer maximalen Kadenz von 120 Schritten
pro Minute mit dem Maximalgewicht des Patienten von 16 kg herangezogen. Durch das
Berechnen der Daten mit der maximal moglichen Auslastung des Gerdtes konnte
sichergestellt werden, dass die Motoren fiir die notwendigen Anforderungen ausgelegt
wurden.

In Abbildung 3.10 und Abbildung 3.11 sind die Drehzahlen, welche fiir das Huft- bzw.
Kniegelenk vom Motor zur Verfligung gestellt werden miissen, um die benétigte Drehzahl im
jeweiligen Gelenk zu erreichen, dargestellt. Des Weiteren sind die maximal erreichbaren
Drehzahlen sowie die Nenndrehzahlen der verwendeten Motoren in diesen angefiihrt, um

eventuelle Reserven der Antriebseinheiten bestimmen zu kénnen.

8000 — Drehzahlen fiir den Hiiftgelenksantrieb

6000 -
4000
£ 2000
E
=}
£
= 0
]
N
=
e
0O 2000 Drehzahl Motor
Nenndrehzahl Motor
max. Motordrehzahl
Dauerdrehzahl Getriebe 38A
-4000 -
-6000 -
_8000 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ]
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Gangzyklus in %

Abbildung 3.10.: Darstellung der benétigten Drehzahlen der Hiiftmotoren, um das benétigte Drehmoment zu erzeugen.
Werte aus [37] und [40].
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max. Motordrehzahl
Dauerdrehzahl im Getriebe 38/2S
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1
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Abbildung 3.11.: Benétigte Drehzahlen der Kniemotoren, um das benétigte Drehmoment zu erzeugen. Die Nenndrehzahl des
Motors wurde aufgrund des Fehlens im Datenblatt mit der Fa. Faulhaber abgeschdtzt. Werte aus [38] und [41].

Der Drehzahlbereich des Kniegelenks libersteigt zweimal fir eine kurze Zeit die maximale

Dauerdrehzahl im Getriebe. Da es sich hierbei aber um keinen Dauerbetrieb handelt, kbnnen

diese Uberschreitungen der Drehzahl, nach Riicksprache mit dem Hersteller, dem Getriebe

zugemutet werden.

Abbildung 3.12 und Abbildung 3.13 zeigen den Drehmomentverlauf wahrend der Gangphase

fur den Hift- bzw. Kniemotor mit dem maximal erreichbaren Motorenmoment.

0.15

Moment in Nm

-0.1

-0.15

Drehmomente des Hiiftmotors wahrend des Gangzyklus

- Huftgelenk
max. Motormoment

1 1 1 1 1 1 1 I

1
10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Gangzyklus in %

Abbildung 3.12.: Maximal benétigte Hiiftdrehmomente wdhrend einer Gangphase. Werte aus [31] und [37].
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0.15 Drehmomente des Kniemotors wahrend des Gangzyklus

0.1

0.05 -

Moment in Nm
o
T

-0.05

-0.1

Kniegelenk
max. Motormoment

0.15 I I I 1 1 1 ! I I |
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Gangzyklus in %

Abbildung 3.13.: Maximal benétigte Kniedrehmomente wihrend einer Gangphase. Werte aus [31] und [38].
Durch die Kenntnis des Drehmomentverlaufes der Motoren konnte die bendétigte
Stromaufnahme berechnet werden (vgl. Abbildung 3.14), indem das Moment (des Motors)
durch die Drehmomentkonstante km des jeweiligen Motors dividiert wurde.
In weiterer Folge zeigt Abbildung 3.15 die abgeschatzte Gesamtstromaufnahme des
Lokomotionsgerats wahrend der Therapie. Um dies korrekt durchzuflihren, miissen alle vier
Motoren (inkl. 50 % Versatz des Gangzyklus) herangezogen werden. Der Mittelwert der
Stromaufnahme ergab einen Gesamtstrom von ca. 4,48 A, mit einem Spitzenwert von bis zu
7,84 A.
Diese Abschatzung ist fir die Dimensionierung des Netzteils von groRer Bedeutung, da dieses
in der Lage sein muss ca. 8 A bzw. 192 W (bei 24 V) fiir das Antriebsystem zu liefern.
In Abbildung 3.16 werden als letztes die notwendigen Spannungsverldufe der Motoren in der
jeweiligen Gangphase angegeben. Diese berechneten sich durch eine Division der Anzahl der
Umdrehungen pro Minute (des Motors) mit der Drehzahlkonstante k,. Die Werte fiir die

Konstanten, kdnnen aus Tabelle 3.7 entnommen werden.
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Stromaufnahme des Hiift- und Kniemotors wahrend des Gangzyklus

Stromaufname in A

Huftmotor
Kniemotor
-3 |-| = = = = max. Strom Huftmotor
- - - = max. Strom Kniemotor

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Gangzyklus in %

Abbildung 3.14.: Stromaufnahme der Motoren wéhrend einer Gangphase. Werte aus [37] und [38].

Gesamtstromaufnahme der Motoren wahrend des Gangzyklus

Stromaufname in A

Hiiftmotor links

Kniemotor links

Huftmotor rechts

Kniemotor rechts

Gesamte Stromaufnahme
Durchschnittliche Stromaufnahme

-6 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ]
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100
Gangzyklus in %

Abbildung 3.15.: Gesamtstromaufnahme des Antriebs des Lokomotionsgerdts unter Einbezug aller vier Motoren.
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25 Spannungsverlauf an den Motoren

Spannung in V

Huiftmotor
20 Kniemotor
Nennspannung
_25 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ]
0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Gangzyklus in %

Abbildung 3.16.: Darstellung des benétigten Spannungsverlaufs an den Hiift- bzw. Kniemotoren. Werte aus [37] und [38].
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3.3 Steuerung des Lokomotionsgerats

Die Steuerung des Lokomotionsgerites besteht aus mehreren Komponenten. Ein Uberblick
Uber das Konzept wird in Abbildung 3.17 dargestellt und in den nachfolgenden Punkten
erldutert. Die Steuerungssoftware des Therapiegerdts wurde von Kalkgruber in der
Entwicklungsumgebung LabVIEW (National Instruments, Austin, Texas, USA) entwickelt. Fir
genauere Informationen sei hiermit auf die Masterarbeit ,, Entwicklung einer Software fir ein

Lokomotionsgerat” von Kalkgruber [26] verwiesen.

33

USB-to-CAN

Encoder ] [ Motor Encoder
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Abbildung 3.17.: Steuerungskonzept des Lokomotionsgerdits

3.3.1 , USB-to-CAN“ —Schnittstelle

Die Motion Controller als zentrale Steuereinheiten, wurden Uber eine , USB-to-CAN V2“
Schnittstelle (IXXAT Automation GmbH, Halmstad, Schweden) — vgl. Abbildung 3.18 — mit dem
Laptop verbunden. Durch diese findet gleichzeitig zur Ubertragung eine galvanische Trennung
zwischen Schnittstelle und dem Therapiegerat statt.

Aufgrund dieser MalRnahme bestand keine Notwendigkeit einer nachtraglich in den Rechner
verbauten Schnittstelle. Der Vorteil dieser Ubertragungsmethode bestand in weiter Folge
darin, dass zusatzliche USB kompatible Hardware mittels eines Hubs im Inneren des Gerates
mit dem Laptop verbunden werden konnte. So wurde zum Beispiel der FuBschalter fiir die
Aktivitatsiberwachung angeschlossen und lber die Riickseite des Gerats mittels einer USB-

Buchse wieder nach auBen gefihrt.
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Als Alternative ware auch eine Bluetooth Verbindung moglich gewesen, dies ist jedoch
aufgrund der benétigten Stromversorgung des Laptops und dem dadurch notwendigen Kabel
nicht realisiert worden. Diese ware nur dann sinnvoll, wenn es keine weitere Verbindungen in
das Innere des Gerats geben wirde. Das Stromkabel konnte aufgrund von

Sicherheitsaspekten nicht von auBen an den Laptop gefiihrt werden.

>

Abbildung 3.18.:,,USB-to-CAN V2“ Schnittstelle zur Kommunikation zwischen PC und Steuerungseinheiten®

Die Verwendung des High-Speed CAN (Controller Area Network) Buses bietet den Vorteil einer
hohen Datenibertragungsrate (max. 1.000 kbit/s bei einer Leitungslange von bis zu 25 m)
sowie einer hohen Storfestigkeit. Die Teilnehmer (Motion Controller) im Bus-System (vgl.
Abbildung 3.19) erhalten eine eindeutige Knotennummer, wodurch eine Kommunikation mit
diesen aufgebaut werden kann. Um eventuelle weitere Komponenten zu diesem Netzwerk
hinzufligen zu kdnnen, missten diese mithilfe einer Stichleitung verbunden und eine noch
nicht vorhandene Knotennummer vergeben werden.

Das Netzwerk wurde mithilfe eines 120 Q Widerstands abgeschlossen, welcher zwischen der
,CAN High“ und ,CAN Low“ Leitung geschaltet wurde. Als Ubertragungsprotokoll fand das
CANOpen (CiA 402) Gerateprofil fir  Antriebe und Motion Controller
Anwendung. [26] [43] [44]

Node 1 | _____________] Node n

GND

CAN_H

120Q CAN Bus Line 120Q

CAN_L

Abbildung 3.19.: CAN Bus Topologie aus [43]

6 Bildquelle: https://www.ixxat.com/images/librariesprovider8/product-images/pc-can-interfaces/interfaces-usb-to-can-2-compact-
subd.png?sfvrsn=c9ec8d6_6 [Zugriff am 29. Janner 2018]
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3.3.2 Motion Controller

Als Steuereinheiten der Motoren wurden die Motion Controller der Serie MCDC 3006 S CF [45]
(FAULHABER Austria GmbH, Wien, Osterreich) — vgl. Abbildung 3.20 — verwendet, dabei
musste ein Controller pro Antriebseinheit eingesetzt werden. Mithilfe dieser konnen
Positions- oder Drehzahlregelungen durchgefiihrt werden, wobei ersteres fiir die Steuerung
des Lokomotionsgerats von Kalkgruber verwendet wurde. Im Profile Position Mode (vgl.
Abbildung 3.21) wird zuerst die Zielposition vorgegeben und vom Motion Controller im
nachsten Schritt die benotigte Drehzahl mittels eines Rampengenerators berechnet und
eingestellt. Fiir eine korrekte Berechnung missen Beschleunigungen (positive sowie negative
fiir den Bremsvorgang) und die maximale Drehzahl bereitgestellt bzw. voreingestellt werden.
Beim Profile Velocity Mode hingegen wird die bendtigte Drehzahl vorgegeben und dadurch

eine Positionsdanderung berechnet. [44] [26]

[1/52) LAC

t

=== Sollwert z. B. durch
LR 6000
M

= Nach dem Rampengenerator

t

Abbildung 3.20.: Motion Controller MCDC 3006 S CF” Abbildung 3.21.: Profile Position Mode aus [44]

3.3.3 Encoder

Als Impulsgeber ist der HEDS 5500 A [46] (FAULHABER Austria GmbH, Wien, Osterreich) als
Positionsregler eingesetzt worden und dient zusatzlich zur Uberwachung bzw. Regelung von
Drehzahl und Drehrichtung. Dieser Encoder liefert somit die benoétigten Positionssignale fiir

die Steuerung der Motoren durch die Motion Controller.

7 Bildquelle: https://www.faulhaber.com/de/produkte/serie/mcdc-3006-s [Zugriff am 29. Jdnner 2018]
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3.4 Veranderungen am Gerat durch das Re-Design

Die Anforderungen aus dem Usability — Test wurden bereits in Kapitel 3.1.3 angefihrt,

nachfolgend wird nun ndher auf die durchgefiihrten Veranderungen eingegangen.

3.4.1 Stabilitdtsverbesserungen und Gewichtseinsparungen

Um das bisherige Schwingen des Gerates (selbst bei geringer Kadenz) zu unterbinden bzw. zu
verringern, musste das Therapiegerat nach dem Re-Design stabiler ausgefiihrt werden. Dies
geschah zum einen durch ein direktes Befestigen der Patientenstitzvorrichtung und des
Orthesengeriists am Tisch — um so die vorhandenen Auslenkungen zu verringern — und zum
anderen durch eine Verstarkung der Materialien (dickere Wéande, breitere Durchmesser,
veranderte Stlitzwinkel, usw.). Als weitere MafRnahmen zur Stabilitdtsverbesserung wurde die
Patientenstitzvorrichtung mit dem Orthesengeriist durch eine zusatzliche Strebe verbunden.
Um ein Kippen des Gerates zu vermeiden, ist eine Verankerung des Tisches im Boden
vorgesehen.

Ein mehr an Gewicht an den Orthesen ist zwangslaufig mit mehr Kraftaufwand der Motoren
wahrend einer Bewegung verbunden. Um diese so wenig wie moglich durch unnétiges
Gewicht zu belasten, fand eine Gewichtseinsparung an den beweglichen Teilen statt.
Aufgrund dieser MalRinahme konnte in weiterer Folge das Kraftlevel der Motoren, fiir die

Bewegungen des Patienten erhoht werden.

3.4.2 Patientenstitzvorrichtung

Bei der ersten Version des Lokomotionsgerats ist die Hohe des Patienten tGber dessen Gurt
eingestellt worden. Dies erwies sich jedoch laut dem Usability Test von Langthaler [27] als
umstandlich, langwierig bzw. duerst kompliziert und durch einen einzelnen Therapeuten
meist nicht durchfiihrbar. Um dem entgegenzuwirken, wurde beim Re-Design die
Patientenstitzvorrichtung mittels eines Seilzuges und einer manuellen Winde realisiert. Vor
Beginn der Therapie wird dem Patienten das Gurtsystem angelegt. Im Anschluss daran kann
dieser aus der Sitzposition mittels des Seilzugs in den Stand gehoben werden.

Dadurch wird ein Anpassen der Orthesen(langen) wahrend der Standphase des Patienten

ermoglicht, ohne dass dieser vom Therapeuten bzw. einem Dritten gehalten werden muss. Bis
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zum jetzigen Zeitpunkt wurde der Patient von einer Therapeutin in das Lokomotionsgerat
gehoben, um darauffolgend die Orthesen anndherungsweise einzustellen.

Da sich die Fixierung des Patienten mit der Stlitzvorrichtung auf einer Hoéhe von ca. 2,2 m
befindet und somit fir Therapeuten einer geringeren Kérpergrée nur mit Hilfsmittel zu
erreichen ist, stellt ein Seilzug jedenfalls eine Verbesserung der Therapie dar. Mithilfe der
Kurbel und des Seils kann der Patient auf einer fir den Therapeuten zumutbaren Hohe
eingespannt werden.

Als Gurtsystem fiir den Patienten wurde in Absprache mit der Klinik Judendorf-StraRengel das
Haltegurtsystem des im Haus befindlichen Lokomaten fiir sinnvoll und brauchbar befunden.
Das System bietet den Vorteil, dass eine Stabilisierung des Oberkorpers stattfindet und
dadurch kann auch der Kopf des Patienten leichter stabilisiert werden.

Die Sicherheitsaspekte dieser Patientenstlitzvorrichtung werden in Kapitel 3.5.4 angefiihrt.

3.4.3 Hohenverstellbares und automatisiertes Laufband

Das im Einsatz befindliche Lokomotionsgerdt wurde mit einem hohenverstellbaren
Therapietisch ausgestattet, um eine Anpassung der Patientenhéhe vorzunehmen. Bei der
Neukonstruktion dieses Gerates wurde auf diesen verstellbaren Tisch verzichtet und
stattdessen ein Laufband mit einer passenden, manuell verstellbaren, Hebebiihne eingebaut.
Dadurch wird die Hohe der Tischkante nicht mehr verdndert, das Laufband kann jedoch
mithilfe einer Kurbel auf die fiir den Therapeuten bzw. Patienten passende Hohe eingestellt
werden. Die Obertischkante konnte durch diesen Schritt abgesenkt werden. Ein Hinaufheben
des Patienten wird dadurch erleichtert und eine optimale Hohenanpassung an den
Therapeuten kann erreicht werden.

Aus Sicherheitsgriinden wurde das Laufband nicht komplett im Tisch versenkbar ausgefiihrt
(Oberkante Laufband auf einer Ebene mit Oberkante des Tisches), da dies nicht vollig
spaltenfrei und somit ohne Einklemmgefahr konstruiert werden konnte. Um einer eventuellen
Verletzung wahrend der Therapie fiir Anwender, Patienten oder Dritte entgegenzuwirken,
wurde die Moglichkeit geschaffen die Kurbel nach der Hoheneinstellung abzunehmen und zu
verstauen. Als weitere SicherheitsmaBnahme kam ein Faltenbalgsystem zum Einsatz. Dadurch
wird verhindert, dass z.B. ein Finger zwischen Tisch und Laufband eingeklemmt wird. In

weiterer Folge kann dadurch auch einem Hineingreifen in das Gerat entgegengewirkt werden.
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Das Laufband wird in weiterer Folge auch automatisiert ausgefiihrt, d.h. anstatt der passiven
Losung, in welcher der Patient dieses selbst bewegen musste, sollte es in Zukunft mithilfe
eines Motors angetrieben werden. Die Motorisierung sowie die Programmierung des
Laufbandes wird in  einer nachfolgenden Masterarbeit  bearbeitet. Die
Laufbandgeschwindigkeit wird in dieser auf die Ganggeschwindigkeit der Orthesen, mithilfe
einer geeigneter Softwarelésung angepasst. Durch diese MalRnahme kann der bendétigte
Kraftaufwand fiir die Bewegung des Laufbandes reduziert werden. Aufgrund einer
Motorisierung des Laufbandes, steht folglich mehr Kraft fiir die Bewegung der Beine zur

Verflgung.

3.4.4 Tisch des Lokomotionsgerats

Durch die Fixierung der Tischoberkante, konnte auch eine seitliche Abdeckung des Tisches
eingeplant werden. Aufgrund dieser MaRnahme wird kein Schaltschrank fir die
Steuerungseinheiten der Motoren mehr bendtigt. Diese befinden sich nun im Tisch hinter den
Seitenwandabdeckungen. Dadurch wurde eine konstruktive MaRnahme ergriffen, um bei
zukinftiger Verwendung des Therapiegerates zu verhindern, dass Kinder unter den Tisch
steigen, eventuell an den zu- und abgangigen Kabeln ziehen, bzw. sich durch den Rahmen des
Gerates verletzen. Des Weiteren wurde eine Lade im Tisch verbaut, um Stauraum fir Zubehor

und den dazugehorigen Unterlagen anzubieten.

3.4.5 Aulenrotation der Orthesen

Die Patienten weisen teilweise, bedingt durch lhre Fehlstellung, eine erhéhte Innenrotation
der Oberschenkel auf (vgl. Kapitel 1.2.1). Um dieser entgegenzuwirken musste die Moglichkeit
geschaffen werden, die Orthesen nach auRen hin drehen zu konnen. Nach Riicksprache mit
der Klinik beschrankt sich dieser Bereich auf einige Grade (max. 5 °).

Durch ein drehbares Gelenk an den Orthesenhalterungen wurde dies umgesetzt. Mithilfe
einer Griffschraube kann der Winkel fixiert werden, durch Einsetzen von mechanischen

Anschldgen kann kein erhohter Winkelbereich eingestellt werden.
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3.4.6 Handablage

Eine neue Handablage sollte stabiler als die bisherige sein und auch eine groBere Flache
aufweisen, sodass zum Beispiel auch ein Buch bzw. Tablet abgelegt werden kann. Weiters war
es notwendig, dass diese transparent blieb, damit die Patienten wahrend der Therapie ihre
FlRe sehen bzw. beobachten kénnen.

Das System der Handablage blieb gleich, da durch Anwenden eines Klettverschlusses der Tisch
schnell und leicht abnehmbar ist. Des Weiteren spielt der Drehwinkel der Orthesen bei dieser
Konstruktion keine Rolle, da durch den Klettverschluss eine Winkelunabhangigkeit geschaffen
wurde. Die Handablage kann dadurch in allen Stellungen der Orthesen angebracht werden.
Ein zusatzlicher Vorteil besteht in der GroRe und der Form der Handablage, hier kann bei

Bedarf leicht variiert bzw. eine neue angefertigt werden.

3.4.7 FuBheber

Der FuBheber des Lokomotionsgerats besteht aus einem Gummiband, einer Schlaufe und
einem Klettverschluss zur Befestigung an der Unterschenkelorthese. Dieses Gummiband
verliert nach einigen Anwendungen seine Elastizitat und wird deshalb durch einen FuBheber
ohne Gummiband ersetzt. Dieser besitzt im Wesentlichen eine Schlaufe fur den Fulf und wird

mittels Klettverschluss an den Orthesen befestigt.

3.4.8 Totmannschalter

Um die Aufmerksamkeitsiiberwachung des Programms zu erfiillen, muss die Maus am
Bildschirm bewegt werden, da ansonsten das Gerdt nach einer vorab festgelegten Zeit
abschaltet. Dies ist aber wahrend einer Therapie nur eingeschrankt moglich, da das Kind
mithilfe des Therapeuten gestiitzt werden muss. Um diese Problematik zu l6sen, wurde im
neuen Gerat ein FuBschalter verwendet, mit welcher vom Therapeuten ohne

Laptopbedienung die Funktion der Aufmerksamkeitsiiberwachung (ibernommen wird.
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3.4.9 Bedienung durch den Laptop

Anstelle eines Desktoprechners welcher im unteren Bereich des Tisches platziert wurde,
findet nach dem Re-Design ein Laptop an einer entsprechenden Halterung Anwendung. Durch
diesen Schritt konnte im unteren Bereich des Tisches Platz gespart werden, welcher fir die
Realisierung der Hebebiihne notwendig war. Durch das Verwenden eines Laptops wurde in
weiterer Folge auch eine groRere Variabilitat der Raumlichkeiten gegeben, ein zusatzlicher
Tisch mit Bildschirm, Tastatur und Maus wurden durch diese Abhilfemalnahme Gberflissig.
Durch die Drehbarkeit der Laptophalterung kann in weiterer Folge die Therapie des Patienten

von beiden Seiten erfolgen, um diese noch individueller gestalten zu kénnen.
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3.5 Sicherheit

3.5.1 Allgemein

Laut der Verordnung (EU) 2017/745 des europaischen Parlamentes und Rates [47] (ersetzt die
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG) ist ein Gerat, Apparat, Software, uvm. als
Medizinprodukt (MP) zu verstehen, wenn dieses u.a. zur Linderung oder Kompensation einer
Krankheit oder Behinderung verwendet wird. Weiteres muss ein MP auch als solches
verstanden werden, wenn es zu einer Veranderung eines physiologischen Vorganges bzw.
Zustandes eingesetzt wird. Aufgrund dieser Definition ist das Lokomotionsgerat als ein solches
Medizinprodukt zu klassifizieren und dadurch sind auch entsprechende Anforderungen an die
Sicherheit des medizinischen elektrischen Gerats (ME-Geréts) einzuhalten, welche durch die
Norm EN 60601-1 [48] gefordert werden. Diese regelt die allgemeinen Anforderungen an die
Sicherheit sowie die wesentlichen Leistungsmerkmale von ME-Gerdten im
bestimmungsgemalRen Gebrauch bzw. Normalbetrieb (NC) sowie im ersten Fehlerfall

(SFC). [47] [48]

Das Gerates musste aufgrund der durchgefiihrten Risikoanalyse (vgl. Anhang E) als
Schutzklasse Il (SKII) ausgefiihrt werden. Dadurch besteht der Vorteil, dass die beweglichen
und leitfahigen Orthesen sowie deren ebenfalls leitfahigen Halterungen nicht mit einem
Schutzleiter verbunden werden missen. Folglich besteht deshalb keine Gefahr des Losens
einer Schutzleiterverbindung. Im Fall der Schutzklasse | miisste vom Hersteller laut
EN 60601-1 garantiert werden, dass Schutzleiterverbindungen an beweglichen Teilen,
wahrend der zu erwarteten Betriebslebensdauer bestehen bleiben bzw. diese sich nicht |6sen
konnen. Durch die Norm wird aber aufgrund der Zugehorigkeit zur SKIl eine zusatzliche
Sicherheitsvorkehrung wie z.B. eine doppelte Isolierung gefordert. [48]

Des weiteren ist laut Norm ein Teil eines Gerates als Anwendungsteil (AWT) zu klassifizieren,
wenn dies im bestimmungsgemalen Gebrauch zwangslaufig in physischen Kontakt mit dem
Patienten kommt. Es wird in geerdete (Typ B) und erdfreie bzw. isolierte (Typ BF und CF) AWT
unterschieden. Typ CF bietet in dieser Gruppe den hochsten Schutz der Anwendungsteile vor
einem erhohten Patientenableitstrom und wird aufgrund dessen u.a. bei der Anwendung am
Herzen notwendig. Typ B bietet hingegen den geringsten Schutz und dadurch die geringsten

Anforderungen an die Isolation. [48]
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Weder das Gerat, noch die berihrbaren leitfahigen Teile sind mit einem Schutzleiter
verbunden. Da aber das metallische Gerat leitfahig mit den Anwendungsteilen verbunden ist
und das Risiko des Kontaktes mit einer Spannungsquelle vertretbar niedrig ist, konnten die
Anwendungsteile als Typ B klassifiziert werden (vgl. Seiten 84 und 230 in [48]) [48]. Der Schutz
eines hoheren Typs ware dadurch und auch aufgrund des definierten Anwendungsbereichs
bzw. des bestimmungsgemalen Gebrauchs nicht sinnvoll.

Laut EN 60601-1 missen die Grenzwerte der Ableitstrome, welche in folgender Tabelle 3.11
dargestellt sind, eingehalten werden. Da das Lokomotionsgerat als SKIl Gerat ausgefiihrt
wurde und demnach keine Schutzleiterverbindung aufweist (auch keine
Funktionserdverbindung), muss der Erdableitstrom nicht berlicksichtigt werden. Dieser ist
aber der Vollstandigkeit halber in nachfolgender Tabelle angefiihrt. Fir ndhere Informationen

bzgl. der Ableitstrome sei hiermit auf Leitgeb [49] bzw. die Norm EN 60601-1 [48] verwiesen.

Tabelle 3.11.: Grenzwerte der Ableitstréme fiir AWT bei NC und SFC aus EN 60601-1 [48]; fiir das Lokomotionsgerdt wird der
Typ B verwendet.

B BF CF
AWT Typ
NC SFC NC SFC NC SFC

Erdableitstrom - 5.000 10.000 5.000 10.000 5.000 10.000 | pA
Berihrungsstrom - 100 500 100 500 100 500 A

DC 10 50 10 50 10 50 WA
Patientenableitstrom

AC 100 500 100 500 10 50 WA

DC 10 50 10 50 10 50 WA
Patientenhilfsstrom

AC 100 500 100 500 10 50 WA

Als weitere SchutzmalRnahmen zum Bedienerschutz (MOOP — Means of Operator Protection)
und Patientenschutz (MOPP — Means of Patient Protection) wird von der Norm EN 60601-1
das Einhalten der Kriech- und Luftstrecken, sowie das Einhalten der Spannungsfestigkeit
gefordert.

Das Therapiegerat wird mit Netzspannung, also 230 Vessf AC versorgt, das Antriebskonzept
sieht eine Versorgung mit 24 V DC vor. Mithilfe dieser Vorgaben konnten die geforderten

Werte fir die Schutzvorkehrungen (vgl. Tabelle 3.12) festgelegt werden.
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Tabelle 3.12.: Geforderte Priifspannung, Kriech- und Luftstrecke zum Patientenschutz (MOPP) und Bedienerschutz (MOOP)
aus der EN 60601-1 [48]

MOPP / MOO? Primarseite | Sekundirseite | gy
Prifwechselspannung 4.000 1.000 Vest
MOPP Kriechstrecke 8 4 mm
Luftstrecke 5 2 mm
Prifwechselspannung 3.000 keine Prifung Vest
MOOP Kriechstrecke 5 2,4 mm
Luftstrecke 4 2 mm

Um die Grenzwerte bestimmen zu konnen, sind die Tabellen 6, 12, 13, 15 und 16 aus der
EN 60601-1 herangezogen worden, als Verschmutzungsgrad wurde Grad 2 festgelegt (nur
nicht leitende Verschmutzungen bzw. vorriibergehende Kondensation) [48].

In Abbildung 3.22 und Abbildung 3.23 ist die Anwendung des Patienten- und Bedienerschutz

im Gerat dargestellt. Entnommen wurden die Bilder aus dem Anhang J der EN 60601-1.

2 MOPP

2 moop
(fUr BETRIEBSSPANNUNG)

1 MOPP

2 MOOP ——’ ff HOCHSTE NETZSPANNUNG
siehe 8.52.1)

SEKUNDARSTROMKREIS
SIGNALEINGANGSTEIL/
SIGNALAUSGANGSTEIL
NETZ- PATIENTEN-
TEIL ANSCHLUSS

§ -
! |

NeTzTEL

I} —

Genause, das nicht
SCHUTZLEITERVERBUNDEN ist

2 MoPP

Abbildung 3.22.: Anwendung der MOOP aus [48] Abbildung 3.23.: Anwendung der MOOP und MOPP aus [48]

In der Norm wird weiteres auch ein Beispiel fiir ein Gerat mit Metallummantelung (vgl.
Abbildung 3.24.) angefiihrt, um das Schutzkonzept der SKIl mit der doppelten Isolation zu
erldutern. Die gleiche Problemstellung fand sich im Therapiegerat. Der Unterschied zu dem
angefiihrten Bild bestand in der Versorgung des Motors durch die Sekundarseite des Netzteils,
wodurch in der Antriebswelle keine doppelte Isolation gefordert wurde. Verkabelungen der
Sekundarseite des Netzteils mussten ebenfalls mit doppelter Isolation ausgefiihrt werden,
diese ist im Bild nicht zu erkennen, da sich dieses nur mit dem Schutz der Primarseite

beschaftigt.
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Abbildung 3.24.: Prinzip der doppelten Isolation eines Gerdts der Schutzklasse Il mit Metallgehduse aus [48]

3.5.2 Auswahl des Netzteils

Um einen Spitzenstrom — verursacht durch die Motoren — von ca. 8 A und eine Spannung von
24 V DC liefern zu kénnen, benotigt die Versorgung eine Leistung von mindestens 192 W. Der
Motor des Laufbandes wird ebenfalls mit 24 V versorgt.

Das Netzteil MWLC550-1024 (EOS Power India Private Ltd, Mumbai, Indien) — vgl. Abbildung
3.25 — erfillt die Anforderungen der EN 60601-1 und kann ohne aktive Kiihlung eine Leistung
von bis zu 250 W erzeugen. Unter Zuhilfenahme einer externen Kiihlung, welche durch einen
Lifter sichergestellt ware, ist dieses Netzteil in der Lage max. 550 W zu liefern. Durch diese
Auswahl sollte demnach genligend Leistung fiir einen Laufbandmotor zur Verfligung
stehen. [50]

Des Weiteren ist dieses Netzteil kurzschlussresistent und besitzt eine automatische
Abschaltung bei Ubererwidrmung. Diese Sicherheitsvorkehrungen werden sicher gestellt,
indem das Netzteil in den ,Hiccup — Mode” wechselt nachdem ein Fehler auftritt. In dieser
Phase, wird das Netzteil so lange periodisch an- und abgeschaltet, bis der vorhandene Defekt
behoben ist. Die Spannungsfestigkeit des Netzteils wurde mit 4.000 V zwischen Ein- und

Ausgang angegeben und entspricht somit ebenfalls der geforderten Spannungsfestigkeit. [50]

Abbildung 3.25.: Schaltnetzteil MWLC550-1024 aus Datenblatt [50]
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3.5.3 Sicherheitsabschaltung der Motoren

Die verwendeten Motion Controller (vgl. Seite 37), welche zur Steuerung der Antriebe
eingesetzt werden, besitzen einen Fault — Ausgang. Fir diesen ist im Zuge der Bachelorarbeit
von Zangl [51] eine Sicherheitsabschaltung (vgl. Abbildung 3.26) realisiert worden, mit
welcher beim Auftreten eines (internen) Fehlers im Antriebssystem alle Antriebseinheiten
abgeschaltet werden. Tritt ein interner Fehler auf, wird der Faultausgang des jeweiligen
Motion Controller auf +24 V gezogen. Dadurch wird die Versorgung aller Motoren getrennt
und diese somit gleichzeitig abgeschaltet. Flir weitere Informationen wird an dieser Stelle auf

die Arbeit ,Elektrische Versorgung eines Lokomotionsgerates” von Zangl [51] verwiesen.
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Abbildung 3.26.: Printlayout der Sicherheitsabschaltung von Zangl [51]

3.5.4 Sicherheitsanforderungen an die Patientenstiitzvorrichtung
Um die mechanischen Gefahrdungen in einem akzeptablen Bereich zu behalten, mussten die
Vorgaben bzgl. Tragesysteme eingehalten werden. Die Norm EN 60601-1 [48] schreibt die
Einhaltung eines ,Mindest —Sicherheitsfaktor fiir Zugbeanspruchung” vor (vgl. Tabelle 21 in
EN 60601-1 [48]). Es wird zwischen drei Tragesystemteile unterschieden:

e Tragesysteme ohne Verschleild

e Tragesysteme mit Verschlei und ohne mechanische Schutzeinrichtung

e Tragesysteme mit Verschleis und mechanischer Schutzeinrichtung
Weiters werden diese, anhand der Bruchdehnung des Seils folgendermalien unterteilt: grofler

gleich 5 % oder kleiner 5 %.

Als Handseilwinde kam die SW-W 125 (Pfaff-Silberblau bzw. Columbus McKinnon Engineered
Products GmbH, Kissing, Deutschland) mit einer maximalen Tragelast von 125kg

(Mindestbruchgewicht 934 kg) zur Anwendung. Die Umlenkrollen NO7170 (Barton Marine
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Equipment Limited, Whitstable, England) mit einer maximalen Tragelast von 1.500 kg
(Mindestbruchgewicht 2.500 kg) wurden fiir die Seilfiihrung verwendet. In nachfolgender
Tabelle 3.13 werden die fiir diese Arbeit relevanten Punkte der Norm angefiihrt. Die Seilwinde
sowie die Umlenkrollen werden als Tragesystem ohne Verschleif und das Drahtseil als

Tragesystem mit Verschleils aber ohne mechanische Schutzeinrichtung definiert.

Tabelle 3.13.: Mindest-Sicherheitsfaktor fiir Zugbeanspruchungen von Tragesysteme laut EN 60601-1 [48]

Situation Mindest-Sicherheitsfaktor
Systemteil Bruchdehnung Fall A Fall B
>5% 2,5 4
Tragesystem ohne Verschleil
<5% 4 6
Tragesystem mit Verschleill und >509 5 8
ohne mechanische
<5% 8 12

Schutzeinrichtung

Um Fall A anwenden zu kénnen, missen alle erwartbaren duBeren Krafte, sowie die
Zugfestigkeit des Seils eindeutig bekannt sein. Wenn Fall A nicht heranzuziehen ist, muss Fall
B fiir die Dimensionierung verwendet werden (Gegenstand dieser Arbeit). Als Mindest-
Sicherungsfaktor wird in der EN 60601-1 das Verhaltnis der Zugfestigkeit durch die Belastung
mit der Gesamtlast bezeichnet. [48]

Fiir eine konservative Schatzung wurde als Gesamtgewicht (Patient und Zubehor) 25 kg
angenommen, das Mindestbruchgewicht des Seils (6x19-FC 1770 B sZ mit 4 mm Durchmesser)
betragt laut Norm EN 12385-4 [52] mindestens 870kg. Das Verhdltnis von
Mindestbruchgewicht und maximaler Belastung ergibt einen Sicherheitsfaktor von 34,8.

Fir die Berechnung des Sicherheitsfaktors der Winde (Sicherheitsfaktor 37,4) und der
Umlenkrolle (Sicherheitsfaktor 100) wurden ebenfalls akzeptierbare Werte festgestellt. Das
Drahtseil wird aufgrund dieser Auswertung als schwachste Komponente des Seilzuges
eingestuft, befindet sich aber im erlaubten Bereich. Ausklinfte tiber die Bruchdehnung der

Komponenten konnte von keinem Hersteller bzw. Lieferant getatigt werden.
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3.5.5 Aufschriften am Gerat

Laut EN 60601-1 [48] sowie der Maschinenrichtlinie 2006/42/EG [53] werden folgende
Aufschriften am Gerat gefordert, welche in weiterer Folge durch ein Typenschild umgesetzt
wurden:

e Firmenname und Anschrift

e Bezeichnung des Gerates

e CE-Kennzeichnung (trifft auf diesen Prototypen nicht zu)

e Modellbezeichnung, Seriennummer und Herstellungsjahr (Abschluss der Herstellung)
Weiters wird gefordert, dass alle wahrend der Verwendung erforderlichen
Sicherheitshinweise im bestimmungsgemadBen Gebrauch gut sicht- und lesbar am Gerét
angebracht werden. Die Sicherheitszeichen miissen jenen aus der [SO 7010 [54]
entsprechen. [48] [53] Es sind u.a. folgende Piktogramme bzw. Hinweise angebracht worden:

e am Typenschild

o Schutzklasse Il
o Anleitung beachten
o Anwendungsteil Typ B
o nicht Giber Hausmiill entsorgen
e am Gerat
o allgemeines Warnzeichen in Kombination mit
= maximalem Patientengewicht
= maximaler PatientengroRRe
o Warnzeichen vor Handverletzungen
o Anleitung beachten
o Hinweise fiir Not-Aus
e am Seil
o rote Kennzeichnung bei kritischer Lange
e am T-Stlick mit Orthesenhalterungen

o rote Kennzeichnung bei kritischem Auszug (keine Arretierung mehr moglich)
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3.6 Risikomanagement

Als Hersteller eines ME-Gerates musste laut EN 60601-1 [48] ein Risikomanagement-Prozess
nach  EN 14971 [55] durchgefiihrt werden. Risikoanalyse, Risikobewertung,
Risikobeherrschung und Informationen aus der Herstellung und der Herstellung
nachgelagerter Phasen mussten enthalten sein. Letzteres wird nicht durch die EN 60601-1
gefordert und wird somit in dieser Arbeit nicht weiter behandelt. In Abbildung 3.27 ist der
Risikomanagement-Prozess grafisch dargestellt und wird in den nachsten Punkten genauer

erldutert. [48] [55]

Risikoanalyse

Risikobeurteilung

Risikobewertung

Risikobeherrschung

Risikomanagement

Bewertung Gesamtrisiko

Risikomanagementbericht

Informationen aus
Herstellung und Markt

Abbildung 3.27.: Darstellung des Risikomanagement-Prozess aus [55]

3.6.1 Risikoanalyse

Im ersten Schritt muss eine Zweckbestimmung des ME-Gerédts erfolgen, sowie ein unter
verniinftigen Umstanden vorhersehbarer Missbrauch dokumentiert werden. Dariber hinaus
muss eine Identifizierung aller vorhersehbarer bzw. bekannter Gefahrdungen durchgefiihrt
werden. Dies gilt sowohl fir den Normalbetrieb als auch im Fehlerfall. [55]

Von Leitgeb [49] werden zwei unterschiedliche Ansatze zur Durchfiihrung einer Risikoanalyse
vorgestellt — vgl. Abbildung 3.28. Die Fehlerbaumanalyse (FBA) verfolgt einen , Top-Down”
Ansatz und stellt die Frage nach den Ursachen, welche zu einem Schadensereignis fihren
konnen. Die Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse (FMEA) besitzt einen ,Bottom-Up*

Ansatz und stellt die Frage nach den Folgeerscheinungen eines Fehlers. Letztere wird u.a. beim

Bau eines Prototyps angewendet und ist somit der Ansatz, welcher auch in dieser Arbeit
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verfolgt wird. Die FMEA muss in weiterer Folge solange wiederholt werden, bis alle moglichen

Fehlerquellen identifiziert sind. [49]

FBA | Schaden ‘
Was muss geschehen, dass ...
... ein Schaden eintritt ?
Anwendung
Schaden I Funktion I
Anwendung I Modul I
[ Funktion ‘ I Schaltkreis I

l Modul I Komponente
L Schaltkreis ‘ Ursache
K t
omponente Was geschieht, wenn ...
... ein Fehler eintritt ?

’ Ursache ‘ FMEA

Abbildung 3.28.: Darstellung der Fehlerbaumanalyse und der Fehlerméglichkeits- und Einflussanalyse aus [49]

3.6.2 Risikobewertung

Um das Risiko (Eintrittswahrscheinlichkeit mal Schadenshohe) eines ME-Geréats zu bestimmen
und ggf. AbhilfemalBnahmen durchfiihren zu kénnen, findet eine qualitative Einschatzung der
Eintrittswahrscheinlichkeit und des SchadensausmaRes statt. Dazu wurde in dieser Arbeit die
Risikomatrix nach Leitgeb [49] (vgl. Abbildung 3.29) angewendet. Damit konnten die im
Vorhinein erwahnten Begriffe klassifiziert und in weiterer Folge die zugehorige Risikostufe

ermittelt werden. [49]

£ 6 haufig
Vs
=
= 5 manchmal
= )
] . 5
< 4 gelegentlich 2
2 )
S 3 selten _‘E
2 e
i 2 unwahrscheinlich
+—
c
[ 1 unglaublich
kata-
i ittel h
gering mitte schwer strophal
1 2 3 4

Schadensfolge

Abbildung 3.29.: Risikomatrix nach Leitgeb [49]
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Um die Frage zu klaren, von welchem physischen Zustand der Verfasser dieser Arbeit bei den
unterschiedlichen Schadensfolgen ausgegangen ist, wird hiermit auf nachfolgende Tabelle

3.14 verwiesen.

Tabelle 3.14.: Beschreibung der Schadensfolge fiir die Risikoanalyse des Therapiegerdtes

Schadensfolge Zustand Ausmal (zum Beispiel)

Keine bzw. leichte Verletzung — kein

1 gering medizinisches Eingreifen Preflungen, Quetschungen
mittlere Verletzung — medizinisches Knochenfraktur,

2 mittel Eingreifen erforderlich Verbrennungen
Schwere Verletzung — medizinisches Querschnittslahmung bzw.

3 schwer Eingreifen erforderlich, lebensbedrohlich | vereinzelte Todesfélle

Tod von einer bzw. mehreren
4 katastrophal Sehr schwere Verletzung Personen

Die bei der Risikobewertung entstehenden Risikostufen (I — IV) werden mithilfe von Tabelle
3.15 beschrieben. Der fiir diese Arbeit bzw. fir dieses Therapiegerdt akzeptierbare
Risikobereich wurde aufgrund des medizinischen Nutzens sowie des Anwendungsbereiches,
auf Risikostufe 11l und IV beschrankt. Durch diese Festlegung waren Stufe | und Stufe Il als nicht
mehr akzeptabel anzusehen. Trotz der Akzeptanz von Risikostufe Ill musste versucht werden,
ein vorhandenes Risiko so weit wie moéglich und in einem vertretbaren Rahmen zu minimieren.
Das Risiko einer Stufe Il war nur zuldssig, falls eine Verringerung mit unvertretbaren hohen

wirtschaftlichen Aufwand verbunden gewesen ware (,,ALARP“ — Bereich) [49].

Tabelle 3.15.: Bedeutung der Risikostufen aus [49]

Risikostufe Bedeutung

ALARA (as low as reasonably achievable) — Bereich: hohe Risiken welche nur

Il akzeptiert werden kénnen, wenn keine weitere Reduzierung aufgrund der

Vertretbarkeit erreicht wird.

ALARP (as low as reasonably practicable) — Bereich: akzeptierbares Risiko, weitere
11
Verringerung nur durch hohe Kosten erreichbar (Nutzen der MaBnahme < Kosten).
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3.6.3 Risikobeherrschung

Falls die geforderten Risikostufen nicht eingehalten werden, ist eine Risikobeherrschung zur
Risikominderung durchzufiihren, um in einen akzeptablen Risikobereich zu gelangen. Dabei
kann der Hersteller aus drei Verfahren zur Risikominderung wahlen (auch mehrere
MaBnahmen moglich). Er muss dabei aber auf die durch die Norm geforderte Reihenfolge
achten. Im ersten Schritt muss das Risiko durch Auswahl des Produktdesigns (konstruktive
Sicherheit — Sicherheitsstufe 1) verringert werden. Ist dies nicht moglich, werden
SchutzmaBnahmen im ME-Gerat bzw. im Herstellungsprozess gefordert (mittelbare Sicherheit
— Sicherheitsstufe 2). Sind beide MaBBnahmen zur Risikobeherrschung nicht durchfihrbar,
muss eine Information zur Erhéhung der Sicherheit vorhanden sein z.B.: Warnhinweise am
Gerat (hinweisende Sicherheit — Sicherheitsstufe 3) bzw. kann auch eine Einschrankung im
bestimmungsgemalen Gebrauch (Sicherheitsstufe 4) festgelegt werden. [55] [56]

Nachdem diese MaRBnahmen umgesetzt wurden, ist eine neue Bewertung des Restrisikos
durchzufiihren, da neue Gefahrdungen entstehen oder vorhandene Risiken beeinflusst
werden konnten. Gegebenenfalls sind weitere Verbesserungen einzuleiten, bis sich das Risiko
in einem akzeptablen Bereich befindet. Falls das Risiko nicht beherrscht werden kann, besteht
die Moglichkeit der Durchfiihrung einer Risiko-Nutzen-Analyse. In letzter Instanz muss der
Hersteller entscheiden, ob der Nutzen liberwiegt und in welcher Weise dieses Restrisiko

kommuniziert wird. [55]

3.6.4 Bewertung des Gesamtrisikos

Fir die Bewertung des Gesamtrisikos miissen Wahrscheinlichkeiten eines gleichzeitigen
Eintretens mehrerer Einzelrisiken, sowie die Abhdngigkeiten untereinander einbezogen
werden. So kann sich die Summe von mehreren Einzelrisiken, welche tolerierbar waren, zu

einem nicht tolerierbaren Gesamtrisiko addieren. [49]

3.6.5 Risikomanagementbericht

Im abschlieRenden Risikomanagementbericht muss angegeben werden, ob ein akzeptables
Gesamt-Restrisiko vorhanden ist und ob geeignete Methoden vorhanden sind, um eine
ausreichende Marktiiberwachung durchzufiihren. Des Weiteren muss in diesem angegeben

werden, ob ein geeigneter Risikomanagementplan vorhanden ist. [55]
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3.7 Konzept des lGiberarbeiteten Lokomotionsgerats

Nachdem in den vorherigen Kapiteln auf das Antriebskonzept, die Neuerungen und die
Sicherheitsaspekte des Therapiegerates eingegangen wurde, wird der Fokus in diesem Kapitel

auf die Planung bzw. Zeichnung des Lokomotionsgerates gelegt.

Zum Zeichnen der 2D bzw. 3D Modelle wurde die Zeichensoftware Creo® Parametric 3.0 (PTC
Inc., Needham, Massachusetts, USA) herangezogen.
Mithilfe von Creo kénnen 3D Zeichnungen erstellt und modelliert werden. Gezeichnet wird
dabei auf einer 2D Zeichnungsoberflache (,Sketcher”), um im Anschluss mittels Extrusion ein
3D Objekt zu erstellen. Bis zur Fertigstellung des Objektes kdnnen mehrere Bauteile (auch
beweglich) im Programm zu Baugruppen zusammengefiigt werden.
Im Folgenden werden die fir die Konstruktion des Lokomotionsgerates wichtigsten Bauteile,
hervorgehoben — u.a. sind dies:

e Tisch

e Patientenstitzvorrichtung

e Orthesengerist

o waagrechte Orthesenhalterung

o senkrechte Orthesenhalterung

Die malstabsgetreuen Zeichnungsableitungen werden im Anhang der beigelegten CD
angefiihrt und sind daher nicht aus diesem Kapitel zu entnehmen. Diese sind im CD-

Verzeichnis unter ,Anhang_CD“ =» ,Zeichnungsableitungen” zu finden.
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3.7.1 DerTisch als Basis

3.7.1.1 Allgemein

Der Tisch (vgl. Abbildung 3.30) bildet das Grundgeriist des Lokomotionsgerats, auf welchem
der restliche Aufbau aufgesetzt wurde. Aus diesem Grund musste besonders Wert auf
Stabilitdt und Langlebigkeit gelegt werden.

Da das Therapiegerat nicht mobil ausgefihrt ist, musste die Moglichkeit einer Verankerung
im Boden geschaffen werden, um ein eventuelles Kippen zu verhindern. Zusatzlich wurden
aus sicherheitstechnischen Griinden die Kanten des Tisches entweder abgerundet oder
entgratet.

Um einem Verziehen der Materialien wie auch der einzelnen Komponenten
entgegenzuwirken, wurde der Tisch inkl. Komponenten weitestgehend verschraubt anstelle

von Schweillverbindungen.

A

Abbildung 3.30.: Der Tisch als Grundgeriist des Lokomotionsgerdtes

3.7.1.2 Aufbau

Fir das Basisgeriist des Tisches (vgl. Abbildung 3.31) wurden aus Stabilitdts- und
Gewichtsgriinden Formrohre gewahlt. In weiterer Folge wurden diese durch
Schraubverbindungen mit den Platten des Tisches verbunden (vgl. Abbildung 3.32).

Aufgrund der gewahlten Schutzklasse Il des Gerdtes, musste an der unteren Platte eine
Kunststoffplatte mit isolierenden Abstandhaltern angebracht werden. Dies dient zum
Einhalten der geforderten Luft- und Kriechstrecke, um eine ausreichende Isolation zwischen
Tisch und Elektronik zu erhalten. Auf dieser Platte wurden die Steuerungseinheiten sowie die
Stromversorgung aufgebaut. Das Netzteil wurde wiederum mittels Abstandhalter auf einer
Aluminiumplatte befestigt, um dadurch eine ausreichende Kiihlung zu erhalten. Dadurch kann

der Einsatz eines aktiven Lifters zu vermeiden werden.
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Abbildung 3.31.: Aufbau des Tisches als Grundgertist Abbildung 3.32.: Gertist des Tisches mit verschraubten
Platten (oben und unten); zusdtzlich zu sehen:
Kunststoffplatte mit Abstandhalter

Die Hebebiihne fir das Laufband wurde im Inneren des Tisches installiert (vgl. Abbildung
3.32), sodass sich bei heruntergefahrener Biihne die Unterkante des Laufbandes auf einer
Ebene mit der Tischoberkante befindet. Zum Heben und Senken dieser Bihne wurde eine
abnehmbare Kurbel an der Front des Gerates angebracht.

Um ein Herunterfallen des Laufbandes zu verhindern, wurde dieses in eine Art ,Wanne“ (vgl.
Abbildung 3.34) gesetzt — ein anschrauben war nicht moglich. Zusatzlichen Schutz vor dem
Hineingreifen in das Gerat, wird durch ein Faltenbalgsystem um diese ,Wanne” erreicht.
Nachdem diese hoher als die auf das Minimum reduzierte Hohe des Faltenbalgs ist, konnte
sichergestellt werden, dass bei heruntergefahrener Hebebiihne keine Quetschungen der
Finger moglich sind. Der Faltenbalg wird also durch diese Methode niemals komplett
zusammengefaltet und stellt somit kein Risiko dar. Der maximale Hub der Hebebiihne wurde
mit 250 mm (ber die Tischplatte durch den Faltenbalg und einen Puffer in der

Hebevorrichtung begrenzt.

Abbildung 3.33.: Hebeblihne unter der Tischplatte Abbildung 3.34.:,,Wanne” mit Umgebenden
Faltenbalgsystem des Laufbandes

Die verwendete Seilwinde wurde an der Seite im vorderen Bereich des Gerates installiert, um

beide Einstellsysteme (Hebebiihne und Seilwinde) moglichst in Griffweite zu halten (vgl.
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Abbildung 3.35). Da im Bereich der Seilwinde wenig Platz zur Verfliigung stand, wurde diese

an die Seite des Therapiegerates gesetzt.

Abbildung 3.35.: Hebeblihne (rot) und Seilwinde (grau) unter der Tischplatte

3.7.1.3 Tischlade

Da das Gerat raumlich moglichst unabhdngig nutzbar sein sollte, wurde ein Stauraum fir
verschiedene Orthesen, Gebrauchsanweisung, Blicher, Spielsachen, etc. im Tisch geschaffen.
Diese Lade — an der Front des Tisches — wurde aus Sicherheitsgriinden so konstruiert, dass

diese zum Inneren des Gerates abgeschlossen ist.

3.7.1.4 Seitenwandabdeckungen

Um ein Berlihren von Leitungen, Komponenten und Schaltungen zu vermeiden und eine
doppelte Isolation zu erreichen, wurden zwischen Ober- und Unterplatte des Tisches
Seitenwandabdeckungen angebracht. Diese musste wegen Erwarmung der elektrischen
Bauteile im Inneren des Gerats mit Liftungsschlitzen versehen werden. Des Weiteren diirfen
keine Bauteile im Inneren des Gerates mithilfe des Kinderpriffingers (laut Norm [48] 5,6 mm
Durchmesser und 44 mm lang) berihrbar sein.

Da die Warmequellen im hinteren Bereich des Therapiegerates platziert wurden, konnte auf
Laftungsschlitze an der Vorderseite des Geréates verzichtet werden. Die Seitenverkleidung der

Seite sowie der Riickwand sind in Abbildung 3.36 und Abbildung 3.37 dargestellt.

TU Graz

77 N

Abbildung 3.36.: Seitenverkleidung der Seitenwand mit Abbildung 3.37.: Riickwandverkleidung mit Ausldssen fiir
Bohrung fiir die Kurbel der Seilwinde ICE-Stecker und USB-Buchse
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3.7.1.5 Stromversorgung

Fiir die Stromversorgung wurde ein ICE-Stecker (C13) mit integriertem Netzfilter vorgesehen,
um das Lokomotionsgerat mithilfe eines Kaltgeratesteckers versorgen zu konnen. Abgesichert
wurde das Gerat mit Schmelzsicherungen des Typs F 10A L 250V, fiir welche im ICE-Stecker
zwei Slots vorgesehen sind. Durch Verwendung eines Kaltgeratekabels (maximale Temperatur
des Kabels sind 70°C vgl. [57]), kann die Netzkabellange leicht an die Raumlichkeiten der Klinik
angepasst bzw. adaptiert werden. Durch den Umstand, dass laut Norm EN 60320-1 der
minimale Nennstrom eines Netzkabels mit Anschlusstyp C14 (Stecker) mindestens 10 A
betragt, kann jedes originale Kaltgeratekabel mit passendem Stecker fiir dieses Therapiegerat

verwendet werden [57].

3.7.1.6 USB Buchse

Um USB Gerate wie z.B. den Totmannschalter fiir die Aufmerksamkeitsiiberwachung am Gerét
anzuschliefRen, wurde zusatzlich zur Stromversorgung an der Riickseite, eine USB 3.0 Buchse
verbaut. Dadurch wird sichergestellt, dass kein Kabel den Betrieb durch Hinabhdngen stéren
kann, bzw. die Sicherheit des Gerates nicht beeinflusst wird. In Abbildung 3.38 ist der ICE-

Stecker sowie die USB-Buchse dargestellt.

Abbildung 3.38.: ICE Stecker (links) und USB-Buchse (rechts) an der Riickseite des Lokomotionsgerdtes

3.7.1.7 Offnungen in das Gerit

Der Kabelstrang der Motorsteuerung und -versorgung wird durch eine Offnung im Tisch in die
Patientenstiitzvorrichtung gezogen, um keine direkten Offnungen in das Innere des Tisches zu
erhalten.

Die Versorgungs- sowie Steuerungsleitungen des automatisierten Laufbandes wurden durch
eine weitere Offnung — im Haltegeriist der Orthesen — an die Oberseite des Tisches gefiihrt.
Weitere Offnungen bieten sich durch das Anheben des Laufbandes und durch die

Seildurchfiihrung.
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AulRerdem wurden zwei Not-Aus Schalter am Tisch verbaut, um mit diesen schnellstmdglich
und in jeder Position des Therapeuten, das Therapiegerdt abzuschalten (Versorgung des
Laptops bleibt aufrecht, alle anderen Versorgungen werden getrennt).

Alle vorhandenen Offnungen sind in nachfolgender Abbildung 3.39 dargestellt, alle nicht

beschriebenen Offnungen dienen als Bohrungen fiir Befestigungen.

Hebebihne

Abbildung 3.39.: Offnungen bzw. Bohrungen in der Tischplatte mit Erklérung der Benutzungsart; nicht beschriebene
Offnungen diesen als Befestigungsbohrungen

3.7.2 Patientenstitzvorrichtung

3.7.2.1 Allgemein

Zur Vermeidung von Schwachstellen, welche evt. durch Schweillndhte entstehen kdnnen,
wurde die Stltzvorrichtung aus einem Stlick gefertigt (vgl. Abbildung 3.40). Diese Vorrichtung
wird mithilfe eines Gestells auf der oberen Tischplatte aufgesetzt (vgl. Abbildung 3.41). Durch
das Hohlrohr wurden durch den Tisch die Versorgungsleitungen der Motoren, sowie
Anschlussleitungen zum Laptop gezogen. Des Weiteren wird an der AulRenseite des Rohres
das Halteseil des Patienten gefiihrt.

An der Oberseite der Stitzvorrichtung wurde eine Platte in Sonnenform (aufgrund eines
kindgerechten Designs) befestigt, welche als Abdeckung dient. Durch diese wird das Drahtseil
zum Patienten hindurchgefiihrt. Die Platte kann entlang der Patientenstiitzvorrichtung
verschoben werden (£ 50 mm), um die Moglichkeit einer zentralen Ausrichtung des

Haltegurtes am Laufband zu erhalten. Aufgrund dieser Verschiebung, konnen verschiedene
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Patientengurtsysteme verwendet werden, da das Geradt an den Typ des Gurtes angepasst

werden kann.

Q

Abbildung 3.40.: Halterohr fiir Patientenstiitzvorrichtung
mit Platte fiir Halterung des Seilzugs und Verbindungsstiick Abbildung 3.41.: Gestell zur Befestigung der
zur Orthesenhalterung (Stabilitdtsverbesserung) Patientenstiitzvorrichtung am Tisch

3.7.2.2 Seilwinde und Seilzug

Die manuelle Winde wurde im vorderen seitlichen Bereich des Lokomotionsgerates
eingebaut. Das Drahtseil wurde Uber drei Umlenkrollen unter der Tischplatte Uber die
Patientenstitzvorrichtung zur Platte gelenkt. An diesem obersten Punkt wird das Seil mittels
einer weiteren Umlenkrolle durch die Abdeckung hindurch gefiihrt. Am Ende des Halteseils
befindet sich ein Bligel zur Befestigung des Patientengurtes, dieser wurde durch
verschraubbare Osen (dhnlich einem Karabiner) mit dem Seilzug verbunden. Um ein Verletzen
am Stahlseil zu verhindern, wird dieses weitestgehend unter einer Schutzabdeckung gefiihrt.
Da bei einem Seilzug ohne Belastung auch die Gefahr besteht, dass das Seil aus den Filhrungen
fallt, wurden Umlenkrollen mit einem Sicherheitsbiigel tiber den Rollen verwendet. Durch
diese Methodik verbleibt das Seil unabhangig von einer Belastung im Zugsystem.

Die Kurbel der Seilwinde wurde abnehmbar gestaltet und sollte nach dem Einspannvorgang

abgenommen werden.
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3.7.2.3 Laptophalterung

Die Laptophalterung (Ergotron Inc., St. Paul, Minnesota, USA) wurde an der
Patientenstitzvorrichtung angebracht. Diese ist durch das erste Gelenk um bis zu 180°
drehbar und kann mithilfe eines zweiten bei Bedarf weiter angepasst werden (begrenzt durch
Kabellangen). Durch den Kabelkanal in der Halterung, werden die Kabel in das Innere des
Therapiegerats geleitet. Ein weiterer Vorteil dieser Vorrichtung ist die integrierte
Hohenverstellung, wodurch ein individuelles Anpassen an die Korpergrofle des Therapeuten
ermoglicht wird.

Um ein Herausfallen des Laptops zu verhindern, musste dieser an der Halterung mittels einer
Profilleiste (C-Profil) fixiert werden. Der Computer wird von oben in die Halterung
eingeschoben und kann dadurch zum einen nicht aus der Halterung fallen und zum anderen
werden alle nicht benutzten Anschlisse des Laptops abgedeckt — gefordert in der
Risikoanalyse. Die Wandhalterung des Laptops ist in nachfolgender Abbildung 3.42 und die
Uberarbeitete Laptophalterung in Abbildung 3.43 dargestellt.

1.9” 117"

. P 10.3"-16.1" - 3.4"
(48 mm) (297 mm)

(262-409mm) | /i "T (86 mm)

12.0”
- (304 mm)
20.1”

(511 mm)

SRR}

T~ 4.95"
(125 mm)

8.37T k

(213 mm)

4.1” (103 mm)

3.1” (78 mm)

Abbildung 3.42.: Laptophalterung des Lokomotionsgerdits8 Abbildung 3.43.: Adaptierte Version der Laptophalterung
inkl. Abmessungen mit Liiftungsausnehmung und seitlichen Begrenzungen

8 Bildquelle: https://www.ergodirect.com/17973-sit-stand-wall-mount-laptop-arm-ergodirect.html [Zugriff am 30. Janner 2018]
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3.7.3 Orthesengerist
Das Orthesengerist setzt sich aus folgenden — teilweise verstellbaren — Hauptkomponenten
zusammen, welche im Folgenden kurz beschrieben werden:
e Halterung am Tisch
o fixiert
e  T-Stlick”
o stufenlos héhenverstellbar
e zwei waagrechte Teilstlicke
o stufenlose Rotation (max. 10°)
o inzwei Achsen stufenlos verstellbar
e Oberschenkelhalterung
o stufenlose Langenanpassung moglich
e Unterschenkelhalterung

o stufenlose Langenanpassung moglich

Die Halterung am Tisch besteht aus einem quadratischen Formrohr, welches das , T-Stick”
aufnimmt. Am unteren Ende dieser Halterung werden, die Versorgungs- und Steuerungskabel
des Laufbandes in den Tisch geleitet.

An dem hohenverstellbaren , T-Stlick” wurden die waagrechten Komponenten angebracht.
Diese beinhalten u.a. die jeweiligen Parallelogramme zur Kraftlibertragung auf die Hifte. Um
eine Auflenrotation der Orthesen zu ermoéglichen (max. 5°), wurden die waagrechten
Orthesenhalterungen so konzipiert, dass diese gedreht werden konnen. Zusatzlich zur
Rotationsmoglichkeit, wurden diese in der horizontalen Position in zwei Achsen verstellbar
gestaltet, um diese am Patienten moglichst genau zentrieren zu koénnen. Als
SicherheitsmalRnahme sind Begrenzungen an den jeweiligen Enden der Rohre befestigt
worden, um ein Herunterfallen der Bauteile zu vermeiden.

In der nachfolgenden Abbildung 3.44 bis Abbildung 3.50 werden die im Vorhinein

besprochenen Komponenten fiir die Orthesenhalterungen dargestellt.
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Abbildung 3.44.: Tischhalterung fiir ~ Abbildung 3.45.: Héhenverstellbares T- Abbildung 3.46.: Halterung fiir
T-Stiick Stlick fiir Orthesenhalterungen waagerechten Orthesenteil

Vel Y

Abbildung 3.47.: Winkelstiick ~ Abbildung 3.48.: Waagerechte Orthesenhalterung  Abbildung 3.49.: Zusammengefiigte
Halterung

- 2

Sicherheitsbegrenzung

Abbildung 3.50.: Zusammengesetzte Orthesenhalterung mit allen zuvor gezeigten Komponenten und allen méglichen
Bewegungsrichtungen, zum Fixieren der Stellungen wurden Sterngriffschrauben verwendet. In der Lupe ist die
Sicherheitsbegrenzung dargestellt.

Die waagrechten Komponenten wurden in weiterer Folge auch als Stiitze bzw. Halterung fir
die Handablage (vgl. Abbildung 3.51) herangezogen. Diese wurde an der Oberseite der
Orthesenhalterungen befestigt und besteht aus einem transparenten Kunststoff. Durch die
Verwendung von Klettverschliissen kann die mittlere Platte leicht und schnell abgenommen
bzw. wieder befestigt werden. Dadurch wird es ermdglicht, die Lage der Handablage
individuell auf den Patienten anzupassen. Ein zusatzlicher Vorteil der nicht fixierten Ablage

besteht in der Méglichkeit, bei Bedarf eine andere Form fertigen und einsetzen zu kénnen.
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Als Material wurde Plexiglas gewdhlt, um Patienten sowie Therapeuten die Bewegung der

Fike ohne Sichteinschrankung zu ermaoglichen.

Abbildung 3.51.: Transparente Handablage des Lokomotionsgerdtes, bestehend aus zwei schmalen und einem breiteren Teil.

Die in der Lange verstellbaren Ober- bzw. Unterschenkelhalterungen fiir die Orthesen (vgl.
Abbildung 3.52) wurden mittels Flacheisen und dazu passendem C-Profil mit entsprechender
Riickwand konstruiert. Fiir eine gleichmaRige und wieder reproduzierbare Langeneinstellung
an beiden Seiten, wurden diese Flacheisen mit einer Skala fiir den Therapeuten versehen.
Die Oberschenkelhalterung wurde an der Vorderseite der waagrechten Halterung und die
Unterschenkelhalterung (inkl. Motor mit Planetengetriebe) am unteren Ende der
Oberschenkelhalterung angebracht (vgl. Abbildung 3.53).

Langenanderungen am Therapiegerdt wurden mithilfe eines Schraubverschlusses
sichergestellt, diese konnen am Gerat ohne Werkzeug (ebenfalls mithilfe einer Sternschraube)
verstellt werden. In den nachfolgenden Abbildungen wurde auf eine Darstellung der Skalen
sowie der Sterngriffschrauben verzichtet. Zur Kraftlibertragung von Hiftmotor zum
Hiftgelenk wurde ein Parallelogramm bestehend aus je zwei Flanschlager und vier

Gelenkskdpfen gewahilt.
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Abbildung 3.52.: Ober- und Unterschenkelhalterung mit Abbildung 3.53.: rechte Orthesenhalterung mit
Motor und entsprechender Schutzabdeckung Flanschlager und Parallelogramm zur Kraftiibertragung
des Hiiftmotors

Die eigentlichen Orthesen wurden mittig der jeweiligen Halterung angeschweildt. Diese
wurden von der Firma ,,Ortho - Aktiv Orthopadiehandelsgesellschaft m.b.H.” zur Verfligung
gestellt und zusatzlich entsprechend angepasst (Klettverschluss, Farbe, Hohe, Umfang, usw.).

In nachfolgender Abbildung 3.54 ist das vollstiandige geplante Orthesengeriist dargestellt.

Abbildung 3.54.: Vollsténdiges Orthesengertist inkl. Orthesen, Handablage, Motoren und Abdeckungen der waagerechten
Komponenten

3.7.4 Vollstandig geplantes Lokomotionsgerat
In folgender Abbildung 3.55 ist das gesamte Lokomotionsgerat nach der Planungsphase
dargestellt. Dem digitalen Anhang (,Anhang_CD" =» ,Zeichnungsableitungen®) kdonnen die

dazugehorigen Bauteilzeichnungsableitungen mit entsprechender BemaBung entnommen

werden.
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Abbildung 3.55.: Lokomotionsgerdt nach abgeschlossener Planungsphase

3.7.5 Elektrische Versorgung

In Abbildung 3.56 sind die Beziehungen unter den Bauteilen in einem Blockschaltbild
angefiihrt, Stromkreise mit 230V AC bzw. 24V DC sowie weitere Steuerkreise sind in
Verwendung. Optional ware bei Bedarf die Verwendung eines Liifters mit 12 V moglich — dies
wurde nicht realisiert, konnte aber fiir eventuelle Erweiterungen (wie z.B.: Motorisierung des
Laufbandes) sinnvoll sein und wird deshalb in diesem Blockschaltbild ebenfalls berlicksichtigt.
Eine detailliertere Beschreibung der elektrischen Versorgung bzw. Verkabelung, ist dem

Stromlaufplan aus Anhang F zu entnehmen.

ICE — Stecker

2oy — 230V

— 24V
A 4 A 4 ~—  Funktionsverbindung

[ Not-Aus Schitz } Laptop
Lufter ( Netzteil W
(optional) L 12V/24V J ¢
Motion Sicherheits-
- BuS } Controller abschaltung potoren ]
vy

A
4’[ H Laufband }

SPS
*

Abbildung 3.56.: Blockschaltbild der Versorgungs- und Steuerleitungen des Lokomotionsgerdits
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4 Ergebnisse

4.1 Risikoanalyse

In Abbildung 4.1 wird die Verteilung von Eintrittswahrscheinlichkeit und Schaden vor den
AbhilfemaBnahmen dargestellt. Diese Risikoanalyse wurde unter Miteinbeziehung gewisser
Risiken aus Tilp [25] erstellt und sollte als Erweiterung dieser verstanden werden. Die
vorhanden Risiken von Tilp sind eventuell aufgrund des Re-Designs anders bewertet worden.

Die vollstandige Risikoanalyse befindet sich in Anhang E dieser Arbeit.
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Abbildung 4.1.: Risikoanalyse vor Abhilfemafinahmen;
*unter verniinftig vorhersehbaren Bedingungen vernachldssigbar

Es wurden insgesamt 105 Risiken identifiziert. In Kapitel 3.6.2 — Risikobewertung wurde das
akzeptierbare Risiko auf Stufe Il und IV festgelegt, dadurch mussten AbhilfemalRnahmen
gefunden werden, um einen akzeptablen Risikobereich fiir das Therapiegerat zu erreichen.
Vor den getroffenen MalRknahmen wurden vier Risiken der Stufe | sowie 16 Risiken der
ebenfalls nicht tolerierbaren Stufe Il zugeordnet.

Das einzige katastrophale Risiko kann unter verninftig vorhersehbaren Bedingung
vernachlassigt werden, da das Gerdt nicht im OP-Bereich bzw. auf Intensivstationen
angewendet wird. Es wurde trotz der Beschriankung ein Warnhinweis — wie auch in der

Risikoanalyse vorgeschlagen —in der Gebrauchsanleitung eingebracht.
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Nach den AbhilfemaBnahmen zur Risikominderung konnte — wie in Abbildung 4.2 ersichtlich
— das Restrisiko deutlich reduziert werden. Die nicht akzeptablen Risikostufen | und Il konnten
durch Anwendung geeigneter MalRnahmen verhindert werden. Des Weiteren konnten Risiken
die Anfangs der Stufe Il zugerechnet wurden nach den entsprechenden AbhilfemaRnahmen
in Stufe IV verschoben werden.

Sieben Risiken verblieben in Risikostufe Ill, bei diesen war eine weitere Reduzierung nicht
moglich bzw. aus Griinden des Risiko/Aufwand Verhaltnisses nicht durchfiihrbar. 98 Risiken

zahlten nach den AbhilfemafRnahmen zur ebenfalls tolerierbaren Risikostufe IV.
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Abbildung 4.2.: Risikoanalyse nach Abhilfemafnahmen;
*unter verniinftig vorhersehbaren Bedingungen vernachldssigbar

Abbildung 4.3 zeigt die Risikostufen vor und nach den AbhilfemalRnahmen, um die

Reduzierung der Risikostufen zu verdeutlichen.
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Anzahl der Risikostufen vor und nach AbhilfemalRnahmen

120

98
100
82

80

60

40

Anzahl der Risiken

20 7

Risikostufen

Abbildung 4.3.: Risikostufen vor und nach Abhilfemafinahmen; linke Balken: vor Abhilfemafinahmen und rechte Balken nach
Abhilfemafinahmen

Bewertung des Gesamtrisikos

Unter Berlicksichtigung mehrerer zeitgleicher Eintritte von Einzelrisiken sowie eventueller
Abhangigkeiten untereinander, konnte keine Situation identifiziert werden, die das Risiko des
Geréates in einen nicht akzeptierbaren Risikobereich erhdhte.

Das Gesamtrisiko des Gerétes ist somit als akzeptierbar zu bewerten.
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4.2 Re-Design des Lokomotionsgerat

Angefertigt wurde das Gerat (siehe Abbildung 4.4) durch die Maschinenbaufirma Johann
Fimbinger =~ GmbH  (Kalsdorf bei Graz, Osterreich) unter Verwendung der
Konstruktionszeichnungen aus dem CD Anhang (,,Anhang_CD“ =» ,Zeichnungsableitungen®).
Es wurden die Anforderungen aus den Normen, im Speziellen der EN 60601-1 bericksichtigt
und in der Planung bzw. Konstruktion umgesetzt.

Das Gerat entspricht den Anforderungen der Schutzklasse 1l, die Anwendungsteile sind dem
Typ B zugeordnet worden. Schlitze bzw. Offnungen sind mithilfe des Kinderpriffingers so
geplant worden, dass ein Hineingreifen in das Gerat nicht moglich ist.

Eine Gebrauchsanleitung wurde in gedruckter Form dem Therapiegerat beigelegt und ist
ebenfalls auf der beigelegten CD unter ,Anhang“ =» ,Gebrauchsanweisung” =>»

»,Gebrauchsanweisung_Lokomotionsgerat_V1.pdf“ abrufbar.

Abbildung 4.4.: Ergebnis des , kidsTUGo” nach der Planung und des Re-Designs
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4.2.1 Umgesetzte Veranderungen zum Lokomotionsgerat nach Tilp
Folgende maRgeblichen Veranderungen zum bestehenden Lokomotionsgerat wurden mithilfe
dieser Arbeit umgesetzt:
e Verbesserungen im Stabilitdtsbereich des Gerates
e VergroRerte und stabiler ausgefiihrte Handablage
e Verkleinerte Orthesenform
e Verldngerung der Oberschenkelorthese um 3 cm
e Zehenheber aus nicht elastischen Material
e Gewichtseinsparung an beweglichen Teilen, um ein héheres Drehmoment an den
Orthesen zu ermoglichen
e Seilzug fur erleichterten Einspannvorgang und optimale Ho6henanpassung des
Patienten
e Hebebiihne fir Laufband
e Vorbereitungen zur Installation eines automatisierten Laufbandes
e Seitenwandabdeckungen des Tisches
e Laptop mit hohenverstellbarer Halterung am Gerat
e Moglichkeit einer AuBenrotation der Orthesen
e Kennzeichnungen am Gerat fir eine erleichterte Langeneinstellung der Orthesen

e Vereinfachte Ausfilhrung eines Totmannschalters (FuBschalter)

4.2.2 Antrieb und Steuerung

Das Antriebskonzept des bestehenden Gerates wurde nicht verandert. Die Antriebseinheiten
setzen sich aus jeweils einem Motor, einem Planetengetriebe und bei den Knieantrieben aus
einem zusatzlichen Schneckengetriebe zusammen. Zusatzlich findet in jedem Antriebssystem
eine Steuereinheit und ein Impulsgeber Anwendung. Eine Zusammenfassung der

verwendeten Komponenten ist der nachfolgenden Tabelle 4.1 zu entnehmen.
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Re-Design des Lokomotionsgerat

Tabelle 4.1.: Auflistung der verwendeten Komponenten fiir das Antriebssystem des Lokomotionsgerdtes

Einsatzort Typ Hersteller Modell
Motorsteuerung Motion Controller Faulhaber MCDC 3006 S CF
Encoder Impulsgeber Faulhaber HEDS 5500 A
Hufte DC Kleinstmotor Faulhaber 3863 H024 CR
Hifte Planetengetriebe Faulhaber 38A
Knie DC Kleinstmotor Faulhaber 3863 H024C
Knie Planetengetriebe Faulhaber 38/2S
Knie Schneckengetriebe ELRA SR25

4.2.2.1 Sonstiges

Die Steuerung des Gerates erfolgt durch einen Laptop, welcher mithilfe einer geeigneten
Halterung am Gerat befestig wurde. Eine Liste der weiteren wichtigen Komponenten ist der
nachfolgenden Tabelle 4.2 zu entnehmen. Angaben (ber die Motorisierung des Laufbandes

konnen zum Abschluss dieser Arbeit noch keine angegeben werden.

Tabelle 4.2.: Auflistung der wichtigsten verbauten Komponenten des Gerdtes

Typ Hersteller Modell
Laptop ASUS X541V
Laptophalterung Ergotron 45-353-026
USB to CAN Adapter IXXAT USB-to-CAN V2
manuelle Seilwinde Pfaff-Silberblau SW-W 125
Hebebiihne Powerplustools 0327
Netzteil (24V) EOS Power MWLC550-1024
ICE Stecker und Netzfilter Schaffner FN284B-10-06
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4.2.3 Typenschild und technische Daten des Lokomotionsgerates
Das angebrachte Typenschild des Therapiegerates ist in Abbildung 4.5 dargestellt und enthalt

die wichtigsten Daten des Gerdtes, gefordert durch die EN60601-1 [48] bzw. der
Maschinenrichtlinie 2006/42/EG [53].

kidsTUCro

@ [] ﬂ 1P20

Spannung: 230V max. Patientengewicht: 16 kg

Frequenz: ~ 50 Hz max. PatientengréfRe: 90 cm
max. Strom: 10 A

Herstellungsjahr: 2018 Seriennummer: 0001

Technische Universitat Graz n
TU Institut fur Health Care Engineering I H C E
Grazm

Stremayrgasse 16/Il | 8010 Graz | Austria

Abbildung 4.5.: Typenschild des , kidsTUGo”

In Tabelle 4.3 wird eine Ubersicht {iber die technischen Daten des ,kidsTUGo” dargestellt,

diese wurden in die Gebrauchsanweisung Gibernommen.

Tabelle 4.3.: Ubersicht der technischen Daten des , kidsTUGo“

Min. Max. Einheit

Patientengewicht 6,5 16 kg
PatientengroRe 67 90 cm
Oberschenkellange 16 25 cm
Unterschenkellange inkl. Fu 15 27 cm

Huftwinkel -10 35 °

Kniewinkel 6 62 °
Drehmoment Hufte - 13,2 Nm
Drehmoment Knie - 7 Nm
Umdrehungszahl Hiifte - 35 min
Umdrehungszahl Knie - 58 min
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5 Diskussion

Als Ergebnis dieser Arbeit wurde das vorhandene Lokomotionsgerat fir Kleinkinder einem Re-
Design unterzogen. Dabei wurden die Ergebnisse eines Usability-Tests sowie

Klinikrickmeldungen in der Planung und Konstruktion mitberiicksichtigt.

Das Antriebskonzept von Tilp bzw. die vorhanden Motoren wurden vorerst evaluiert und neu
berechnet. In Anbetracht des Ergebnisses kann die Aussage getroffen werden, dass dieses
Konzept den bereits vorhandenen Anforderungen von Seiten der Klinik entsprach. Aufgrund
des geringen Platzbedarfes — begrenzt durch die KérpergréRe der Patienten — war es jedoch
nicht moglich, eine andere Platzierung der Motoren vorzunehmen. Die bereits vorhandene
Therapiesoftware des Lokomotionsgerates sollte nicht gedndert werden und daher wurden
die gleichen Antriebseinheiten fir das Re-Design ausgewahlt. Eine Verdanderung in diesem
Bereich, hitte eine komplette Uberarbeitung bzw. neue Software erfordert. Des Weiteren
unterstitzt auch die leichte Anbindung an die Programmiersoftware LabVIEW eine
Verwendung der Faulhaber Komponenten. Aus vorher genannten Griinden fand somit keine

Uberarbeitung dieses Teilbereiches statt.

Fiir das Sicherheitskonzept wurden die Anforderungen aus mehreren Normen, im Speziellen
der EN 60601-1 herangezogen und umgesetzt. Da als Patientengruppe Kleinkinder therapiert
werden, wurden zusatzlich spezielle Anforderungen (wie z.B.: kleinere Durchmesser bei
Offnungen bzw. Liiftungsschlitze) an das Therapiegerit gestellt. Es wurde auch versucht, die
Quetschgefahr so gering wie moglich zu halten — durch Einbau eines Faltenbalgsystems fiir die
Hebebiihne oder Konstruktion von Schutzabdeckungen.

Trotz Erfullung der Anforderungen missen weitere Beobachtungen bzw. eine klinische
Bewertung (im Speziellen bei Vollbelastung) durchgefiihrt werden, um evtl. weitere

SicherheitsmaRnahmen zu eruieren und umsetzen zu kdnnen.

Durch Verwendung von Farben (bei Abdeckungen) wurde versucht die Akzeptanz von Kinder
flir dieses Gerat zu erhohen. Bei der Konstruktion dieses Gerates muss aber in erster Linie auf

die Funktion (,form follows function“’) Wert gelegt werden, wodurch ein kindgerechtes

° Aussage geht auf ein Zitat des Architekten Louis Henry Sullivan (1856 - 1924) zuriick
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Design nicht unmittelbar im Mittelpunkt steht. Es wurde aber versucht, diesem Umstand

anndherungsweise gerecht zu werden.

In der Risikoanalyse des ersten Prototypen wurde von Tilp [25] besonderes Augenmerk auf
eine  moglichst breite Abdeckung aller vorhandenen Einflisse (elektrische,
softwaretechnische, mechanische, Bediener und Anwender, etc.) gelegt.

Im Zuge der Entwicklung der Lokomotionssoftware von Kalkgruber [26] wurde der
Schwerpunkt der Analyse auf softwaretechnische Einfliisse gelegt (u.a. Missbrauch,
Bedienfehler, Datensicherheit).

In der nun durchgefiihrten Risikoanalyse dieser Arbeit wurde im Speziellen versucht, genauer
auf elektrische und mechanische Risiken einzugehen. Unter anderen durch eine Veranderung
im Design, der Verwendung eines Seilzuges sowie einer Hebebihne mussten weitere
Sicherheitsaspekte in die Analyse einbezogen und entsprechend geeignete Malinahmen
getroffen werden. In dieser Risikoanalyse sind bereits identifizierte Risiken durch das Re-
Design in ihrer Risikostufe verringert bzw. erhéht worden.

Als Ergebnis der Risikoanalyse kann die Aussage getroffen werden, dass das Gerat in Betrieb
genommen werden kann und bei bestimmungsgemaBer Anwendung im klinischen Alltag

keine unvertretbaren Risiken zu erwarten sind.

Fiir vertikale Bewegungen des Patienten wurde eine Hebebihne fiir das Laufband, sowie ein
Seilzug mit dazugehoriger Winde implementiert. Beide Komponenten sind mittels einer
Kurbel manuell zu bedienen. Eine Automatisierung dieser Hebevorrichtungen wurde zuerst
angedacht, dann aber aus Kostengriinden nicht umgesetzt. Der bendétigte Kraftaufwand zum
Anheben bzw. Absenken wurde zunéachst als Nachteil angesehen. Bei genauerer Betrachtung
entspricht dies jedoch einem Vorteil, da der bendtigte Kraftaufwand auch dem Schutz vor

einer unabsichtlichen Betatigung dient.

In einer nachfolgenden Masterarbeit wird die Automatisierung des Laufbandes, sowie die
vorhandene Gewichtsbelastung des Patienten auf dieses geplant und umgesetzt. Des

Weiteren muss ein Software Re-Design zum Ausbessern von Bugs stattfinden.
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Als Abschluss kann die Aussage getroffen werden, dass die anfangs gestellten Ziele, sowie
Anforderungen in dieser Arbeit umgesetzt wurden und das Medizinprodukt zu Testzwecken
an der Klinik eingesetzt werden koénnte.

Um weitere Erkenntnisse zu diesem Therapiegerat zu erhalten, ware es unbedingt notwendig,
eine klinische Studie durchzufiihren. Dadurch koénnten evtl. bis dato nicht erkannte

Schwachstellen bzw. VerbesserungsmaBnahmen aufgezeigt und adaptiert werden.
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6 Schlussfolgerung

Im Zuge dieser Arbeit wurde der Prototyp eines Lokomotionsgeréates fiir Kleinkinder einem
Hardware Re-Design unterzogen. Erkenntnisse eines Usability Tests sowie Rickmeldungen
aus dem Testbetrieb in der Klinik wurden in die Konzeption, Planung und auch der Umsetzung

mit einbezogen.

Um die Sicherheit des Medizinproduktes gewdhrleisten zu koénnen, wurde dieses
Therapiegerat nach den Anforderungen der EN 60601-1 sowie weiterer relevanter Normen
bzw. Vorschriften konstruiert. Aufgrund von Kleinkindern als Patientengruppe, musste
besonderes Augenmerk auf weitere spezielle Anforderungen gelegt werden.

Aufgrund der durchgefiihrten Risikoanalyse nach EN 14971 konnten einige Risiken identifiziert
und geeignete AbhilfemaRBnahmen getroffen werden. Durch die durchgefiihrte Risikoanalyse
des ,kidsTUGo” konnten nach den AbhilfemalRnahmen keine unvertretbaren Risiken
aufgefunden werden. Somit wurde ein akzeptierbares Gesamtrisiko festgestellt und das Gerat

kann dadurch aus Herstellersicht am Patienten angewendet werden.

Durch die Kooperation mit der Fa. Johann Fimbinger GmbH, die fiir die Konstruktion des
Gerates zustandig war, konnte das Gerat einen weiteren Schritt in Richtung Serienreife
entwickelt werden.

Als nachster Schritt sollte eine klinische Prifung des Therapiegerates durchgefiihrt werden, in
welcher neben den medizinischen Aspekten auch weitere Schwachstellen bzw.

VerbesserungsmalRnahmen aufgezeigt werden kdnnten.

AbschlieBend kann zusammengefasst werden, dass die gestellten Ziele dieser Arbeit erfillt
wurden und durch die Weiterentwicklung des Gerétes, ein wichtiger Schritt in Richtung eines

optimalen Therapiegerates fir Kinder mit infantiler Zerebralparese gesetzt wurde.
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B. Tabellenverzeichnis

Tabelle 1.1.: Phasen des Ganzzyklus inkl. der Teilphasen; in Prozent sind die Anfangs- und
Endpunkte des Teilzyklus anhand des gesamten Gangzyklus angegeben. Orange
entspricht der Gewichtsibernahme, griin bezeichnet den Einbeinstand und die
Schwungbewegung des Vorwartsbeines wird in blau angegeben. [1].......ccccoeeeeiieeeniinnns 3
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Abkiirzungsverzeichnis

C. Abkirzungsverzeichnis

AC e, Wechselstrom (“alternating current”)

AWT i, Anwendungsteil

AWTTypB ............. Body

AWT Typ BF ........... Body floating

AWTTyp CF ........... Cardial floating

| ] Gleichstrom (direct current)

FBA ..o, Fehlerbaumanalyse

FMEA .....vvvennen, Fehlermoglichkeits- und Einflussanalyse

GA e Gebrauchsanweisung

[0 - Infantile Zerebralparese (“infantile cerebral palsy”)
ME-Gerat ............... Medizinisches elektrisches Gerat

MOORP ..o, Bedienerschutz (“means of operator protection”)
1Y/ (0] ] > Patientenschutz (“means of patient protection”)
MP oo, Medizinprodukt

N Normalbetrieb (“normal condition ”)

PBWSTT ...ovvvennnnnen. Training mit Gewichtsentlastung (“Partial Body-Weight-Supported

Treadmill Training”)

SFC v, Erster Fehlerfall (“single fault condition”)
SKT e, Schutzklasse |
SKI e, Schutzklasse Il
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D. Berechnungen

Folgende Formeln werden bendtigt, um die dargestellten Parameter in Kapitel 3.1 und Kapitel

3.2 berechnen zu kdnnen.

D.1  Winkelgeschwindigkeit
Mithilfe von Formel 1 wird die Winkelgeschwindigkeit berechnet. Dazu wird die
Winkeldnderung zwischen zwei Messpunkten (Formel 2) durch die auftretende Zeitdifferenz

(Formel 3) zwischen diesen Messpunkten bestimmt.

d A

wz_qoz_qo (1)
dt At

Ap = Qpy1 — Pn (2)
_ 60

At——K (3)
2*n

Winkelanderung ... [A@] = °
Zeitdifferenz ... [At] = s

Kadenz ... [K] = Schritte

min

Anzahl der Messpunkte ... 1]

D.2  Berechnung der Drehzahl aus Winkelgeschwindigkeit

Es wird zuerst die Winkelgeschwindigkeit mithilfe von Formel 4 in Anzahl der Umdrehungen
pro Minute umgerechnet, im nachsten Schritt kann die Drehzahl des Motors mithilfe von
Formel 5 berechnet werden.

Grad 6 U U
— =xx+———= X *1,67— (4)
Sekunde 36 min min

Npotor = Ngelenk * lDrehzahl (5)

Winkelgeschwindigkeit ... [x] = ;
Drehzahl ... [n] = L

min

Untersetzung der Drehzahl ... [iprenzanil
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D.3  Berechnung des Motormoments

Das Motormoment wird mit nachstehender Formel 6 berechnet.

MPatient
Mpyotor = (6)

Drehmoment

Drehmoment Patient... [Mpgtient] = Nm

Untersetzung des Drehmomentes ... [ip,enmoment ]

D.4  Berechnung der Stromaufnahme
Der auftretende Strom des Motors wird mit dem Drehmoment des Motors durch die

Drehmomentkonstante desselben berechnet (vgl. Formel 7).

M
| = Motor (7)
km

Drehmoment ... [Myor0r] = Nm
Strom...[I[]=A

Drehmomentkonstante... [k, ]

D.5 Berechnung des Spannungsverlaufes
Die benétigte Spannung des Motors kann mithilfe einer Division (vgl. Formal 8) der

Winkelgeschwindigkeit durch die Drehzahlkonstante erfolgen.

U=-+— (8)

Winkelgeschwindigkeit ... [w] =;

Spannung ... [U] =V

Drehzahlkonstante ... [k,,]

E. Risikoanalyse

Auf den nun folgenden Seiten wird die Risikoanalyse aus Kapitel 4.1 des Lokomotionsgerates

dargestellt.
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