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Scriptie

Abstract

Every year hundred thousands of people undergo knee replacement surgery in the United States alone
(National Center for Health Statistics 1997). These patients, and many more that undergo other orthopedic
procedures, will have to rehabilitate. As part of this rehabilitation, a patient is asked not to load the
affected limb fully. The degree of allowed load is gradually increased during the rehabilitation process. The
amount of allowed load on the limb is difficult to judge for a patient. This creates the possibility of
overloading, increasing the rehabilitation time (Schon Lew 2004).

A solution is a device, warning the patient for overloading of the limb. Such devices are already available
but are either only suitable for in-clinic use (Smith & Nephew 2009) or to expensive to be used extensively
(Adante Medical LP 2008). In this project, a affordable system suitable for everyday use is developed.

This system functions using a insole equipped with an piézo-electric sensor. The sensor signal is evaluated
within an ankle worn wallet. In case of overloading, the patient is warned by a vibrating signal. The system
is available for under 100 euro an able to adequately warn a patient.

With the use of this cheap system, patients are warned of overloading in everyday rehabilitation. This will
hopefully reducing rehabilitation time because of less damage done by overloading the limb.







Samenvatting

Elk jaar worden, alleen al in de Verenigde Staten, bij honderdduizenden mensen een kunstknie geplaatst
(National Center for Health Statistics 1997). Al deze patiénten, en vele anderen die een andere
orthopedische ingreep onderdaan, moeten revalideren. Bij deze revalidatie moet de patiént zijn been niet
volledig belasten. De mate van toegestane belasting wordt vervolgens gedurende de revalidatieperiode
opgevoerd. Echter is de hoeveelheid belasting op het been lastig in te schatten voor de patiént. Hierdoor
bestaat de kans dat het been overbelast wordt, de revalidatieperiode verlengend (Schon Lew 2004).

Een oplossing kan gevonden worden in een apparaat dat de patiént kan waarschuwen bij overbelasting.
Dergelijke apparaten zijn reeds verkrijgbaar maar hebben hun tekortkomingen. Ze zijn ofwel alleen
bruikbaar binnen de kliniek of (Smith & Nephew 2009) of zijn te duur om in grote getale gebruikt te
worden (Adante Medical LP 2008). In dit project is een goedkoop alternatief voor dagelijks gebruik
ontwikkeld.

Dit systeem werkt door middel van een inlegzool met een piézo-elektrische sensor. Het sensorsignaal
wordt verwerkt in een door de patiént gedragen enkelband. Wanneer het been overbelast wordt, wordt de
patiént gewaarschuwd door middel van een trilsignaal. Het systeem is beschikbaar voor minder dan 100
euro en in staat de patiént adequaat te waarschuwen.

Door dit goedkope systeem te gebruiken, worden patiénten gewaarschuwd tegen overbelasting in de
dagelijkse revalidatie. Dit zal hopelijk de revalidatietijd verkorten, doordat er minder schade optreedt door
overbelasten van het been.







Inleiding

Wanneer een patiént aan een been geopereerd is, is het noodzakelijk voor de patiént om te revalideren.
Tijdens deze revalidatieperiode is het belangrijk dat de patiént in beweging blijft. Dit in beweging blijven
helpt namelijk het genezingsproces te versnellen. Het is echter wel zo dat het been niet te zwaar belast
mag worden. Wanneer dit namelijk gebeurt, kan er schade optreden aan het been, het genezingsproces
juist vertragend. Er moet voor de patiént een balans gevonden worden, tussen wel bewegen en niet te
zwaar belasten. De maximale belasting wordt door de arts bepaald en kan variéren van 10 kg tot 50%
belasten. De patiént moet er in getraind worden om het been juist te belasten. In dit trainen schuilt het
probleem, er is op dit moment geen goede methode om de mate van belasting van het been te bepalen.
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Achtergrond

Aangeleerde belasting

Op dit moment zijn worden er twee methodes toegepast om het belasten van het been te bepalen. Bij de
eerste methode plaatst de patiént zijn been op een weegschaal en belast deze zijn been telkens meer. Op
de weegschaal kan vervolgens de oplopende belasting afgelezen worden. Op het moment dat de maximale
belasting bereikt is, wordt de patiént gevraagd niet verder te belasten en het gevoel van belasten te
onthouden. De patiént moet deze belasting vervolgens ook aanhouden tijdens het lopen.

Deze methode heeft een aantal nadelen. Het gevoel van belasten is ten eerste statisch anders in
vergelijking met een dynamische belasting, zoals tijdens het lopen. Het is dan ook niet goed mogelijk om
de maximale belasting aan te houden tijdens het lopen. Een tweede reden is dat het erg lastig is om het
beeld van belasten voor langere tijd aan te houden. Een studie waarin het onthouden van deze belasting
voor gezonde personen getest is, toonde aan dat deze groep veel moeite heeft met het vasthouden van de
juiste belasting (Schon Lew 2004). Te verwachten is dat wanneer een patiéntengroep getest zou worden,
de maximale belasting nog slechter gereproduceerd zou worden. Voor patiénten met diabetes en
neurologische aandoeningen kan het zelfs onmogelijk zijn deze methode toe te passen. Het gevoel in het
been kan dusdanig afgenomen zijn, dat het belasten totaal niet in te schatten is.

Meten van belasting tijdens het lopen

Een andere methode voor het bepalen van de belasting van het been, is het meten van de
grondreactiekracht tijdens het lopen. Doordat deze meting in tegenstelling tot de eerder beschreven
methode gedaan wordt tijdens het lopen, wordt hier de dynamische belasting gemeten. Vanuit deze
belasting kan bijvoorbeeld een alarm gegeven worden aan de patiént of aan de revalidatiearts wanneer de
maximale belasting overschreden wordt.

Een meettechniek die op bovengenoemde manier werkt is al in 1978 beschreven door S. Miyazaki en H.
Iwakura (S. Miyazaki 1978). In dit systeem wordt ook een minimale drempelwaarde gebruikt. Het systeem
kan dan ook twee alarmsignalen geven, één wanneer de lage drempelwaarde overschreden wordt en één
wanneer het been overbelast wordt. De patiént kan onderscheid maken tussen deze signalen, dit doordat
de signalen een eigen toon hebben. Het eerste alarm kan ook erg belangrijk zijn, wanneer het been te laag
belast wordt, kan de revalidatie langer duren.

Het beschreven systeem werkt door middel van twee sensoren die onder de zool van een schoen geplaatst
worden, zoals te zien in Figuur 1. Deze sensoren zijn vervolgens door middel van een kabel verbonden met
de bijbehorende elektronica. De elektronica wordt aan een riem op de heup gedragen. De sensoren
werken door middel van doorbuiging van de onder de schoen geplaatste plaatjes (Figuur 2). De
doorbuiging hiervan wordt door middel van een rekstrookje bepaald.

Naast de hoorbare signalen voor de patiént worden de alarmen ook via een FM zender uitgezonden. De
therapeut kan op een normale radio hierop afstemmen en zo de voortgang van de patiént volgen.

Het nadeel van het beschreven systeem in dat het relatief groot is. Door de toepassing van een rekstrookje
in de opnemer moet de sensor behoorlijk groot zijn. Daarnaast is de gebruikte elektronica van een
omvang, dat dit niet comfortabel gedurende de gehele dag gedragen kan worden. Het systeem is dan ook
alleen geschikt om binnen een medisch centrum gebruikt te worden om de patiént te trainen bij het lopen.

11



Het nadeel hiervan is dat de aangeleerde belasting vergeten kan worden en dat bepaalde patiénten de
belasting niet goed kunnen voelen. Het systeem is dan ook nooit commercieel beschikbaar gekomen.

Figuur 1: overzicht limb load monitor 1978
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Figuur 2: diagram sensor

Smartstep

Een systeem dat op dit moment commercieel verkrijgbaar is, is SmartStep (Figuur 3). Dit is een product dat
ontwikkeld is door het Israélische Andante Medical Devices. Dit systeem werkt door middel van een
inlegzool in de schoen. Deze zool is gevuld met lucht en via een flexibele slang verbonden met om de enkel
gedragen elektronica. Hierin wordt de druk van de lucht in de slang, die afhankelijk is van de mate van
belasting op de zool, bepaald. Het systeem kan alarmen aan de patiént doorgeven en kan ook relevante

12



data opslaan om later terug te kijken. Hoewel het systeem in principe klein genoeg is om dagelijks gebruikt
te worden is de kostprijs wellicht te hoog om te rechtvaardigen voor deze toepassing. Het systeem kost
omgerekend ongeveer 4500 euro (Adante Medical LP 2008).

smartstepS)
g

¢

Figuur 3: SmartStep

AccuTread

Een systeem dat ook commercieel verkrijgbaar is, is AccuTread. Dit systeem is ontworpen om in een
ziekenhuis gebruikt te worden. Het maakt gebruik van een soort pantoffels, hierin zijn sensoren verwerkt
om de grondreactiekracht te meten. Over de techniek die gebruikt wordt voor het meten van deze kracht,
wordt door de fabrikant geen informatie gegeven. De meetwaarden worden draadloos verzonden, en
kunnen zo door een clinicus bekeken worden. Het systeem kan gebruikt worden om de patiént de juiste
belasting aan te leren, zoals ook met behulp van een weegschaal gebeurd. Doordat de belasting, in
tegenstelling tot de weegschaal, gemeten wordt tijdens het lopen, gebeurd het aanleren op een meer
natuurlijke wijze (Smith & Nephew 2009).

Conclusie

De op dit moment gangbare methode, door met behulp van een weegschaal de belasting van het been aan
te leren, kent een aantal nadelen. Om deze nadelen te ondervangen zijn er verschillende systemen
ontwikkeld, om tijdens het lopen de grondreactiekracht te meten. Sommige van deze systemen zijn alleen
in experimenten gebruikt, andere zijn commercieel beschikbaar. De nadelen van de op dit moment
beschikbare systemen zijn de hoge aanschafkosten en het feit dat ze alleen binnen een ziekenhuis
toegepast kunnen worden.

Om er zeker van te zijn dat de patiént zijn been niet overbelast, moet er een systeem ontwikkeld worden
dat dagelijks gedragen kan worden. Dit systeem moet dan ook klein, simpel en goedkoop zijn, ook moet
het gebruikt kunnen worden in combinatie met het normaal door de patiént gedragen schoeisel.
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Ontwerpproces

De opdracht, voor het vinden van een oplossing tegen overbelasting van het been, is voortgekomen uit
eerder werk. In een samenwerkingsverband tussen de firma “Somas”, orthopedisch chirurg P.E.J. Kamstra
en de Amerikaanse podotherapeut R.D. Koenig is een ontwerp genaamd “Step Alert” ontstaan. Dit
ontwerp functioneert door middel van een sensor, onder de hiel van de patiént. Deze sensor is door
middel van een korte kabel, verbonden met een om de enkel gedragen zender (Figuur 4). Deze zender
verzendt vervolgens het gemeten signaal draadloos naar een om de pols gedragen controller (Figuur 5).
Deze controller kan door middel van een display diverse informatie over het lopen weergeven. Daarnaast is
in de controller een luidsprekertje en een trilalarm ingebouwd. Door middel van deze functies kan de
controller de patiént waarschuwen op het moment dat het been overbelast wordt.

Power On/Off

— L —{fonion)
Button Velcro
Battery Door / = k
Transmitter

Heel Cup - \J

Figuur 4: Step Alert sensor en transmitter Figuur 5: Step Alert horloge

Nadat dit prototype gefabriceerd was, kwamen echter tekortkomingen van het product aan het licht. Ten
eerste bleek het systeem piekbelastingen niet te meten. Onderzoek, uitgevoerd door TNO, heeft
uitgewezen dat de sensor zelf hierbij niet de schuldige was. De snelheid van transmissie, tussen de
enkelband en de controller om de pols, bleek de zwakste schakel. Naast het probleem in de metingen en
het goed geven van alarmen, is het product ook niet voldoende gebruiksvriendelijk. De toegepaste sensor,
met een dikte van ongeveer 15 mm, beinvloed het lopen van de patiént. Wanneer deze sensor al in een
normale schoen gebruikt kan worden, moet aan contralaterale zijde een verhoging geplaatst worden.
Alleen dan kan er door een patiént op een normale manier mee gelopen worden.

Door TNO is een korte studie gemaakt van verschillende typen sensoren, welke in het geval van een Limb
Load Monitor toepasbaar zijn. Hieruit kwam naar voren dat het gebruik van een piézo materiaal geschikt
zou kunnen zijn. Dit omdat sensoren die opgebouwd zijn rond een piézo materiaal erg dun kunnen zijn, dit
zou het lopen niet moeten belemmeren. Een nadeel van het gebruik van een dergelijk materiaal is echter,
dat het alleen dat alleen dynamische krachten gemeten kunnen worden. Dus alleen een verandering van
kracht wordt geregistreerd.

Om te bepalen of het alleen dynamisch meten van de grondreactiekracht voldoende is, zullen binnen deze
opdracht testen uitgevoerd worden. Verder moet het systeem zo simpel mogelijk blijven. Een systeem
waarbij signalen draadloos verzonden worden, lijkt te complex en kostbaar voor een dergelijk probleem.

15



Methodisch ontwerpen

Deze opdracht is uitgevoerd, door het volgen van het methodisch ontwerpproces. Dit is beschreven in
“Methodical Design 2” (E.B. van der Houwen januari 2009). Door het werken volgens deze methode, wordt
het proces opgedeeld in een aantal fasen. Door het in volgorde uitvoeren van deze fasen wordt zo veel
mogelijk gewaarborgd dat er een juist ontwerp ontstaat.

Een aantal stappen van dit proces kunnen echter overgeslagen worden. De ontwerpkeuzes die normaal
gesproken in deze stappen genomen worden, zijn in dit geval al op voorhand vastgelegd. Er zal namelijk
een product ontworpen moeten worden, dat het door de piézo sensor (Figuur 6) verkregen signaal
verwerkt. Hierna zal het product een alarm moeten geven op het moment dat een vooraf ingestelde
drempelwaarde overschreden wordt. Na een analyse van het probleem, zal dan ook meteen gewerkt
worden aan het detailleren van het prototype. Hierna kan dit prototype gefabriceerd worden en
vervolgens worden getest aan de hand van een testprotocol.

Figuur 6: piézo sensor
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Analysefase

Probleemstelling

Nadat een patiént geopereerd is aan een been wordt deze zo snel mogelijk weer naar huis gestuurd. Bij
een operatie is bijvoorbeeld een knie- of heupprothese geplaatst. Door de arts wordt de patiént er op
gewezen het been niet te zwaar te belasten. Het is voor een patiént lastig in te schatten wat “niet te zwaar
belasten” inhoudt. Doordat de patiént dit niet goed in kan schatten bestaat de kans dat er schade ontstaat
aan het aangedane been. Wanneer er schade ontstaat aan het been, kan het zijn dat het herstel na de
operatie langer op zich laat wachten of dat het functioneren van de prothese verminderd wordt. Dit alles is
nadelig voor de patiént.

Doelstelling
Zorg er voor dat de patiént weet, dat zijn been niet zwaarder belast wordt dan door de arts aangegeven is.

Ontwerpopdracht

Om de doelstelling te realiseren, moet een systeem ontwikkeld worden, dat de patiént waarschuwt op het
moment dat overbelasting van het been dreigt. Door deze waarschuwing kan de patiént meteen zijn been
ontzien, door het ontzien zal het been niet overbelast worden.

Programma van eisen en wensen
Eisen:

1. Het product moet de patiént altijd waarschuwen bij te grote belasting. Hiertoe moet het product zo
opgebouwd zijn dat ook snelle veranderingen van belasting gemeten kunnen worden. Bij een digitaal
opgebouwd systeem moet hierbij gedacht worden aan een sampletijd die klein genoeg is om deze pieken in
belasting te bemonsteren.

2. Het product moet geen schade toebrengen aan de patiént of aan de omgeving. Dit wil zeggen dat het
product moet op een dusdanige manier ontworpen zijn, dat het niet meer schade aan de patiént of zijn
omgeving geeft dan een normaal paar schoenen.

3. De waarschuwing moet voor de patiént duidelijk merkbaar zijn. Hiervoor moet, bij een akoestische
waarschuwing, de geluidsdruk minimaal 60 dB(A) bedragen. Wanneer een trillende waarschuwing gebruikt
wordt moet de trilling van een dusdanige intensiteit zijn dat dit duidelijk waargenomen kan worden.
Ditzelfde geldt voor een elektrische waarschuwing en waarschuwing d.m.v. licht. De duur van de
waarschuwing moet minimaal 0,5 seconde zijn.

4. Het product moet het normale lopen niet merkbaar beinvloeden. Dit wil zeggen dat wanneer een patiént
met en zonder de sensor loopt, deze geen verschil merkt tussen beide situaties wat het lopen betreft.
Wanneer er bijvoorbeeld een enkelbandje toegepast wordt, mag deze het lopen niet belemmeren. Het
enkelbandje zelf mag door de patiént wel gevoeld worden.

5. Het product moet in combinatie met normale schoenen gebruikt kunnen worden. Hiervoor moet, wanneer
een sensor onder de voet geplaatst moet worden, deze van een dusdanige afmeting zijn dat deze in een
normale schoen te plaatsen is. De dikte van de sensor moet niet meer zijn dan 5 mm, de breedte en lengte
niet meer dan 50 mm.

6. Het product moet één jaar meegaan. Wanneer het een elektrisch ontwerp betreft, moet het product
opgeladen kunnen worden of moet een batterij vervangen kunnen worden wanneer deze niet een jaar mee
gaan. De werkduur tussen het opladen of vervangen van deze stroombron moet minimaal een dag zijn.

7. Het product mag niet meer kosten dan 100 euro.

8. Wanneer de stroomvoorziening niet langer toereikend is moet het product dit aangeven. Hiervoor moet het
product, indien gevoed door een batterij, een signaal aangeven dat opladen ofwel vervangen hiervan
noodzakelijk is. Dit signaal moet aan de eisen voldoen zoals gesteld in punt 3.
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9. Onderhoud moet door elke patiént gedaan kunnen worden.

10. De maximaal toelaatbare belasting moet gemakkelijk in te stellen zijn door de arts. Dit instellen moet
mogelijk zijn binnen een tijd van maximaal 2 minuten.

11. De gemeten belasting mag een maximale afwijking hebben van 10 kg.

12. De gemeten belastingswaarde, mag niet meer dan 5% veranderen door veranderende omgevingsvariabelen.
Hierbij moet de temperatuur kunnen variéren van 0 °C tot 40 °C. De relatieve luchtvochtigheid kan uiteen
lopen van 30% tot 95% en de luchtdruk van 800 hPa tot 1100 hPa.

Wensen

1. Het product moet zo lang meegaan als de revalidatieperiode
2. Het product moet zo goedkoop mogelijk zijn

18



Van patiént met een Limb Load Alarm Device

Functieanalyse
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Bachelorproject

Synthesefase III

Detaillering eindconcept

Sensor

Aangezien er gebruik gemaakt wordt van een piézo sensor, is gekeken naar de elektrische eigenschappen
van deze sensor. Het piézoelektrische element is voor te stellen als een lading (gp), die afhankelijk is van de
aangebrachte deformatie van het kristal. In parallel aan deze lading staat in dit model een condensator
(Cp), die erg klein is, en een weerstand (Rp) die in rust erg groot is (figuur 7).

Cp
qp —— Rp

Figuur 7: elektrische voorstelling van een piézo sensor

Wanneer de uitgangsspanning van de sensor geanalyseerd wordt met behulp van een oscilloscoop, zijn
zeer korte piekjes in spanning af te lezen. Hoewel de pieken bij een behoorlijke deformatie een spanning
weergeven van ongeveer 20 volt, zijn deze door de kleine lading (qp) erg kort. De kleine capaciteit van de
sensor (Cp) wordt namelijk door de meetweerstand van de oscilloscoop, die 1 MQ bedraagt, zeer snel
ontladen. Om het uit de sensor verkregen signaal rechtstreeks te kunnen verwerken zal deze
meetweerstand vele malen hoger moeten zijn.

Signaal conditionering

Hoewel het mogelijk is een meting te ontwerpen met een grotere meetweerstand, is dit niet erg praktisch.
Er zal dan namelijk gebruik gemaakt moeten worden van specialistische apparatuur. Wanneer normale
componenten zoals microcontrollers gebruikt worden, is het noodzakelijk het aangeboden signaal aan te
passen. Dit kan gaan worden door middel van een “charge amplifier”. Door een dergelijke
versterkerschakeling wordt de aangeboden lading (qp) vastgehouden en wordt de lading geintegreerd over
een te kiezen interval. De schakeling is weergegeven in figuur 8.
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Figuur 8: schakeling van een charge amplifier

Hierin wordt de condensator (Cf) geladen aan de hand van de door de sensor aangebrachte lading. Dit
gebeurd door middel van een operationele versterker. Tegelijkertijd wordt de condensator ontladen door
de weerstand (Rf). Het integratie-interval (t) wordt bepaald door de combinatie van deze weerstand en
condensator. Hierbij geldt de volgende relatie:

T=Cf XRf

De mate van versterking is afhankelijk van de gebruikte condensator (Cf). Hoe groter de capaciteit van deze
condensator, hoe langer het laden duurt. Hierdoor stijgt de spanning over de condensator langzamer bij
een grotere condensator. Dit geeft dan ook een kleinere versterking.

Signaalverwerking

Om, vanuit het door de versterkerschakeling uitgestuurde signaal, een alarm te kunnen geven bij
overschrijding van een in te stellen waarde, moet het signaal verder verwerkt worden. Een mogelijkheid
hiervoor is het gebruik van een comparator. Door middel van een comparator is het mogelijk om twee
spanningen met elkaar te vergelijken. Wanneer het niveau van de ene spanning de andere overstijgt, geeft
de comparator een signaal. Door één van deze spanningen regelbaar te maken, de instelwaarde, kan het
systeem een alarm afgeven bij overschrijding van deze waarde.

Voordelen van het gebruik van een dergelijke analoge schakeling zijn, dat het met goedkope componenten
op te bouwen is en dat het energiezuinig kan zijn. Het nadeel van het gebruik van analoge schakelingen is
echter dat het minder flexibel in te zetten is, in vergelijking met digitale signaalverwerking.

Het is namelijk ook mogelijk een schakeling op een digitale wijze op te bouwen. Hiervoor kan bijvoorbeeld
gebruik gemaakt worden van een microcontroller. Een microcontroller kan gezien worden als een
computer op mini formaat. Een microcontroller is erg geschikt voor het opbouwen van een Limb Load
Monitor. Doorgaans beschikt een dergelijke controller namelijk over een aantal analoge ingangen. Op een
dergelijke ingang kan de versterker aangesloten worden. Vervolgens kan de controller dit aangeboden
signaal bemonsteren. Hierbij wordt, een groot aantal maal per seconde, de spanningswaarde van ingang
bepaald. Deze waarde wordt omgezet naar een getal. Dit getal kan in het programma van de
microcontroller verder verwerkt worden. In het programma van de microcontroller kan de uitgelezen
waarde vergeleken worden met een ingestelde waarde. Bij overschrijding van deze waarde kan het
systeem een actie ondernemen. Dit kan bijvoorbeeld het geven van een alarm zijn.
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Door gebruik te maken van een microcontroller, zijn de mogelijkheden van een Limb Load Monitor echter
veel groter. Gegevens kunnen bijvoorbeeld opgeslagen worden, om later uit te lezen. Zo kan een arts
inzage krijgen in het aantal maal dat de instelwaarde overschreden is.

Het grote voordeel van het gebruik van een microcontroller ligt dan ook in de vele extra opties die mogelijk
zijn. Het is daarnaast ook veel gemakkelijker wijzigingen aan te brengen in de werking van het systeem.
Hiervoor zal in de meeste gevallen slechts de software veranderd hoeven te worden. Wanneer gebruik
gemaakt wordt van een analoge schakeling, zullen veranderingen in de schakeling zelf aangebracht moeten
worden. Het nadeel van het gebruik van een systeem met een microcontroller is dat er een aardige dosis
kennis van programmeren vereist is. Dit nadeel kan echter ondervangen worden door gebruik te maken
van compleet ontwikkelde systemen zoals Arduino.

Arduino

Arduino is een compleet opensource computerplatform. Hierin is hardware ontwikkeld rond een
microcontroller van Atmel. De bijbehorende software, is zo ingericht dat gemakkelijk en snel programma’s
geschreven kunnen worden. Hierbij zijn door de ontwikkelaars, gemakkelijk te gebruiken functies
ontwikkeld voor veelvoorkomende bewerkingen. Het systeem is daarnaast zo ingesteld dat ook
gemakkelijk extra functionaliteit toegevoegd kan worden. Het is door het opensource karakter, volledig
naar de hand van de gebruiker te zetten.

Eén van de producten die gebaseerd is op basis van het Arduino platform is Lilypad. Dit systeem (in figuur 9
ongeveer op ware grote afgebeeld) is ontwikkeld door de Amerikaanse professor aan het MIT, Leah
Buechley. Het is voornamelijk bedoeld om gebruikt te worden in interactieve kledingstukken. Doordat het
compact en energiezuinig is, is het ook voor het gebruik in een Limb Load Monitor erg geschikt. Door vijf
analoge ingangen, kunnen evenzoveel sensoren gebruikt worden. De Lilypad beschikt daarnaast over
veertien digitale poorten, hierop kunnen bijvoorbeeld schakelaars en signaalgevers aangesloten worden.

Het systeem werkt op een kloksnelheid van 8 MHz, wat inhoud dat signalen snel genoeg verwerkt kunnen
worden. Doordat het systeem energiezuinig is, kan het lange tijd functioneren op een normale AAA
batterij.

Figuur 9: Lilypad Arduino
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Technische tekeningen en schema’s

Charge amplifier

De charge amplifier is exact opgebouwd zoals in figuur 8. Van de TLV2772 operationele versterker van
Texas Instruments, is een PDIP uitvoering gebruikt. Voor de weerstanden en condensator zijn de in tabel 1
weergegeven waarden gebruikt:

' Code Waarde |

Ri 680 KQ
Rf 8,2 MQ
cf 27 nF

Tabel 1: gebruikte componenten in de charge amplifier

In figuur 8 is te zien dat er een spanning van % Vcc aangeboden moet worden op de operationele
versterker, dus de helft van de voedingsspanning. Dit zorgt er voor dat in rust, dus bij een onvervormde
sensor, de uitgangsspanning eveneens % Vcc is. In het geval van dit ontwerp is dit mogelijk, echter is
slechts één richting van deformatie interessant. Dit zorgt er voor dat bij het gebruik van % Vcc slechts de
helft van het beschikbare bereik gebruikt wordt. Er is in dit geval dan ook gekozen om een lagere spanning
aan te bieden. Door middel van een spanningsdeler van 1,5 kQ en 15 kQ, is de spanning in rust 0,45V.

De combinatie van Rf en Cf geeft 1=0,22 seconden. Hierdoor kan er een goede statische meting gedaan
worden van de kracht op de sensor.

Figuur 10: opbouw van de charge amplifier

Voor het prototype, is de schakeling opgebouwd op een IC-voetje, zoals in figuur 10 te zien is. Dit geeft de
versterkerschakeling een afmeting van 25 x 10 x 12 mm (I, b, h).

Voeding

Om het geheel te voeden, is gebruik gemaakt van een standaard Lilypad voeding (figuur 11). Deze maakt
gebruik van één enkele 1,2 of 1,5 volt AAA batterij. Deze spanning wordt door de op de voeding aanwezige
elektronica opgevoerd tot een stabiele 5,0 volt.
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Figuur 11: Lilypad AAA voeding

Signalering

Twee verschillende signaleringen zijn verwerkt in het prototype. Beide zijn dit standaard componenten
behorend bij de Lilypad. Er is gebruik gemaakt van een buzzer (Figuur 12), voor het geven van hoorbare
signalen. Daarnaast is een vibe board gebruikt voor het geven van trillingen (figuur 13).

Figuur 12: Lilypad buzzer Figuur 13: Lilypad vibe board

Lilypad
Het prototype is opgebouwd rond een standaard Lilypad. Deze is aangesloten zoals in tabel 2 aangegeven

is.
Aansluiting Doel

- Voeding (-)

+ Voeding (+)

9 Buzzer (+)

10 Vibe board (+)

13 LED (intern)

a0 Charge amplifier

Gnd Buzzer en Vibe board (-)

Tabel 2: gebruikte aansluitingen Lilypad

Eris een programma ontwikkeld voor de Lilypad, om deze te laten functioneren als Limb Load Monitor. In
dit programma wordt de huidige waarde van de sensor bepaald. Wanneer deze waarde hoger is dan de
instelwaarde, wordt een alarm afgegeven. Dit alarm kan het aansturen zijn van de buzzer, met een te
kiezen toonhoogte. Ook kan bij een alarm het vibe board aangestuurd worden, of een combinatie van
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beide. De meetwaarde wordt ook in dit programma uitgestuurd naar de seriéle aansluiting, zo kunnen er
met een pc metingen verricht worden. De broncode van dit programma is te vinden in Bijlage 3.

Door middel van een USB naar serieel omzetter, kan het systeem met elke moderne computer
geprogrammeerd worden. Hierdoor kunnen instellingen eenvoudig aangepast worden.

Computer software

Om de Limb Load Monitor te kunnen ijken, is een computerprogramma geschreven. Dit programma leest
de door de microcontroller verzonden gegevens van de seriéle poort en tekent deze in een grafiek. Vanuit
deze grafiek wordt de minimale en maximale waarde bepaald en de positie van deze waarden worden in
de grafiek weergegeven. Het is met het programma mogelijk de grafiek met bijbehorende waarden op te
slaan. Een voorbeeld van een met dit programma gemaakte grafiek is weergegeven in figuur 14. De

broncode is na te lezen in Bijlage 4.

Figuur 14: voorbeeld van een grafiek vanuit de sensorwaarden

Versteviging sensor

Bij het uitlezen van de sensor blijkt dat deze erg gevoelig is voor buigen. Wanneer de sensor verbogen
wordt, wordt het piézo kristal gedeformeerd en ontstaat een lading. De lading die opgewekt wordt door
het verbuigen is relatief groot, al bij een kleine verbuiging slaat de meting hoog uit in vergelijking met fors
op de sensor duwen. Dit is te zien in figuur 15. Hierin is bij A en B de sensor licht verbogen en is er bij C
stevig op gedrukt. In tegenstelling tot de lading die ontstaat bij het loodrecht op de sensor belasten,
waarbij de lading altijd positief is, kan de lading bij het verbuigen positief en negatief zijn. Dit is afhankelijk
van de richting waarin de sensor verbogen wordt. De lading ten gevolge van het buigen van de sensor, zal
opgeteld of afgetrokken worden van de lading ten gevolge van het loodrecht belasten. Doordat dit alles in
één signaal verwerkt zit, is het niet mogelijk dit te filteren.
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Figuur 15: grafiek van sensorwaarden bij verbuigen en loodrecht belasten van de sensor

In een schoen is het lastig de sensor zo te plaatsen dat deze niet kan verbuigen. Doordat de belasting niet
uniform zal zijn over het oppervlak van de sensor en er bij schoenzolen veelal gebruik gemaakt wordt van
vervormbare materialen, zal de uitgelezen waarde mede afhankelijk zijn van de mate van buiging van de
sensor.

Om dit tegen te gaan moet de sensor zo aangepast worden dat deze nauwelijks nog kan verbuigen. Om dit
te bereiken, is de sensor verlijmt op een plaatje van 0,8mm RVS. Dit plaatje, met sensor, is vervolgens
verlijmt op een inlegzool (figuur 16). Op deze manier is de sensor goed te integreren in de schoen en speelt
buigen geen rol bij de uitgelezen waarden van de sensor.

Figuur 16: detail van een aan een inlegzool verlijmde sensor
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Resultaten testprotocol en discussie

De Limb Load Monitor moet betrouwbaar en veilig zijn. Om dit te garanderen, is uitvoerig testen
noodzakelijk. Door middel van dit testen, wordt bepaald of het product aan alle eisen, zoals in het
programma van eisen en wensen beschreven, voldoet. Dit testen is gebeurd aan de hand van een
testprotocol, te vinden in bijlage 2. De resultaten en de vraag die door het testen beantwoord wordt, zijn
per test weergegeven.

Test 1: Kan het product de patiént altijd waarschuwen tegen overbelasting?

Aan de hand van deze test zijn 70 meetpunten bepaald. De kracht is hierna uitgezet tegen de
sensorwaarde, zoals in test 1 beschreven. Vanuit deze punten is een trendlijn opgesteld, de grafiek met
trendlijn is in grafiek 1 weergegeven.

Test 1
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Grafiek 1: testresultaten belasten van de sensor en gevonden trendlijn

Met een R? van 0,8486 en het gegeven dat grote afwijkingen pas optreden vanaf 50 kg belasting, voldoet
het systeem aan deze test. De grotere afwijkingen bij hogere belasting zijn minder van belang. Wanneer
een patiént revalideert, mag deze na 50% belasting zijn been volledig belasten. Bij patiénten die niet meer
wegen dan 100 kg, ligt 50% belasting in het gebied waar de meting voldoende nauwkeurig is. De precieze

afwijking in de metingen en een mogelijkheid tot het verbeteren van het systeem, is beschreven in test 11.

Bij het kortstondig belasten van de voet, is figuur 17 verkregen. Aangezien de kort aangebrachte
belastingen gemeten worden, voldoet het systeem aan dit deel van de test. Een patiént zal dus ook
gewaarschuwd kunnen worden wanneer het overbelasten slechts kortstondig plaatsvindt.
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Figuur 17: kortstondig belasten van de sensor

Test 2: Brengt het product geen schade toe aan de patiént of omgeving?

Het product is op een dusdanige wijze in de schoen verwerkt dat deze niet gevoeld wordt. Het enige
verschil met een schoen zonder sensor is, dat de zool 2,6 mm dikker is. Dit verschil in dikte wordt niet
gevoeld. De schoen ziet er, op de aansluitkabel na, exact gelijk uit als een schoen zonder sensor.

Alle in het apparaat verwerkte onderdelen zijn standaard op de markt verkrijgbaar. Er zijn dan ook geen
onderdelen in verwerkt die schade aan de omgeving zouden kunnen opleveren.

Test 3: Is de waarschuwing voor de patiént duidelijk merkbaar?

Het trilsignaal is voor de drager duidelijk merkbaar. Het is echter niet op een groot aantal proefpersonen
getest. Om er zeker van te zijn dat het product aan deze eis voldoet zal een grotere test nodig zijn. Het
audiosignaal voldoet niet aan de gestelde eis van 60 dB(A).Wanneer uit een patiéntentest blijkt dat het
trilsignaal niet altijd gevoeld wordt, zal de geluidgever vervangen moeten worden voor een type met en
hogere geluidsdruk.

Test 4: Beinvloed het product het lopen?

Er is nog geen patiéntentest uitgevoerd. Er is echter, onder andere op basis van test 2, geen reden om aan
te nemen dat het product het lopen veranderd. De enkelband wordt ook na enige tijd van dragen niet
gevoeld. Om te kunnen stellen dat het product aan deze test voldoet, zal echter een grotere test met een
patiéntengroep uitgevoerd moeten worden.

Test 5: Kan het product in combinatie met normale schoenen worden gebruikt?

De sensor heeft een diameter van 35,1 mm en een dikte van 2,6 mm. Met deze afmetingen voldoet het
product ruimschoots aan de gestelde afmetings-eis.

Test 6: Gaat het product één jaar mee en werkt het een dag continu?

De levensduur van het product moet nog getest worden door het product te laten gebruiken door een
patiéntengroep.

De werkduur van de AAA batterij is minder dan 1 dag. Er zal dan ook een andere stroombron toegepast
moeten worden om aan deze eis te voldoen. In tabel 3 is een overzicht te vinden van een aantal mogelijke
stroombronnen met de bijbehorende specificaties.
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Capaciteit Spanning  Energie Inhoud Gewicht Oplaadbaar

(Ah) (V) (kJ) (cm’) (g)
AAA 1,1 1,5 5,9 3,8 €0,86 11,5 Nee
alkaline
AA 2,9 1,5 15,6 8,3 €0,95 23 Nee
alkaline
AANIMH 2,7 1,2 11,7 8,3 €2,50 23 Ja
Lithium 1,1 3,7 14,7 9,3 €14,45 22 Ja
polymeer
batterij

Tabel 3: overzicht van specificaties van mogelijk te gebruiken batterijen

Aangezien een wegwerpbatterij bij lang gebruik van het apparaat erg kostbaar en belastend voor het
milieu is, kan het beste gekozen worden voor een oplaadbare stroombron. Een goedkope optie hierin is
het gebruik van een AA NiMH batterij. Deze is niet veel groter dan de nu gebruikte AAA alkaline batterij, is
echter oplaadbaar en biedt een capaciteit die ongeveer twee maal groter is. Een andere goede optie is het
gebruik van een Lithium polymeer batterij, deze biedt een nog grotere capaciteit. Het nadeel is echter dat
deze in tegenstelling tot een AA batterij niet uitheembaar toegepast kan worden. Hierdoor zal de gehele
enkelband verbonden moeten worden met een lader. Tijdens het laden kan het systeem hierdoor niet
gebruikt worden. Wanneer een patiént de beschikking heeft over een lader en een aantal AA batterijen,
kan het systeem continu gebruikt worden.

Test 7: Kost het product niet meer dan 100 euro?

Het prototype bestaat uit de in tabel 4 weergegeven onderdelen en prijzen.

Onderdeel Prijs

zool €15,95
Piézo element €1,75
RVS plaatje €1,00
Kabel €0,50
Stekker €0,75
Enkelband €15,00
Lilypad €19,98
Buzzer €7,57
Vibe board €14,23
Versterker €1,00
USB kabel €7,95
USB serieel omzetter €16,66
Seriéle kabel €5,00
Stekker aansluiting €0,75
Diversen (lijm, soldeer, draad) €4,00
Totaal €112,09

Tabel 4: overzicht van kosten van de gebruikte componenten

Een aantal onderdelen hoeft echter slechts eenmalig aangeschaft te worden, deze worden niet door de
patiént gebruikt. De stuksprijs komt hiermee op €82,48, wat beneden de gestelde eis is. Verwacht kan
worden dat wanneer bij voldoende oplage onderdelen geintegreerd kunnen worden, de prijs verder zal




dalen. Uiteraard moet wel rekening gehouden worden met ontwikkeling- en productiekosten. Wanneer er
echter een grote oplage geproduceerd wordt, zullen deze kosten binnen beperken blijven.

Test 8: Geeft het product aan wanneer de stroomvoorziening niet langer toerijkend is?

Deze functionaliteit is nog niet geintegreerd in het huidige prototype. Het is wel mogelijk dit in de
toekomst toe te voegen. Dit zal weinig extra kosten of ruimte met zich meebrengen.

Test 9: Kan het onderhoud door elke patiént worden uitgevoerd?

Het enige te verwachten onderhoud bestaat uit het vervangen van de batterij en het schoonmaken van het
systeem. Het vervangen van de batterij is eenvoudig. Doordat er nog geen test gedaan is met een groep
patiénten valt echter nog niet te zeggen of het product aan deze eis voldoet. Het schoonmaken van de
enkelband en de inlegzool kan door deze met de hand te wassen (na het uitnemen van de batterij). Na het
drogen, kan het systeem weer gebruikt worden.

Test 10: Is de maximaal toelaatbare belasting gemakkelijk in te stellen door de arts?

Er is nog geen test gedaan met een groep artsen. Het instellen van de maximale belasting is echter vrij
eenvoudig. Hoewel nog niet gesteld kan worden dat het product aan de eis voldoet, mag verwacht worden
het haalbaar is om de instellingen binnen twee minuten aan te passen.

Test 11: Heeft de gemeten belasting een maximale fout van 10 kg?

Voor het bereik tot 50 kg is een andere trendlijn gevonden (grafiek 2), deze trendlijn geeft een hogere R?
dan bij test 1 gevonden is. Op één meetpunt na, vallen alle meetpunten in dit bereik binnen de gestelde
eis. Hiermee is dan ook niet volledig voldaan aan de eis. Het is echter zo dat het hier gaat om een fout van
11,4 ten opzichte van de trendlijn. Deze fout is hiermee dan ook niet significant hoger dan de gestelde 10
kg. Ondanks deze grotere afwijking kan gesteld worden, dat dit systeem nadert aan de gestelde eis.
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Grafiek 2: testresultaten belasten van de sensor tot 50 kg en gevonden trendlijn

In de grafiek valt af te lezen, dat de grootste meetfouten optreden bij de hoogste belasting. Hierbij wordt
de belastingswaarde door het systeem vaak te laag gemeten. Deze meetfout kan te maken hebben met de
belastingstijd van de grotere belastingen. Wanneer het namelijk zo is dat de belastingstijd groter wordt
naarmate de belasting groter wordt, kan de integratietijd tekort schieten. Hierdoor wordt een gedeelte van




de belasting niet gemeten en kan een te lage inschatting gemaakt worden. De integratietijd van dit
prototype bedraagt 0,22 seconden. Deze tijd kan gemakkelijk vergroot worden door een grotere
weerstand toe te passen.

De grootste weerstand die uit normale series weerstanden leverbaar is, heeft een waarde van 22 MQ.
Wanneer een dergelijke weerstand in dit systeem gebruik zou worden, zal de integratietijd vergroot
worden tot 0,59 seconden. Dit lijkt zeer bruikbaar, de tijd tussen het twee maal neerzetten van een been
zal groter zijn. Door deze grotere integratietijd, zal de gehele belasting van een pas gemeten worden.
Hiermee neemt de maximale fout dan ook af.

Test 12: Veranderd de gemeten belastingswaarde niet meer dan 5% door veranderende
omgevingsvariabelen?

Hierop is nog niet getest. De test zoals in het testprotocol zal uitgevoerd moeten worden om hier
duidelijkheid over te verkrijgen. Wat betreft de in de enkelband verwerkte elektronica, vallen de geéiste
omgevingsvariabelen echter binnen de door de fabrikanten opgegeven werkbereik. Wat deze elektronica is
dan ook geen reden aan te nemen dat er meer dan 5% verandering in meetwaarden optreedt. Over de in
de inlegzool verwerkte sensor zijn deze gegevens niet beschikbaar.
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Conclusie

Het alarmsysteem werkt, op een paar punten na, zoals in het programma van eisen en wensen aangegeven
is. Uit de testen is gebleken dat er met een goede nauwkeurigheid de belasting van het been gemeten kan
worden. De snelheid van het meten, wat bij het Step Alert systeem het grootste probleem was, is in deze
monitor goed. Hoewel er ook een sampletijd is, door het gebruik van een microcontroller, worden de
sensorwaarden lang genoeg vastgehouden door de versterker.

Een aantal zaken zal nog wel aangepakt moeten worden, zo kan de precisie van meten bij de grotere
belastingen verbeterd worden. Ook laat de levensduur van de batterij nog te wensen over. Deze zaken zijn
echter goed aan te passen, zonder nadelige gevolgen voor de andere eigenschappen. Wanneer deze zaken
in orde zijn, kan een patiéntentest uitgevoerd worden. Nadat deze test uitgevoerd is, zal blijken hoe goed
het systeem in het dagelijks leven kan functioneren. Ook zal de patiéntentest uit moeten wijzen of het
revalideren met een alarmsysteem tegen overbelasting gunstig is voor de revalidatie.
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Bijlagen

Bijlage 1: Gebruiksaanwijzing

Dagelijks gebruik

Bevestig de enkelband stevig rond de rechter enkel. De band moet zo strak zitten dat deze niet
afzakt, hij moet niet zo strak zitten dat de bloedsomloop belemmerd wordt.

Trek de schoenen aan

Steek de stekker, die door middel van een kabel verbonden is aan de schoen (figuur 19, D), aan de
enkelband (figuur 18, B).

Schakel de enkelband in met de schakelaar bij het batterij vak (figuur 18, A).

Wanneer na het inschakelen een tweetonige pieptoon en/of een trilsignaal te horen/voelen is, is de
Limb Load Monitor gereed voor gebruik.

Wanneer de Limb Load Monitor na inschakelen geen signaal geeft. Ga verder bij vervangen batterij

Figuur 18: overzicht enkelband
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Figuur 19: inlegzool met aansluiting

Vervangen batterij

Maak het klepje aan de bovenzijde van de Limb Load Monitor los (figuur 18, A)

Verwijder de geplaatste batterij

Bevestig een nieuwe batterij. Let hierbij op, de + zijde van de batterij moet geplaatst worden op de + van het
apparaat.

Aansluiten op computer
Voor het doen van aanpassingen en voor diagnostiek van de sensor, kan de Limb Load Monitor

aangesloten worden op een computer. De gebruikte computer moet hierbij aan de volgende eisen

voldoen:

Besturingssysteem: Microsoft Windows XP of Microsoft Windows Vista
Aansluiting: USB versie 1.1 of 2.0
Cd-rom of dvd-rom speler

De volgende handelingen moeten worden verricht voor het aansluiten:

1.

ok wnN

Plaats de cd-rom met opschrift “Limb Load Monitor” in de cd lade en sluit deze

Open de cd-rom door het kiezen van het juiste station bij “Deze Computer”

Open de map “Serial Driver” en start het programma “Serial Driver.exe”

Doorloop de stappen aangegeven door het programma

Sluit de USB kabel aan op de aansluiting van de computer

Sluit het andere uiteinde van de kabel aan op de Limb Load Monitor, de aansluiting hiervoor
bevindt zich op de plaats aangegeven in figuur 18 C. De kabel moet hierop aangesloten worden
zoals in figuur 20 weergegeven.
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Figuur 20: computeraansluiting van de enkelband

Bij het aansluiten blijft aan beide zijden van de stekker één koperen pin niet aangesloten.

Nadat deze handelingen op een computer eenmaal zijn doorlopen, kan bij het aansluiten gestart worden
bij stap 5.

Aanpassen van monitor

Er kunnen een aantal aanpassingen gedaan worden aan de software van de Limb Load Monitor. Deze
aanpassingen moeten gemaakt worden in het programma “Arduino”. Dit kan worden opgestart vanaf de
Cd-rom door het starten van het programma “arduino.exe” dat zich in de map “Arduino” bevindt. Nadat
dit programma opgestart is, moet worden geklikt op File -> Sketchbook -> Open. Kies hierna het eveneens
op de Cd-rom te vinden bestand “Limb_Load_Monitor.pde” in de map “Limb_Load_Monitor”. Het
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vervolgens verkregen scherm is in figuur 21 weergegeven.
B Arduino - 0015 [o ==

File Edit Sketch Tools Help

/ opgeven wan instelwaarde: -~
int instelwaarde

A4 opgeven wan alarm outputs: E

boolean Sound =¢True™ []

bhoolean Buzzer

A4 instellingen woor asnsluitingen: E

int speakerPin = 9:

int ledPin = 5;

int buzPin = 10;

int sensorPin = 0;

/4 wariabelen woor het opslaan wan de Sensorgegevens:
int sensorValue = 0;

44 functie woor het afspelen wan een toon met op te geven frequentie en duur:
void playTone(int tone, int duration) {
for (long i = 0; i < duration * 1000L; i += tone * 2} {
digitalWrite (speakerPin, HIGH) ;
delayMicroseconds(tone) ;
digitalllrite (speakerPin, LOW);
delayMicroseconds (tone) 2

T o]

Figuur 21: Arduino interface

De mogelijke aanpassingen en de positie waar deze gemaakt moeten worden:

Functie Positie Handeling
Opgeven C Voer de gewenste instelwaarde in onder het kopje “//
instelwaarde opgeven van instelwaarde:”, na het = teken. Na het = teken

“w.n

moet één spatie staan. Na de instelwaarde moet het “;
teken staan.

Inschakelen D Voer de tekst “true” in na “boolean Sound = “. Na het =

geluid teken moet één spatie staan. Na “true” moet het “;” teken
staan.

Uitschakelen D Voer de tekst “false” in na “boolean Sound = “. Na het =

geluid teken moet één spatie staan. Na “false” moet het “;” teken
staan.

Inschakelen E Voer de tekst “true” in na “boolean Buzzer = “. Na het =

trilfunctie teken moet één spatie staan. Na “true” moet het “;” teken
staan.

Uitschakelen E Voer de tekst “false” in na “boolean Buzzer = “. Na het =

trilfunctie teken moet één spatie staan. Na “true” moet het “;” teken
staan.

Tabel 5: aanpassingen aan de limb load monitor

Nadat de aanpassing gemaakt is, kan deze gecontroleerd worden door op de knop bij B te klikken.
Wanneer de tekst “Done compiling” verschijnt, zijn de aanpassingen op de juiste manier uitgevoerd.

Wanneer de wijzigingen verzonde moeten worden naar het apparaat, moeten eerst de stappen voor het
aansluiten worden doorlopen. Nadat de kabel aangesloten is, moet de programmeer knop van de Limb



Load Monitor ingedrukt en vastgehouden worden. Deze knop is te vinden, even boven de hierboven
weergegeven stekker. Na het indrukken van de knop kan binnen het “Arduino” programma geklikt worden
op knop A. Na het indrukken van deze knop, moet de programmeer knop van de Limb Load Monitor
losgelaten worden na vier seconden. Na ongeveer tien seconden zijn de nieuwe instellingen doorgevoerd.

Diagnostiek van de Limb Load Monitor
Het is mogelijk de door de Limb Load Monitor gedane metingen inzichtelijk te maken op een computer.

Hiervoor moet het apparaat allereerst aangesloten worden, zoals in de handleiding beschreven. Na het
aansluiten moet een aanpassing gemaakt worden aan de monitor, de instelwaarde moet aangepast
worden naar “1023”. De instellingen voor het geluid en de trilfunctie hoeven niet te worden aangepast. De
hiervoor nodige stappen zijn te vinden onder het kopje “Aanpassen van monitor”. Nadat deze
aanpassingen gedaan zijn kan het diagnostische programma opgestart worden. Het programma “Serial
Monitor.exe” is te vinden op de Cd-rom in de map “Serial Monitor”. Nadat dit programma is opgestart

wordt een grafiek getoond van de meetwaarden en worden minimale en maximale waarden weergegeven.
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Bijlage 2: Testprotocol

De Limb Load Monitor moet worden functioneren zoals beschreven in het programma van eisen en
wensen. Om te testen of het systeem goed functioneert, moeten een aantal testen uitgevoerd worden. De
wijze van uitvoeren en de juiste interpretatie van de testresultaten is weergegeven in dit protocol. Per eis
is hieronder beschreven hoe hierop getest kan worden.

1. Het product moet de patiént altijd waarschuwen bij te grote belasting. Hiertoe moet het product zo
opgebouwd zijn dat ook snelle veranderingen van belasting gemeten kunnen worden. Bij een digitaal
opgebouwd systeem moet hierbij gedacht worden aan een sampletijd die klein genoeg is om deze pieken in
belasting te bemonsteren.

Om een patiént te waarschuwen tegen overbelasting, moet bepaald worden of het systeem op de juiste
wijze metingen uitgevoerd. De sensorwaarde moet namelijk gekoppeld worden aan een belastingswaarde.
Alleen wanneer er een duidelijk verband bestaat tussen de sensorwaarde en de belasting, kan
gewaarschuwd worden tegen deze belasting. Om dit aan te tonen moet de maximale sensorwaarde, die
tijdens een stap uitgelezen wordt, vergeleken met een geijkte krachtmeter (figuur 22). Deze krachtmeter

moet ook de maximale belasting weergeven.

Figuur 22: krachtmeter

Hierbij wordt op het display (A) de piekwaarde van de kracht weergegeven. Deze kracht wordt gemeten
door middel van een load cell (B). De gemeten piekwaarde kan worden gewist door middel van een
drukknop (C).

Het meten moet als volgt plaatsvinden:

Bevestig de enkelband rond de enkel

Trek de schoen met daarin de sensor aan

Verbindt deze met de enkelband

Verbindt de enkelband met de computer (bijlage 1)

Start het diagnostische programma (bijlage 1)

Plaats de voet met schoen op de beugel boven de load cell
Vermeid het belasten van deze voet zo veel mogelijk

Wis de belastingswaarde door het indrukken van C

Lo N R WN R

Verplaats (een gedeelte van) het gewicht naar de voet met de sensor

=
o

. Noteer de in de grafiek op de computer weergegeven maximale waarde evenals de bijbehorende
belastingswaarde van de load cell
11. Herhaal stap 7 t/m 10 totdat voldoende meetpunten bepaald zijn. De in stap 9 aangebrachte belasting moet
hierbij zo veel mogelijk gevarieerd worden.
12. Zet van de gevonden meetpunten de kracht uit tegen de sensorwaarde
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13. Bepaal hiervan de trendlijn waarvoor R* zo groot mogelijk is
14. De formule die gevonden wordt voor de trendlijn is de karakteristiek van de sensor

Wanneer door middel van bovenstaand protocol een duidelijk verband aangetoond kan worden tussen
belasting en de sensorwaarde, kan de Limb Load Monitor een patiént waarschuwen tegen overbelasting
van het been.

Om te bepalen of pieken in de aangebrachte belasting door het systeem gemeten worden, moet een korte
belasting gesimuleerd worden. Wanneer het systeem in staat is om een alarm te geven na slechts een
kortstondige belasting, kan aangenomen worden dat ook deze pieken in belasting gemeten worden.

2. Het product moet geen schade toebrengen aan de patiént of aan de omgeving. Dit wil zeggen dat het
product moet op een dusdanige manier ontworpen zijn, dat het niet meer schade aan de patiént of zijn
omgeving geeft dan een normaal paar schoenen.

Wanneer het product zo ontworpen is, dat het tijdens het lopen niet gemerkt wordt dat het wordt
gedragen, kan aangenomen worden dat het niet meer schade kan geven dan een normaal paar schoenen.
Wat betreft de omgeving, moet er in het apparaat geen materialen verwerkt zitten die als schadelijk voor
de omgeving aangemerkt kunnen worden.

3. De waarschuwing moet voor de patiént duidelijk merkbaar zijn. Hiervoor moet, bij een akoestische
waarschuwing, de geluidsdruk minimaal 60 dB(A) bedragen. Wanneer een trillende waarschuwing
gebruikt wordt moet de trilling van een dusdanige intensiteit zijn dat dit duidelijk waargenomen kan
worden. Ditzelfde geldt voor een elektrische waarschuwing en waarschuwing d.m.v. licht. De duur van
de waarschuwing moet minimaal 0,5 seconde zijn.

De geluidsdruk die geproduceerd wordt door het alarm, moet gemeten worden met een geluidsmeter.
Hiermee kan gemakkelijk bepaald worden of de geluidsdruk afdoende is. Voor het bepalen van de
voldoende intensiteit van het tril-, elektrische- en lichtsignaal, moet het alarm getest worden op een aantal
proefpersonen. Deze groep personen moet zo gekozen worden dat deze personen representatief zijn voor
de gebruikers van het product. Wanneer een significant aantal proefpersonen het alarm duidelijk
waarnemen, kan worden gesteld dat het van voldoende intensiteit is.

4. Het product moet het normale lopen niet merkbaar veranderen. Dit wil zeggen dat wanneer een
patiént met en zonder de sensor loopt, deze geen verschil merkt tussen beide situaties wat het lopen
betreft. Wanneer er bijvoorbeeld een enkelbandje toegepast wordt, mag deze het lopen niet
belemmeren. Het enkelbandje zelf mag door de patiént wel gevoeld worden.

De belemmering van de patiént, wat betreft het lopen, kan getest worden aan de hand van een
patiéntengroep. Deze patiénten moeten het product gebruiken. Hierna wordt deze patiénten gevraagd of
er een verschil te merken was ten opzichte van het lopen zonder het apparaat. Wanneer de patiénten niet
gehinderd werden, kan worden aangenomen dat het product aan deze eis voldoet.

5. Het product moet in combinatie met normale schoenen gebruikt kunnen worden. Hiervoor moet,
wanneer een sensor onder de voet geplaatst moet worden, deze van een dusdanige afmeting zijn dat
deze in een normale schoen te plaatsen is. De dikte van de sensor moet niet meer zijn dan 5 mm, de
breedte en lengte niet meer dan 50 mm.
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De afmetingen van de sensor moeten worden bepaald. Wanneer deze afmetingen vallen binnen de in de
eis gestelde afmetingen, voldoet het product aan deze eis.

6. Het product moet één jaar meegaan. Wanneer het een elektrisch ontwerp betreft, moet het product
opgeladen kunnen worden of moet een batterij vervangen kunnen worden wanneer deze niet een jaar
mee gaan. De werkduur tussen het opladen of vervangen van deze stroombron moet minimaal een dag
zijn.

De levensduur van het product, moet getest worden door het product te laten gebruiken door patiénten.
Wanneer het product, bij normaal gebruik, nog functioneert na één jaar, voldoet het product. Wanneer
het een elektrisch ontwerp betreft, moet nog een aanvullende test gedaan worden. Wanneer het product
tussen opladen/vervangen van de stroombron een dag werkt en het opladen/vervangen van de
stroombron is mogelijk, voldoet het product aan het tweede deel van de eis.

7. Het product mag niet meer kosten dan 100 euro.

Er moet een kostenanalyse gemaakt worden van het product. Wanneer de kosten per eenheid niet hoger
zijn dan 100 euro, voldoet het product aan de gestelde eis.

8. Wanneer de stroomvoorziening niet langer toereikend is moet het product dit aangeven. Hiervoor
moet het product, indien gevoed door een batterij, een signaal aangeven dat opladen ofwel vervangen
hiervan noodzakelijk is. Dit signaal moet aan de eisen voldoen zoals gesteld in punt 3.

Het product moet zo lang gebruikt worden totdat de stroomvoorziening niet langer toereikend is. Wanneer
er voor die tijd een waarschuwing wordt gegeven, die aan test 3 voldoet, voldoet het product aan deze eis.

9. Onderhoud moet door elke patiént gedaan kunnen worden.

Het product moet getest worden door een groep patiénten. Wanneer er onderhoud uitgevoerd moet
worden aan het product, moet dit uitgevoerd kunnen worden door de patiénten. Wanneer dit mogelijk is,
voldoet het product aan deze eis.

10. De maximaal toelaatbare belasting moet gemakkelijk in te stellen zijn door de arts. Dit instellen
moet mogelijk zijn binnen een tijd van maximaal 2 minuten.

Een groep artsen moet opgeleid worden voor het aanpassen van het product. Wanneer deze artsen de
maximale belasting gemiddeld binnen twee minuten kunnen uitvoeren, voldoet het product aan deze eis.

11. De gemeten belasting mag een maximale fout hebben van 10 kg.

De gevonden waarden bij test 1 moeten uitwijzen wat de maximale fout is in de gemeten belasting. Hierbij
is het bereik tot 50 kg van belang. De hogere belastingswaarden zijn niet relevant voor de revalidatie van
een patiént. Wanneer de gemeten belastingswaarden in het bereik tot 50 kg niet meer dan 10 kg afwijken
van de gevonden trendlijn, voldoet het systeem aan deze eis.

12. De gemeten belastingswaarde, mag niet meer dan 5% veranderen door veranderende
omgevingsvariabelen. Hierbij moet de temperatuur kunnen variéren van 0 °C tot 40 °C. De relatieve
luchtvochtigheid kan uiteen lopen van 30% tot 95% en de luchtdruk van 800 hPa tot 1100 hPa.
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Test 1 moet uitgevoerd worden bij verschilleden omstandigheden. De test moet onder de volgende
omstandigheden uitgevoerd worden:

® Omgevingstemperatuur 0°C

® Omgevingstemperatuur 40°C

e Relatieve luchtvochtigheid 30% bij 20°C
e Relatieve luchtvochtigheid 95% bij 20°C

Wanneer de gevonden trendlijnen niet meer dan 5% afwijken van de in test 1 gevonden trendlijn, voldoet
het product aan deze test.
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Bijlage 3: Limb Load Monitor programma
Geschreven in Arduino versie 0015

int instelWaarde = 400;

boolean Sound = true;
boolean Buzzer = true;

int speakerPin = 9;
int ledPin = 5;

int buzPin = 10;
int sensorPin = 0;

int sensorValue = 0;

void playTone(int tone, int duration) {
for (longi=0; i< duration * 1000L; i += tone * 2) {
digitalWrite(speakerPin, HIGH);
delayMicroseconds(tone);
digitalWrite(speakerPin, LOW);
delayMicroseconds(tone);
}
}

void Alarm() {

if (Sound == true && Buzzer == true) {
digitalWrite(buzPin, HIGH);
playTone(261, 200);
delay(500);
digitalWrite(buzPin, LOW);
delayMicroseconds(2000);
}

if (Sound == false && Buzzer == true) {
digitalWrite(buzPin, HIGH);
delay(700);
digitalWrite(buzPin, LOW);
delayMicroseconds(2000);
}

if (Sound == true && Buzzer == false) {
playTone(261, 200);
delay(500);
delayMicroseconds(2000);
}

if (Sound == false && Buzzer == false) {
}

}
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}

Serial.begin(9600);
pinMode(speakerPin, OUTPUT);
pinMode(ledPin, OUTPUT);
pinMode(buzPin, OUTPUT);
digitalWrite(ledPin, HIGH);
digitalWrite(buzPin, HIGH);
playTone(261, 100);
playTone(392, 100);
digitalWrite(ledPin, LOW);
digitalWrite(buzPin, LOW);

void loop() {

}

sensorValue = analogRead(sensorPin);

if (sensorValue > instelWaarde)

{
Alarm();

}

Serial.printIn(sensorValue);
delay(10);
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Bijlage 4: Broncode van computer software
Geschreven in processing versie 1.0.3

import processing.serial.*;
Serial myPort;
int xPos = 1;

float inByteMax;
float inByteMin;

color Background = 0;

color MaxValueColor = color(180, 0, 0);
color MinValueColor = color(0, 180, 0);
color SaveTextColor = (150);

color GraphColor = color(34,113,155);
int FrameHeight = 600;

int FrameWith = 1670;

void setup () {

size(FrameWith, FrameHeight);
PFont font;

font = loadFont("AgencyFB-Reg-25.viw");
textFont(font, 25);

rectMode(CORNER);

printin(Serial.list());

myPort = new Serial(this, Serial.list()[5], 9600);
myPort.bufferUntil("\n');
background(Background);

inByteMax = 1,

inByteMin = 1024;
}

void serialEvent (Serial myPort) {

String inString = myPort.readStringUntil('\n');
if (inString != null) {

inString = trim(inString);
float inByte = float(inString);

fill(SaveTextColor);

text("druk op s om op te slaan", ((FrameWith/2)-90), 25);
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if (inByte > inByteMax) {

fill(Background);

stroke(Background);

rect((FrameWith - 40), 0, FrameWith, 25);
rect(0, 30, FrameWith, 10);

fill(MaxValueColor);

text("maximale waarde: ", (FrameWith - 190), 25);
text(inString, (FrameWith - 40), 25);

inByteMax = inByte;

stroke(MaxValueColor);
strokeCap(SQUARE);
strokeWeight(5);
line(xPos, 30, xPos, 40);
strokeWeight(1);

}

if (inByte < inByteMin) {

fill(Background);
stroke(Background);
rect(160, 0, 190, 25);
rect(0, 40, FrameWith, 10);

fill(MinValueColor);
text("minimale waarde: ", 10, 25);
text(inString, 160, 25);

inByteMin = inByte;

stroke(MinValueColor);
strokeCap(SQUARE);
strokeWeight(5);
line(xPos, 40, xPos, 50);
strokeWeight(1);

}

inByte = map(inByte, 0, 1023, 0, height);

stroke(GraphColor);
line(xPos, height, xPos, height - inByte);

if (xPos >= width) {
xPos =0;
background(Background);
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inByteMax = 1;
inByteMin = 1023;
}

else {

XPos++;
}
}
}

void draw () {
if (keyPressed) {
if (key=="s"' || key =="'S') {
String FileName = ( str(day()) + "-" + str(month())+ "-" + str(year()) + " " + str(hour()) + "." + str(minute()) +
"." + str(second()) + ".JPEG" );
save(FileName);
printin("saved: " + FileName);
}
}
}
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