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[ CPM: Continuous Passive Motion

Attiva Assistita

Attiva Resistiva
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& Prange e al.

Systematic review of the effect of robot-aided therapy on recovery of the hemiparetic arm after
stroke. Journal of Rehabilitation Research & Development, 2006 ;Mar-Apr; 43(2):171-84.
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“ CPM is a biological concept, not just a motorized device ™

- | _ - Riduce il dolore postoperatorio
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/
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R. B. Salter

- Migliora la circolazione locale (arteriosa e venosa)
- Accelera il recupero della mobilita articolare
- Riduce I’incidenza di adesioni intra- ed extra- articolari

CPM riduce la permanenza negli ospedali

Brousseau L. et al.; Efficacy of Continuous Passive Motion following total knee arthroplasty. A metaanalysis.
The Journal of Rheumatology, 2004; 31:2251-64.

Salter R.B.
Continuous passive motion (CPM): a biological concept for the healing and regeneration of articular cartilage,
ligaments and tendons. From origination to research to clinical applications. Baltimore: Williams & Wilkins, 1993.

Salter R.B.
Continuous passive motion. From original to research to clinical applications. The Journal of Rheumatology, 2004.
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Maurizio Mor Relazione Terzo Anno XXII1 Ciclo di Dottorato di Ricerca in Meccanica Applicata 3



Studio e Realizzazione di Sistemi Meccatronici per la Riabilitazione

m

Q)
—+
o
D
(@X
@
Q>
Q)
O

N
M\

[ Flesso- estensione
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Movimento complesso
del pollice !

Pinza primaria
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Paresi o plegia della mano
In seguito a lesioni al sistema nervoso periferico o centrale
(ictus, trauma cranico)

Nel periodo post-operatorio e nel trattamento post-acuto riguardanti:

1. Riduzione e sintesi di fratture

2. Rigidita da immobilizzazione dopo stabilizzazione di fratture e riduzione di lussazioni
4. Tenolisi dei tendini flessori ed estensori

5. Sinoviectomie dei tendini flessori ed estensori

6. Artrotomie

7. Endoprotesi di articolazioni MCP e IP

8. Reimpianto della mano o delle dita

9. Aponeurectomia per il Morbo di Dupuytren
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[ Riferimenti bibliografici riportati nel Fascicolo Tecnico: Cap.9 - Validazione Clinica ]
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Prevenzione di aderenze intraarticolari

Prevenzione di contratture extraarticolari
Prevenzione del danni da immobilizzazione
Riduzione del dolore

Riduzione dell’edema

Stimolazione propriocettiva
Miglioramento del metabolismo articolare

Accelerazione del riassorbimento di ematomi
Miglioramento della circolazione linfatica e sanguigna.

Universitd degli Studi di Brescia

» Facolta di Ingegneria

y Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

[ Riferimenti bibliografici riportati nel Fascicolo Tecnico: Cap.9 - Validazione Clinica ]

Maurizio Mor Relazione Terzo Anno XXII1 Ciclo di Dottorato di Ricerca in Meccanica Applicata 6



L’'Idea

v indossabile

v facile da usare

v movimento corretto
v trasportabile

v’ ergonomico

v regolabile

v flessibile e modulare
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Specifiche progettua

Oo
Caratteristiche . .
Tipo di movimento :

Range di movimento (ROM): . . .
9 ( ) v Flesso- estensione delle quattro dita lunghe (simultaneamente)

MCP: 0° - 90° . . PR
PIP: 0° - 110° v" Flesso- estensione di tutte le dita indipendentemente

DIP: 0° - 70° . . .
v' Flesso- estensione del pollice e flesso- estensione della mano.

ROM regolabile dall’operatore - . . .
9 P v Programmare il tipo di movimento desiderato.

Velocita del movimento v" Movimenti random

La durata di un ciclo 20 secondi.
Possibilita di variare la velocita con 3 — 4 impostazioni.

Blocco per il dolore

Possibilita per il paziente di interrompere I’esercizio in
qualsiasi momento.

Conformazione del dispositivo:

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

Igiene e calzabilita.

Guanto, ma lasciare il palmo libero.
Silenziosita.

Pulsantiera di controllo.

Il dispositivo deve avere un design “non robotico”
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1. Soluzione con leva

/ Caratteristiche \ sulla falange distale

Range di movimento (ROM):

N |:>

PIP: 0° - 110°
DIP: 0° - 70°
ROM regolabile dall’operatore. 2. Soluzione con sistema articolato
sulla seconda e terza falange

3. Soluzione con sistema articolato
sulla prima e seconda falange

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

Simolazioni con Working Model
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Paziente
Patologia

Forza massima necessaria per
mano flaccida 20 N.

Data evento
Quadro clinico

Dolore

Edema
Tono

forza [N]

Atteggiamento

posizione angolare-tenpo = — prima della prova

tempo [s] - fdnrante

F - Indice - flessione

Angolo100 / L \ - estensione
[gradi] Richiesta: F - Medio - flessione

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

50 \ - estensione

_/ J U U v . F - Anulare - flessione
0 NN ‘ Regolare la forza massima  estensione

0 2 40 € & o 10 F - Mignolo - flessione
Tenpol[s] Implementare la forza - estensione

F - Pollice - flessione

automaticamente in caso di )
- estensione

Qmpuntamenti / Note
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Componenti:

- Compressore

- Regolatori di flusso
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-EV 3/2NCe 2/2 NA
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Componenti:
- Cilindri pneumatici doppio effetto
- Potenziometro

- Regolatore di Pressione

4 NB! )

E’ possibile effettuare movimenti
di uno spostamento stabilito:
p.e.1/3, 2/3 0 Y2 della corsa totale

\ per ogni singolo dito /

( ] )
Regolazione pausa

. fra flessione ed estensione
)

Universitd degli Studi di Brescia

&.*  Facoltd di Ingegneria
(% Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale
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g3 - Cilindri pneumatici doppio effetto Passanti per asta Barretta rigida
- Raccorderia speciale e tubi normati . flessibile
Gorers ta modellisme Giunzione con
Cerniera cilindro
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Componenti:

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

- PLC LOGO! Siemens
- Ampliamenti analogici
- Trasformatore

- Ampliamenti 1/0O
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Tipo di movimento :

v' chiusura e apertura delle quattro dita

lunghe (simultaneamente) =T cerca |
n L —

S v chiusura e apertura del pollice :> ) e N

S chiusura e apertura della mano. @B Dasbaze Courne

“,

3 Nome:

E v' Programmare il tipo di movimento Messimo FE

v desiderato. v’ Sequenziale et s

\3 Ii:ssu.

S

s v" Sincrono e s
3 S 1. TIPO DI ESERCIZIO —) ”
S S v 100 % Fadka: ——
§ N ‘/ Casuale Suu:st I AT j'
*Q T Tip;iﬂngﬂ Arto
| S 2. MOVIMENTO DITO ) v 13 I
'\"? § $ ‘/ CUStom Mano DX
E§2 v Tempo[s] || v 273
e
KR 3. DURATA == _
S8 v N° Cicli v T. azione
<S5 E N° Cicli .
SS o v
B 4. TEMPI — T. pausa/moto
S 3H - —
SR v’ Singolo esercizio v’ T. pausa dito a dito

% -
5. VOTO ‘ Scale predefinite
v’ Statistiche
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1. Dal PLC alla schedina dedicata

f Schedina standard per i dispositivi di: \

- riabilitazione della mano

D

( FASE: \

scrittura software per micro

TEMPI:
gen 2011 - sostituzione PLC
\ feb/mar 2011 - test j

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

. Facoltd di Ingegneria
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2. Ergonomia e indossabilita

3. Riduzione componenti

4. Scelta dei materiali

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

* Facoltd di Ingegneria
4
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5. Cablaggi modulari

6. Fissaggio cilindro pollice

Selezione Mano < Regolazione di Velocita
S el I j ! Altre Dita

Flex. | I‘—Em |
“:.a 1 | z@
iy L |

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

b3 Facoltd di Ingegneria
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7. Implementazioni Software

v’ Pausa regolabile
fra flessione ed estensione

3
5
s
&S
v
N
=
S
Q
Q
Q
S
3
~
)
s
3
&S
AS
Q
-~
S
)
§
N
B
Q

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

v" Homing

v" Incremento di forza
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Contiene TUTTA la documentazione
:| 1. Descrizione generale e GloReHa \
f| 2. Destinazione d’uso e
3¢ 3. Norme applicabili attivo
£is| S Manuale d’uso non invasivo
Zﬁ? 6. Piano_di_ etichettqtura per uso temporaneo
‘js 7. Descrizione tecnica del prodotto
588 8. Verifiche di progettazione di classe 11 a
9. Validazione clinica \ /

Maurizio Mor Relazione Terzo Anno XXII1 Ciclo di Dottorato di Ricerca in Meccanica Applicata 23



Studio e Realizzazione di Sistemi Meccatronici per la Riabilitazione

Direttive comunitarie

Direttiva Dispositivi Medici 2007/47/CE
(in vigore in Italia dall’aprile 2010)

Direttiva Dispositivi Medici 93/42/CEE

Direttiva Macchine 2006/42/CE (Allegato 1)

8
3
S
=
S
3
S
s O
& S .
g 3 Norme tecniche
R S
N
AN
2, §Q§ CEI EN 60601: 2008 Apparecchi elettromedicali. [Parte 1]
88
S : .
S S CEI EN 62304:2006 Software per dispositivi medici - Processi relativi al ciclo di vita del software
38
N
§ §\§ UNI CEI EN ISO 14971:2007 Dispositivi medici. Applicazione delle gestione dei rischi ai dispositivi medici
SENS
'l EN 1SO 10993-1:2009 Biological evaluation of medical devices. [Part 1,5 and 10]
EN ISO 12100-1:2003 Safety of machinery. Basic concepts, general principles for design. [Part 1 and 2]
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UNI EN I1SO 14971:2008

R=PxD

Applicazione della gestione dei rischi ai
Dispositivi Medici

v’ Classificazione ﬁ? t|p0|0g|e di per|COIO

CLASSE Il a

“ Dispositivo attivo terapeutico non invasivo IN 7 Macro aree

destinato ad un uso a breve termine ”

v' Descrizione

Q’

2

S

“

S

S

)

N

S

S
g 9 a. Relativi all’energia.
= V
3 . : b. Biologici.
S i v Problematiche associate all’uso .g .
8 8 c. Ambientali.
.E < § v Identificazione dei PERICOL | d. Riguardanti I’erogazione incorretta di
s § g conosciuti e prevedibili energia e sostanze.
ESs e. Relativi all’uso improprio del

Ny : : _ Vi
Eg § v’ Stima del RISCHIO per ciascun PERICOLO dispositivo.
=TS g . o - f. Interfaccia utente inappropriata,
$SE v Contromisure per la riduzione del rischio. . PProp
£% § inadeguata od oltremodo
e - i
SE€Q v' Accettabilita: complicata.
g. Dovuti a guasti funzionali,
Zona di Rischio Accettabile manutenzione ed invecchiamento.
Zona ALARP

Zona di Rischio Inaccettabile

Maurizio Mor Relazione Terzo Anno XXII1 Ciclo di Dottorato di Ricerca in Meccanica Applicata 25



AR

Verifica CE

Secondo la direttiva 93/42/CEE allegato IV, articalo 5

TUURhemIand

udio e Realizzazione di Sistemi Meccatronici per la Riabilitazione

| primi

dispositivi

sono marcati CE

Certificato No.: GD 60033702 0001
Rapporto No.: 28103940 001
Fabbricante IDROGEMET S.r.l.

(sede legale): Wia Rose di Sotto, 38/C — 25126 Brescia (BS) — ltalia

IDROGEMET Sur.l.
Via Repubblica 25/A — 25065 Lumezzane (BS) — ltalia

Fabbricante
(sede operativa):

Prodottofi: Apparecchio riabilitativo per la mano

Identificazione: GLOREHA

s/ n: 01/2010, 02/2010, 03/2010, 04/2010, 052010

Il presente cerlificalo di verfica CE fa riferimento alfl prodottod sopra specificatod & sttesta la conformita ai
requislt essenziali della direttiva delle matricole sopra riporiate. Il fabbricante & autorizzato ad ulilizzara il
presente atlestate congiuntamente alla dichiarazions di confomnita,

Pogliano Milanass [MI) 0200912018

TV Rheinland ltalia S.r.l. - Via Mattei, 10 - 20010 - F'r.-gllano Milanose (MI)
Autorizzata dal Ministero della Saluie @ dal Minkstoro dello Sviluppo Economico
con dacreto del 28 glugno 2007 (G, n. 168 del 21 Luglio 2007)

Organiemeo notficats con il numers 1938 presso la Commissione Europes

( € La marcatora CE pud sssens apposts sschsivenanls 8a wangant soddisfant | reouisi di iutle e dretive CE applcatdi c E

TINT 3036 e, Ol cel SRR

E’ stato depositato il brevetto
n° MI12010A000466

MODULO A (112)

M2010A 000466

DOMANDA DI BREVETTO PER INVENZIONE INDUSTRIALE N |

N\

AL MINISTERO DELLO SVILUPPO ECONOMICO
UFFICIO ITALIANO BREVETTI E MARCHI (U.1.B.M.)

MARCA
DA BOLLO

OGN QUATTRC
PAGINE

A.RICHIEDENTE/I

[COGNOME E NOME 0 DENOMINAZIONE ! Al ' [DR()(IE]\}‘T *;i_l“_ o
| - e = = = T S
CoD. FISCALE
NATURA GIURIDICA (PF/PG) A2 [PG |5 iva ‘ A3 | 02581230980
— s L — —
INDIRIZZO COMPLETO A4 | VIA ROSE DISOTTO 38/C - 25126 BRESCIA
[COGNOME E NOME 0 DENOMINAZIONE | Al I i ) -
- | Cop. FISCALE o -
NATURA GIURIDICA (PF/PG) | A2 i’-‘\Rm-\W\‘J\ [e\.] ]
S - — - -
INDIRIZZO COMPLETO Ad

T
| (D= DOMICILIO ELETTIVO, R = RAPPRESENTANTE)

B. RECAPITO OBBLIGATORIO | gy
IN MANCANZA DI MANDATARIO

|
COGNOME E NOME 0 DENOMINAZIONE Bl [
INDIRIZZO B2 - T 41
CAP/LOCALITA/PROVINCIA B3 | a - |
cmoLo __ [a ]
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five ®
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Of V=~ 30
OSPEDALE FACCANONI DI SARNICO:
\\ la medicina al servizio del paziente
OSPEDALE VALDUCE
EE][E]E[:]E] CENTRO DI RIABILITAZIONE "VILLA BERETTA"

tested on
patients

CONGREGAZIONE DELLE SUORE

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria
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Ingegneria
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Controllore FMod-12CDCMOT

File Communication Loop Time Options Waming Limits Homing Auto-tuning About

~Parameter ~Displa

(I3 Ethermet Mator Contraler - VS BCDCHOT 26/15 N I =] e‘ﬂ ol E

| Fiegulation made Input |

| kp }—J—l 337.70726 ~ Diiver Stop Pasition [p] Pasition Cansign [p]
i ; ¢ ey [1on Read

ok p——— oo . _ -i] .
= ¥iBiver Dpen peed p —F—F Encoder Maxon tacho MR, tipo S,
Kd '_‘ 0,00003 ! i % . . .
e Desied dae 200" ¥ 16 impulsi, 2 canali, 8 kHz
|aniRW  ——— 0 raphic ¥

Graph. position | Graph. speed

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia
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S
% | Bes o2 ———— 59591 7 Wait mods
L

.E | Dec /2] —— 4n " Speed bajectory

h i . 1004 - - - -
Ny

| Spe [pds] [ 0

k@ 5 o i & Position trajectory 80 -
‘S ananzm] J—i u = | = 33

O ' Fre 2 E
s . o maxon motor

b}

8 Restare user param. | Festore factory param. | ‘.,;,’ _23 253001
EE‘ Siave et paramn I Save factory param. | E ) Swiss made

774978 <

80
“Prgs. S - : - T T
> &' v . @ (' ) ) @ co 35220 35 240 35 260 35.280 35.300
4 D e - e - Time
TCP Communication open | 16925455  Nochecksum errors|  Ver 316 ' AT B O : ﬂ
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I Ivialcliall d IvVICHTIUTId Ul FUlTla |
Problema:
|:> > ripetibilita del movimento
» durata
» azionamento elettrico per n cicli

Fase:
implementazione dei SMAin
sistemi per la riabilitazione

& L o
3\ ~R 5

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

b Facolta di Ingegneria
EEsAt

m—i” = Osservazioni:
=

> Potenza dissipata.
> Frequenze basse.
> Necessita di raffreddamento.
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v Collaborazione didattica nell’ambito del settore disciplinare di Meccanica Applicata alle
Macchine (esercitazioni frontali, supporto alla stesura e alla correzione di elaborati).

v Collaborazione didattica nell’ambito del settore disciplinare di Informatica A (supporto alla
stesura e alla correzione di elaborati).

v “Esperienze e prospettive di Biomeccanica presso la Facolta di Ingegneria dell’Universita di
Brescia”: giornata di studio, Universita degli Studi di Brescia, Facolta di Ingegneria, Brescia,
30 Novembre 2007.

v “Neuroriabilitazione e Robotica”: convegno , Ospedale Pediatrico Bambino Gesu -
Dipartimento di Riabilitazione Pediatrica, Roma, 13 e 14 Dicembre 2007.

v *Corso nazionale automazione e robotica 2008”: corso SIRI, Facolta di Ingegneria, Bergamo,
21,28 Maggio e 4, 18, 25 Giugno 2008.

v “Actuator 2008”: seminario internazionale, biennale, su attuatori e microattuatori, Bremen
Messe, Brema (D), 9 - 11 Giugno 2008.

v “RAAD 2008 - 17th International Workshop on Robotics in Alpe-Adria-Danube Region™:
convegno, Ancona 15 - 17 Settembre 2008.

v Partecipazione al corso “Norma UNI EN ISO 14971:2008 — Gestione dei rischi nei Dispositivi
Medici“, Brescia 14 maggio 2009, tenuto da M. Bianchi di TUVRheinland®,

v Partecipazione all’ “AIMETA 2009 — XIX Congresso di Meccanica Teorica ed Applicata”,
Ancona 14 - 17 Settembre 2009.
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v" Correlazione a “Stato dell'arte e confronto dei sistemi di riabilitazione della mano.”, R. Montinaro Tesi di Laurea di
Primo Livello - Corso di Laurea in Ingegneria Meccanica N.O. (20 nov. ‘08)

v' Correlazione a “Design, Building and Preliminary Experiments of a Testbench for Prosthetic Cardiac Valves ”,
Buizza A. e Marras M. Tesi di Laurea Specialistica - Corso di Laurea in Ingegneria dell’ Automazione Industriale N.O.
(giugno ’08).

v' Correlazione a “Stato dell'arte sui mini- micro-motori elettrici commerciali e di ricerca.” G. Bergamini Tesi di Laurea
di Primo Livello - Corso di Laurea in Ingegneria dell’ Automazione Industriale N.O. (febbraio 2008).

v Correlazione a “Microattuatori in dispositivi medicali.”, D. Ravera Tesi di Laurea di Primo Livello del Corso di Laurea
in Ingegneria Meccanica N.O. (maggio 2009).

v Correlazione a “Studio e realizzazione di un banco prova di servo attuatori elettrici per sistemi riabilitativi.”, A.
Sierchio, A. Dassa, Tesi di Laurea Specialistica del Corso di Laurea in Ingegneria dell’Automazione N.O. (novembre
2009).

v Correlazione a: “Realizzazione ed ottimizzazione di un banco per sistemi riabilitativi mediante mini motori elettrici”
del laureando N. Marsetti, Tesi di Laurea Specialistica del Corso di Laurea in Ingegneria dell’Automazione N.O.
(febbraio 2010).

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

v Correlazione a: “Progetto e realizzazione di una scheda elettronica per la gestione di un sistema automatico
riabilitativo dell’arto superiore” del laureando F. Stefanelli, Tesi di Laurea di Primo Livello del Corso di Laurea in
Ingegneria dell’ Automazione N.O. (marzo 2010).
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v'A. Borboni , “Meso- to Micro- Actuators: A Theoretical and Practical Approach”, CRC Press —
Taylor & Francis Inc., Boca Raton, FL, USA, 2008. ISBN-13: 978-0-8493-9089-0, ISBN-10: 0-8493-
9089-3, pp. 416. [La collaborazione per il Cap.4]

v A. Borboni, R. Faglia, M. Mor, “Design and Experimental Analysis of a Pneumatic Valve Made of a
Polymeric Material and Activated by NiTi Wires”, RAAD 2008 - 17" International Workshop on
Robotics in Alpe-Adria-Danube Region , Ancona 15 — 17 Settembre 2008.

v M. Mor, D. Fausti, R. Adamini, R. Faglia, P. Poesio, “Banco prova per valvole cardiache: descrizione e
risultati preliminari”, AIMETA 2009 - XIX Congresso di Meccanica Teorica ed Applicata, Ancona 14 - 17
Settembre 2009.

v A. Borboni, D. Fausti, R. Faglia, N. Pedrocchi, M. Mor, “Progetto, realizzazione e prove preliminari di
un sistema automatico per la riabilitazione del gomito”, AIMETA 2009 - XIX Congresso di Meccanica
Teorica ed Applicata, Ancona 14 - 17 Settembre 2009.

v" M. Tiboni, A. Borboni, D. Pomi, M. Mor “An Innovative Pneumatic Mini-Valve Actuated by SMA Ni-Ti
Wires: Design and Analysis™, Journal of Systems and Control Engineering. 2010.

v D. Fausti, M. Mor, “Pilot Case 2: C.P.M. Device for Lower-limb Rehabilitation: development and
innovation”, Convegno internazionale: MRH - Mechatronics based Rehabilitation at Home, Brescia, 30
sett. 2010.
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L'Eco di Bergamo Cronaca

Un guanto high-tech a Sarnico
per la riabilitazione della mano

Consiglia Consiglia questo elemento prima di tutti i tuci amici.

Novita di fine anno in ambito riabilitativo all'ospedale «Faccanoni» di Sarnico. E
stato presentato in questi giorni «Gloreha», un macchinario innovativo e
tecnologicamente avanzato dedicato alla riabilitazione della mano, da utilizzare in
pazienti affetti da patologie neurologiche. Si tratta di un vero e proprio guanto da
indossare per fare esercizi di riabilitazione, entrato in funzione in questi giorni, e che
sara sottoposto al Comitato di bicetica dell'Asl provinciale, per ottenere

. l'autorizzazione ufficiale all'avvio di una sperimentazione rivolto a valutarne
l'efficacia.

=]

La nuova apparecchiatura allOspedale di - A reglizzarlo & stata I'azienda bresciana «ldrogenet sri», realta creata da un pool di
Sdl]I]CD:"El a riabilitazione della mano . .. . I . . I .

imprese artigiane e industriali, decise a trovare nuovi sbocchi di business nel settore
dei dispositivi riabilitativi. Per questa specifica tecnologia, si & avvalsa della

Dipartimento di Ingegneria Meccanica e Industriale

Universitd degli Studi di Brescia

Facoltd di Ingegneria

+ Pannelli fotovoltaici a costo zero
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Ottimizzazione della componentistica del prototipo.

Sviluppo delle taglie (Spidi Sport).
Sostituzione del PLC con scheda integrata.

Sviluppo software per la realta virtuale
Studio di design del mobile, delle interfacce e dei ditali.
Prove di durata.

Sperimentazione Clinica.
Ingegnerizzazione del prototipo.
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