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Povzetek

Cilj diplomske naloge je izdelava baterijsko napajane naprave za T.E.N.S. elektroterapijo.
Naprava s pomocjo elektri¢nih pulzov stimulira Zivéna vlakna z velikim premerom, ter s tem
vpliva na odlocitev dolo¢enih celic, ki odlo¢ajo o prenosu signala bole¢ine v mozgane. Sledi,
da s to napravo samo lajSamo bolec¢ino, ne odpravljamo pa njenega vzroka.

Oblikovanje terapevtskih pulzov in komunikacija z uporabnikom je izvedena z
mikrokrmilnikom, pri ¢emer upravljanje naprave poteka preko Stirih navigacijskih tipk in
LCD zaslona. Naprava vsebuje pet standardnih vrst terapij (vlak pulzov, intenzivni nacin,
konvencionalni nacin, akupunkturni na¢in, modulacijski nac¢in) in zvezno nastavitev jakosti
izhodnega signala, ki je AC signal, brez enosmerne komponente napetosti. Izhod naprave
deluje kot napetostni vir, kar pomeni, da je na izhodu naprave v priblizku konstantna napetost,
neodvisno od elektri¢ne obremenitve izhodnih sponk. Za potrebno jakost stimulacije vsebuje
naprava tudi generator visoke napetosti v izvedbi pretvornika navzgor. Dobra lastnost naprave
je, da je izhodni signal stabilen tudi pri ohmski obremenitvi 1 k€, ki aproksimativno
predstavlja povpre¢no impedanco med kozo in elektrodo.

Poleg postopka izdelave naprave, diplomsko delo na kratko predstavi tudi Pravilnik o
medicinskih pripomockih, ki dolo¢a zahteve za medicinske pripomocke in kriterije za
ugotavljanje njihove skladnosti z bistvenimi zahtevami za varnost in zdravje, ki ga pa pri
nacrtovanju nase naprave nismo upostevali. Prav tako nismo upostevali potrebnih standardov,

po katerih bi bilo potrebno testirati napravo, ¢e bi jo hoteli komercializirati.

Kljuéne besede: T.EN.S. — Transkutna Elektritno Zivéna Stimulacija, elektroterapija,

mikrokrmilniki, elektronski transformator, T-celica.



Abstract

The focus of the thesis is the development of the battery powered T.E.N.S. electrotherapy
apparatus. The apparatus generates electrical pulses that stimulate large nervous fibers which
influence the decision of certain cells which determine the transmission of the pain signal to
the brain. This method of stimulation mitigates the pain, however the cause of pain is not
removed by the therapy.

The device utilizes microcontroller for generation of the prescribed output signals and for the
communication with the user by means of four navigation keys and a LCD display. The
device is capable of performing five standard therapies (Burst train method, Intense method,
Conventional method, Acupuncture method, Modulated method), and the intensity of the
output signal can be linearly adjusted. The output signal is an AC signal, without any DC
component. The output of the device is a voltage source, which means that the output voltage
is ideally at the same level regardless of the load. In order to generate sufficiently strong
pulses, the apparatus utilizes high voltage generator in a form of a Boost converter. The
device is characterized by the stability of the output signal even at the ohmic loads as low as
1 kQ, which represent the average skin-electrode impedance.

Besides the constructing procedure of the apparatus, this thesis contains a short description of
Medical device directive, which defines requirements for medical resource and criteria
assessment of devices with essential requirements for safety and health which was not taken
into consideration during the designing stage. Consideration was also not applied to the
necessary standards which have to be complied to, for a wide acceptance of the developed

apparatus.

Keywords: T.E.N.S. — Transcutaneous FElectrical Nerve Stimulation, electrotherapy,

microcontroller, Boost converter, T-cell.



I. Uvod

Bolecina je nekaj neprijetnega, ki nam v mnogih primerih preprecuje normalno zivljenje in
nas omejuje. LajSanje akutnih in kroni¢nih bole¢inskih stanj lahko dosezemo na mnogo
nacinov, eden izmed njih je tudi s pomocjo T.E.N.S. terapije.

Ker je T.E.N.S. terapija Ze dolgo priznana metoda lajSanja bole¢ine tudi v uradni medicini, in
zaradi njenih minimalnih stranskih ucinkov, je bil na$ cilj izdelati aparat za Transkutno
elektri¢no Ziveéno stimulacijo (ang. Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation - T.E.N.S.).

Za lazje razumevanje terapije je pomembno, da vemo kaj se pri tem dogaja v naSem telesu.

LI Receptorji za bolec¢ino

Bolegina se kot drazljaj Zivca po zivénih vlaknih prenasa do mozganov [2, str. 1 - 8]. Cutni
zivei v kozi in drugih tkivih so sestavljeni iz mnogih receptorjev, kot so Meissner-jeve in
Pacini-jeve celice, Krause-ove izbokline, Ruffini-jevi koncici,... Poleg teh koncicev, obstajajo
tudi prosti zivéni kon€i€i, ki izhajajo iz grmicaste mreze tankih zivénih vlaken. Primer
receptorjev v kozi prikazuje slika 1. Znano je, da nekateri od teh koncicev predstavljajo
specifi¢ne receptorje za bolecino. Najdemo jih skoraj v vseh tkivih, vendar specifi¢nost teh
vlaken moc¢no odstopa od organa do organa. Med mocno obcutljiva tkiva spadata rozenica in
zobno jedro, manj obcutljiva pa so tkiva, kot so miSice in notranji organi.

Receptorje za bolecino lahko vzbudimo na razli€ne naine. V normalnih pogojih so dokaj
neobcutljivi na stimulacijo v primerjavi z ostalimi zivénimi koncici v kozi, kot so receptorji za
dotik, vibracije, pritisk ali temperaturo. Za vzbuditev receptorjev bolecine je potrebna dokaj
mocna stimulacija, vendar se prag obc¢utljivosti mo¢no zniza v dolocenih patoloskih razmerah,
kot je npr. vnetje tkiva. Primer: po soncenju postanejo zivéni kon€ici tako obcutljivi, da je Ze

nezen dotik koze lahko zelo bolec.
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Slika 1. Receptorji v kozi.

LIL Zivci za bolegino

Razli¢na Zivéna vlakna prevajajo razlicno velike signale. Zivéni konéi¢i za boleéino
predstavljajo mejo za dve skupini Cutnih zivcev: hitro prevodna A-0 vlakna in pocasno
prevodna C vlakna.

Razliko v prevajanju teh dveh skupin pojasnjuje fenomen o dvojni bole€ini. Na primer: kratko
in ostro stimulacijo na prstu dojamemo v dveh valovih, in sicer prvi¢ kot oster obcutek
bolecine, kar posredujejo hitro prevodna vlakna A-3, in drugi¢ kot topo bolecino, ki jo
posredujejo pocasno prevodna C vlakna.

Jakost in trajanje odziva bolnikov na razlicne vrste boleCine prikazuje slika 2. Izzvana
bolecina vlaken A-0 je izrazita, ostra, natancno doloCena in ponavadi kratka, medtem ko je
bolecina iz poc¢asnih vlaken C topa, boleca, razprSena in dolgo trajajoca. Bolecina iz C vlaken

je tista, ki preprica pacienta, da obisce zdravniSsko pomoc.

a— Dotik, pritisk, vibracije

Ostra bolecina
I

Opelkilne Topa, boleéa bolegina

el

A Cc

Y

Slika 2. Odziv bolnikov na razli¢ne vrste bolecine.
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LIIIL. Pot navzgor

Akson je dolgo vlakno Zivéne celice (nevrona), ki deluje podobno kot opticno vlakno pri
prenaSanju svetlobnih signalov. Nevron poslje elektri¢ni pulz iz jedra celice po aksonu do
ciljne celice. Vsaka ziv¢na celica ima po en akson, ki lahko v hrbtenjaci doseze dolzino preko
20 cm.

Signal bole¢ine potuje preko Zivénih debel po notranji strani hrbtenjace do skupka Zivénih
celic v sredini velikih mozganov - talamusa (slika 3.). Ko signal potuje skozi hrbtenjaco,
oddajajo vlakna iz spinotalami¢nega predela Stevilne stranske signale v plju¢ni in sréni center:
mocna stimulacija teh centrov lahko povzro¢i dihalne in cirkulacijske reflekse. Pred vstopom
v talamus, signal aktivira tudi paleospinotalmi¢ni predel. Paleospinotalmicni predel je
projecirni sistem, ki je odgovoren za Custvene reakcije (jeza, strah, ...), ki so pogosto

povezane z obcutkom bolecine.

\%

—

<

A

A

A

PLIUENI IN SRENI CENTER

Slika 3. Potek signala bole¢ine proti mozganom.
Znano je, da lahko s pomoc¢jo mocnih Custvenih reakcij, kot so strah, jeza in psihi¢ni Sok,

bolecino povsem blokiramo. Na primer: med razburljivo igro ameriskega nogometa se igralec,

ki je poskodovan, svojih poskodb niti ne zaveda. Ljudje, ki se ukvarjajo z jogo, lahko
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zavestno aktivirajo del podzavesti in s tem blokirajo bolec¢ino. Taks$ni primeri jasno kazejo, da
psiholoski mehanizmi obstajajo in da lahko nadzorujejo bole¢ino. Do nedavnega je bilo
razumevanje tega nevropsiholoSkega pojava povsem neznano, sedaj pa vemo, da lahko s
pomocjo zunanjih drazljajev ali s pomocjo aktivacije dolo¢enih mehanizmov v mozganih
oziroma v mozganskem deblu prekinemo ali nadzorujemo prenos bolecine v mozgane.

Prav tako je znano, da lahko zmanjSamo ucinek bolecine s pomocjo kozne stimulacije, kot je
masaza, vibracije ali mrzle aplikacije. Nevropsiholoske Studije pokazejo, da ta uc¢inek nastopi
zaradi medsebojne interakcije med vlakni velikega premera in vlakni za bolecino na nivoju
hrbtenice. Na podlagi teh spoznanj sta Melzack in Wall (1965) izoblikovala znano teorijo:

Teorija vrat, ki nadzoruje vstopanje pulzov boleCine v mozgane.

LIV. Teorija vrat

T celice (ang. T cells - Transmission cells, slo. prenosne celice) so odgovorne za preklapljanje
perifernih informacij glede obcutljivosti na bole¢ino preko hrbtenice na visji nivo (v mozgane
— centralni nadzor, slika 4.). Poleg sprejemanja primarnih dovajalnih nociceptivnih vlaken,
sprejemajo T celice Se ovirajoce signale iz internevronov, ki nastajajo v sivi snovi (ang.
Substantia gelatinosa — SG celice) v hrbtenjaci. SG celice dobijo vhodni signal iz zivénih
vlaken velikega premera, ki prenasajo motori¢ne informacije, ter iz tankih zivénih vlaken, ki
prenaSajo signal bole¢ine. Ravnovesje med jakostjo signalov iz tankih zivénih vlaken in iz
zivénih vlaken velikega premera ima odlocilen pomen za T celico. T celica na podlagi
mocnejSega dobljenega signala odloci, kateri signal bo Sel na visji nivo in nato v mozgane in

kateri ne.
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centralni
nadzor B

v

4

e
Zivina viakna
z velikim
premerom

-+
hrhtenjséa tanka Zivéna
vlakna

-
nocicept.
refleks

Slika 4. Shematski prikaz teorije vrat.

Opisana dejstva kazejo, da lahko s pomocjo aktivacije mehanoreceptorjev z elektri¢nimi ali
mehanskimi sredstvi ustavimo prenos signalov bole¢ine preko T celice. S tem, ko povec¢amo
jakost signala v zivénih vlaknih z velikim premerom, povemo T celici, naj »zapre vrata« za
prenos informacije iz tankih ziv¢énih vlaken in s tem prekine prenos informacije (bole¢ine) na

vi§ji nivo (v mozgane).

Iz vsega tega je razvidno, da T.E.N.S. terapija ne zdravi, ampak je to le protiboleCinska
terapija, ki ima veliko prednost pred zdravili s podobnim u¢inkom. Prednosti T.E.N.S. terapije
so: ni tvegana, ni invazivna, ne povzro¢a odvisnosti in je prakti¢no brez stranskih u¢inkov. Po
znanih podatkih naj bi bila njena uc¢inkovitost nekje med 80 % - 100 % pri zdravljenju
razli¢nih tezav. Studije so pokazale, da T.E.N.S. terapija ni zdravilo za vse vrste bole¢in in da
lahko njen ucinek po prenehanju stimulacije izgine zelo hitro [1, str. 19].

Kljub vsemu je uporabnost T.E.N.S. terapije zelo velika, ker praktiéno nima stranskih
ucinkov. Lahko se pojavi le kozna alergija okoli elektrod, vendar le nekje v do 10 % primerov.
S T.E.N.S. terapijo lajSamo akutna in kroni¢na boleCinska stanja, kot so cervikalgije,
lumbalgije, ishialgije in artralgije. Metoda je posebno primerna za zdravljenje dolgotrajnih
bolecin, postravmatskih bolecin, kontuzij, distorzij lokomotornega aparata, postoperativnih

bolecin, herpes zostra, fantomskih bole¢in, ...
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Kontraindikacije so redke in zelo specificne: elektri¢ne naprave, vgrajene v telo, kot so sréni

spodbujevalec, uporaba aparata z nastavljenimi elektrodami na sprednjo trebusno steno pri

nosecnicah, nad karotidni sinus, zaradi mozne stimulacije vagusa.

Trenutno se v zdravniski praksi uporabljajo $tirje razli¢ni nacini T.E.N.S. terapije [3, stran 36

- 37], katere naj bi vsebovali tudi komercialni T.E.N.S. aparati:

1.

Konvencionalni nadin (ang. Conventional T.E.N.S.) — konvencionalni nadin

(visoka frekvenca/majhna jakost) je eden najbolj pogostih nacinov terapije.
Parametri terapije so: majhna jakost, visoka frekvenca, tipicno nad 100 Hz,
razmeroma kratko trajanje pulza (50 ps - 80 us). Ta kombinacija parametrov
stimulira vlakna skupine II (Af). Obcutek te terapije je eden izmed najbolj
vendar ponavadi ne traja dlje kot nekaj ur.

Akupunkturni nacin (ang. Acupuncture T.E.N.S.) — akupunkturni nacin (nizka

frekvenca/velika jakost) stimulira vlakna skupine III (Ac), IV (C) in majhna
motori¢na vlakna. Parametri terapije so: nizka frekvenca (tipicno 1 Hz - 4 Hz),
velika jakost (dovolj velika, da povzro¢i misSi¢no kontrakcijo), razmeroma
dolgo trajanje pulza (~ 200 us). Pri tej terapiji je pomembno, da se elektrode
polozijo preko bolecega dela in da se aplicira dovolj velika jakost, da so vidne
miSi¢ne  kontrakcije. Analgetski ucinek nastopi kasneje kot pri
konvencionalnem nacinu, vendar traja dlje.

Vlak pulzov (ang. Burst train T.E.N.S.) — ta nacin terapije vsebuje pulze visoke

frekvence, ki jih moduliramo z nizko frekvenco. Ta nacin je meSanica
akupunkturnega in konvencionalnega nacina. Frekvenca vlaka hitrih pulzov je
nekje med 1 Hz - 4 Hz, medtem ko je frekvenca hitrih pulzov nekje 100 Hz. To
terapijo sta razvila Eriksson & Sjolund (1976) kot rezultat njunega
eksperimentiranja s kitajsko elektroakupunkturo.

Intenzivni nacin (ang. Intense T.E.N.S.) — intenzivni nacin uporablja visoko

frekvenco pulzov (100 Hz - 150 Hz) in dolgo trajanje pulza (150 ps - 250 ps)
pri najvisji jakosti terapije, ki jo pacient Se tolerira. Apliciramo jo za kratek cas
(manj kot 15 minut). Mannheimer & Lampe (1984) priporocata to terapijo pri

celjenju koznih ran (odgrnine, $ivana mesta, ...).
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Da bi naredili kar se da dober aparat, smo poleg pisnih strokovnih virov uporabili tudi
internetne vire [7 - 16], ter zbrali podatke o obstojeCih baterijsko napajanih aparatih, ki so

namenjeni domaci uporabi. Pri zbiranju podatkov o aparatih, smo se omejili na:

- vrste terapije, ki jih vsebujejo,

- velikost izhodne napetosti ali toka,

- testno zaklju¢no upornost,

- trajanje pulzov, ki jih lahko generirajo in

- frekvenco pulzov.

Zbrani podatki so predstavljeni v tabeli 1. Aparati, ki smo jih vkljucili v analizo, so napajani

preko Stirih AA baterij, Stirth AAA baterij ali preko ene 9 V baterije.
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Vir Proizvajalec / Frekvenca | Sirina pulza Izhodni tok Izhodna Zakljuéna Oblika izhodnega
model [Hz] [us] [mA] napetost [V] upornost [Q] signala
Biomedical Burst
7 | Life System / 2-150 50- 250 0-80 ::Ifk to eal(()'t:()eak 500 Normalni naéin
BioMed 2000 p p p PW modulacija
Blome_dlcal Burst
inovations / MRW
8 Perfect- 2-150 50-300 / 0- 40 500 Bi-Pulse
TENS™ se
W~ e 1 Normalni na¢in
Digital
Normalni nacin
Medscope / Burst
9 . P 2-150 50- 260 0- 80 0- 80 500 MRW
Digital TENS sD
Bi-Pulse
Normalni nacin
B
Shrewsbury / 2-150 5-260 80 peak
10 SM2010 TENS / 300 Ml
M2
FM
ProMed / Burst
11 Specialties 2-120 40- 260 0- 80 peak / 500 Modulacijski
ProM-200 Konstantni nacin
. Burst
12 | PhysioMed/ )y 50 30- 260 / / / Modulacijski
TPN 800 R
Konstantni nacin
Burst
VITAL/ .
13 VITAL TENS 2-120 40- 160 / 1-110 / Modulac'ljskvl‘
Konstantni nacin
Compex 2-160 SD
14 Technologies / 50- 400 0- 100 / / Normalni nacin
Maximalll® Burst
. Modulacijski
15 Tens Unit/ 2-120 40- 260 0- 80 peak 0-100 500 Burst
Hercules SD L
Normalni na¢in
. N-normalni
Iskra Medical / irani
16 MEDIO TENS 2—-150 30-260 0- 80 / / M-n];(_)gﬁlsrtam,

Tabela 1. Pregled komercialno dostopnih baterijsko napajanih T.E.N.S. aparatov.

Na podlagi podatkov v tabeli 1. smo naredili presek skupnih maksimalnih parametrov in

dobili rezultate, prikazane v tabeli 2.

Frekvenca pulzov | Trajanje pulzov Izhodni tok Izhodna napetost Zakljuéna upornost .
Stevilo terapij
[Hz] [ps] [mA] V] Q]
2-150 30-400 0-100 0-110 500 3-5

Tabela 2. Presek skupnih maksimalnih parametrov.
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S pomocjo analize in literature smo se odlo¢ili, naj ima na$ aparat vgrajene naslednje vrste

terapij:

-  TERAPIJA 1 - Vlak pulzov (ang. Burst train T.E.N.S.),

-  TERAPIJA 2 - Intenzivni nacin (ang. Intense T.E.N.S.),

-  TERAPIJA 3 - Konvencionalni nacin (ang. Conventional T.E.N.S.),
- TERAPIJA 4 - Akupunkturni nacin (ang. Acupuncture T.E.N.S.),

-  TERAPIJA 5 - Modulacijski na¢in (ang. Modulated T.E.N.S.).
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I1. Zasnova aparata

Konceptualno zasnovo aparata prikazuje slika 5, medtem ko je elektri¢na shema priloZzena v

dodatku (priloga 1.).

| '

NAPAJALMNI DEL GENERATOR YISOKE
l NAPETOST]
MIKROKRMILMIK l F— HODIA
. - S — | |ZHOL
TIPRCHVNICA PROGRAMSKI DEL MODULATOR STOPNJA RSt
l PACIENT

LCD ZASLOM

Slika 5. Blokovna shema aparata.

Vloga posameznih sklopov aparata je naslednja:

- procesorski del, tipkovnica (generiranje signalov in komunikacija z uporabnikom),

- generator visoke napetosti (generiranje visoke enosmerne napetosti, ki je potrebna za
ucinkovitost terapije),

- modulator (meSalna stopnja terapevtskih signalov in visoke enosmerne napetosti),

- izhodna stopnja (prilagoditev izhodnega signala na primeren izhodni nivo),

- izhodna za$¢ita (zasCita aparata in za$cita pacienta),

- napajalni del (prilagoditev baterijske napetosti za pravilno delovanje posameznih
sklopov aparata) in

- programski del (program, ki je vpisan v mikrokrmilniku in mu doloca nacin

delovanja).

IL.L. Procesorski del, tipkovnica

Uporabili smo mikrokrmilnik AT89C4051, proizvajalca ATMEL. Zanj smo se odlocili, ker je

to eden izmed programsko manj zahtevnih procesorjev, kljub temu da vsebuje dovolj

pomnilnika in drugih potrebnih funkcij za izbrano nalogo.

19



AT89C4051 je osem bitni mikrokrmilnik z 20-imi prikljuénimi sponkami, ki izhaja iz
procesorske druzine 8051 (slika 6.). Na voljo ima 4k zlogov pomnilnega prostora, ter
15 vhodno/izhodnih prikljuckov, katerih funkcijo dolocimo sami. Prikljucki so razdeljeni na
dvoje vrat (ang. Port) in sicer na PORTI in PORT3. Nekateri priklju¢ki na procesorju
opravljajo tudi alternativno funkcijo poleg funkcije splosno namenskih vhodno/izhodnih
prikljuckov. Alternativne funkcije teh prikljuckov so: RXD — prikljucek za serijski vhod,
TXD — prikljucek za serijski izhod, INTO — priklju¢ek za zunanjo prozitev prekinitve INTO,
INT1 — prikljucek za zunanjo prozitev prekinitve INT1, TO — priklju¢ek za zunanjo prozitev
¢asovnika (ang. Timer) TO, T1 — priklju¢ek za zunanjo prozitev ¢asovnika T1.

Procesor za delovanje potrebuje napajalno napetost med 2,7 V in 6 V; ta napetost je v naSem

primeru 5 V.

.
RST/VPP [ 1 20 VCC
(RXD) P3.0 2 190 P17
(TXD) P3.1 3 18[0P16
XTAL2 ] 4 17@P15
XTAL1 5 16[0P1.4
(INTO) P3.2 |6 15[ P13
(INTT) P33 {7 14[0P12

(TO) P3.4[]8 13[3 P1.1 (AIN1)

(T1) P35 9 123 P1.0 (AINO)
GND ] 10 11[OP37

Slika 6. Mikrokrmilnik AT89C4051.

Hitrost delovanja procesorja dolo¢a quarz kristal frekvence 12 MHz. Za pravilno delovanje je
potrebno dodati Se dva kondenzatorja vrednosti 33 pF na sponke procesorja 4 in 5 proti masi.
Na mikrokrmilniku smo wuporabili Stiri sponke kot vhode za prikljucitev tipk
[NI[START][V][€], eno sponko kot izhod za prikljucitev piezzo zvocnika, sedem sponk kot
izhode za prikljucitev LCD zaslona in eno sponko kot izhod za generiranje pulzov terapije.
Reset mikrokrmilnika smo izvedli tako, kot prikazuje slika 7. Reset instrukcija se izvede takoj
po vklopu napajanja s tem, da na sponko 1 priklju¢imo vrednost logi¢ne 1 (+5 V) za vec kot
dva strojna cikla. To je v naSem vezju izvedeno s kondenzatorjem C1 in uporom R1, ki sta
vezana zaporedno. Cas trajanja stanja logi¢ne 1 je odvisen od asovne konstante polnjenja

kondenzatorja preko upora.
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+35V

47u

Slika 7. Prikljucitev sponke reset.

Prikljucitev periferije na mikrokrmilnik je sledeca (priloga 1):

- P1.0 —prosto,

- PI1.1 —prosto,

- P1.2-LCD signal RS,
- P1.3-LCDsignal E,

- P1.4-LCD signal D4,
- P1.5-LCD signal D5,
- P1.6 — LCD signal D6,
- P1.7-LCD signal D7,
- P3.0—tipka V (DOL),
- P3.1 —tipka START,

- P3.2 —tipka /A (GOR),
- P3.3 —tipka € (NAZA)),
- P3.4 —1izhod,

- P3.5—prosto in

- P3.7 —zvo¢nik.

ILIL Prikljucitev tipk na mikrokrmilnik

Tipke za tipkovnico smo vezali direktno med sponke integriranega vezja in maso, zato

mikrokrmilnik zazna pritisnjeno tipko kot logi¢no 0 na ustreznem vhodu. Tako vezavo lahko
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izvedemo, ker mikrokrmilnik vsebuje notranje upore na napajanje (ang. Pull-up), ki skrbijo da
je na sponki logi¢na 1 v ¢asu, ko tipka ni pritisnjena, ter da omejijo tok skozi integrirano vezje,
ko je tipka pritisnjena in s tem varujejo sam mikrokrmilnik pred elektricno preobremenitvijo.
Pozorni moramo biti pri uporabi sponk P1.0 in P1.1, ki nimata vgrajenih uporov na napajanje,
saj sta ti sponki lahko uporabljeni kot vhoda analognega primerjalnika (ang. Comparator). Ce

bi hoteli uporabiti ti sponki, bi morali dodati zunanja upora na napajanje.

ILIII. Prikljucitev piezzo zvocnika

Slika 8. prikazuje prikljucitev piezzo zvocnika na mikrokrmilnik. Priklju¢en je preko

tranzistorja T1, ki ob stanju logi¢ne 1 na sponki P3.7 deluje kot sklenjeno stikalo.

p3.7| 1!

Slika 8. Prikljucitev piezzo zvo¢nika na mikrokrmilnik.

IL.IV. LCD zaslon

Za prikaz podatkov o stanju naprave in o izbrani terapiji uporabljamo S§tiri vrstini matri¢ni
LCD zaslon s 16 znaki na vrstico. Delo z njim poteka po protokolu, ki ga doloca
mikrokrmilnik Hitachi HD44780U, ki je vgrajen v LCD modul. Ta mikrokrmilnik ima
80 zlogov zaslonskega RAM pomnilnika, ki se imenuje DDRAM (ang. Display Data RAM).
Poleg DDRAM-a vsebuje HD44780 tudi znakovni ROM pomnilnik z bitnimi kartami znakov,
ki so v LCD zaslon tovarniSko vgrajeni. Vgrajen mikrokrmilnik nam omogoca tudi
definiranje lastnih znakov (npr. Sumnikov, ...), za kar nam je na voljo 64 zlogov zaslonskega
RAM pomnilnika, v katerega lahko pisemo in iz njega beremo podatke. Ce uporabljamo

simbole 5 x 8 slikovnih elementov, lahko definiramo do osem novih simbolov. Proizvajalci
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oznacujejo znakovni pomnilnik s kratico CGROM oziroma CGRAM, kar pomeni Character
Generator ROM/RAM torej ROM/RAM generatorja znakov.

LCD zaslon smo na mikrokrmilnik priklopili preko 4 bitnega vodila, zato poteka poSiljanje
8 bitnega podatka ali ukaza v dveh paketih. S tem prihranimo §tiri sponke na mikrokrmilniku,
ki jih uporabimo za izvedbo ostalih funkcij. Poleg tega iz LCD zaslona ni¢ ne beremo, s ¢imer
lahko sponko R/W, ki doloc¢a smer komunikacije, veZemo na maso in s tem prihranimo Se eno

sponko mikrokrmilnika.

Izbranemu nacdinu komunikacije z LCD zaslonom (4 bitni nacin) ustreza shema na sliki 9.
Uporabili smo tudi sponko 3 na LCD zaslonu, ki je namenjena nastavitvi kontrasta LCD
zaslona. Kontrast reguliramo z napetostjo na tej sponki, ki je lahko med 0 V in +5 V.
Nastavljanje te napetosti smo omogocili s trimer potenciometrom POT1, vezanim kot delilnik

napetosti.

1 LCD 4x106

g

4k7

wouoovoot
—t el el — —
g Gl o A G =
-l
o

38C4851
-

Slika 9. Shema priklopa LCD zaslona na mikrokrmilnik.

Krmiljenje LCD zaslona na strojnem nivoju in v 4 bitnem nacinu poteka po naslednjem

postopku:

1. RS postavimo na 1 ali 0, odvisno od tega ali bomo vpisali ukaz ali podatek (0 za ukaz,

1 za podatek),
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AN O

na sponke D4 - D7 vpiSemo zgornje 4 bite podatka,
vklopimo in ponovno izklopimo sponko E,

na sponke D4 — D7 vpiSemo spodnje 4 bite podatka,
vklopimo in ponovno izklopimo sponko E in

poCakamo s strani proizvajalca predpisan ¢as (pri vpisu podatka ve¢ kot 50 us, pri

ukazih odvisno od ukaza).

Za izpisovanje na LCD zaslon to Se ni dovolj, ker je potrebno pred tem izvesti njegovo

inicializacijo, kar storimo s to¢no doloc¢enim zaporedjem operacij, ki jih izvedemo na vodilu

LCD zaslona, da ga postavimo v izhodis¢no definirano stanje. Inicializacijo je potrebno

izvesti le ob vklopu vezja.

Ce bi programirali mikrokrmilnik v zbirnem jeziku (ang. Assembler), bi morali v na§ program

implementirati celoten predhodno opisan postopek komunikacije. Na sreco nam delo olajsa

programski jezik BASCOM, ki ima ze izdelane ukaze za komunikacijo z LCD zaslonom. V

tem programskem jeziku postopek izgleda takole:

Inicializacija:
Config LCD =16*4
Cursor Off

Cls

Pisanje na LCD zaslon:

Lcd »tekst«
Lowerline
Thirdline
Fourthline

Locate x,y

'povemo da je zaslon 4 vrsti¢ni po 16 znakov na vrstico,
'izklopimo drsnik (ang. Cursor) in

'izbriSemo cel zaslon,

'izpis besedila »tekst« na LCD zaslon,

'‘premaknemo se na zacetek druge vrstice,

! v . .

premaknemo se na zacetek tretje vrstice,

'premaknemo se na zacetek Cetrte vrstice in

premaknemo se na lokacijo: x - vrstica, y - odmik iz zacetne

lege.

Poleg nastetih ukazov pozna BASCOM Se druge ukaze, kot so pomik zaslonske vsebine levo

in desno, vendar jih pri nasi aplikaciji nismo uporabili.
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I1.V. Generator visoke napetosti

Da je terapija u¢inkovita, potrebujemo izhodno napetost okvirne vrednosti 80 V. Ker je aparat
baterijsko napajan, moramo enosmerno napetost baterije ustrezno dvigniti, kar smo storili na

sledeci nacin.

Uporabili smo elektronski transformator topologije pretvornik navzgor (ang. Boost converter).
Pretvornik navzgor (slika 10.) je elektronsko vezje, ki ga lahko uporabimo kadar potrebujemo

vi§jo izhodno napetost od vhodne.

ig=ir, i
o— T > . »—
T
Uy ce C =— RH Uu
o L

Slika 10. Shema pretvornika navzgor.
Princip delovanja je sledec (slika 11.): ko tranzistor prevaja, te¢e vhodni tok preko tuljave in s

tem ustvarja magnetno polje v njej. Energija ustvarjenega magnetnega polja je odvisna od

lastne induktivnosti tuljave in od toka, ki te¢e skozi njo, kar opisuje enacba (1).

W, ==——[s] (1)

Ko tranzistor T ne prevaja, se zaradi shranjene energije v tuljavi L na njenih sponkah inducira
napetost, ki skusa zadrzati tok preko tuljave na vrednosti, ki jo ima v trenutku izklopa
tranzistorskega stikala. Casovna sprememba toka preko tuljave je odvisna od napetosti na
tuljavi in od njene induktivnosti. S tem se med kolektorjem in emitorjem tranzistorja (napetost
Uce) pojavi vecja napetost od vhodne, ki se preko diode prenese na kondenzator C in s tem na
izhod vezja. Ker se napetost na tuljavi inducira hipno, je potrebno uporabiti ¢im hitrejSo diodo,

kot je na primer fast-recovery dioda.
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Ta postopek se nato ponavlja veckrat na sekundo, odvisno od stikalne frekvence, ter se tako
inducirana napetost vsaki¢ znova priSteje vhodni napetosti in nato preko diode prenese na
izhodni kondenzator. Ce Zelimo imeti na izhodu vezja lepo enosmerno napetost, potrebujemo
tak izhodni kondenzator, ki bo zmozen zadrzati izhodno napetost za cas, ko je stikalni

tranzistor odprt. Vecji kot bo izhodni kondenzator, manj valovita bo izhodna napetost.

F 9
[ Uﬂ
A
>
t
B
: (Ug-Up)
I
| -
ton totr t
= b »
L 1L L ir,
SRR 4=
+ +u - ‘ + + -y + I +
Uy C—[R]Uu Uy EIR]Uu

Slika 11. Potek toka in napetosti na tuljavi L med vklopom in izklopom tranzistorja T.

Opisan princip velja za zvezno podroc¢je delovanja pretvornika navzgor, kar pomeni, da tok
skozi tuljavo vedno tece (ang. Continuous conduction).
Pri regulaciji izhodne napetosti sta pomembna ¢as vklopa tranzistorja (to,,) in Cas izklopa

tranzistorja (tor), ali tako imenovani razmerje signal - perioda (ang. Duty cycle), ki pomeni
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razmerje med Casom vklopa tranzistorja in med ¢asom celotne periode, kot ga definira

enacba (2).

d=lz )

Nacinov, kako regulirati izhodno napetost, je veliko, od katerih smo mi izbrali regulacijo s
pulzno Sirinsko modulacijo. Vezje, ki uporablja ta princip regulacije, je v osnovi sestavljeno
iz generatorja zagaste napetosti, napetostnega primerjalnika ter odsStevalnika. Shema
preprostega Pulzno $irinskega modulatorja PSM (ang. Pulse Width Modulator, PWM) je

prikazana na sliki 12.

RANIP
Q3C

WREF

Ly

11

WR1Rz ) \\

iﬁz

o)t

e

Slika 12. Shema PSM.

Delovanje je naslednje: izhodno napetost Vo, razdelimo s pomoc¢jo uporov R1 in R2, ki sta
vezana kot uporovni delilnik, da dobimo napetost Vgry/r2, ki jo nato priklju¢imo na odstevalnik.
Izhod iz odStevalnika IC1 je razlika med referencno napetostjo in prilagojeno izhodno
napetostjo Vrirz, ki ga nato priklju¢imo na napetostni primerjalnik IC2, na katerega je na
drugi vhod priklju¢ena zagasta napetost dolocene frekvence. Ko Zagasta napetost preseze
napetost Vgrror, s€ na izhodu komparatorja pojavi nizek nivo, ki traja dokler zagasta napetost
ne pade pod Virror. Cas vklopa tranzistorja (slika 13.) je torej enak &asu, ko je napetost
Verror ViSja od Zagaste napetosti. Tako je razmerje signal - perioda krmilne napetosti
tranzistorja sorazmerno napetosti Virror. Na ta nacin smo zagotovili stabilizacijo izhodne
napetosti. Frekvenca izhodnih pulzov je enaka frekvenci Zagaste napetosti. Ce se izhodna

napetost zaradi obremenitve seseda, ojacevalnik napake zazna spremembo in poveca Sirino
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pulza. To posledi¢no pomeni poveCanje izhodne napetosti oziroma zmanjSanje

Rezultat je izhodna napetost, ki je le malo odvisna od obremenitve.

/

VERRCR

Krmilna napetost tranzistorja

Slika 13. Cas vklopa stikalnega tranzistorja.

napake.

Opisano regulacijo izhodne napetosti izvaja mnogo integriranih vezij, od katerih smo v naSem

primeru uporabili integrirano vezje SG 3525 blagovne znamke STMicroelectronics.

Vezje vsebuje referencno napetost, oscilator, ki mu dolo¢imo frekvenco delovanja z

ustreznimi zunanjimi elementi, funkcijo mehkega zagona (ang. Soft start), funkcijo prekinitve

delovanja (ang. Shutdown), dva izhoda, med katerima se da nastaviti mrtvi ¢as, in ostale

funkecije, ki jih nismo potrebovali. (slika 14.)

INV. INPUT

ninewr )z
SYNC [
osc.output |«
cr s
Ry le

DISCHARGE |

SOFT - START [

~

[

VREF

+Vy

]
|
| ourput B
| Ve
| cRouno

] OUTPUT &

| swuToown

i COMR

Slika 14. Integrirano vezje SG 3525.

Vezje SG 3525 smo uporabili na nacin, ki je prikazan na sliki 15. Izhodno sponko notranje

referen¢ne napetosti (sponka 16) smo prikljucili na uporovni delilnik POT3. Izhodno napetost
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iz POT3 smo prikljucili na pozitivni vhod primerjalnika (sponka 2). Na negativni vhod

primerjalnika (sponka 1) smo priklopili prilagojeno izhodno napetost (Vri/r2).

[@] [= ©
w3 &To
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R3 16 yres Voo| 13
1 2 $Helock vo|-13
27k sl oua!t
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Slika 15. Prikljucitev integriranega vezja SG 3525.

Uporabili smo tudi sponko za mehki zagon vezja in sicer tako, da smo med sponko 10 in
maso vezali kondenzator C6. Mehki zagon nam omogoci pocasno dvigovanje izhodne
napetosti. Med sponko 9 in maso smo prav tako vezali kondenzator za kompenzacijo izhoda.
Prikljucka za prekinitev delovanja nismo uporabili, zato smo ga vezali na maso, da ne bi
prislo do lazne prekinitve delovanja zaradi motenj v okolici.

Za krmiljenje stikalnega tranzistorja smo uporabili samo en izhod in sicer smo vezali stikalni
tranzistor direktno na prikljucek 11. Slabost tega integrirnega vezja je, da je razmerje signal -
perioda najve¢ 49 %, vendar se je izkazalo, da kljub tej omejitvi doseZemo Zeleno izhodno

napetost 100 V pri predpisani izhodni obremenitvi.
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Tuljavo, ki je potrebna za delovanje pretvornika navzgor, smo izdelali sami. To je ve¢slojna

zracna tuljava s 300 ovoji iz zice debeline 0,4 mm. Velikost tuljave je:
- notranji premer: 1,25 cm,
- zunanji premer: 2,5 cm,
- viSina: 1,7 cm.
Induktivnost [5, str. 60 - 61] smo izracunali z enacbo (3), ki velja ob pogoju 5 > D/1 > 0,1:
L=D-N*-k 3)
Izracunana induktivnost po enacbi (3) znaSa 340 puH. Vrednost je le priblizna, ker nismo

upostevali korekcije. Faktor oblike k smo odc¢itali iz slike 16. Stikalno frekvenco smo

nastavili eksperimentalno, le-ta znasSa 2,5 kHz.

k
20 I -
; : [ L~ l
enoslojro_navitie ' /
(_Tﬁﬁﬁ?\ﬁﬁ: fo = // - |
IJ_.E-______:'___ //
E Il g // ; '.
| yebslojro navitie ! Vi |
L -] > A kA g LA | |
X X b, / !
{ - ; . Lil] on
o1 2 ~] 10

Slika 16. Potek faktorja oblike k za izracun induktivnosti zracne tuljave.
Med testiranjem pretvornika navzgor se je izkazalo, da pri napajanju z 9 V baterijo njegovo
delovanje ni zanesljivo, saj je potrebna napajalna napetost integriranega vezja vsaj 8 V, zato
smo se odlocili, da uporabimo 12 V baterijski vir.

I1.VI. Modulator

Modulator je v nasem primeru tranzistor, ki ga krmilimo s pomocjo procesorja. V kolektorski

veji je vezan potenciometer POT2, s katerim nato krmilimo bazi tranzistorjev izhodne stopnje
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in s tem nastavljamo jakost terapije (slika 17.). Ker tranzistor prevaja le v €asu trajanja pulza,

je poraba vezja v mirovanju ustrezno majhna.

R1@
A
1k

Slika 17. Modulator.

ILLVII.  Izhodna stopnja

Ker za uspesno in predvsem varno uporabo aparata na izhodu potrebujemo AC napetost, je
potrebno sestaviti ustrezno vezje, ki nam izhodne pulze 100 V, ki vsebujejo 50 V enosmerne
komponente, spremeni v pravi AC signal. Za napetostni vir smo se odlocili zaradi varnosti in
manjSega obcutka bolecine [3, str. 44 — 45, 17]. Sestavili smo izhodno stopnjo (slika 18.), ki
je klasi¢na vezava komplementarnega emitorskega sledilnika v razredu B (ang. Push-pull).
Sestavljena je iz predstopnje in nato Se iz kon¢ne stopnje, ki vsebuje mo€nostne tranzistorje,
saj preko njih tece terapevtski tok, ki je lahko velik tudi 100 mA (R =1 kQ, U=100 V).

Cisto na izhodu iz konéne stopnje je dodan $e kondenzator C11, ki nam popolnoma blokira
enosmerno napetost, tako da dobimo na izhodu pravi AC signal. Izbira kapacitivnosti
izhodnega kondenzatorja je kompromis med hitrostjo odziva vezja (manjSa kapacitivnost) in
lepo obliko izhodnega pulza (ve¢ja kapacitivnost). Pravo vrednost, pri kateri sta obe

kompromisni zahtevi zadovoljivo izpolnjeni, smo dolo¢ili eksperimentalno.
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Slika 18. Kon¢na stopnja in izhodna zascita.

II.VIII. Izhodna zaScita

Izhodno zasc¢ito predstavlja v serijo z elektrodama vezan upor R9, ki omejuje obremenitev
izhodne stopnje visokonapetostnega vira v primeru, da elektrodi kratko sklenemo.

Za minimalno zas$Cito pacienta je v serijo z elektrodama vezana hitra cevna varovalka
vrednosti 100 mA. Zavedamo se, da to ni dovolj uinkovita zasCita in da jo je potrebno

izboljsati.

IL.IX. Napajalni del

Stabiliziran napajalnik je bil potreben samo za napajanje mikrokrmilnika in LCD zaslona, ki
potrebujeta 5 V napajanje, medtem ko za napajanje ostalih delov vezja regulirana napajalna
napetost ni potrebna. Napetost 5 V smo izvedli z linearnim regulatorjem LM7805 in

ustreznimi blokirnimi kondenzatorji.
IL.X. Programski del
Program, ki je vpisan v mikrokrmilnik, je napisan v programskem jeziku BASCOM, ki ima

vgrajen tudi prevajalnik kode (ang. Compiler) in simulator napisane kode. Mikrokrmilnik smo

programirali s pomoc¢jo programatorja PG 302.
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Komunikacija z uporabnikom poteka preko stirih navigacijskih tipk in LCD zaslona, kar mora
implementirati programska oprema, ki jo izvaja mikrokrmilnik. Uporaba tipk in sporocil na
zaslonu je narejena tako, da je komunikacija z uporabnikom kolikor je mogoce prijazna in

enostavna.

Potek programa prikazuje diagram poteka na sliki 19:

Inicializacija + animacija

P Konec terapije
< X
A 4
Glavni meni START Napaka
A 4
R Terapija 1 START | Dolzina pulza R
A 1 5
AV t -
v minut
Terapija 2 START | Dolzina pulza R
A
NIV
A 4
Terapija 3 START | Dolzina pulza .| Zacgetek terapije
A
NIV
A 4
Terapija 4 START | Dolzina pulza | , , _
> > < ... simbol za vrnitev v glavni
+ meni in za prekinitev terapije
NIV
A 4
Terapija 5 START | Dolzina pulza R
A
NIV

Slika 19. Diagram poteka programa.
V glavnem meniju izberemo tip terapije, ga potrdimo in s tem preidemo v drugi meni. V

drugem meniju izberemo dolzino terapevtskega pulza, nakar se terapija zacne. Po izbiri

dolzine pulza in pred zaCetkom terapije je izvedena pavza ene sekunde zato, da se pacient
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lahko pripravi na zacetek terapije. Frekvence ponovitve pulzov uporabnik ne more spreminjati
in je na podlagi zbranih podatkov in literaturnih virov dolo¢ena Ze v samem programu.
Prekinitev terapije je mozna kadarkoli s pritiskom na tipko za prekinitev (€). Cas terapije je
programsko nastavljen na 15 minut. Najpomembnejsi del programa in s tem tudi celotne
naprave so terapije, ki smo jih sprogramirali.

Sprogramirane terapije temeljijo na pridobljenih informacijah iz pisnih strokovnih virov [3,
str. 36 — 37, 2, str. 24 — 25, 4, str. 289 - 291] in na podlagi internetnih virov [7 - 16]. Pri vseh
terapijah je oblika izhodnih signalov bifazno pulzna (slika 20.), parametri posameznih terapij

pa so naslednji:

1. TERAPIJA 1:

nosilna frekvenca = 2 Hz,

- frekvenca pulzov = 100 Hz,

- Sirina pulza =60 pu — 200 p,

- 8 pulzov na »vlak« (ang. Burst).
2. TERAPIJA 2:

- frekvenca pulzov = 100 Hz,

- Sirina pulza =200 p — 1000 p.
3. TERAPIJA 3:

- frekvenca pulzov = 100Hz,

- Sirina impulza = 60 pu — 200 p.
4. TERAPIJA 4:

- frekvenca pulzov =2 Hz,

- Sirina pulza = 60 p — 200 p.
5. TERAPIJA 5:

- frekvenca pulzov = 100 Hz.

Potek terapije:

Sirina pulza = 60 p,

- trajanje terapije 5 sekund,
- Sirina pulza = 100 p,

- trajanje terapije 5 sekund,
- Sirina pulza = 150 p,

- trajanje terapije 5 sekund,
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- Sirina pulza = 200 p,
- trajanje terapije 5 sekund,
- Sirina pulza = 250 p,
- trajanje terapije 5 sekund,

- skok na zacCetek terapije.

Bifazni  pulzj

Slika 20. Oblika izhodnih pulzov.

Ker naprava vkljucuje LCD zaslon, ki je zelo zahteven glede pomnilniSkega prostora, smo se

odlo¢ili da vklju¢imo v program le pet vrst terapij. Kon¢na prevedena verzija programa, ki je

vneSena v na§ mikrokrmilnik, je dolga 3,742 kb.
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III. Sklepne ugotovitve

Da bi lahko evalvirali nas izdelek, smo izvedli nekaj meritev, ki smo jih izvedli po naslednjem
postopku (slika 21.): na izhodne sponke naprave smo priklopili osciloskop ter zaklju¢ni upor
velikosti 1 kQ. Za vrednost 1 kQ smo se odlo¢ili, ker ta vrednost predstavlja aproksimativno

povprecno impedanco med kozo in elektrodo [3, str. 39].

—
m
1=
o

=N
— oE

o0

ko ([0

Slika 21. Merilna shema.

Na slikah od 22 do 45 so prikazani posnetki izhodnih signalov, ki smo jih dobili z meritvami
po zgornjem postopku. Merili smo z osciloskopom proizvajalca LeCroy, model Wave Surfer
422, s serijsko oznako: LCRY0301J12725, ter z merilno sondo 10:1, model HP10435A

proizvajalca Hewlett Packard.
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¥ =31 Widiv
1= 20 msddiv

H i i H
PZ:ampl(C1) P3wichthi(C11 Pdiampl(icn) Pomax(C1)

P1:treg(c1)
8.92%

9795493 Hz ERA R 59.507 p= anw

Slika 22. Terapija 1, dolZina pulza 60 ps.

y =31 Widiv
s =20 msddiv
i
P1:freg(C1) P2uampl(C1) P3victh(C1) Pdampl(C1) PEime=(C1)
95.08150 Hz 969y 149.131 p= XA 852V

Slika 24. Terapija 1, dolzina pulza 150 ps.

¥

y =31 vidiv

% =20 msfdiv
H 5 H i 5 H
PAfreciC1) PZampliC1) P3rericthiiC1) PaampliC1) PS:m&E=C1)
98 56458 Hz 40y 99450 ps 940 gazy

Slika 23. Terapija 1, dolzina pulza 100 ps.

y = 3,1 Vidi
% = 20 maddiv
- L ,
Pi:tren(C1) P ampI(C1) Pawicti(C1) P4 aMpI(CT) P5imax(C1)
97.60285 Hz 358 Y 198,959 ps 58 Y §52v

Slika 25. Terapija 1, dolzina pulza 200 ps.

P:freg(C1) FZampliC1)
97 9508 He 9685V

y =31 Widiv

% =200 msfdiv
Pd:ampl(C1) PSimax(C1)
A58 Y 966

Slika 26. Terapija 1, frekvenca ponovitev vlaka pulzov 2 Hz.
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y=3,1 Vidiv

y=3,1 Wiv
%= 2 meddiv 1 # = 2 mafdiv
i i
P:tregrCl) P2amplC1) P3nwidth(C1) Pampl(C1) PSimax(C1) Pl:fres(Cl) PZampl(C1) P3wicth(C1) Pd:ampl(C1) PS:max(C1)
108239215 Hz 7868 Y 234.4352 ps 7886 Y gazy 105.621503 Hz 143 468.1869 ps 1143% 52V

Slika 27. Terapija 2, dolzina pulza 200 us. Slika 28. Terapija 2, dolzina pulza 500 us.

y =31 Widiv T ¥ =31 Widiv
¥ =2 msfdiv | ¥ = 2 msddiv
1 | 1 L :
P treg(Cl) P2ampl(C1) Plwvidth(C1) Pa:ampliC1) PS:masC1) Pi:freq(C1) Pampl(C1) P3wvidth(C1) Pa:amplc] PS:max(C1)
12404 597 8359 ps 1240 842V 13.56 v 1.0453544 ms 13.56 % 8.42Y

Slika 29. Terapija 2, dolzina pulza 700 ps. Slika 30. Terapija 2, dolzina pulza 1000 ps.

¥ =31 vidiv
% = & msfdiv
[
Pitreqic1) P2 ampl(C1) P3wicth(C1) Pd:ampl(C1) PSmax(C1)
99.525396 Hz 13.56 W 1.045367 ms 1356 .42V

Slika 31. Terapija 2, frekvenca ponovitev pulzov 100 Hz.
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y = 3,1 Widiv

¥y =31V div
x=0,2 msidiv % =02 msidiv
i "
P1:freq(C1) PZampI(CT) Pawicth(C1) PaampliC1) PEmax(C1) P1:freqrC1) PZampl(C1) P3:wridth(C1) Pd:ampl(C1) PS:max(C1)
5433V 5912202 ps 5433 BE2Y 8.257 v 9895786 s 8257 v 852

Slika 32. Terapija 3, dolzina pulza 60 ps. Slika 33. Terapija 3, dolzina pulza 100 ps.

y =31 vidiv ¥ =31V div
w =072 msfdiv % =02 msidiv
i i
Pl:trag(Cl) FampliC1) PEwicth(C) Pd:ampliC1) PS:max(C1) P1:freg(Cl) PZampl(c1) P3width(C1) P amplic) PS:max(C1)
969 Y 14305317 ps 969V 852Y 1008 ¥ 198.93032 ps 10.08 v 852

Slika 34. Terapija 3, dolzina pulza 150 ps. Slika 35. Terapija 3, dolzina pulza 200 ps.

L g p——
y =31 widiv
% =10 rns/div
i
Pi:treg(c1) P2:ampl(C1) PE:width(C1) Pa:ampl(Cl) PS:Mmex(C1)
97.86932 Hz 8436V 59.206 ps 8436V 852

Slika 36. Terapija 3, frekvenca pulzov 100 Hz.
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y = 3,1 Wrdiv
= 200 ms/div
: 1 1
P1:freq(C1) PZampl(C1) P3wvicthiC1) Pe:ampliC1) PSmax(C1)
210152505 Hz aply 5982 pz 901 v 852V

Slika 37. Terapija 4, dolzina pulza 60 ps.

y = 3,1 Vidiv

# = 200 ms/div

4 : 1 1 : !
P1:freqiC1) PZampl(C1) P3:wickthiC1) Pdampl(C1) PS:max(C1)
2M355100 Hz 9.30% 100.52 ps 930% 852v

Slika 38. Terapija 4, dolzina pulza 100 ps.

¥ =73,1 Widiv y =31 Widiv
1= 200 ms/div % = 200 msidiv
& &
P1:treqrct) P2 ampl(C1) P3wicth(C1) PaampliC1) PS:max(C1) P1.freq(C1) P2ampliC1) F3width(C1) PdampliC1) PEmax(C1)
20152998 Hz 959V 148,03 ps 959 8.52% 2.0150892 Hz 998y 198.31 ps 998V G.52%

Slika 39. Terapija 4, dolzina pulza 150 us.

Lo L - e —
¥ =31 VWidiv
%= 10 ms/div
Fy
P1:frea(C1) P2ampliC1) P3wvicth(C1) Pa:ampliC1) PS:max(C1)
97.52665 Hz 5479V 59.264 ps 5479V §.52%

Slika 41. Terapija 5, dolzina pulza 60 ps.

Slika 40. Terapija 4, dolzina pulza 200 us.

"o 1t o L P gt
¥ =31 Vrdiv
% =10 msddiv
[}
Pi:freqiC1) PZ:ampl(Cl) P3wicth(C1 ) P4:ampl(C1) PS:tmiac(C1)
96.50071 Hz B304 W 101.074 us B304V 852v

Slika 42. Terapija 5, dolzina pulza 100 us.
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¥ =31 Wi ] y =31 v/dir

w =10 msfdiv ] % = 10 msidiv
F“ﬂ freqrC1) . PQ.ampI((‘.’H )] PS‘.‘Width[G )] . P4ampl(iC1) PS‘ max(C1) .F.’1 freq(C1) . P2 amp\((‘:ﬂ J P3‘Width(01 J . P4.ampI(C; ) PS.;'nax(C1 )]
9637066 Hz 999V 149.164 ps 959 842 9529618 Hz 998 Y 19900 ps 988V 892V
Slika 43. Terapija 5, dolzina pulza 150 us. Slika 44. Terapija 5, dolzina pulza 200 us.

y =31 Widiv

x =10 ms/div
P1:fregict) P2 ampl(C1) P3wicth(C1) Péampl(C1) PSmax(C1)
9426307 Hz 10,27 W 248871 ps 10,27 W G42%

Slika 45. Terapija 5, dolzina pulza 250 us.

Meritve pokazejo, da so izmerjeni parametri terapij zelo blizu zastavljenim. ManjSa
odstopanja so le pri frekvenci 100 Hz, in sicer za priblizno 2 Hz - 3 Hz. Odstopanja so tudi pri
pulzih dolzine 200 ps in 500 ps, pri terapiji 2, za priblizno 30 ps. Kljub odstopanju

parametrov u¢inkovitost naprave ni zmanjSana.

Poleg zgornjih meritev smo izmerili Se odvisnost izhodne napetosti od obremenitve izhoda

(slika 46.). Izhod smo obremenili z upori med 1 kQ in 5 kQ.
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1 kQ-5kQ

Slika 46. Merilna shema.

Meritve smo naredili pri treh razlicnih izhodnih napetostih in sicer pri maksimalni izhodni
napetosti (100 %), pri poloviéni izhodni napetosti (50 %) ter pri priblizno 10 %-ih izhodne
napetosti. Odvisnost izhodne napetosti smo merili pri dveh razli¢nih terapijah: pri terapiji 2 in
trajanju pulza 1000 ps in pri terapiji 3 in trajanju pulza 100 us. Rezultati meritev so prikazani

v tabelah 3. in 4. in na grafih 1 in 2.

TERAPUA 2 | IZHODNA NAPETOST Uizh-pp [V]
100% 50% 10%
o | 96,98 45,43 11,76
<5 — 135 62,4 14,16
587 [~ | a2 57 13,45
= [« | 8128 37.43 8,76
N g < 85,23 39,22 9,24
o | 87.82 41 9,58

Tabela 3. Rezultati meritev izhodne napetosti terapije 2.

TERAPLUA 3 |JZHODNA NAPETOST Uizh-pp [V]
100% 50% 10%
o | 9132 45,64 11,86
<% - 94,3 38,8 921
A % = [ 898 41,5 9,93
e [« | 919 42,53 10,19
N & < 92,85 43,13 10,31
w | 938 43,55 10,46

Tabela 4. Rezultati meritev izhodne napetosti terapije 3.
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Izhodna napetost terapije 2
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Graf 1. Potek izhodne napetosti terapije 2 v odvisnosti od bremenske upornosti.

Izhodna napetost terapije 3
100
\
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E 60 — 100 %
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20 -
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Graf 2. Potek izhodne napetosti terapije 3 v odvisnosti od bremenske upornosti.

Iz meritev je razvidno, da je izhodna napetost le pri terapiji 3 dokaj neodvisna glede na
izhodno obremenitev. Izhodna napetost pri terapiji 2 pa postane neodvisna nekje nad
upornostjo bremena 3 kQ. Pri meritvi terapije 2, se je napetost pri upornosti 1 kQ dvignila na
135 V, kar je za nizko napetostni stimulator, kot je na§, previsoko. Kljub temu naprava ni
neuporabna [4, str. 272], Ceprav bi bil ta del karakteristike bolj primeren za visoko napetostni
stimulator, ki ima izhodno napetost tudi do 150 V.

V primerjavi s podatki o komercialnih aparatih, ki jih imamo [3, str. 44], je neodvisnost naSe
izhodne napetosti kar primerljiva, v nekaterih primerih tudi boljSa. To je razvidno iz slike 47,
ki prikazuje odvisnost izhodnega toka v odvisnosti od bremenske upornosti. V vseh primerih
so bile meritve izvedene na predhodno opisani nacin in pri treh obmocjih delovanja aparata
((+) 100 %; (0) 50 %; (x) 10 %). Crtkane értice nakazujejo potek izhodnega toka v primeru,

¢e bi naprave zagotavljale konstanten izhodni tok.
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Slika 47. Potek izhodnega toka glede na obremenitev.

ILIL Mozne izboljSave

Za izboljSavo naSega aparata ostaja Se veliko moZznosti. Ena pomembnejSih je predelava
aparata, da bi zagotavljal konstanten izhodni tok, saj je tok tisti, ki je odgovoren za zelen
fizioloSki ucinek. Poleg zagotavljanja konstantnega toka, bi moral zagotoviti omejevanje
izhodne napetosti v primeru, da bi elektroda med terapijo delno izgubila stik s kozo, s ¢imer
bi upornost med elektrodo in kozo narasla, kar bi povzrocilo veliko napetost med elektrodama
in nevarnost za pacienta (opekline, bolecina, $ok, ...).

Izboljsati bi bilo potrebno tudi izhodno zascito aparata, da bi bolje varovala pacienta in aparat.
Ena izmed idej, ki smo jo dobili med pisanjem tega diplomskega dela je, da bi zaporedno z
elektrodama vezali upor majhne vrednosti in na njem merili padec napetosti, ki je sorazmeren
toku. S to napetostjo bi krmilili tranzistor, ki bi vkljapljal ali izklapljal ¢ip SG 3525 (sponka
10) in s tem preprecil generiranje visoke napetosti v primeru nevarnosti za pacienta.

Kot manj pomembna izboljSava bi bila sprememba programa mikrokontrolerja, da bi pacient
sam lahko v manjSih korakih izbiral posamezne parametre terapije in jih morda celo

shranjeval.
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ILIIL Pravilnik o medicinskih pripomockih

Za zakljucek diplomskega dela naj povemo, da bi bilo potrebno vloziti Se veliko dela, ¢e bi
hoteli, da bi bil ta aparat trzno zanimiv. Pri tem postopku, bi morali dosledno upostevati
Pravilnik o medicinskih pripomockih, ki v celoti povzema vsebino direktiv ES o medicinskih
pripomockih (93/42/EEC) [6, str. 10905]. Ta pravilnik doloCa zahteve za medicinske
pripomocke ter kriterije za ugotavljanje njihove skladnosti z bistvenimi zahtevami za varnost
in zdravje. Usmerja nas pri razvrstitvi medicinskih pripomockov glede na stopnjo tveganja,
nas seznani s postopki za ugotavljanje skladnosti z bistvenimi zahtevami in Se z mnogo
drugimi stvarmi, kot so na primer: organi za ugotavljanje skladnoti, oznaka CE, izjava o
skladnost, ter glede priglasitve vpisa medicinskih pripomockov v ustrezen register. Poleg
informiranja in usmerjanja tudi nalaga obveznosti proizvajalcem medicinskih pripomockov
glede spremljanja nezelenih Skodljivih u¢inkov medicinskih pripomockov in glede klinicnega
preizkusanja, ¢e so pripomocki za to namenjeni.

Poleg upostevanja Pravilnika o medicinskih pripomockih bi, ¢e bi hoteli aparat narediti trzno
ustrezen, morali izdelati Se tehnicno mapo aparata, ki bi morala poleg vseh tehni¢nih
podrobnosti vsebovati Se ustrezne certifikate. Potrebni certifikatai za na$ aparat bi se morali

nanasati na naslednje standarde:

- EN 60601-1-1: Varnostne zahteve za elektricne medicinske sisteme
(ang. Safety requirements for medical electrical systems),
- EN 60601-1-2: Elektromagnetna kompatibilnost
(ang. Electromagnetic compatibility),
- EN 60601-1-4: Programerljivi elektri¢ni medicinski sistemi
(ang. Programmable electrical medical systems) in
- EN 60601-2-10: Posebne zahteve za varnost zivénih in misi¢nih stimulatorjev

(ang. Particular requirements for the safety of nerve and muscle stimulators).
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Priloga 1. Shema naprave za T.E.N.S. elektroterapijo.
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Priloga 2. Tiskano vezje naprave.
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Priloga 3. Tiskano vezje tipkovnice.
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