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Wymagania i badanie systemu do terapii i rehabilitacji fizykalnej

/4 =

w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej

Streszczenie. Przedstawiony w artykule system przeznaczony jest do terapii i rehabilitacji fizykalnej w placéwkach medycznych oraz w warunkach
domowych. System skfada sie ze sterownika, aplikatorow i systemu e-zarzgdzania. Wymagania dyrektywy medycznej i zwigzanych z nig
zharmonizowanych norm medycznych narzucajg wymagania kompatybilno$ci elektromagnetycznej w zakresie odpornosci i emisji jakim podlega
sprzet jako wyréb medyczny. W artykule przedstawiono wymagania dotyczgce badan, jak i przedstawiono wyniki badarr omawianego systemu.

Abstract. The system presented in the article is intended for physical therapy and rehabilitation in medical facilities and at home. The system
consists of a controller, applicators and an e-management system. The requirements of the medical directive and related harmonized medical
standards impose the requirements of electromagnetic compatibility in terms of immunity and emissions of equipment as a medical device. The
article presents test requirements as well as the results of the research of the discussed system. (Requirements and testing of the system for
physical therapy and rehabilitation in the field of electromagnetic compatibility).

Stowa kluczowe: aparatura medyczna, sprzet rehabilitacyjny, magnetoterapia, kompatybilnos¢ elektromagnetyczna.
Keywords: medical equipment, rehabilitation equipment, magnetotherapy, electromagnetic compatibility.

Wstep
Przedstawiony w artykule system przeznaczony jest do

nazwe ELF ,Ekstremely low frequency”’, co oznacza
ekstremalnie niskie czestotliwosci emitowanego pola.

terapii i rehabilitacji fizykalnej do stosowania w placéwkach
medycznych oraz w warunkach domowych. System skfada
sie ze sterownika z panelem dotykowym, aplikatorow i
systemu e-zarzgdzania. Gtéwnym elementem systemu jest
specjalizowany sterownik, wyposazony w moduty do
zasilania, monitorowania i sterowania praca aplikatoréw do
terapii polem magnetycznym i Swiattem. W sterowniku
mozliwe jest nastawienie parametrow terapii polem
magnetycznym i Swiattem takich jak; intensywnos¢, rodzaj

Zastosowane zmienne pola magnetyczne, charakteryzujg
sie niskim wspotczynnikiem ttumienia przy oddziatywaniu z

obiektami biologicznymi. Z tego powodu zastosowane
sygnaly  terapeutyczne znajdujg zastosowanie w
medycynie. Fale elektromagnetyczne w tym zakresie

czestotliwosci nie powodujg zjawiska jonizacji ani zjawiska
wzbudzenia, co nie naraza pacjenta na niekorzystne
odlegte skutki stosowania tych form terapii. Schemat
blokowy systemu do terapii i rehabilitacji fizykalnej zostat

terapii, ksztalt przebiegu, czestotliwos¢, synchronizacja
czynnikdw fizykalnych. Prezentowany system posiada
zaimplementowane technologie ICT dla udostepnienia
uzytkownikom ustugi e-zarzgdzania poprzez efektywny
monitoring zabiegu oraz wynajmu sprzetu. Sterownik
komunikuje sie z otoczeniem poprzez porty komunikacyjne
Bluetooth i WiFi.

przedstawiony na rysunku 1.
Modutl wyswietlacza 7"
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W sterowniku wyodrebniono cztery bloki funkcjonalne: AV
e modut wyswietlacza, Wb Sk stenyacy
e modut sterujgcy z modutem SoM do obstugi komunikaciji

i interfejsu uzytkownika,
o modut wykonawczy z diagnostyka aplikatoréw,
e zasilacz.

Zadaniem sterownika jest
funkciji:

e generowanie sygnatéw przebiegow terapeutycznych,
e nadzorowanie pracy uktadow wykonawczych ﬁ rl’\

dostarczajgcych sygnaty do aplikatoréw, 7
e zapewnienie komunikacji z uzytkownikami o réznych

poziomach uprawnien,

e sterowanie wysSwietlaczem oraz panelem dotykowym,

e wymiana danych w ramach interfejsu uzytkownika oraz
odpowiednich protokotéw transmisiji,

e pofgczenie z Internetem za
bezprzewodowej WiFi,

e potgczenie z Smartfonem za pomoca
bezprzewodowej fgcza komunikacyjnego Bluetooth,

e nadzorowanie pracy catego urzgdzenia.

W sterowniku wytwarzane sg sygnaty terapeutyczne do
impulsowego pola magnetycznego niskiej czestotliwosci
zawierajgce sie w przedziale do 1000 Hz. Pola
elektromagnetyczne w tym zakresie czestotliwosci noszg
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Rys. 1. Schemat blokowy systemu do terapii i rehabilitacji fizykalnej
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Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna - wymagania

Od sprzetu elektrycznego, wymaga sie niskiego
poziomu emisji zaburzen elektromagnetycznych oraz
odpornosci na zaburzenia réznego rodzaju. Sterownik wraz
z aplikatorami zostat zaprojektowany jako urzgdzenie
medyczne, dlatego wszystkie wymagania, jak i badania
odnosza sie do tego typu wyrobu. Wymagania dotyczace

kompatybilnosci zostaty przedstawione w normie PN-EN

60601-1-2:2015-11 [1]. Na emisje zaburzen elektro-
magnetycznych majg wptyw: oscylatory kwarcowe, uktady
powielania czestotliwosci, uktady przetwarzania zasilania
do ktérych nalezg wszelkiego rodzaju przetwornice
napiecia. Swdj wktad do emisji zaburzen
elektromagnetycznych wnoszg tez uklady komunikacyjne
zewnetrzne WiFi, Bluetooth jak i interfejsy wewnetrznej
wymiany danych pomiedzy modutami sterownika i
wyswietlaczem.

Modut wyswietlacza

W sterowniku zostat zastosowany 7-calowy wyswietlacz
RKO70CUO01-CT o rozdzielczosci 1024 * 600 pikseli.
Istotnym problemem jest zapewnienie niskiego poziomu
emisji zaburzen elektromagnetycznych. Stato sie to mozliwe
przez zastosowanie interfejsu LVDS dla wspétpracy modutu
sterujgcego z wyswietlaczem. W tym interfejsie sygnat
réznicowy o matej amplitudzie pozwala na szybkg
transmisje danych przy jednoczes$nie matym zuzyciu mocy i
dobrej odpornosci na zaktécenia. Obecnie stosowane
interfejsy LVDS sg w stanie osiggng¢ przepustowosé do 3
Gb/s. W interfejsie LVDS prad ze zrédia prgdowego o
wartosci natezenia 3,5 mA przeptywa przez rezystor
terminujgcy 100 Q, potgczony réwnolegle z impedancjg
wejsciowg odbiornika. Impedancja wejsciowa odbiornika ma
duzg wartos¢, zatem praktycznie caty prad ptynie przez
rezystor terminujgcy. Powoduje to pojawienie sie spadku
napiecia 350 mV miedzy wejsciami odbiornika. Progowe
napiecie wejsciowe znajduje sie na gwarantowanym
poziomie 100 mV lub nizszym, a taka czuto$¢ jest
utrzymana w zakresie sktadowej sumacyjnej od 0 do 2,4 V.
Takie rozwigzanie zapewnia duzy margines szumow i
tolerancje przesuniecia sktadowej sumacyjnej miedzy
nadajnikiem a odbiornikiem. Przy tych czestotliwosciach
transmisji danych wymagane jest specjalne
zaprojektowanie obwoddéw drukowanych, zapewniajgce
wyréwnanie impedancji falowej dla poszczegdlnych
sygnatéw. Uzyskuje sie to poprzez odpowiednie
meandrowanie sciezek na odpowiedniej grubosci laminacie.

Modut wyswietlacza do swojej pracy wymaga podania
czterech napie¢ zasilajgcych:

o do podswietlenia wyswietlacza 18 V/1 mA,
e napie¢ systemowych -6 V/1 mA, 9,6V /45 mA, 3,3V /45
mA.

Modut wyswietlacza wyposazony jest w pojemnosciowy
panel dotykowy spetniajacy role klawiatury kontekstowe;.
Panel dotykowy komunikuje sie z modutem sterujgcym za
pomocg interfejsu 12C.

Modut sterujacy

Do obstugi komunikacji i potrzeb interfejsu uzytkownika
opracowano modut sterujgcy do obstugi interfejsu
uzytkownika. Zastosowano w nim energooszczedny i
wydajny modut SoM (system on module) PICO-IMX6 firmy
TechNexion. W module SoM sg zbierane, przechowywane i
przetwarzane informacje z poszczegdlnych uktadéw oraz
zarzgdzanie ich pracg. Umozliwia on takze wymiane
danych z procesorem w module wykonawczym po
wewnetrznej magistrali transmisji szeregowej UART. Modut
SoM pracuje z czestotliwoscig zegara 24 MHz i powiela jg

w zaleznosci od potrzeb na czestotliwos$¢, od 400 MHz do 1
GHz. W module sterujgcym z napiecia 5V sg wytwarzane
wszystkie napiecia potrzebne do prawidtowej pracy modutu
SoM i wyswietlacza. W module tym jest mozliwe
odtwarzanie komunikatéw dzwiekowych zapisanych jako
pliki avi. Wspotpracuje takze z klawiaturg foliowa.

Modut wykonawczy

Modut wykonawczy jest obstugiwany przez procesor
STM32F103RE z 512 kB flash i 64 kB RAM. Ukfad ten
pracuje z oscylatorem kwarcowym 8 MHz, ktérego
czestotliwos¢ jest nastepnie powielana do 72 MHz. W
module tym sg wytwarzane odpowiednie sygnaly terapii i
rehabilitacji fizykalnej. Sygnaty te sg zamieniane na postac
pradowg dla aplikatorow  wytwarzajacych pole
magnetyczne. Dla aplikatorow magnetyczno — $wietinych
wazne jest tez odpowiednie zasilanie paneléw LED i ich
asynchronicznie lub synchronicznie kluczowanie zgodnie z
polem magnetycznym. W module tym wykonywana jest
diagnostyka aplikatorow. Badane sg rodzaj aplikatora i jego
ciggtos¢. Badanie majgce na celu rozpoznanie rodzaju
aplikatora jest prowadzone przed zabiegiem i powtarzane w
cyklu co 100 ms. Rozpoznanie to uzyskuje si¢ poprzez
pomiar rezystora kodujgcego aplikator. Cykl pomiarowy
powtarzany jest pieciokrotnie. W przypadku stwierdzenia
réznic w pobranych prébkach cykl pomiarowy sie powtarza.

Podczas trwania terapii, gdy poziom zaburzen
elektromagnetycznych jest wysoki, takie badania nie sg
prowadzone. Rozpoznanie uszkodzonego aplikatora

nastepuje poprzez pomiar ciggtosci aplikatora w cyklach
10/12 s w zaleznosci od rodzaju ustawionego zabiegu.
Pomiar ten przeprowadza sie poprzez dodanie do sygnatu
terapeutycznego sygnatu testowego o poziomie 25%
najnizszego poziomu intensywnosci. Niska wartos¢
dodanego sygnatu testowego i niezbyt czesty cykl badania
sg wazne z punktu widzenia zaburzen terapii. Prowadzenie
testu w chwili ciszy miedzy grupami impulséw gwarantuje
maty poziom zaburzen elektromagnetycznych. Podczas
trwania terapii odigczenie aplikatora, a przez to brak jego
ciggtosci zostanie zauwazony w czasie krotszym od 10/12 s
w zaleznosci od rodzaju ustawionego zabiegu i bedzie
sygnalizowane sygnatem dzwiekowym. Wewnetrzna
wymiana danych miedzy procesorami wewnatrz sterownika
odbywa sie zabezpieczonym protokotem MODBUS po
magistrali transmisji szeregowej UART. W przypadku
uszkodzenia ramki danych, dane sg przesytane powtdrnie.
W sterowniku zastosowano filtry poprawiajace odpornosé
na zaburzenia elektromagnetyczne. W tym module
wytwarzane jest wiekszo$¢ napie¢ potrzebnych do pracy
pozostatych modutéw. Sg to napiecia regulowane
potrzebne do zabiegu ledoterapii z zakresu od 5 do 22 V i
wydajnoéci prgdowej 3 A. Rowniez wytwarzane sa
regulowane napigecia z zakresu od 4 do 11,7 V i wydajnosci
prgdowej 2 A. potrzebne do prawidiowej pracy zrodet
pragdowych.

Modut zasilania fadowarki akumulatorow

Sterownik jest przystosowany do wspétpracy z
zasilaczem zewnetrznym 230 V/50/60Hz. Z zasilacza do
sterownika jest podawane napiecie 24 VDC. Jednakze
sterownik ma wbudowany akumulator, umozliwiajacy jego
bezprzerwowg prace podczas awarii zasilania, lub w
warunkach terenowych przy braku napiecia sieciowego.
Przyktadem takich warunkow zasilania jest zastosowanie
systemu w weterynarii, gdzie sterownik powinien pracowaé
z zasilania akumulatorowego. Do baterii podtgczony jest
ukiad licznika tadunku, ktéry mierzy poziom natadowania i
przekazuje informacje o] nim do procesora.
Zaimplementowane w  mikroprocesorze  algorytmy
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pozwalajg okresli¢ czy zgromadzona w baterii energia jest
wystarczajgca do przeprowadzenia petnego zabiegu
magnetostymulacji i podjgé odpowiednie dziatania.
tadowaniem baterii i zatgczaniem jej do systemu steruje
kontroler tadowania baterii, zintegrowany z ukfadem
regulatora impulsowego, ktéry ustala napiecie tadowania i
napiecie zasilania dla catego systemu.

tacza Bluetooth i WiFi

Sterownik zawiera kanaty dostepu danych poprzez
tacza: Bluetooth i WiFi w przewidzianych dla nich
standardach. Zastosowany modut WiFi WF111 jest w petni
zintegrowanym pojedynczym modutem 802.11 b/g/n z
pasma 2,4 GHz przeznaczonym do przenosnych i
zasilanych bateryjnie aplikacji,. Jest prostym rozwigzaniem
dla urzadzen, ktére obstugujg system operacyjny i stos
TCP/IP. Modut Bluetooth BT111 Smart Ready HCI jest
przeznaczony do zastosowan, w ktérych wymagana jest
zarowno tacznos¢ Bluetooth classic, jak i Bluetooth low
energy. Modut pracuje w pasmie czestotliwosci 2,4 GHz W
sterowniku zastosowano zabezpieczenia w transmis;ji
danych poprzez szyfrowanie danych.

Badania kompatybilnosci elektromagnetycznej - emisja

W zakresie kompatybilnoSci elektromagnetycznej
sterownik wraz z podigczonymi aplikatorami zostat poddany
wszechstronnym badaniom w zakresie odpornosci oraz
emisji. Sterownik zostat przebadany w akredytowanym
laboratorium wedtug wymagan normy PN-EN 60601-1-
2:2015-11 [1]. W sterowniku zastosowano zasilacz z
certyfikatem potwierdzajgcym spetnienie jego parametrow
do zastosowania w urzadzeniach medycznych. Jednakze
jednostka akredytowana ma obowigzek sprawdzenia
zaroéwno emisji polowej, jak i emisji do sieci catego systemu
skfadajgcego sie ze sterownika i aplikatorow. Moduty WiFi i
Bluetooth réwniez posiadajg certyfikaty medyczne, dlatego
tez sprawdzeniu podlegajg wytgcznie skrajne kanaly z
pasmie czestotliwosci dla nich przeznaczonych. Na
rysunkach 2, 3 przedstawiono przyktadowo wptyw grubosci
obwodu drukowanego przy tej samej topologii druku w
dwuwarstwowej wersji wykonania na emisje zaburzen
elektromagnetycznych ze sterownika wraz podtgczonymi
aplikatorami. Na rysunku 4 przedstawiono poziom emis;ji
zaburzen dla systemu przy zastosowaniu zasilacza w
czterowarstwowej wersji wykonania. Pozostate warunki
badania nie ulegaty zmianie. Badaniom podlegata réwniez

emisja ze sterownika do zasilajgcej sieci
elektroenergetyczne;.
807
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Badania
odpornosé¢

Badania odpornosci na zaburzenia elektromagnetyczne
byty przeprowadzone dla sterownika 2z podtgczonymi
aplikatorami. Wedtug wymagan normy PN-EN 60601-1-
2:2015-11 [1] badania podstawowe odpornosci zostaty
przeprowadzone w dwéch zakresach pomiarowych:80 MHz
— 1 GHz i 1 GHz - 2,7 GHz. Dla tego pasma wymagany
normg poziom zaburzen to 10 V/m. Odporno$¢ ta zostata
potwierdzona poprzez uzyskanie pozytywnych wynikow
badan kompatybilnosci elektromagnetycznej. Podczas
badania odpornosci nalezalo przeprowadzi¢ analizy
wszystkich ryzyk zwigzanych 2z wuzyciem urzgdzenia
medycznego w réznych $rodowiskach leczenia, szpitalnego
lub domowego, z uwzglednieniem norm dotyczacych
urzadzen medycznych takich jak: PN-EN 60601-1:2011 [2],
PN-EN 60601-1-11:2015-09 [3], PN-EN 62366-1:2015 [4],
PN-EN 62304:2010 [5], PN-EN ISO 14971:2012 [6]. Zapisy
w tych normach wymagajg przeprowadzenia analizy
wplywu s$rodowiska elektromagnetycznego na dziatanie
urzagdzenia medycznego w warunkach jego zainstalowania.
Rozpatrywane ryzyka zwigzane sg zarébwno ze sprzetem,
jak i oprogramowaniem. Na fotografii 1 przedstawiono
Stanowisko badawcze do badania odpornosci na
zaburzenia elektromagnetyczne.

Badaniu podlegata odpornos¢ sterownika w réznych
zakresach czestotliwosci, np. uzytkowanych przez innych
uzytkownikéw np. telefonie komoérkowg co przedstawiono w
tabeli 1.

kompatybilnosci  elektromagnetycznej -
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Fot.1. Stanowisko badawcze do badania odpornos$ci na zaburzenia
elektromagnetyczne.

Tabela 1. Wymagania do badania urzgdzen medycznych w

réznych zakresach czestotliwosci

Zakres Poziom
[MHz] Uzytkownik Modulacja | °9POM°
f ér. [MHz] [V/m]
) 80% AM,
80 - 1000 Pasmo ogolne dla1kHz 10
. 80% AM,
1000 - 2700 Pasmo ogolne dla1kHz 10
380 - 390 TETRA 400 Impulsowa 27
385 18 Hz
GMRS 460, FM, + 5 kHz
43%5‘70 FRS 460 deviation 28
1 kHz sine
704 - 787 | | TE Band 13,
710 17 Impulsowa 9
745 217 Hz
780
GSM 800/900,
8008;3360 TETRA 800, Impulsowa
870 iDEN 820, T8 Hy 28
960 CDMA 850,
LTE Band 5
GSM 1800,
1700 — 1990 CDMA 1900,
GSM 1900,
1720 DECT Impulsowa 28
1845 ’ 217 Hz
1970 LTE Band
1,3,4,25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
24024'5%570 802.11 bigin, | MhUIsowa 28
RFID 2450,
LTE Band 7
5100 - 5800
5240 WLAN, impulsowa 9
5500 802.11 a/n, 217 Hz
5785

Podsumowanie

Sterownik byt poddany rhuderlinskidwniez badaniom z

zakresu odpornosci na zaburzenia elektromagnetyczne

28

takie jak zaburzenia typu ESD, BURST, SURGE, CWS o
wymaganych  normg  PN-EN60601-1-2:2015-11 [1]
poziomach. W artykule przedstawiono istothne z punktu
widzenia analizy zaburzenia polowe w zakresie emisji oraz
odpornosci. Przedstawiono réwniez wptyw subtelnych
réznic w projekcie na wynik koricowy badan na przyktadzie
konstrukcji zasilacza. Omawiany sterownik w formie
prototypu pomysinie przeszedt wszystkie wymagane normg
badania jako urzadzenie medyczne i jest w trakcie
oczekiwania na wydanie certyfikatu.

Autorzy: mgr inz. Jerzy Chudorlinski, Instytut Tele- i
Radiotechniczny, Centrum Badawcze Technologii
Teleinformatycznych, ul. Ratuszowa 11, 03-450 Warszawa E-mail:
Jjerzy.chudorlinski@itr.org.pl, mgr inz. Piotr Prystupiuk, Instytut
Tele- i Radiotechniczny, Centrum Badawcze Technologii
Teleinformatycznych, ul. Ratuszowa 11, 03-450 Warszawa E-mail:
piotr.prystupiuk@itr.org.pl. mgr inz. Karol Makowiecki, Instytut Tele-
i Radiotechniczny, Centrum Badawcze Technologii
Teleinformatycznych, ul. Ratuszowa 11, 03-450 Warszawa E-mail:
karol.makowiecki@itr.org.pl. mgr inz. Andrzej Gacek, Instytut Tele-
i Radiotechniczny, Centrum Badawcze Technologii
Teleinformatycznych, ul. Ratuszowa 11, 03-450 Warszawa E-mail:
andrzej.gacek@itr.org.pl.

Artykut powstat w ramach Projektu RPMA.01.02.00-14-
6195/16 pod nazwg ,Wielofunkcyjny system do terapii i
rehabilitacji  fizykalnej, wykorzystujgcy zaawansowane
technologie ICT” finansowanego poprzez: Regionalny
Program Operacyjny Wojewoédztwa Mazowieckiego na lata
2014-2020 OS$ priorytetowa | Wykorzystanie dziatalnosci
badawczo-rozwojowej w  gospodarce Dziatanie 1.2
Dziatalno$¢ badawczo - rozwojowa przedsigbiorstw.

Fundusze Unia Europejska
Europejskie Europejski Fundusz
Program Regienalry Reswoju Regionslnego

Mazowsze.

serce Polski

LITERATURA

[11 PN-EN60601-1-2:2015-11 Medyczne urzgdzenia elektryczne -
- Czes$¢ 1-2: Wymagania ogolne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma
uzupetniajgca: Zaktécenia elektromagnetyczne -- Wymagania i
badania

[2] PN-EN60601-1:2011 Medyczne urzadzenia elektryczne --
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne dotyczace bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego

[3] PN-EN60601-1-11:2015-09 Medyczne urzgdzenia elektryczne
-- Czes¢ 1-11: Wymagania ogolne dotyczgce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania zasadniczego -- Norma
uzupetniajgca: Wymagania dotyczace medycznych urzadzen
elektrycznych i medycznych  systeméw elektrycznych
stosowanych w srodowisku domowej opieki medycznej

[4] PN-EN62366-1:2015 Wyroby medyczne -- Czes$¢ 1:
Zastosowanie inzynierii uzytecznosci do wyrobéw medycznych

[5] PN-EN62304:2010 Oprogramowanie wyrobéw medycznych --
Procesy cyklu zycia oprogramowania

[6] PN-EN 1SO14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie
zarzgdzania ryzykiem do wyrobéw medycznych

PRZEGLAD ELEKTROTECHNICZNY, ISSN 0033-2097, R. 95 NR 3/2019



