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Erarbeitung von

TMS-Spule ohne Gehause

Connector-Kabel einer TMS-Spule

Problemstellung

Das Thema kunstliche Beatmung ist
gerade bei Patienten auf der Inten-
sivstation ein relevantes Thema. Das
Problem bei der kiinstlichen Beat-
mung ist jedoch, dass sich das
Zwerchfell zurtickbildet, weil der
Sauerstoff in die Lunge «gepumpt»
wird und nicht wie sonst durch die
Zwerchfellmuskulatur eingeatmet
wird. Diese bildet sich in den ersten
18-69 Stunden der kinstlichen Be-
atmung um bis zu 50% zurilck. Mit-
hilfe der von Stimit AG entwickelten
Therapie, bei welcher der Zwerch-
fellnerv (Nervus phernicus) im Hals-
bereich mittels Transkranieller Mag-
netstimulation (TMS) stimuliert wird,
soll dies verhindert werden. Dadurch
kontrahiert der Zwerchfellmuskel
wahrend der kinstlichen Beatmung
und soll den Muskelabbau reduzie-
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Produktionstests fur TMS-Spulen
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Beispielhaft eine TMS-Spule an einer Patientin. (By Baburov - Own work, CC BY
-SA 4.0, https://commons.wikimedia.org/w/index.php?curid=39754391)

TMS-Spule im Gehause

ren oder gar verhindern und die Re-
habilitation verkirzen. Bei der The-
rapie werden TMS-Spulen verwen-
det, welche hohe Spannungen bend-
tigen. Damit das Medizinprodukt si-
cher fir Patient und Anwender ist,
gilt es zur Prifung der Sicherheit
Testplane zu erstellen, nach ent-
sprechenden Normen zu validieren
und durchzufiihren.

Losungskonzept

Zu Beginn der Arbeit wurde eine Li-
teraturrecherche und eine Analyse
des Ist-Zustands durchgefihrt. Dies
beinhaltete das Sichten von Manu-
facturing Process Instructions
(MPI), vorhandenen Testprotokollen,
Durchfiihren von Tests an der TMS-
Spule und den Zusammenbau von
einzelnen Komponenten. Diese neu
gewonnen Erkenntnisse bildeten die

Grundlage fiir das Erarbeiten eines

Testplans. Es wurde ersichtlich, dass
die Temperaturmessung eine der am

haufigsten durchgefiihrten und

wichtigsten Tests ist. Deshalb wurde

entschieden, einen Testplan fir

Temperaturmessungen zu erstellen,

durchzufiihren und nach entspre-
chenden Normen zu validieren. Da-
bei wird eine Grobstruktur erstellt,
die Tests werden anhand dieser

Struktur durchgefiihrt und falls notig

einzelne Punkte erganzt.

Ergebnisse

Das Ergebnis ist ein Testplan fur
Temperaturmessungen fir TMS-
Spulen. Dieser beinhaltet alle bené-
tigten Materialien, eine Schritt-flr-
Schritt-Anleitung und pass/fail-
Kriterien. Zusatzlich ist enthalten,
was getan werden muss, wenn ein

3D-Modell fur die Fixation des Tempe-

ratursensors (oranges Kabel)

Test ,failed". In weiteren Schritten

muss der Testplan nun bei Spulen-
produktionen getestet werden. Falls

nodtig muss dieser so erganzt wer-

den, bis der Testplan dermassen ge-
staltet ist, dass eine Person welche

diesen Test noch nie durchgefihrt
hat, die Tests mithilfe dieses Test-
plans eigensténdig durchfiihren

kann. Aktuell werden die Spulen von
der Stimit AG selber hergestellt. In
Zukunft soll eine externe Firma die
Produktion Ubernehmen. Der in die-
ser Arbeit entwickelte Testplan wird

dann ebenfalls zur neuen Firma
transferiert werden.
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