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תקציר מנהלים:

תיאור הנושא:

בחברת SLEEPUP תוכנן התקן אוראלי מקבע לשון חדשני שאינו מסתמך על תמיכת השיניים בניגוד להתקנים הקיימים בשוק. התקן זה נועד לסייע לסובלים מתסמונת דום נשימה בשינה ע"י כך שימנע את חסימת דרכי הנשימה בעקבות צניחה של הלשון. התקן זה התגלה כנוח מאד, אך איננו יעיל עבור חצי מהסובלים מהתסמונת. 

כדי לשפר את יעילותו יש להוסיף לקיבוע הלשון גם אופציה לקידום של הלסת התחתונה בצורה שתפתח את נתיבי האוויר העליונים ותמשוך את בסיס הלשון קדימה.

מטרת העבודה:

פרויקט זה עוסק בתיכון התקן אוראלי שישלב קידום לסת תחתונה עם קיבוע לשון על בסיס ההתקן שתוכנן בחברת SLEEPUP ,בדיקת חוזק ההתקן ע"י אנליזת אלמנטים סופיים ובדיקת יעילותו ונוחיותו בעזרת ניסויים.

תיאור המצב הקיים:

ההתקן שתוכנן ע"י חברת SLEEPUP בנוי מחומרים פלסטיים בשילוב של חלקי גומי. כדי להשתמש בו על המטופל להניח אותו בפיו כאשר הלשון בשרוול הלשון וההתקן נתמך חיצונית ע"י השפה העליונה. קיבוע ההתקן יעשה ע"י ניפוח דיאפרגמת גומי הממוקמת מעל לשרוול הלשון, כאשר הניפוח מתבצע בעזרת משאבה ידנית המחוברת דרך צינור גמיש אל ההתקן. הגומי מתנפח ומקובע אל החך העליון ומונע מההתקן לזוז.

ההתקן וחלקיו מופיעים בשרטוט הבא שסופק ע"י חברת SLEEPUP:
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מפרט הדרישות עבור ההתקן החדש:

-ההתקן יקבע את הלשון וימנע את צניחתה לעבר בית הבליעה על בסיס הצורה בה נעשה הדבר בהתקן שתוכנן ע"י SLEEPUP.

-ההתקן יקדם את הלסת התחתונה קדימה ביחס ללסת העליונה ולמצבה הרגיל בתחום שבין 3- 9 מ"מ.

-ניתן יהיה לשנות את מידת הקידום של הלסת התחתונה בהתאם לנוחות המטופל (עד למקסימום שהוגדר בדרישה הקודמת).

-ההתקן יעמוד בכוח ההתנגדות לקידום שמפעילה הלסת התחתונה שערכו המירבי הוא 
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-ההתקן יעמוד בעומסים המירביים שמפעילות השיניים בזמן שינת לילה רגילה ובזמן חריקת שיניים . כוחות אלו הם 80 ניוטון בזמן שינת לילה רגילה, ובמקרה של סובלים מחריקת שיניים מדובר בכוחות נורמלים של כ- 420 ניוטון וכוחות גזירה מקסימלים של  260 ניוטון.

-ההתקן יהיה יעיל ונוח בשימוש יום-יומי ללא צורך התערבות חיצונית, שימוש בציוד עזר כלשהו או הכנות מיוחדות אחרות.

-ההתקן יהיה אוניברסלי ובמידה אחת שתתאים לכל המטופלים עם אפשרות התאמה אישית לכל מטופל.

-ההתקן לא יפגע ברקמות הרכות של החך התחתון, ע"י הימנעות מהפעלת לחץ גדול מלחץ הסף שיכול לגרום ליצירת פצעי לחץ וגודלו הוא 
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בחירת החלופה המיטבית: 

במהלך העבודה נשקלו שש חלופות שונות לצורך תיכון ההתקן החדש. נערכה השוואה בין כל החלופות ע"פ קריטריונים של עלויות ייצור, עלויות הרכבה, תחזוקת ההתקן ע"י המטופל, נוחות לתפעול, נוחות ההתקן בתוך הפה ובטיחות למשתמש. בסופה של ההשוואה נבחרה החלופה המתאימה ביותר שמשלבת בצורה המיטבית בין כל הקריטריונים שהוזכרו.

החלופה שנבחרה תקבע את הלשון בצורה בה נעשה הדבר בהתקן הקודם של חברת SLEEPUP ואילו קידום הלסת יעשה בצורה הבאה: ההתקן נוגע בשתי נקודות עיקריות בגוף המטופל. נקודה ראשונה היא בתוך הפה בחך התחתון הקדמי ודרכה תתבצע דחיפת הלסת קדימה. הנקודה השנייה היא מחוץ לפה, באזור שבין השפה העליונה לאף המטופל. לנקודה זו יחוברו דסקיות קידום שירחיקו בעצם את ההתקן מגוף המטופל ואיתו גם את הלסת התחתונה. ניתן יהיה לחבר מספר דסקיות לפי נוחות המטופל ומידת קידום הלסת הרצויה לכל מקרה.

תיכון ההתקן:
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זה ההתקן שתוכנן בפרוייקט. הוא מכיל 4 חלקים שונים –גוף ההתקן, בלון גומי, דסקיות קידום ושסתום חד כיווני. גוף ההתקן והשסתום עשויים מפלסטיק אקרילי , כאשר גוף ההתקן מצופה בגומי במספר אזורים, ואילו הבלון והדסקיות עשויים גומי.

בציור הבא ניתן לראות כיצד יושב ההתקן בפה המטופל:
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במצב המתואר בתמונה הלסת מקודמת בעזרת דסקית אחת. ככל שנוסיף יותר ויותר דסקיות, ההתקן יתרחק יותר מהגוף החוצה ואיתו הלסת התחתונה ביחס לעליונה.

בדיקת ההתקן:

ההתקן נבדק בעזרת תוכנת אלמנטים סופיים COSMOSWORKS לחוזק, כדי לוודא שהוא עומד בעומסים הפועלים עליו, וכדי לוודא שהלחץ שהוא מפעיל על החך התחתון לא יגרום לפצעי לחץ. כמו כן נבדקה מידת ההפרעה של שקיעת ההתקן לפעולת הקידום הנדרשת ממנו.

האנליזות בוצעו על ההתקן עבור מצבי קידום של דסקית אחת, שתיים ושלוש כאשר עבור כל מצב נבדקה גם עמידה בעומסים של חריקת שיניים.

תוצאות האנליזה היו טובות והראו שההתקן עומד בעומסים הפועלים עליו בצורה טובה. כמו כן נמצא שהלחץ שהוא מפעיל על החך התחתון קטן מלחץ הסף שהוגדר במפרט הדרישות ולכן אין סכנה להיווצרות פצעי לחץ. גם דפורמצית ההתקן בכל המקרים התגלתה כזניחה ביחס למידת הקידום של ההתקן בכל מצב.

לצורך אימות תוצאות האנליזות  ולקביעת נוחות ויעילות ההתקן תוכנן מערך ניסויים שיבוצעו על אב טיפוס לכשיבנה.

ישימות הפרויקט וכדאיות כלכלית:

כיוון שהתקן זה מסתמך בחלקו על התקן שכבר פותח וקיים, ייצורו והרכבתו אינם מסובכים שכן קיימים אספקטים מסויימים שכבר מיוצרים בכל מקרה עבור ההתקן הקודם כמו המשאבה הידנית לניפוח הגומי והצינור הגמיש שיוביל את האוויר אליו. חומרי הייצור ( פלסטיק אקרילי וגומי) אינם יקרים ויצור שלהם ביציקה הוא זול יחסית.

במידה והניסויים שיבוצעו על האב טיפוס יעמדו בקריטריונים להצלחה שהוגדרו להם, ההתקן נראה כפתרון טוב, פשוט ונוח לתסמונת דום הנשימה בשינה.
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