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תקציר מנהלים לספר פרויקטים
חברת SleepUp פיתחה את ה  AICOT™(  AIrway COllapse Treatment ). זהו התקן רפואי אוראלי בגודלו של מגן שיניים שמניחים בפה לפני  השינה, שנועד למנוע הפרעות שינה.

המכשיר מורכב ממספר חלקים:

1. מעטפת גומי בעלת התקן בתחתיתה לריסון תנועת  הלשון כלפי מעלה ואחורה.

2. בלון גומי מתנפח אשר מקבע את ההתקן למקומו ומסייע בהתאמת המכשיר למבנה הפה.
3. ליבת פלסטיק במרכז אשר דרכה מתבצע ניפוחו של הבלון, ומעבר האוויר.
4. שני מסננים הממוקמים בליבת הפלסטיק ומשמשים ללכידת לחות של האוויר היוצא ע"מ למנוע תחושת יובש בפה והרגשת חוסר נוחות במהלך השינה.
5. שסתום אוויר אל חוזר לניפוח הבלון, ממוקם בתעלה במרכז הליבה.
הדגמה ממוחשבת א':
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הסבר על ה AICOT™
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הגדרת הבעיה

כיום הרכבת  ה AICOT™הינה ידנית ועתירה בזמן עבודה (הרכבת מסננים על ליבת הפלסטיק, השחלת ליבת הפלסטיק למעטפת הגומי, הדבקת הבלון ובדיקת אטימה , ההליך נתון לשינויים בהתאם לצורתו של החלק (החלק נמצא עדיין בתהליכי פיתוח ורישום פטנט).
מטרת הפרויקט
תכן מכונת הרכבה אוטומטית להרכבת ההתקן (מסננים, ליבת הפלסטיק,שסתום אל חוזר ומעטפת הגומי) .
מפרט דרישות

מערכת אוטומטית או חצי אוטומטית קלה ונוחה בהפעלה להרכבת ליבת פלסטיק בתוך חלק גומי.

· המכונה תבצע את כל פעולות ההרכבה כפי שמתבצעות היום-  הרכבת מסננים,  הכנסת תותב קשיח למעטפת גומי, והרכבת שסתום אל חוזר.
              (הדבקת הבלון תתבצע בנפרד לאחר ההרכבה בהתאם להנחיית מנחה שאושרה).
· קצב עבודה נדרש מהמכונה: 60 יחידות לשעה.
· המכונה תעמוד בדרישות התקנים הרלוונטיים לייצור חלק המיועד לשימוש אוראלי, וכן תקני– בטיחות, רעש וכו' .

סקר מצב נוכחי – מכונות הרכבה הקיימות בתעשיה

מחיפוש באתרי אינטרנט של חברות בינלאומיות  המתמחות בהרכבות לתעשייה הביו רפואית כגון M3 (www.3m.com(   או LOCTITE של HENKEL (www.loctote.com), וחברות תעשייה  ישראליות המפתחות מכונות הרכבה, לדוגמא ורד מכניקה -  פיתוח אמצעי ייצור בע"מ (www.veredmc.co.il ), ומחיפוש בספרות עולה כי אין חלופות כלליות קיימות בשוק וכי כל מכונה מיוצרת באופן אישי לפי צרכי הלקוח.
לפי כך, חילקנו את תהליך הייצור לשלבים, כאשר בשלב השני הצגנו את החלופות העומדות לרשותנו. 
סקר תקנים רלוונטיים

מפגישת עבודה במכון התקנים הובהר לי שהאישור הוא למוצר הסופי, ולשם האישור של מכון התקנים יש צורך באישור בכתב משרד הבריאות על כך שכל החומרים שהיו במהלך הייצור הינם ביו-קומפטביליים (לא מכילים רעלים ביולוגיים).

את תקני המכונה מבחינה מכאנית\בטיחותית, עלי לחפש דרך המוסד לבטיחות וגהות. 

לפיכך פניתי למוסד לבטיחות וגהות , ולמשרד הבריאות ע"מ לקבל את התקנים שעלי  לעמוד בהם. (מפורט בדו"ח).

מברור מול משרד הבריאות עולה כי יש להגיש אליהם בקשה פרטנית, עם פרוט כל החומרים המשתתפים בתהליך, ע"מ לקבל אישור עבור המוצר הסופי (שאיתו יש לפנות למת"י ע"מ לתת תו-תקן למוצר-א.מ.). 

בחינת הליך הייצור:

בשלב זה ביצעתי באופן ידני את הליך ההרכבה ע"מ להבין יותר טוב את הליכי הייצור.

השתמשתי בחלקים שנפסלו עקב פגמי ייצור, ללא פגם בצורתם החיצונית, כך שהדבר לא פגע בהרכבה.

תכנון המכונה 

על מנת לתכנן את המכונה פירקתי את התהליך לשלבים ובדקתי חלופות עבור כל שלב, מתוך רצון לפשט עד כמה שניתן את התהליך מבחינה מכאנית

מתוך כך הגעתי לקונספט שחלקי ההתקן יוכנסו למיכלים , ויובלו במסילות אל שני משטחי עבודה מסתובבים שבהם יהיו תחנות הרכבה עבור כל חלק, משטחי העבודה יבצעו סיבוב של 30 מעלות בין תחנה לתחנה על מנת להרכיב את החלקים. בסיום ההליך החלק ישתחרר וייפול לתוך מיכל איסוף , ואז תבוצע הדבקת הבלון , ובדיקת אטימה ידנית (לפי הנחיית מנחה).

איור כללי של המכונה:


סיכום  ודברים לביצוע בהמשך
המכונה תוכננה לפשטות מכאנית עד כמה שניתן. , על מנת להזין את החלקים רציתי להשתמש במרעדים, לשם כך ערכתי פגישה עם יבואן ויצרן פתרונות פנאומטיים, משה קובץ' (מהנדס) בחברת י. קובץ' – ויברטורים תעשייתיים, דרך מנחם בגין 27 תל – אביב, טלפון 03-5602798 , ובפגישה נאמר לי שעקה צורתם הייחודית של החלקים (מה גם שלא נקבעה סופית) , יהי צורך בניסויי שטח על מנת לקבוע את גודל , סוג ואופי המרעד, ובאותו אופן יש גם לבחון את פתרונות חילוץ החלקים. לפי כך,  כעת יש לבצע ניסויי שטח על מנת להתאים מרעדים ופתרונות למניעת חסימה בנקודת הכניסה למסלולי הובלת החלקים.

מסננים (מתחת למעטה הגומי, שתולים בפלסטיק).





שסתום ניפוח הבלון





תפס לשון בחלק התחתי


 (כחלק אינטגרלי מהמעטפת)





ליבת פלסטיק קשיחה.





מעטפת גומי כולל בלון









