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חברת המכשור הרפואי, "InspireMD", הוקמה בשנת 2005 כדי ליצור טכנולוגיה, שתפתור 
ונסחרת  גלובלית  היא  החברה  כיום,  צנתור.  בתהליך  דם,  בכלי  התסחיפים  בעיית  את 
 InspireMD .בנאסד"ק, בארה"ב, בסיסה ממוקם בתל-אביב, והיא פועלת באירופה ובארה"ב
עורקים.  במחלות  החולים  בקרב   ,)Stroke prevention( מוחי  שבץ  במניעת  מתמקדת 
"MicroNetTM", העשויה מחוט פוליאתילן טרפתאלט  החברה היא בעלת פטנט על רשת 
)PET( יחיד בעובי של 20 מיקרון )כרבע מעובי שערה(. הרשת הדקיקה נארגת על סטנט 
)Stent(*, והיא מהווה חלק ממערכת, המספקת למטופל הגנה מתמשכת מפני תסחיפים, 
משקיעה   InspireMD הנהלת  למוות.  ואף  מוחי  לשבץ  לב,  להתקף  לגרום  שעלולים 
מאמצים רבים בחדשנות טכנולוגית של מערכותיה, ובו-זמנית, מערך התפעול של החברה 

אלי יצחקוב וליאורה אביגדמעצב מחדש את שרשרת האספקה, כדי לתרום ערך מרבי לחברה וללקוחותיה

והחדרת  בגוף  גדול  עורק  של  דיקור  הכולל  פולשני,  הליך קרדיולוגי  הוא  צנתור 
קטטר דק וארוך דרכו לאבחון כלי דם )מיפוי התהליך הטרשתי(, או לטיפול בהם 
)פתיחת חסימה בכלי הדם(. הצנתור הטיפולי מבוסס על השתלת סטנט, התומך 
בדפנות העורק הפגוע ומבטיח, שהוא יישאר פתוח לזרימת דם. צנתור זה מהווה 

חלופה לניתוח )כגון מעקף עורקים(.

פתרון הסטנט אינו מושלם. פסי המתכת הדקים שלו עלולים לפצוע את העורק 
ולגרום לצלקת, המצרה )או סותמת( את כלי הדם. יתרה מזו, הלחץ, שהסטנט 
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מוחדר  הוא  צנתור  שבתהליך  מרושת,  גליל  הוא  בעברית,  תומכן  או  סטנט,  	*
לעורק סתום.

מפעיל על דופן העורק, עלול לגרום להתפוררות משקע שומני ולשחרור תסחיפים, 
העלולים לסתום כלי דם קטנים.

InspireMD מספקת פתרון לבעיות אלו בהבטחת  טכנולוגיית הרשת של חברת 
המתכת(  פסי  )עיטוף  בעורק  הפגיעה  מניעת  בזכות  למטופל  מתמשכת  הגנה 

ובלכידת התסחיפים )הידוק הסטנט לדפנות העורק(.

הפורטפוליו של חברת InspireMD כולל שני מוצרים:
•• )Stroke protection( מוחי  שבץ  מפני  הגנה  מערכת   :"CGuard™ EPS"

.)Carotid Artery( באמצעות צנתור בעורק הצוואר
•• (Myocardium Protection( הלב  שריר  להגנת  מערכת   :"MGuard™ EPS"

.)Coronary Artery( באמצעות צנתור בעורקים הכליליים של מערכת הלב
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"יש חברות רבות בעולם המייצרות סטנטים, ויש גם חברות המייצרות סטנטים 
הרשת  עם  הסטנטים  כי  מראים,  קליניים**  שמחקרים  אלא  שבץ,  למניעת 
אומר  כך  למטופל".  המיטבי  הפתרון  את  מספקים   InspireMD של  הייחודית 
והוא   .InspireMD חברת   )President and CEO( ומנכ"ל  נשיא  סולסמן,  מרווין 
מוסיף: "המסר שלנו הוא להבטיח הגנה מרבית למטופל באמצעות טיפול פולשני 
ואנו  ניתוח,  באמצעות  מתבצעים  הדם  בכלי  הטיפולים  מן   80% כיום,  מינימלי. 
מציב  זה  השוק.  מן   100% יהווה  הסטנט  השתלת  פתרון  בעתיד,  כי  מאמינים, 
הקרדיולוגים(  )הרופאים  הלקוחות  את  לחנך  ומחייב  פשוט,  לא  אתגר  בפנינו 

להעדיף פתרון פשוט על-פני פתרון מקצועי מורכב". 

תפעול בסביבת עבודה מאתגרת
"מערך התפעול של InspireMD פועל, על-פי דרישות איכות ורגולציה מחמירות, 
 ISO 13485:" התקן  דרישות  את  התואמת  איכות,  ניהול  מערכת  זה:  ובכלל 
 Medical Devices - Quality Management Systems - Requirements for
ציוד  על  המפקח  האירופי,  האיגוד  בדרישות  ועמידה   ;"regulatory purposes
כך   ."]EU MDR[  )European Union Medical Devices Regulatory( רפואי 
.InspireMD בחברת   )VP Operation( התפעול  סמנכ"ל  סמורי,  רועי   אומר 
ומבוקרים,  מובנים  תהליכים  לנהל  אותנו  מחייבות  אלו  "דרישות  מוסיף:  והוא 
)Class 7(, לבצע בדיקות איכות  נקיים בלבד  ולהרכיבם בחדרים  לייצר מוצרים 
ואריזה  לתוצרת-הגמורה,  )עיקור(  סטריליזציה  וגם   ,)In process( בתהליך 

סופית".

שרשרת  ובניהול  התפעול  בניהול  שנה  מ-18  יותר  של  ניסיון  בעל  הוא  רועי 
אחריותו  למחצה.  והמוליכים  התרופות  הרפואי,  המכשור  בתחומי  האספקה, 
יבוא-יצוא,  מחסנים,  רכש,  תכנון,  ייצור,  הנדסה,  הבאים:  התחומים  את  כוללת 
מערך  על  מופקד  והוא  עובדים,  שמונה  של  ישיר  מנהל  הוא  רועי  ואחזקה. 
)להביא  וללקוחותיה  לחברה  ערך  יצירת  הוא  שלו  המוטו  עובדים.  כ-25  הכולל 
שינויים באמצעות  ביותר(  הגבוהה  האיכות  וברמת  בזמן  לשוק  המוצר   את 

תהליכיים ועיצוב מחדש של שרשרת האספקה.

ממצאי המחקרים הקליניים, שמדדו את איכות הפתרונות על-פי שיעור הכשל  	**
את  הניבו  הטיפול(,  ממועד  יום   30 בתוך  הלב  שריר  אוטם  או  שבץ,  )מוות, 
בהשתלת  כשל   5.20%  ,CGuard™ בהשתלת  כשל   1.80% הבאות:  התוצאות 
סטנטים קונבנציונליים, 4.50% כשל בניתוחים. יתרה מזו, לא ידוע על מקרה 
 20 היו  כי  מצאו,  מחקרים  )שמונה   CGuard™ השתלת  עם  חמור  שבץ  של 
מקרים של שבץ קל מתוך 1,557 השתלות, שהם 1.28% מן המקרים(. פורסם 

במסמך InspireMD: Sustained Embolic Protection, מיום 8 ביולי 2020.

מידות  של  )צירוף  מק"טים   18 כוללת   CGuard™ EPS "מערכת  רועי:  לדברי 
משמע,  מק"טים.   42 כוללת   MGuard™ EPS ומערכת  שונות(,  וקוטר  אורך 
את  להם  לתכנן  שצריך  מסחריים,  מק"טים   60 כוללות  המוצר  מערכות  שתי 
הביקושים:  חיזוי  על  אחראי  יהיה  מי  התלבטנו,  עוד  הדרך  בתחילת  החומר. 
לשוק  )הקרובים  השיווק  אנשי  כיום,  התפעול?  נציגי  או  השיווק?  אנשי  האם 
וללקוחות( אחראים על הכנת תחזית המכירות )בערכים כספיים(, ואשת התכנון 
   (Demand Forecasting( הביקושים  תחזית  הכנת  על  אחראית  התפעול  במערך 
למערכות המוצר. בהמשך, היא גוזרת מתחזית הביקושים את הדרישות לחומרי-

אלו  דרישות   .]BOM[  )Bill of Materials( המוצר  עצי  על-פי  ולרכיבים,  גלם 
מהוות את הבסיס להכנת תקציב החומר ולתכנון ההצטיידות".

רועי מוסיף: "בעבר, חיזוי הביקושים לקה בחסר, ולא היה מדויק )ליקוי זה יצר 
בעיות תפעוליות ושיווקיות רבות(, כי הוא התבסס, בעיקר, על נתונים בסיסיים 
של מכירות עבר. לכן השקענו חשיבה מעמיקה והצלחנו לפתח מודל התנהגותי 
של הצרכנים, המנהל משפחות מוצרים על-פי אורך הסטנט וקוטרו. המודל מנתח 
הצרכים  את  התואמת  מובנית,  ובצורה  חכמה  בצורה  סטטיסטיים  עבר  נתוני 
ברמת  הביקושים  את  לחזות  לנו  מאפשר  הוא  וכיום  לקוחותינו,  של  האמיתיים 

דיוק גבוהה ביותר".

עיצוב מחדש של שרשרת האספקה
רכש החומר בחברת InspireMD הוא אתגר בפני עצמו. מרבית החומר מתקבלת 
ממיגוון מקורות אספקה )Sourcing( בחו"ל, והוא כולל גם חומרים המותאמים 
ביותר,  גבוהות  איכות  דרישות  עם  זאת,  כל   .)Tailor Made( לחברה  ייעודית 

לוגיסטיקה ויבוא מיעדים אקזוטיים, וניהול קבלני-משנה מעבר לים. 

תפישת הייצור במערך התפעול היא ייצור למלאי )BTS[ )Build to Stock[, על-פי 
תחזית הביקושים.

הייצור מבוסס על שני מודלים:
החברה 	.א עצמי(:  ייצור  עם  קבלנות-משנה  של  )שילוב  אינטגרטיבי  ייצור 

רוכשת את חומרי-הגלם ואת הרכיבים, בודקת אותם )Inspection( ומעבירה 
אותם לקבלן-משנה במאוריציוס. בסיום הייצור, קבלן-המשנה שולח קטטרים 
לישראל להמשך הרכבה. במקביל, החברה רוכשת סטנטים, ואורגת עליהם את 
הרשת הייחודית שלה )אריגה ידנית תחת מיקרוסקופ(, החברה מבצעת את כל 
)אינטגרציה(,  הסופית  ההרכבה  את  מבצעת  וכן  בתהליך,  המצויות  הבדיקות 
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"המסר שלנו הוא להבטיח הגנה מרבית למטופל באמצעות 
טיפול פולשני מינימלי. כיום, 80% מן הטיפולים בכלי הדם 

מתבצעים באמצעות ניתוח, ואנו מאמינים, כי בעתיד, פתרון 
השתלת הסטנט יהווה 100% מן השוק"

סטנט עם רשת

קטטר

)המשך בעמ' 28(



http://www.ags.co.il
mailto:ags@ags.co.il


כל  את  מנהלת  החברה  הסופית.  והאריזה  הסטריליזציה,  הסופיות,  הבדיקות 
סוגי המלאי.

ייצור באמצעות קבלני-משנה )Subcontractors(: החברה רוכשת קטטרים, 	.ב
היא  במקביל,  אותם.  ובודקת  אותם  קולטת  במערכת,  תת-הרכבה  שמהווים 
מבצעת  החברה  שלה.  הייחודית  הרשת  את  עליהם  ואורגת  סטנטים  קונה 
אינטגרציה, בדיקות סופיות, סטריליזציה, ואריזה סופית, ולבסוף היא מעבירה 

את המערכות למחסן התוצרת-הגמורה )תוצ"ג(.

הוא  שונות;  במדינות  מתבצע  הייצור  מורכב:  תהליך  הוא  המוצר  מערכות  ייצור 
מחייב  הוא  על-כך,  ונוסף  רפואי;  למכשור  האופייניות  ייחודיות,  פעילויות  כולל 
לתפקיד,  נכנסתי  "כאשר  רועי:  לדברי  הרשת(.  )אריגת   הרוחני  הקניין  על  להגן 
לצוות  והאספקה. המטרות שהצבתי  הייצור  זיהיתי את הקושי בתהליכי הרכש, 
התפעול היו: קיצור זמני האספקה )Lead Time(, העלאת רמת השירות ללקוחות 
)Service Level(, התייעלות תפעולית, הפחתת העלות הכוללת, ומזעור הפגיעות 
בשרשרת האספקה )Vulnerability(. מעבר לכך, אנו מקפידים מאוד לפתח את 
מוטיב היצירתיות ואת הרצון לשיפור מתמיד. אחד מן השיפורים, שכבר יישמנו, 
הוא ביצוע הסטריליזציה בחברה מאושרת, בישראל )במקום בגרמניה(. שינוי זה 
 ,)Agility( מרביות  וגמישות  זריזות  מבטיח  הייצור,  משך  את  משמעותית  מקצר 

וחיסכון בעלויות".

תוצרת- בתהליך,  תוצרת  חומרי-גלם,  כולל  החברה  במחסני  החומר  מלאי 
גמורה וחומרי-אריזה. מיגוון המק"טים מכיל מאות סוגי פריטים, כי כל מערכת 
מורכבת לא רק מחומרי-הגלם, אלא גם מאביזרי עזר נוספים, החיוניים לתהליכי 
רגולטוריות  דרישות  יש  מדינה  לכל  כי  לציין,  חשוב  הסופית.  והאריזה  הייצור 
ייחודיות, וכתוצאה מכך, המערכות המיועדות למדינה אחת אינן דומות למערכות 
ייעודיים(. מק"טים  עם  מערכות  יש  מדינה  )לכל  אחרת  למדינה   המיועדות 
הטמעת  זה:  ובכלל  מיטבי,  מלאי  לניהול  תהליכים  "יישמנו  ומספר:  מוסיף  רועי 
 ,]MRP[  )Material Requirements Planning( חומרים  דרישות  תכנון  מערכת 
"קנבן"  על-פי  עבודה   ,)Lean Manufacturing( רזה  ייצור  לתהליכי  מעבר 

הבטחת   ,)Min/Max( מינימום-מקסימום  רמות  על-פי  מלאי  ניהול   ,)Kanban(
 Key( ביצוע  מדדי  האספקה,  בשרשרת   )Track & Trace( ועקיבות  נראות 
KPI's[ )Performance Indicators[ במערכות התפעול ושרשרת האספקה, ועוד".

InspireMD מספקת פתרונות הגנה לכלי דם, התורמים להצלת  לסיכום, חברת 
מאמצים משקיעה  החברה   .)MicroNetTM( ייחודית  טכנולוגיה  בזכות   חיים 
בו-זמנית,  חדשים.  מוצרים  ובפיתוח  מערכותיה  של  טכנולוגית  בחדשנות  רבים 
המיטביות הפלטפורמות  את  לייצר  בנחישות  פועלים  התפעול  צוות   אנשי 
הקצר  בזמן  ללקוחות  המוצרים  את  לספק  כדי  האספקה,  ובשרשרת  בתפעול 
הייצור  בתהליכי  הסיכונים  ומזעור  הכוללת  העלות  הפחתת  תוך  זאת,  ביותר. 

והאספקה. 

באתר:   צפו  נוספים,  לפרטים   .InspireMD חברת  באדיבות  הן  בכתבה  התמונות 

.www.inspiremd.com/en/

לחיצת סטנט על קטטר

ייצור מערכות המוצר הוא תהליך מורכב: הייצור מתבצע 
במדינות שונות; הוא כולל פעילויות ייחודיות, האופייניות 
למכשור רפואי; ונוסף על-כך, הוא מחייב להגן על הקניין 

הרוחני )אריגת הרשת(

"אחד מן השיפורים, שכבר יישמנו, הוא ביצוע הסטריליזציה 
בחברה מאושרת, בישראל )במקום בגרמניה(. שינוי זה מקצר 
משמעותית את משך הייצור, מבטיח זריזות וגמישות מרביות 

)Agility(, וחיסכון בעלויות"

סטנט עם רשת מוכנס לתוך מבחנה
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אריגת רשת בקו הייצור






