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Wysoki poziom jakosci produktow w analizowanym przypadku wyroboéw medycz-
nych gwarantuje rozwoj przedsigbiorstwa przez zapewnienie klientom bezpiecznego
uzytkowania, skuteczne konkurowanie oraz nawigzywanie dobrych relacji z partnerami.
W odniesieniu do powyzszego podjeto badania, ktorych zasadniczym celem byto okres-
lenie przydatnosci stosowanych metod i narzedzi zarzadzania jako$cig w procesie
produkcji wyrobow medycznych badanego przedsigbiorstwa.

W artykule zawarto analize¢ instrumentarium zarzadzania jako$cig w procesie produk-
cji wyrobow medycznych klasy I. Uwage zwrdcono zar6wno na ocen¢ poziomu zastoso-
wania metod, jak i ich przydatnosci w realizacji procesu produkcji. Wyznaczono odpo-
wiedzialno$ci i wykorzystywane instrumentarium w procesie. Korzystajac z metody
studium przypadku, wskazano metody zarzadzania jako$cig najbardziej przydatne w re-
alizacji procesu produkcji. Zweryfikowano, ze wigkszo$¢ z nich jest rzadko stosowana.
Za najbardziej przydatne uznano: FMEA, kanban i walidacje¢ proceséw. Stosowanie
metody 5S nie wpltywa w wigkszym stopniu na usprawnianie procesu produkcji analizo-
wanych wyrobéw medycznych. Rzadkie stosowanie metod i ich jakze ograniczona
liczba spowodowane sa staba znajomos$ciag wsrod kierownictwa oraz trudno$ciami
z okres§leniem pozytywnego wplywu poszczegdlnych metod na osiagniecie korzysci
W procesie.
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1. WPROWADZENIE

W obecnych czasach przedsigbiorstwa powinny nieustannie udoskonala¢ swoje
procesy, gltéwnie te zwigzane z zarzadzaniem i organizacja produkcji. Tylko wia-
$ciwe ich funkcjonowanie zapewni¢ moze wysoka jako$¢ wyroboéw na finalnym eta-
pie tworzenia. Ped w kierunku doskonalenia proceséw jest udziatem takze przedsig-
biorstw z sektora medycznego. Wspdlczesne metody leczenia, ultranowoczesny
sprzet medyczny i rosngca $wiadomos$¢ potrzeb zdrowotnych starzejacego sig spote-
czenstwa sprawiaja, ze sektor wyrobéw medycznych jest obecnie uwazany za jeden
z najszybciej rozwijajacych si¢, wymagajacych i niezbednych na §wiecie.

Ponadto Sciste regulacje prawne powodujg konieczno$¢ rozwoju metod doskona-
lenia jakosci produkcji wyrobow medycznych. Usprawnianie proceséw produkey;j-
nych sprzetu medycznego uwzglednia wymogi prawne, normy, regulacje, ktore czy-
nig ten sektor jednym z najbardziej konserwatywnych sektorow produkcyjnych we
wspolczesnej gospodarce. Jednoczesnie poprawa jakosci proceséw produkcyjnych
w tym sektorze owocuje znaczacym wzrostem zyskow i pozwala zaspokaja¢ po-
trzeby odbiorcow produktdw, lekarzy i pacjentow.

Organizacje produkcyjne stosujg roznorodne metody i1 narzgdzia w zarzadzaniu
jakos$cig. Umozliwiaja one okre$lenie wymagan jako§ciowych wyrobow i procesow,
kontrolg jakoSci, a takze stanowig podstawe do definiowania dziatan doskonalacych.
Cho¢ prowadzono badania dotyczace przydatnosci instrumentarium zarzadzania
jakoscia, to w niewielkim stopniu w odniesieniu do przedsigbiorstw sektora medycz-
nego w funkcjonujacych przedsigbiorstwach medycznych.

Celem artykutu jest ocena przydatnosci stosowanych metod oraz narzedzi za-
rzadzania jako$cig w procesie produkcji wyrobow medycznych analizowanego
przedsigbiorstwa.

2. PRZEGLAD WSPOLCZESNYCH METOD I NARZEDZI
ZARZADZANIA JAKOSCIA

Metody i narzedzia z zakresu zarzadzania jako$cia stuza do rozwigzywania r6z-
nych pojawiajacych si¢ w przedsigbiorstwach problemow. W dziedzinie tej wyko-
rzystuje si¢ szerokie instrumentarium zarzadzania jakos$cig. Zbior ten ewoluuje,
metody, narzedzia i techniki sg ciggle doskonalone i polepszane. W literaturze przed-
miotu instrumentarium zarzadzania jako$cig pojawiaja si¢ problemy zwigzane ze
zdefiniowaniem tego, co jest metoda, technika, zasada, a co narzedziem. Wedtug
prekursoréw zarzadzania jako$cig zasady jakosciowe okre$lajg stosunek organizacji
i pracownikow do kwestii jakosci. Zasady sg ogdlnie rozumiane, nie zawierajg wy-
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tycznych operacyjnych (Hamrol, Mantura, 2005). Natomiast metody zarzadzania ja-
koscig rozr6zni¢ mozna po planowych, powtarzajacych si¢ oraz uzasadnionych na-
ukowo podstawach, ktore sg droga postepowania w realizacji zadan zwigzanych
z zarzadzaniem jakos$cia. Cechuja sie duza ztozonoscia, przez co pozwalaja ksztatto-
wac jakos¢ projektowa i wykonania. Z kolei narzgdzia zarzadzania jakoscia zbierajg
1 przetwarzajg dane dotyczace roznych aspektow zarzadzania (Wolniak, 2019). Przed-
sigbiorstwo produkcyjne, ktore dysponuje wieloma narzedziami do zarzadzania jako-
$cia, ma wicksze szanse na sukces.

Rozroznienie migdzy zasadg a metoda, a zwlaszcza migdzy metodg a narzedziem,
nie jest jasno zdefiniowane. Zasady i narzedzia sa uzywane w dziataniach zwigza-
nych z jako$cig przez caty okres zycia produktu lub procesu, podczas gdy metody sa
stosowane tylko w okreslonych fazach (Janczewska, Romanska, 2020). Nalezy jed-
nak zauwazy¢, ze zasady, metody, techniki oraz narzedzia sg od siebie zalezne i wy-
stepuja pomiedzy nimi sprzezenia, ktére pozwalajg wykorzysta¢ dane zbierane na
poszczegblnych etapach istnienia wyrobu i procesu do doskonalenia jakosci (Gotas,
Mazur, 2010).

* zasada podejscia procesowego /

najwyzsze kierownictwo
Zasady

* metoda mapowania
Metody procesow / kierownictwo
zespolow

* schemat blokowy /

Narzedzia
zespoly wykonawcze

* od og6tu
Techniki do szczegotu /
realizatorzy

Rys. 1. Przyktad rozréznienia sktadowych instrumentarium jakosci (Gotas, Mazur, 2010)

Stosowanie zasad, metod, narzedzi i technik ma na celu utrzymanie odpowiednigj
jakosci produktu, minimalizacje¢ wad i niezgodnoS$ci juz na etapie projektowania
i produkcji, a nie podczas eksploatacji u klienta (Mannion, Davies, 2018). Wykrycie
wad produktu po zakupie prowadzi do licznych reklamacji i roszczen gwarancyjnych
klientow, co obniza reputacje oraz jakos¢ oferowanych produktow. Taka sytuacja
prowadzi do wysokich kosztéw zwigzanych z eliminacjg defektow i wad produktu.
Niezwykle istotne sg takie metody i narz¢dzia przydatne w organizacji, ktorych
funkcjonowanie gldwnie obniza koszty wytwarzania, skraca proces, doskonali go.
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Niezwykle istotna jest kwestia przydatnosci funkcjonujacych w organizacjach
metod, ktora z definicji okreslana jest jako zdatnos¢, uzytecznos¢ lub pozytek (SJP
PWN, 2021). Jako$¢ wyrobow medycznych, wyrazajaca si¢ m.in. ich wlasciwo-
Sciami i parametrami, stanowi o bezpieczenstwie 0sob pracujacych i korzystajacych
z tych wyrobow (Jakubiec, 2013a).

Do jednej z najbardziej istotnych metod zarzadzania jakoscig nalezy analiza
FMEA. Metoda ta z uwagi na szczegdtowos¢ i funkcje, a takze wielokrotne uznanie
w wielu wymagajacych sektorach jest stosowana na catym swiecie. FMEA przewi-
duje ryzyko awarii przed wprowadzeniem wyrobu do produkcji, juz na etapie pro-
jektowania. Co wigcej, jako metoda jakoSciowa jest niezawodna oraz stosowana
w najbardziej wymagajacych sektorach produkcji. Umozliwia oceng konsekwencji,
a takze okresla mogace pojawic sig¢ przyczyny i bledy. Dodatkowo warto$¢ wskaz-
nika ryzyka wskazuje, ktorymi problemami nalezy zajaé si¢ w pierwszej kolejno-
$ci, wprowadza si¢ dzialania zapobiegawcze i korygujace. FMEA jest metoda
o charakterze zapobiegawczym, wskazuje przyczyny powstawania wad, ktore
moga powodowac rozmaite skutki (Kammoun, Hachicha, Aljuaid, 2021; Skot-
nicka-Zasadzien, 2012). W analizie ryzyka metoda FMEA ocenia si¢ zaréwno
prawdopodobienstwo wystapienia zagrozen, jak i konsekwencje. FMEA obejmuje
grupy zagrozen: eksploatacyjne, biologiczne, chemiczne, elektromagnetyczne,
procesowe i informatyczne oraz szkody z nimi zwigzane (Bartnik, Kalbarczyk,
Marciniak, 2012). Mimo uniwersalno$ci i wielu korzysci wynikajacych z korzy-
stania z tej metody widoczne sa pewne jej ograniczenia. Przyktadem jest trudnos¢
z radzeniem sobie z niepewnymi danymi o awariach, takze tymi dotyczacymi opinii
ekspertow. Innym utrudnieniem sg wartosci wag dla parametréw ryzyka i nie-
uwzglednianie uwarunkowan miedzy zdarzeniami awarii. Prowadzone obecnie ba-
dania wskazuja na wlaczenie do FMEA pewnych rozszerzen, takich jak BWM, BN,
a takze teorii zbiorow rozmytych (Yucesan, Gul, Celik, 2021).

Inng ceniong w procesach produkcji metodg zarzadzania jakos$cia jest kanban — kia-
dzie nacisk na utrzymywanie minimalnego poziomu zapasoéw. Zapewnia dostawe
odpowiednich materiatlow/detali we wtasciwej ilosci, we wtasciwym miejscu i cza-
sie. Jest mechanizmem zarzadzania i kontroli przeptywu materiatéw w produkc;ji,
prowadzi do skrocenia czasu realizacji i doskonatosci produkcji (Naufal, Jaffar, Yu-
soff et al., 2012; Ismyrlis, 2017).

Przyktadem metody wspomagajacej cata organizacj¢ przebiegu procesu produk-
cjijest 5S — prosta, ale niezwykle skuteczna w praktyce jakosci, pomaga identyfiko-
wac 1 usuwac odpady w miejscu pracy, tworzy i utrzymuje produktywne oraz jako-
sciowe srodowisko w organizacji (Veres, Marian, Moica et al., 2018). Metoda 5S
obejmuje pi¢¢ faz:

— sortowanie (seiri) — usuwanie tego, co nie jest potrzebne, i sprzatanie miejsca
pracy;
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— systematyka (seiton) — staranne i systematyczne przygotowywanie niezbednych
przedmiotow, aby mozna je bylo tatwo zabra¢ i zwréoci¢ do odpowiedniego miej-
sca tuz po uzyciu;

— sprzatanie (seiso) — regularne czyszczenie sprzgtu i miejsca pracy, identyfikowa-
nie nieprawidtowosci, kurz, brud i odpady jako zrédto bataganu, niesfornosci,
nieefektywnos$ci, wad produkcyjnych i wypadkéw przy pracy;

— standaryzacja (seikutsu) — dokumentowanie i standaryzacja metody przy uzyciu
standardowych procedur; normy powinny by¢ bardzo komunikatywne, przejrzy-
ste i tatwe do zrozumienia;

— samodyscyplina (shitsuke) — ciagle utrzymywanie ustalonych procedur, audyto-
wanie metod pracy, usprawnianie 5S w nawyk, integracja z kultura.

Istotng kwestig jest dziatanie kota badz kot jakosci w przedsiebiorstwach, ktore
gromadzg pracownikéw w celu poprawy, udoskonalenia jakiego$ fragmentu wias-
nego Srodowiska pracy (Wolniak, 2020). Organizacja kot jakosci jest dobrowolna,
wlaczajg si¢ tylko te osoby, ktore dostrzegaja potrzebe zmian i czujg, ze praca
w zespole ludzi o podobnych pogladach, postawach i potrzebach jest skuteczna
(Asaka, Ozeki, 1990). W literaturze pojawiaja si¢ rowniez koncepcje kolejnych kro-
kéw tej metody. Jedna z nich — metoda 6S — opiera si¢ na sze$ciu krokach przez
dodanie ostatniego kroku — shinboh, ktory oznacza wytrwanie w zamiarze, ciggle
utrzymywanie 1 podazanie w poszukiwaniu najlepszych rozwigzan. Na §wiecie jed-
nak bardziej rozpowszechnione jest podejscie, ktore dotyczy bezpieczenstwa — sa-
fety, ktére takze uznaje si¢ za dopelnienie metody 5S. Metoda 6S wzbogacona
o bezpieczenstwo zwraca szczegdlng uwage na warunki BHP oraz ergonomii (Ko-
nieczka, Konieczna, 2019).

Nastgpnym przyktadem niezbednej metody jest walidacja procesu, podczas kto-
rej dazy sie do uzyskania po$wiadczenia o przydatnosci procesu do planowanego
uzycia. Procedury walidacji, ktore uwzgledniajg specyficzne aspekty dobrej praktyki
istotne dla audytowanego procesu, sa wymogiem rodziny norm ISO 9000. Procedury
muszg zosta¢ zatwierdzone przed wprowadzeniem do ciaglego stosowania, po zmia-
nie warunkéw, w ktorych byly poprzednio walidowane, po konkretnej zmianie
w technologii, wyposazeniu i elementach wej§ciowych do procesu (Zalewski, 2002).
Owe procedury nalezy zatwierdza¢ w ustalonych warunkach poziomu wystepowania
niezgodnosci, gdy brak jest w systemie przyczyn zmiennosci systemowej oraz kiedy
wyniki procesu sg odporne na odchylenia istotnych parametréw procesu i otoczenia.
Rozwiniecie procedur walidacji wptywa na innowacyjno$¢ oraz optacalnos¢ kontro-
lowania defektow w procesach produkcyjnych (Myszewski, 2005).

Organizacja procesu produkcji opierajaca si¢ na japonskiej metodzie kaizen
pozwala na osiagnigcie poprawy efektywnosci bez ponoszenia duzych naktadow fi-
nansowych. Kaizen to przede wszystkim kreatywny sposob myslenia o zarzadzaniu
i biznesie, a nie moda. Nie jest to wskaznik, ktéry mozna wykorzysta¢ do natychmia-
stowego uratowania organizacji przed problemami, ale raczej do zapobiegania poja-
wianiu si¢ wigkszych problemow przez ciggte rozwigzywanie mniejszych, poniewaz
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wigksze problemy czesto wynikaja z narastania mniejszych. Organizacja, ktéra wy-
brata strategi¢ ciaglego doskonalenia, lepiej radzi sobie ze zmianami otoczenia i dla-
tego potrzebuje mniej znaczacych zmian (Mukhtar, Muhajir, 2020).

Dziatania w kaizen zaczyna si¢ od stwierdzenia, ze kazda organizacja ma problemy
nawet wtedy, gdy nie zdaje sobie z nich sprawy. Kaizen to kultura, w ktorej kazdy
moze bez obaw przyznac si¢ do swoich problemdéw oraz zaproponowac sposoby ich
ulepszenia, zaktada ciggle, nieustanne ulepszanie funkcjonowania prowadzace do
skrocenia czasu produkcji i redukceji kosztow, przy jednoczesne;j statej poprawie jako-
$ci produkcji. Jest to metoda niewielkich udoskonalen, ktore razem wzigte moga przy-
nie$¢ niesamowite rezultaty w przedsigbiorstwie, nawet jesli wymaga to czasu. Wdro-
zenie kaizen w przedsigbiorstwie to proces, ktory trwa latami. Zadaniem menedzera
tej metody jest realizacja polityki organizacji cigglego doskonalenia matymi krokami.
To kadra kierownicza powinna dazy¢ do ciaglej poprawy tego systemu (Krys, 2016).
Do glownych celow kaizen zalicza sig: skrocenie czasu realizacji procesu pracy, po-
prawe jakosci, redukcj¢ kosztow oraz dostosowywanie techniczne elementow systemu.

Celem metod i narzedzi zarzadzania jakoscia jest doskonalenie jakos$ci wyrobow
i ustug. Jedna z korzysci doskonalenia jest usprawnienie procesu produkcyjnego, ter-
minowo$¢ wykonywania zaméwien, kontrola elementow wplywajacych na jakosé
produktow, skracanie przestojow, minimalizacja zapasow. Istotng rol¢ w doskonaleniu
dotychczasowych procesow produkcyjnych lub ich przeprojektowaniu odgrywajg no-
woczesne metody organizacji i zarzadzania procesami produkcyjnymi wynikajace
z dazenia do poprawy wydajnosci i redukeji kosztow (Knop, Mielczarek, 2015).

Za proces produkcyjny uznaje si¢ zbior sytuacji oraz decyzji przyczyniajacych si¢
do powstawania pewnych zmian w przedmiocie, w odniesieniu do ktorego sa one wy-
konywane. W przedsigbiorstwach produkcyjnych kluczowe jest zapewnienie wysokiej
jakosci wyrobu gotowego, do czego niezbedna jest wysoka jako$¢ operacji i dziatan
w procesie produkcji (Janczewska, 2016).

Sektor wyrobow medycznych jest szczegolnie wymagajacy. W procesie produkcji
wyrobow medycznych istotne znaczenie maja niezawodnos$¢, bezpieczenstwo i ciagla
poprawa jakosci. Konieczne jest uwzglednienie zasad ergonomicznego projektowania
na wszystkich etapach rozwoju urzadzen medycznych, co pozwala obnizy¢ koszty
produkcji wyrobéw medycznych (Bitkina, Kim, 2020).

Standard EN ISO 13485 uznany jest za akt normatywny wskazujacy szczegdlne
wymagania majace zastosowanie w organizacjach produkujacych wyroby medyczne
(Quality Systems — Medical devices — Particular requirements for the application of
EN ISO 90012). Norma ta nie jest niezalezna i musi by¢ stosowana wraz z norma ISO
9001. Zawiera konkretne wymagania, bardziej specyficzne niz wymagania ogdlne za-
warte w ISO 9001. Uwzglednione sg takze wszystkie stosowane w produkcji wyrobow
medycznych zasady dobrej praktyki wytwarzania GMP (Salerno-Kochan, 2004).

Wyrobem medycznym jest ,,kazdy instrument, aparat, przyrzad, materiat lub inny
artykul, uzywany sam lub w zestawie, w tym z oprogramowaniem niezbednym do jego
wlasciwego stosowania, przeznaczony przez producenta do stosowania” (PN-EN ISO
13485:2016).
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3. ANALIZA WYKORZYSTANIA METOD I NARZEDZI
ZARZADZANIA JAKOSCIA W PROCESIE PRODUKCJI

W przedsigbiorstwie produkcyjnym zlokalizowanym w Polsce potudniowo-za-
chodniej dokonano analizy oraz oceny funkcjonujgcych metod i narzgdzi zarzg-
dzania jakos$cig w procesie produkcji wyrobéw medycznych. Badany proces
dotyczy produkcji wyrobow klasy I — w tym przypadku mebli i wyposazenia me-
dycznego wykonywanych ze stali nierdzewnej PN OH18N9 (inne oznaczenia tego
gatunku stali: W.NR 1.4301, AISI 304). Do tej grupy produkowanych wyrobow
nalezg m.in.: wozki 1 szafki anestezjologiczne, myjnie chirurgiczne, stoliki opa-
trunkowe, stoliki do instrumentéw medycznych, regaly oraz medyczne stoty ro-
bocze.

Badane przedsi¢biorstwo dostarcza innowacyjnych rozwigzan i produktow dla
blokéw operacyjnych, oddziatdéw intensywnej terapii, pomieszczen przygoto-
wawczych i innych oddziatow szpitalnych. Instaluje sale operacyjne i produkuje
wyroby medyczne dla szpitali na catym §wiecie.

System zarzadzania oparty jest na modelu prezentowanym przez normy ISO,
opiera si¢ na nastepujacych dokumentach:

— normie ISO 9001:2015,

— normie EN ISO 13485:2016,

— przepisach prawnych dotyczacych produkeji i dostarczania wyrobow medy-
cznych.

Proces produkcji mebli oraz wyposazenia medycznego okresla procedura za-
wierajaca zasady postgpowania i podzial odpowiedzialnosci. Zaangazowane
w realizacj¢ procesu produkcji sg dziaty: produkcji, zaopatrzenia, jakos$ci i ser-
wisu. Zakres odpowiedzialno$ci poszczegolnych zaangazowanych znajduje sie
w tabeli 1.

Produkcja mebli i wyposazenia medycznego w badanym przedsigbiorstwie
rozpoczyna si¢ od wplyni¢cia zamowienia, przygotowania dokumentacji dla wy-
robow, programoéw maszynowych, zamowienia materialu. Nastepnie komplet do-
kumentacji przekazywany jest do odpowiednich gniazd produkcyjnych, w ktérych
rozpoczyna si¢ proces produkcji wyrobow medycznych. Materialy oraz surowce
niezbedne w procesie generowane sg z BOM. Po kazdej skonczonej operacji pra-
cownicy potwierdzajg poprawnos¢ jej wykonania. Kazdy etap procesu produkcji
przebiega z zachowaniem identyfikalnos$ci. Kazdy wyrob w produkcji oznaczony
jest unikatowym numerem zlecenia produkcyjnego, numerem indeksu oraz nume-
rem katalogowym. Gotowy wyrdb poddawany jest kontroli jako$ci, po czym
otrzymuje roOwniez numer seryjny, jest odpowiednio pakowany i magazynowany.
Organizacj¢ procesu produkcji wspomagaja system wsparcia klasy ERP oraz sys-
tem ewidencji niezgodnos$ci (SEN).
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Tabela 1. Odpowiedzialnosci, instrumentarium zarzadzania jako$cia
w poszczegdlnych dziatach w procesie produkcji wyrobéw medycznych

Dzial/osoba Odpowiedzialnosci Instrumf.:nt.arlur,n .
zarzadzania jako$cig
przyjmowanie zlecen produkcyjnych FMEA
opracowywanie planéw produkcji 5S
otwieranie zlecen kanban
emisja zlecen koto jakosci
produkcja — bilansowanie zdolnosci produkcyjnych walidacja procesow
kierownik iich sterowanie kaizen
produkgji nadzoér nad prawidtowym zapasem robot
w toku
analiza planowanych robdt produkcyjnych
caloksztalt prac zwigzanych z realizacja
proceséw produkcyjnych
biezace zamawianie i dostarczanie mate- koto jakosci
zaopatrzenie riatdéw do produkcji wyrobow na otwarte
zlecenia
przyjmowanie zlecen produkcyjnych 5S
do realizacji kanban
dokumentowanie wykonanych czynno$ci koto jakosci
w karcie technologicznej kaizen
nadzor nad terminowa i optymalng
realizacja poszczeg6lnych etapow procesu
produkcyjnego
zabezpieczenie wymaganych stanow
produkcja — narzedzi, kontrola nad stanem oprzyrzado-
mistrzowie wania, kontrola i analiza zuzycia narz¢dzi
i brygadzisci nadzorowanie wlasciwej organizacji
na stanowiskach pracy (5S)
zabezpieczenie czysto$ci miejsc pracy oraz
wykonywanych wyrobow (5S)
kontrola sptywu robot
wlasciwa gospodarka maszynami
i urzgdzeniami
kontrola jako$ci wykonanych czynno$ci
w podleglym obszarze
produkcja — wykonywanie operacji produkcyjnych 5S
wydziaty zgodnie z dokumentacjg techniczng kanban
produkcyjne kontrola jako$ci wykonanych operacji
nadzér nad kontrolag w procesie produkcji FMEA
jakos¢ przeprowadzenie kontroli ostatecznej 58
i serwis dokumentowanie proceséw kontroli kanban
jakosci koto jakosci

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie zgromadzonych danych.
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Analize procesu rozpoczeto od wskazania stosowanych metod i1 narzedzi zarza-
dzania jako$cig w procesie produkcji mebli i wyposazenia medycznego, nastgpnie
sklasyfikowano je wedtug funkcji.

Do przeprowadzenia badan wykorzystano metode studium przypadku (case
study). Pozwala ona pordéwnywac wiedz¢ naukowg z realiami prowadzenia przedsi¢-
biorstw oraz rozwija¢ umiejetnosci analityczne i decyzyjne.

W analizowanym problemie studium przypadku jest doktadng charakterystyka
rzeczywistego zjawiska gospodarczego — procesu produkcji wyrobéw medycznych
w organizacji oraz jego sktadowych. Metoda studium przypadku ma empiryczny
charakter, dlatego ze analizuje 1 ocenia zjawiska zachodzace w rzeczywistosci. Jed-
noczesne wykorzystanie wielu metod badawczych pozwolito na precyzyjne zdiagno-
zowanie problemu.

Jedng z wystepujacych w przedsiebiorstwie metod jest analiza FMEA wykony-
wana w badanym przedsigbiorstwie przed wprowadzeniem wyrobu badz grupy wy-
robow do produkcji. Analizy FMEA stanowig tu podstawe zarzadzania ryzykiem
w produkcji wyrobow medycznych, ktore jest regulowane normg PN-EN ISO 14971.
Przeprowadzane sg dla zagrozen zwigzanych z procesem projektowym, procesem
produkcyjnym, procesem przechowywania, procesem dostarczenia wyrobu klien-
towi 1 wprowadzaniem wyrobu do uzytkowania. Niestety pomimo posiadania i ak-
tualizowania tych analiz, w procesie produkcji wystepuje duzo niezgodnosci, ktore
na biezaco sg korygowane, generujac dodatkowe koszty. Dziatania zapobiegawcze
wdrazane s3 za pozno.

W badanym przedsigbiorstwie, wprowadzajac kanban, wytypowano najczesciej
rotujgce materialy do produkcji wyrobéw medycznych na poszczegdélnych liniach,
ktoére znajduja sie na regatach w odpowiednio oznakowanych pojemnikach. Dla kaz-
dego detalu przypisane s3 dwa pojemniki — jeden z nich zawsze jest pelny. W wy-
znaczonych godzinach pracownicy magazynu przemieszczajg si¢ wozkiem po ha-
lach produkcyjnych, zbieraja puste pojemniki, a nastepnie rozwoza uzupetnione na
swoje miejsca na regatach. Ta metoda zapewnia oszczednos$¢ czasu w procesie pro-
dukcji zaréwno dla pracownikéw magazynu, jak i produkcji. System kanban obej-
muje gtownie detale drobnicowe, ktorych przygotowywanie pod oddzielne wyroby
i rozdysponowywanie pod zlecenia jest czasochtonne. Kanban w procesie produkcji
wyrobow medycznych zapewnia prosty dostep do potrzebnych materiatéw, ograni-
cza liczbe tworzonych dokumentow, co prowadzi do skracania czasu realizacji ca-
fego procesu i minimalizowania przestojow.

Proces produkcji wyrobow medycznych opiera si¢ na pieciu krokach metody 5S.
Zardéwno pracownicy produkcyjni, jak i kadra traktuja t¢ metodg pobieznie. 5S po-
winno by¢ punktem wyjscia dla przedsi¢biorstwa, ktore chce by¢ rozpoznawane jako
odpowiedzialny producent, godny $§wiatowego statusu, szczegolnie jesli dotyczy to
tak wrazliwej grupy wyrobow jak medyczne. Niestety rzeczywistos¢ bywa daleka
od teorii ideatu. Co prawda na halach produkcyjnych wyznaczone sg drogi transpor-
towe i pola odkladcze, na stanowiskach znajdujg si¢ tablice cieni, opisy, kaciki
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czystosci. Wyznaczone sg pola do kontroli materiatdéw, wyrobow gotowych czy pot-
fabrykatéw. Raz na kwartal odbywaja si¢ audyty 5S, po ktorych organizowane sa
spotkania podsumowujace, omawiane sg wyniku audytéw dla poszczegolnych bry-
gad, co w nastepstwie ma swoje odzwierciedlenie w premiach pracownikéw. Kaz-
dego tygodnia ma miejsce takze quality walk jako zalazek audytu 5S. Obchody te
maja na celu zejscie do procesu i przyjrzenie si¢, czy wszystko wykonywane jest
zgodnie z instrukcjami, dokumentacjami, czy nie ma brakow, uchybien, odchylen od
normy. Porzadek i organizacja stanowisk pracy wedlug zasad metody 5S powoduja,
ze pracownik nie marnuje czasu na szukanie zagubionych narzg¢dzi i danych potrzeb-
nych do wykonania powierzonej operacji.

Analizowano takze funkcjonujgce koto jakosci, ktore skupia ok. 10 cztonkow, ktd-
1zy uczestniczag w procesie produkcji wyrobow medycznych. Zatozeniem jest, ze
kazdy z uczestnikdw procesu ma wplyw na jakos¢ wyrobow. Spotkania kota jakosci
odbywajg si¢ cyklicznie — raz w tygodniu. Podczas spotkan czesto korzysta si¢ z tech-
niki, jaka jest burza mozgow, ktorej celem jest generowanie pomystow na znalezienie
przyczyn problemu, rozwigzan oraz wybor najlepszych opcji. Ustalane rozwigzania sg
wdrazane, a problemy do rozwigzywania najczes$ciej narzucane ze strony zarzadu.

Kolejng metodg w badanym przedsigbiorstwie jest walidacja procesow, ktorej co
kwartat poddawane sg procesy ci¢¢ laserowych majace na celu zapewnienie popraw-
nos$ci procesu. Pozostate procesy walidowane sg zgodnie z wytycznymi w normach.
Wyniki przeprowadzonych walidacji sa gromadzone w formie raportow z badan.

Kazdego dnia odbywaja si¢ krotkie spotkania kadry menedzerskiej z brygadzi-
stami 1 przedstawicielami dzialow zaangazowanych w proces produkcji wyrobow
medycznych. Podczas tych spotkan analizowany jest plan pracy i stadium zaawan-
sowania projektow na produkcji. Dodatkowo zgtaszane sa niezgodnosci, pomysty na
poprawe procesu i inne dziatania doskonalace. Poza tymi spotkaniami dziata system
o nazwie Eureka, do ktoérego wszyscy pracownicy mogg przekazywac¢ pomysty na
zmiang, udoskonalenie procesu w obszarach: jakos¢, BHP, ergonomia lub oszczgd-
no$¢. Zaakceptowane pomysty na poprawe procesu sg nagradzane, co dziata moty-
wujgco — pomystow na doskonalenie zgodnie z cyklem PDCA ciagle przybywa.

4. OCENA PRZYDATNOSCI FUNKCJ ONUJACYCH METOD
I NARZEDZI ZARZADZANIA JAKOSCIA

Do badan $wiadczacych o przydatnosci instrumentarium zarzadzania jako$cia
wykorzystano techniki zbierania danych, takie jak: obserwacje, w tym obserwacje
uczestniczace, dokumentacja badanej organizacji, wywiady, dostepne bazy danych.
Na podstawie zgromadzonych informacji metoda studium przypadku umozliwita do-
konanie poglebionej analizy badanego problemu, zaprezentowanie jego specyfiki.
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W badania zaangazowane byty zarowno osoby uczestniczace w procesie, jak i spe-
cjalisci z tej dziedziny — pelnomocnik ds. jakosci, specjalista ds. produkcji.

Na potrzeby analizy utworzono tabele 2 ilustrujgca zaro6wno oceny zastosowania,
jak 1 przydatnos$ci metod oraz narzedzi zarzadzania jako$cig w przedsigbiorstwie.
Doktadne wyniki prezentuje opis skali ocen.

Dla poziomu zastosowania:

— bardzo rzadko — nigdy nie jest stosowana,

— rzadko — raz w miesiacu,

— czesto —raz w tygodniu,

— ciagle — codziennie.
Dla poziomu przydatnosci:

— nie — nie stanowi warto$ci dodanej, nie usprawnia procesu,

— $rednio — usprawnia proces w bardzo niewielkim stopniu, brak nie oznacza nie-
powodzenia w realizacji procesu,

— raczej tak — wplywa dodatnio na realizacj¢ procesu, jednak nie jest niezbedna,

— calkowicie tak — niezb¢dna, jest niezbedna do prawidlowego przebiegu procesu,
stanowi jego integralng czastke.

Tabela 2. Oceny poziomu zastosowania i przydatnos$ci instrumentarium zarzadzania
jakos$cig w procesie produkcji wyrobow medycznych

Ocena poziomu Ocena poziomu
zastosowania przydatnosci
s ol o = o INSTRUMENTARIUM — ;

_§ § § Z = ZARZADZANIA JAKOSCIA = g § ﬁ é :g %
288 5 O “ 5 EF SEF
Organizacja procesOw wytwarzania
X 5S X

X kanban X
X walidacja procesOw X
Projektowanie i doskonalenie produktow
X failure mode and effects analysis X
Ciagte doskonalenie
X kaizen X
Angazowanie pracownikow
X kota jakosci X

Zrédlo: opracowanie wiasne na podstawie zgromadzonych danych.

W badaniu wyznaczono sze$¢ funkcjonujacych metod, z ktorych az potowa jest
stosowana tylko raz w miesigcu. Co wigcej, dwie z nich — walidacja procesow i ana-
liza FMEA — sa w procesie bardzo przydatne, najwyzej ocenione przez ekspertow.
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Przeprowadzenie walidacji za gléwny cel stawia nie tylko dazenie do spetienia
norm umozliwiajacych zdobycie certyfikatu jakos$ci, utrzymanie go, ale takze daze-
nie do ciaglego rozwoju, poprawy swoich standardow, a takze wychodzenie naprze-
ciw oczekiwaniom swoich klientéw. Brak walidacji kazdego z procesdéw przejawia
si¢ w liczbie niezgodnosci zgtaszanych przez pracownikow przy pracy maszynowej
(poza laserami, gdzie walidacja si¢ odbywa). Gléwnym powodem, dla ktérego za-
kres walidacji procesu produkcji wyrobéw medycznych jest tak waski, sg jego wy-
sokie koszty. Analiza FMEA jest niezb¢dna do prawidlowego funkcjonowania pro-
cesu ze wzgledu na szczegotowosc¢, prewencyjne podejscie do zarzadzania jako$cia
procesu, a przede wszystkim podejscie do ciggtych dziatan doskonalgcych. Mimo
swiadomosci o przydatnosci tej metody wykorzystuje si¢ jg gtdwnie przy projekto-
waniu nowych wyrobow (nie zawsze), rzadko jest ona aktualizowana.

Natomiast metoda stosowania kot jakosSci jest czesto wykorzystywana i oceniona
jako raczej przydatna. Problemy rozwigzywane podczas spotkan specjalistow prze-
ktadaja si¢ na potrzebe funkcjonowania tej metody w procesie.

Najczesciej stosowane sg metody 5S oraz kanban, z ktorych tylko ta druga jest
absolutnie przydatna w procesie. Zapewnia ptynnosc¢ jego przeptywu, minimalizuje
liczbe btedéw przez organizacje pracy przy wydawaniu materiatow drobnicowych
do produkcji. Niestety metoda 5S w procesie produkcji jest w niewielkim stopniu
przydatna, mimo oznakowan, tablic cieni —narzedzia i tak ging. Zdarza si¢, ze wigcej
czasu zajmuje pracownikom znakowanie narzedzi niz praca nimi wykonywana. Ro-
tacja pracownikow jest bardzo niska, co nie wymusza idealnie utrzymanego systemu
58S dla ciggle nowych o0sob, ktorym w idealnym porzadku latwiej jest si¢ odnalez¢.
Wszelkie dziatania na rzecz 5S dzialajg odstraszajgco na pracownikéw. Powodem
tak niskiej przydatnosci na pewno jest nieodpowiedni przekaz, brak zaangazowania
najwyzszego kierownictwa, wprowadzenie 58S tylko na halach produkcyjnych, a nie
w calej organizacji.

Dodatnio na realizacj¢ procesu produkcji wplywa filozofia kaizen, ktéra rowniez
rzadko jest stosowana. Spotkania z pracownikami na halach produkcyjnych nie od-
bywaja si¢ czesto. Pracownicy czujg si¢ lekcewazeni, a menedzerowie nie wprowa-
dzaja udoskonalen, ktérych efekty bylyby widoczne i motywujace.

5. PODSUMOWANIE

W artykule dokonano analizy metod i narzedzi zarzadzania jako$cia funkcjonu-
jacych w badanym przedsiebiorstwie. Badanie to objelo zarowno zastosowanie,
jak 1 przydatno$¢ instrumentarium zarzadzania jako$ciag w procesie produkcji
mebli oraz wyposazenia medycznego wykonywanych ze stali nierdzewnej. Zasad-
nicza czescig badawcza byla bezposrednia ocena stosowanych metod i technik za-
rzadzania jako$cig. Dokonano weryfikacji metod przez okreslenie czgstotliwosci
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zastosowania lub braku. Sposréd wielu dostepnych metod w procesie produkcji
wyrobow medycznych w przedsigbiorstwie wykorzystywane w pelni sa dwie —
kanban i 5S. Wykazano, ze wigkszo§¢ metod i technik jest rzadko stosowana,
a czesto tylko jedna z nich — kota jakosci. Do najbardziej przydatnych w przedsig-
biorstwie metod nalezg FMEA, kanban i walidacja procesow. Rzadkie stosowanie
metod iich jakze ograniczona liczba spowodowane sg ich niska znajomoscia wsrod
kierownictwa, trudnos$ciami z okresleniem pozytywnego wplywu poszczegolnych
metod na osiggnigcie w procesie korzysci.

Wysoki poziom jako$ci produktow, w tym przypadku wyrobow medycznych,
gwarantuje rozwoj przedsi¢biorstwa przez zapewnienie klientom bezpiecznego
uzytkowania tych produktéw, skuteczne konkurowanie oraz nawigzywanie do-
brych relacji z partnerami.

Stosowanie metod i narzedzi stuzy utrzymaniu prawidlowej jakoSci produktu,
a takze ograniczeniu wad i niezgodnoS$ci juz na etapie produkcji, a nie podczas
eksploatacji. Konieczna jest analiza wydajnosci, poniewaz odpowiednie efekty
i wyniki zastosowanej metody zapewniaja warto$¢ dodang w postaci wskazowek
do doskonalenia.
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VERIFICATION OF THE SUITABILITY OF METHODS AND TOOLS OF
QUALITY MANAGEMENT IN THE PRODUCTION OF MEDICAL DEVICES -
A CASE STUDY

Summary

High product quality, in this case of analyzed medical devices, ensures the development
of the company by providing customers with safe operation and effective competition and
establishes good relationships with partners. In view of the above, the main purpose of this
research was to determine the suitability of the applied quality management methods and
tools in the production process of medical devices in the examined company. The article
contains an analysis of the quality management instruments in the production process of class
I medical devices. The degree of application of the methods and their suitability over the
course of the production process was noted. Responsibilities and instruments used in the pro-
cess were assigned. Using the case study method, the methods of quality management most
useful in the production process were indicated. Most of them have been verified to be rarely
used. The most useful were: FMEA, kanban and process validation. The use of the 5S method
does not significantly improve the production process of the analyzed medical devices. The
infrequent use of methods and their limited number are caused by poor knowledge among
the management and difficulties in determining the positive impact of individual methods on
the production process.

Keywords: quality, quality management, medical device, methods and tools of quality
management



