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Abstrakt

W artykule opisano metody stosowane w celach kontroli jako$ci produkowanych wyrobow - masek
medycznych w zaktadzie produkcyjnym. Jednym z rozwigzan majacych na celu poprawe jakos$ci
produkowanych masek medycznych oraz nadzoru nad produkcjg jest wprowadzenie tzw. naukowe;j
organizacji pracy (NOP). W artykule oméwiono ogolne zasady postgpowania podczas kontroli
jakosciowo — pomiarowej maski medycznej typu II. W trakcie procesu kontroli jakosci masek
stosowano dwie metody badawcze — wizualng oraz laboratoryjng. Metody te pozwolity na uzyskanie
najbardziej miarodajnych wynikéw, a tym samym umozliwity w szybki i rzetelny, ale nie
skomplikowany sposob, zareagowaé w przypadku powstalych, widocznych uszkodzen celem
wytworzenia powtarzalnego, a jednoczesnie wysokiej jakosci wyrobu.

Abstract

The article presents methods used to control the quality of manufactured products — such as medical
face masks. One of the methods of improving the quality of manufactured medical masks and
production supervision is the use of the so-called Management and Organizational Science (MOS).
The article discusses the general rules of conduct for quality and measurement control of type Il
medical mask. Two mutually complementary - visual and laboratory research methods were used in
the mask quality control process. These methods made it possible to obtain the most reliable results,
and to react quickly and reliably, yet not in a too complicated manner, in the event of occurrence of
a visible product defect in order to produce a repeatable and high-quality products.

Stowa kluczowe: metody kontroli jakosci, system jakosci, kontrola jakosci, pobieranie probek
masek.
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1. Wstep

Proces ksztattowania jako$ci zachodzi poprzez implementacj¢ podstawowych
funkcji zarzadzania w procesy produkcyjne tj. planowanie, organizowanie,
motywowanie i kontrole wszystkich dziatan w taki sposob, by w ich wyniku powstat
wyrob zaspokajajacy zalozone potrzeby koncowe. Jako$¢ powstaje nie tylko w
czasie koncowej obrobki produktu na linii produkceyjnej, lecz takze ,,jest tworzona”
w sferach (tj. przedprodukcyjnej, produkcyjnej i poprodukcyjnej), akcentuje
wspotzaleznos$¢ szeregu dziatan prowadzacych do otrzymania wyrobu koncowego.
Powtarzalnos$¢ catego cyklu umozliwia rozw6j produkcji stale dopasowujac ja do
potrzeb klientéw oraz podkresla ciggte przenikanie si¢ produkeji 1 konsumpcji [1].

Planowanie jako$ci to dzialania ustalajgce cele i wymagania jako$ciowe oraz
wymagania dotyczace zastosowania elementéw systemu jakosci. Jako$¢ wyrobu
koncowego zalezy przede wszystkim od sposobu jego zaprojektowania (w tym
jakosci surowcow wejSciowych), jakosci wykonania czy warunkéw otoczenia
produkowanych wyrobow tj.: temperatura, wilgotno$¢, zanieczyszczenia
chemiczne, drgania w szczegdlnosci ultradzwiekowe czy wstrzasy wywolane przez
pracujace urzadzen [2].

Jedynym z proponowanych rozwigzan uruchamiania dziatalno$ci produkcyjnej
jest wdrozenie tzw. Naukowej Organizacji Pracy (NOP). NOP to podstawowy
warunek szybkiego tempa wzrostu produkcji, obnizenia jej kosztow oraz
zapewnienia dobrej jakosci wyrobu gotowego. Naukowe zarzadzanie to
systematyczne podejscie do zarzadzania, koncentrujace si¢ na polepszeniu dziatania
poszczegbdlnych pracownikow, ktore ma na celu zwigkszenie efektywnosci i1
wydajnosci pracy. Podstawg metody jest obserwacja, eksperyment i doswiadczenie.

Naukowe zarzadzanie zrodzilo si¢ z potrzeb praktyki i stanowi czesciowe
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rozwigzanie problemdéw organizacji i zarzadzania jakie pojawily si¢ pod wptywem

rewolucji przemystowej [3].

2. Przyklady metod stosowanych do kontroli jakosci wyrobu gotowego

Zarzadzanie jako$cig wymaga statej kontroli procesow produkcyjnych celem
identyfikacji wystepujacych w trakcie pracy wad, poprawy cyklu produkcyjnego
oraz eliminacji nie tylko samych wad, ale rowniez ich przyczyn. W momencie kiedy
W Wwytwarzanym wyrobie powstaja nieprawidlowosci przestaje on spetniaé
oczekiwania potencjalnych klientow, a co za tym idzie generuje powstawanie
nadmiernych kosztéw produkcji oraz negatywna oceng odbiorcy. Wyboru metod i
narzedzi kontroli jakosci, ktére beda przynosity najwigcej korzysci dokonuje si¢ w
oparciu o rézne kryteria, w zaleznos$ci od potrzeb i oczekiwan przysztych klientow.
Wspotczesne przedsigbiorstwa produkcyjne nieustannie zmagaja si¢ z problemem
ciggtego doskonalenia produkcji i zapewnienia oczekiwanej przez klientow jakosci
wyrobow. Aby sprosta¢ tym wyzwaniom stosuja szereg metod 1 narzedzi
wspomagajacych zarzadzanie jakoscig [4]. Do okres§lenia przyczyn i skutkow
wystgpienia wad w wyrobie lub procesie produkcyjnym wykorzystywanych jest
wiele metod (tj. np.: FMEA, metoda 8D, itp.).

Metoda FMEA to analityczna metoda uzywana dla zapewnienia, ze potencjalne
problemy zostaly rozwazone i rozpatrzone z perspektywy rozwoju produktu i
procesu [5]. Dzigki tej metodzie istnieje mozliwos¢ ciagltego doskonalenia
produktu/procesu poprzez poddawanie go kolejnym analizom i wprowadzania na
podstawie uzyskanych wynikéw nowych poprawek i rozwigzan. FMEA znajduje
zastosowanie zarowno w produkcji masowej jak i jednostkowej. FMEA stosowana
jest w poczatkowej fazie projektowania procesow technologicznych - planowanie
produkcji oraz w produkcji seryjnej w celu doskonalenia procesoéw, ktore sa

niestabilne lub nie zapewniaja uzyskania wymaganej wydajnosci. Wyrdznia si¢ dwa
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rodzaje analizy FMEA: produktu i procesu [6]. Przykltadem innej techniki
stosowanej do identyfikacji wad jest metoda 8D polegajagca na postepowaniu
zgodnie z osmioma zasadami, ktore pozwalajg przy wykorzystaniu r6znych metod
1 narzedzi doskonalenia jakos$ci na dostarczenie rozwigzania problemu
jako$ciowego (Schemat 1). 8D to zespotowe i wieloetapowe dziatania, odwolujace
na kazdym etapie analizy do innych narzedzi oraz metod z zakresu zarzadzania
jakos$cia. 8D nie stanowi kolejnej metody w zarzadzaniu jakoS$cia, ale jest pewnym
uporzadkowanym procesem, tworzacym schemat postgpowania [7]. Na Schemacie
1 zostaty zamieszczone wraz z krotkim opisem poszczegolne etapy przypadajace na
kazdy krok wymienionej metody. Systematyczna kontrola procesow produkcyjnych
zapewni 1 utrzyma poziom jako$ci wytwarzanych wyrobdéw, zminimalizuje
wadliwos¢ produkcji, ograniczy reklamacje oraz koszty wytwarzania, przyczyni si¢
rowniez do wzrostu zadowolenia 1 zaufania przez klienta [8]. Teoretycznie, kontrola
stuprocentowa wydaje si¢ najskuteczniejsza metoda, jednakze jest ona mato realna
do zastosowania w praktyce, szczegélnie w przypadku produkcji seryjnej i

masowej], dlatego tez do kontroli jakosci wykorzystuje si¢ metody statystyczne.
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Metoda 8D
1D - grupa robocza: N 5D - q:ll:tzkomkc:;mne: o
. L L pracowanie alternatywnych rozwiazan
Zespbl skladajacy sie z fachowcéw usuniecia problemu, pod wzgledem
Odpo“'iekl"".lnﬁ:ilﬁ zaagapmwe_ kosztéw przed wprowadzeniem
zaistniatych wad. wadliwego wyrobu na rynek.
1D - opisanie produkitu: 6D - weryfikacja akeji korekeyjnej:
Precyzyjne opizanie, zaistnislego Sprawdzenie skutecznodei wdrazanych
problemu 1 okredlenie sposobu jego dziatafi poprzez badania laboratoryjne,
naprawy. analizy statystyczne, wyniki testow itp.
3D - akcja natychmiastowa: 7D - dzialania zapobiegawcze:
Zapobieganie dalszej eskalacji Zaplanowanie dziatan
zaistnialego problemu. W celu zapobiegawczych, eliminyjacych
znalezienia zaistniakych wad mozna ryzyko ponownego pojawienta sig
zazadac dodatkowej kontroli wyrobu. problemu.
4D - przyezyny radlowe: 8D - podsumowanie:
Na tym etapie, nalezy zdefiniowaé Zakofczenie pracy 8D w postaci
przyczyne zaistnialego problemu. raporty zawierajacego skutecznodel
Etap ten wymaga zastozowania wprowadzonych zmian
pomocniczych narzedzi. zapobiegawezych.

Schemat 1. Opis elementow sktadajacych si¢ na metode 8D [Zrédio: opracowanie whasne]

W zaleznos$ci od wielkosci 1 czestotliwosci pobierania probek oraz sposobu
wykorzystania informacji zwrotnej z kontroli do oddzialywania na proces
produkcji, metoda statystyczna moze mie¢ charakter kontroli odbiorczej (SKO) lub
kontroli procesu (SKP) [9]. Statystyczna kontrola procesu SKP (SPC - Statistical
Process Control) jest metoda ukierunkowang na proces i ma charakter kontroli
czynnej, gdyz jej wyniki nie s3 wykorzystywane do oceny wyrobow w kategoriach
zgodno$ci z wymaganiami, lecz do rozpoznania czy na proces nie oddziatuja
czynniki zaklocajace jego przebieg. Metoda ta stanowi pakiet narzedzi i technik
statystycznych majacych na celu usprawnienie przebiegu prac przez redukcje

wystepujacych odchylen. Jej ideg jest biezace, realizowane W rzeczywistym czasie
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kierowanie procesem, stuzace do wykrywania ewentualnych rozregulowan, usterek
1 zaktocen [10].

Najprostszym 1 jednym z pierwszych etapow kontroli jakosci wyrobu gotowego
jest metoda wizualna polegajaca na sprawdzeniu nieuzbrojonym okiem lub
z wykorzystaniem przyrzadoéw optycznych czy na powierzchni badanego obiektu
wystepuja niezgodnosci, a nastepnie na pomiarze ich charakterystycznych
wymiarow. Gléwnymi wymaganiami poprawnie przeprowadzonych ogledzin sa:
odpowiednie kwalifikacje, dobry wzrok badajacego, dostateczne nat¢zenie §wiatla,
umiejetnos¢ wyrdznienia i interpretacji niezgodnosci. Badania wizualne z zasady
powinny by¢ przeprowadzone jako pierwsze w kolejnosci wykonywanych badan
[11]. Najistotniejszym celem wizualnej kontroli jakosci jest odseparowanie
wyrobow posiadajacych widoczne wady czy uszkodzenia od wyrobu poprawnego
jakosciowo. Kontrolg jakosci uznaje si¢ za skutecznag, gdy wyeliminowane zostang
wszystkie wadliwe wyroby z kontrolowanej probki bez biednego odrzucenia
wyrobu zgodnego. Kontrola wizualna jest zaliczana do dziatan ekonomicznie
oplacalnych, gdyz nie wymaga wykorzystywania kosztownego sprzgtu, jest takze
metoda nieniszczacg. Wykorzystujac metode wzrokowa do celow kontroli jakosci
wyrobu , nie mozna zapominac¢ o jej stabych stronach - jest czgsto zawodna, nawet
stuprocentowa kontrola nie gwarantuje poprawnej oceny [11].

Stosowane s3 roéwniez statystyczne metody kontroli jakos$ci wyrobu
umozliwiajagce wihasciwg ocene poziomu jakosci badanej partii wyrobow oraz
prawidlowosci przebiegu procesu produkcji z zachowaniem z gory ustalonego
ryzyka popetnienia btgdu. Wynikiem przeprowadzenia tego typu badan jest
wskaznik — parametr, ktory charakteryzuje badang parti¢ wyrobow [12].

3. Propozycja kontroli jakosci masek medycznych

Zgodnie z wytycznymi Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego
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2016 r. [17] oraz wytyczne Ministerstwa Zdrowia dotyczace masek medycznych
[13] maski medyczne, powinny spenia¢ szereg wymagan tj.:
e wykazywaé zgodno$¢ z wymaganiami normy EN 14683 2019+AC [16],
e charakteryzowaé si¢ skutecznos$cia filtracji bakteryjnej (BFE) - maski
typu Il lub 1R,
e posiada¢ oddychalnos¢ (ci$nienie réznicowe - Pa) - maski typu Il lub IR,
e zachowywac¢ czystos$¢ bakteryjna,
e by¢ wykonane z trojwarstwowej wtokniny,
e by¢ wigzane z tylu na troki badZz posiada¢ gumk¢ umozliwiajaca
zatozenie na uszy,
e w czgsci srodkowej posiada¢ zaktadki (harmonijka) umozliwiajace
dopasowanie maski do ksztaltu twarzy uzytkownika,
e posiada¢ wzmocnienie umozliwiajagce dopasowanie maski do nosa
zapewniajace szczelno$é przylegania,
e posiadaé rozmiar ,,na ptasko” co najmniej 17,5 cm x 9 cm.

Maski o cechach ochronnych, chronigce przed czynnikami biologicznymi
przeznaczone s3 przede wszystkim do zapobiegania infekcjom poprzez ochrong
uzytkownika przed mikroorganizmami przenoszonymi droga kropelkows,
podlegaja kontroli zgodnie z normg EN 14683:2019+AC [16]. Proponowany
przebieg procesu kontroli wytworzonego wyrobu jakim jest maska medyczna
mozna opisa¢ w kilku krokach.

W pierwsze] kolejnosci do kontroli jakosci masek medycznych mozna
zastosowacé wizualng metode oceny wyrobu gotowego. Gtownym celem kontroli
wizualnej jest odseparowanie wyrobow, ktore nie sg zgodne z warunkami odbioru
wyrobu koncowego. Niestety zdarza si¢, ze cztowiek w procesie oceny produktu
moze popeti¢ dwa rodzaje btgdow: zaklasyfikowa¢ wyrdb dobry jako niezgodny

lub niezgodny jako dobry [14].
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Wizualna kontrola wyrobu gotowego jest zazwyczaj wykonywana przez
pracownikow kontroli jako$ci, ktora w zaleznosci od producenta odbywa sig,
zgodnie z procedurami okreslonymi przez Dziat Jakosci. Wizualng kontrole maski
medycznej mozna opisa¢ w kilku krokach:

1. Przed przystapieniem do oceny wizualnej pracownicy kontroli jako$ci wyrobu
gotowego sg zobowigzani do postepowania wg. opracowanych procedur majacych
na celu spelnienie wymagan bezpieczenstwa tj. np.: zdezynfekowaé miejsce pracy,
zatozy¢ rekawiczki ochronne i maske ochronng.

2. Mask¢ medyczng nalezy kontrolowa¢ zgodnie z wytycznymi ujetymi W
procedurach kontroli jako$ci np. pod katem:

- rownomiernego utozenie gumek na uszy,

- wlasciwego ulozenia, na powierzchni maski, wzmocnienia umozliwiajacego
dopasowanie maski do nosa uzytkownika,

- wlasciwego utozenia harmonijek (réwnomierne roztozenie) [15].

3.Na podstawie prowadzonej kontroli personel kontroli jakosci dokonuje
segregacji masek na gatunek | — jako maski akceptowalne, ktore sa pakowane do
opakowan/pudetek wysytkowych oraz maski nieakceptowalne (gatunek I1 i odpad
catkowity, w ktorym znajduja si¢ uszkodzone lub niekompletne maski. W tabeli 1
przedstawiono kryteria akceptowalnosci dla maski w I gatunku, a maska
nieakceptowalng. Niezbednym elementem wizualnej kontroli jako$ci wyrobu jest
uzupelnianie raportu koncowego z kazdego dnia pracy podajac ilos¢ masek

akceptowalnych oraz masek nieakceptowalnych.
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Tab. 1. Kryteria podziatu maski medycznej na gatunek 1 i Il [Zrédio: opracowanie wlasne]

Maska akceptowalna (gatunek I)

Prawidlowa maska w I gatunku charakteryzuje si¢
tym, ze posiada: symetrycznie zgrzane gumki na
uszy, rownomiernie rozlozone harmonijki
(zaktadki), widoczne i wyczuwalne wzmocnienie
w cze$ci nosowej pozwalajace na odpowiednie
dopasowanie maski do twarzy uzytkownika.

Do masek nieakceptowalnych (maski w Il
gatunku i zaliczane jako odpad catkowity)
mozna zaliczy¢ m.in. wyroby: ztagczone ze sobg
gumkami na uszy, posiadajace niesymetrycznie
zgrzane  gumki, posiadajagce  wystajacy
z podwdjnego szycia w masce element
wzmacniajacy lub pozbawione wzmocnienia.

Oprocz wizualnej metody kontroli wyrobu gotowego istniejg metody laboratoryjne,

pozwalajace na postawienie wymagan dla krytycznych parametrow fizyko-

mechanicznych, jak rowniez biologicznych, od ktérych zalezy jako$¢ oraz

powtarzalno$¢ produkcji wyrobu gotowego.

3.1. Laboratoryjne metody kontroli jakosci masek medycznych

Metoda laboratoryjna kontroli wyrobu gotowego polega na ocenie parametréw

fizyko-mechanicznych i biologicznych, pobraniu wedlug ustalonych procedur

kontroli jakosci probek celem potwierdzenia jego jakosci. Metody laboratoryjne

daja z reguty wyniki wyrazalne liczbowo, co pozwala na dokladng i $cista

charakterystyke jako$ci wyrobu.
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Maski medyczne powinny spetnia¢ wymagania normy EN 14683:2019+AC [16].
Podstawowe parametry, o ktorych mowa ww. dokumencie to:

e skutecznos¢ filtracji bakteryjnej,

e czystos¢ mikrobiologiczna,

e opor przeptywu powietrza.
W Tabeli 2 zestawiono zakresy wymagan poszczegélnych parametréw

w zaleznosci o klasyfikacji maski medyczne;j.

Kontrola parametrow krytycznych (wymienionych w normie oraz procedurach
kontroli jako$ci) powinna by¢ przeprowadzana zgodnie z procedurami
wewnetrznymi kontroli jakosci, tak by umozliwi¢ na wychwycenie ewentualnych

wyrobow, ktore wykraczajg poza postawione wymagania.

Tab. 2. Wymagania dla masek medycznych w oparciu o norm¢ EN 14683:2019+AC [16]

Parametr Typl?@d Typ Il Typ lIR
Skutecznos¢ filtracji bakteryjnej (BFE), % >95 >98 >98
Roznica cinien (Pa/cm?) <40 <40 <60

o . Nie jest Nie jest
Odpornos¢ na zachlapania (kPa) wymagane wymagane >16,0
Czysto$¢ mikrobiologiczna (jtk/g) <30 <30 <30

12 oznacza, ze maski medyczne typu I powinny by¢ stosowane wylacznie u pacjentdow i innych osob w
celu zmniejszenia ryzyka rozprzestrzenienia si¢ infekcji, szczegdlnie w sytuacji epidemii lub pandemii.

Probki do badan czystosci mikrobiologicznej powinny by¢ pobierane bezposrednio
z maszyny produkcyjnej przy zachowaniu wszelakiego bezpieczenstwa oraz zasad
higieny (zatazone r¢kawiczki 1 maska ochronna). Nastepnie pobrane probki
powinny zosta¢ zamieszczone bezposrednio w strunowym woreczku jatowym, tak
aby podczas transportu do laboratorium maski nie ulegly zabrudzeniu i1 nie
przedostaty si¢ do nich drobnoustroje (co moze da¢ przektamane wyniki). Ponadto
materiat do badan powinien by¢ pobierany przez upowazniong osobg z kontroli

jakosci, kierownika produkcji czy brygadziste (w zaleznosci od wewnetrznych
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zapiskow wytworcy). Ponadto celem zapewnienia odpowiedniej jakosci masek
medycznych kontroli powinny podlega¢ inne parametry tj. fizyko-chemiczne np.:

- wymiary maski,

- grubo$¢ maski,

- przepuszczalno$¢ powietrza,

Dwa ostatnie parametry maja znaczacy wpltyw na jako$¢ oddychania podczas
uzytkowania maski,

- wytrzymato$¢ zgrzewu gumki na uszy z maska (w tym przypadku nie ma
wytycznych odnoszacych si¢ do sposobu badania, mozna Samemu
opracowac taka procedure).

Regularna kontrola wyzej wymienionych parametrow ma na celu zapewnienie
powtarzalno$ci produkcji wyrobu gotowego poprzez utrzymanie parametrow
krytycznych na statym, ustalonym poziomie. Ponadto umozliwia szybka reakcje w
momencie, gdy wystapi odchylenie od ustalonego poziomu. W tabeli 3
przedstawiono przyktadowe wyniki badan parametréow fizyko-mechanicznych i

biologicznych kontrolowanych w przypadku maski medycznej.

Tab. 3. Przyktadowe parametry kontrolne maski medycznej wykonywane do celow

kontrolno — jakosciowych.

Lp. Badany parametr Wynik pomiaru Jednostka
pomiarowa

1 Grubo$¢ maski 0,63 +£0,01 g

2 Wymiary maski 95 x 175 mm

3 Przepuszczalno$ci powietrza 347,51 £ 2,68 I/m?s

4 Wytrzymato$¢ zgrzewu gumki na uszy 1436+ 1,6 N

5 Czysto$¢ mikrobiologiczna 22,67 £7,06 jtk/g

4. Podsumowanie

Do prowadzenia rzetelnej kontroli jako$ci wyrobu koncowego stosowanych jest

wiele metod badawczych poczawszy od FMEA stanowiacej analityczng metode
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uzywang dla zapewnienia, iz potencjalne problemy zostaty rozwazone i rozpatrzone
z perspektywy rozwoju produktu i jakosci procesu produkcyjnego. Metoda 8D
stosowana do eliminacji problemu jako$ciowego, zgodnie z ktorg postepowanie
wedlug 8 zasad pozwala dostarczy¢ wyrobu zgodnego z oczekiwaniami kontroli
jakosci. Statystyczna kontrola procesu SKP jest metodg ukierunkowang na proces i
ma charakter kontroli czynnej, gdyz jej wyniki nie sg wykorzystywane do oceny
wyrobow w kategoriach zgodno$ci z wymaganiami, lecz do rozpoznania, czy na
proces nie oddziatujg czynniki zaktocajace jego przebieg. Najbardziej popularng i
rozpowszechniong metoda kontroli jako$ci wyrobu gotowego jest metoda
wizualna. Metoda ta jest przede wszystkim metoda najtansza, nie wymagajaca
niszczenia probek pobranych na badania, jest ona powszechnie stosowana podczas
konfekcji maski medycznej przez pracownikéw kontroli jakosci. Pomimo zalet
metody wizualnej, nie jest to metoda wystarczajaca do zapewnienia powtarzalnosci
procesu produkcji wyrobu gotowego, w tym celu wykorzystuje si¢ metody
laboratoryjne, pozwalajace na kontrolg parametrow fizyko—mechanicznych,
chemicznych czy biologicznych. Dobdr odpowiednich metod kontroli jakosci
wyrobu gotowego powinien opierac si¢ na wymaganiach stawianych tym wyrobom
oraz umozliwia¢ szybka reakcje w przypadku jakichkolwiek odchylen od wymagan

stawionych tym wyrobom.
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