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Streszczenie: w artykule przedstawiono nowg koncepcje modelu doskonalenia jakosci

w przedsiebiorstwie produkcyjnym branzy biomedycznej. Zaproponowane rozwigzanie uwzglednia
zarowno specyficzne wymagania branzy biomedycznej, jak rowniez integracje procesu doskonalenia
jakosci z rozwigzaniami zarzgdzania zautomatyzowanymi systemami produkcji. Zaproponowany
system doskonalenia jakosci obejmuje ponadto oryginalng metode monitorowania odpaddw z produkc;ji
oraz elementéw wadliwych (czerwone oko), kiéra nie tylko zapewnia poprawe efektywnosci produkcii,
ale réwniez utatwia dziatania pro-ekologiczne i umozliwia zmniejszenie obcigzenia srodowiska.
Zaproponowany model zostat zweryfikowany w zaktadzie produkujgcym soczewki wewnatrzgatkowe,

prowadzgc do wzrostu produktywnosci o ponad 20%.

Stowa kluczowe: proces produkdji, sprzet biomedyczny, jakosc

1. Wprowadzenie

Od poczatku XXI wieku w krajach wysoko rozwinigtych mozna
zaobserwowad intensyfikacje proceséw spolecznych zwigzanych
z problemami starzejacego sie spoleczenstwa. Rownoczesnie,
starzenie sie spoleczenstwa prowadzi do gwaltownego wzrostu
wydatkéw na shuzbe zdrowia, w szczegdlnosci na okulistyke.
Przyktadowo wydatki na operacje zaémy w Polsce w latach
2015-2017 wzrosty trzykrotnie [1]. W rezultacie starzenia
si¢ spoleczenstwa, gwattownie wzrosto zapotrzebowanie na
zaawansowane produkty biomedyczne, takie jak na przyklad
soczewki wewnatrzgatkowe.

Produkcja wyrobéw biomedycznych jest jednym z naj-
bardziej technologicznie zaawansowanych obszaréw inzynierii
produkcji. W odréznieniu na przyktad od produkcji w branzy
motoryzacyjnej, produkcja biomedyczna jest przedmiotem Sci-
stych regulacji prawnych, okreslajacych zaréwno nadzér nad poét-
produktami, sam proces produkcji, transport, magazynowanie
oraz utylizacje zuzytych wyrobéw biomedycznych.
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Tak $cisle regulacje prawne powoduja koniecznos$é rozwoju
specjalizowanych metod doskonalenia jakoséci produkcji wyro-
boéw biomedycznych. W doskonaleniu proceséw produkeji bio-
medycznej nalezy uwzgledni¢ wymagania prawne i normatywne,
ktoére czynia te branze jedna z najbardziej konserwatywnych
branz produkcyjnych we wspolczesnej gospodarce. Réwnocze-
$nie poprawa jakosci procesu produkcji przedsiebiorstwa branzy
biomedycznej prowadzi zaréwno do znaczacego wzrostu jego
rentownosci, jak réwniez umozliwia lepsze zaspokojenie potrzeb
odbiorcow produktu — zaréwno lekarzy jak i pacjentow.

Majac na uwadze istote poruszanego zagadnienia w artykule
przedstawiono nowa koncepcje modelu doskonalenia jakosci,
ktéry uwzgledni potrzeby branzy biomedycznej, a w szczegdl-
nosci spelni rygorystyczne wymogi prawne.

2. Zaproponowany model doskonalenia
jakosci

Model doskonalenia jakosci musi by¢ Scisle zwiazany z syste-
mem jakosci przedsiebiorstwa, obejmujacym nie tylko proces
produkeyjny, lecz takze inne kluczowe procesy w nim realizo-
wane. Na rysunku 1 przedstawiono uogdlniony schemat pro-
cesow w zaktadzie produkcyjnym.

W odniesieniu do tak zdefiniowanego samego procesu pro-
dukeji, jak i innych proceséw zachodzacych w zaktadzie produk-
cyjnym zaproponowano model doskonalenia systemu jakosci.
Model ten przedstawiono schematycznie na rysunku 2.
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Rys. 1. Schemat proceséw zachodzacych w firmie powigzanych z modelem doskonalenia jakosci produktu
Fig. 1. Schematic block diagram of processes in production plant, connected to the quality increase model

Zaproponowany model doskonalenia produkcji w branzy bio-
medycznej bazuje na mapie procesu [2] wykonanej zgodnie ze
standardami przemystowymi. Nastepnie proces w sposob cia-
gly analizowany jest z wykorzystaniem metod subiektywnych
i obiektywnych.

W zakresie metod subiektywnych, w praktyce stosuje sig sfor-
malizowany system sugestii [3] oraz metode ,5 S” [4], ktérej
nazwa pochodzi od japonskich stéw: Seiri (sortowanie), Seiton
(systematyzacja), Seiso (sprzatanie), Seiketsu (standaryzacja),
Shitsuke (samodyscyplina). Liczba poszczegdlnych dzialan, ozna-
czanych litera ,,S” w praktyce japonskich firm, skad pochodzi
metoda, mogla by¢ rézna, ze wzgledu na uwarunkowania panu-
jace w organizacji [5]. Na przyklad, w procesie produkcyjnym
firmy Toyota nie uwzgledniano analizy w zakresie samodyscy-
pliny [6].

W odniesieniu do metod obiektywnych w systemach produk-
¢ji biomedycznej stosuje si¢ analiz¢ OEE (ang. Querall Equip-
ment Effectiveness) oraz monitorowanie kluczowych parametréw
wydajnosci procesu [7] KPI (ang. Key Performance Indicators).
W analizie OEE przyjmuje sie, ze [8]:

OEE = (B/A) x (D/C) x (F/E) x 100%

przy czym kolejne czynniki tego iloczynu to:

— dostepnos$é (B/A), gdzie B to rzeczywisty czas pracy danej
jednostki technologicznej, za$ A to oczekiwany czas jej pracy;

— efektywnos¢ dzialania (D/C), gdzie C to docelowa wydajnosé,
zas D jest wydajnoscia aktualna;

— jako$é okreslona przez (F/E), gdzie E to calkowita liczba
wyprodukowanych sztuk, zas F liczba sztuk zgodnych z wyma-
ganiami.

Informacje pozyskane zaréwno z analizy subiektywnej jak

i obiektywnej stanowia dane wejsciowe dla metody czerwonego

oka. Metoda ta bazuje na kole Deminga [9], jednak w szczegdlny

sposéb koncentruje si¢ na analizie odpadéw i wadliwych produk-
tow oraz komponentow.
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Podstawowe zalozenie metody czerwonego oka to organi-
zacja spotkania produkcyjnego, podczas ktérego omawiane
sa wszystkie wadliwe komponenty, pétwyroby, ktére nie spel-
nily norm jakosciowych. Podczas tego spotkania omawiane
sa wady, ktore ujawnily si¢ podczas procesu wytwarzania.
Na bazie analizy odpadéw oraz wynikéw analizy obiektywnej
i subiektywnej, wlasciciele obszaréw — kierownicy i liderzy
podejmuja dziatania korygujace i naprawcze.

Nalezy podkresli¢, ze ze wzgledu na specyfike branzy bio-
medycznej dzialania korygujace i naprawcze musza mieé cha-
rakter interdyscyplinarnych projektéow, w ktére zaangazowani
sa nie tylko technolodzy, lecz takze specjali$ci zorientowani na
zagadnienia certyfikacji procesu produkcyjnego wyrobéw oraz
spelnienia wymagan normatywnych. Coraz czesciej w dzia-
taniach korygujacych i naprawczych wiodaca role odgrywaja
rzecznicy patentowi prowadzacy w sposob ciagly badania
stanu techniki w odniesieniu do proceséw produkcyjnych.

3. Wyniki wdrozenia zaproponowanego
modelu

Zaproponowany model doskonalenia produkcji w branzy
biomedycznej zostal wdrozony w 2013 r. w warszawskim
zaktadzie produkcyjnym firmy Valeant Med. Wsréd korzysci
wprowadzenia zaproponowanych rozwiazan metody nalezy
podkresli¢ poprawe kultury technicznej i kultury organizacji
pracy, poniewaz metoda ta angazuje wszystkich pracownikow
do procesu rozwiazywania problemu. Ponadto pracownicy
produkeji nie prébuja rozwiazywaé problemu sami, lecz uzy-
skuja znaczace wsparcie dzialéw wspomagajacych.

Z ekonomicznego punktu widzenia, dzigki wprowadze-
niu proponowanego modelu doskonalenia produkcji dopro-
wadzito do wzrostu produktywnosci rozumianej jako udzial
czasu pracy przeznaczonego na wytwarzanie w calkowitym
czasie eksploatacji linii produkcyjnej. Wzrost produktywnosci
w zaktadzie przedstawiono ilosciowo w tabeli 1.
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Rys. 2. Schemat proponowanego modelu doskonalenia produkcji w branzy biomedycznej
Fig. 2. Schematic block diagram of proposed model for quality increase in biomedical production plant

Tabela 1. Produktywnos¢ warszawskiego zaktadu firmy Valeant Med w latach 2012-2017
Table 1. Productiveness of Warsaw division of Valeant Med Company in years 2012-2017

Rok 2012 2013

2014

2015 2016 2017

Produktywnosé 59,7% 74,4%

79,3%

82,9% 82,8% 80,8%

4. Podsumowanie

Jak wykazano w artykule, w rezultacie starzenia si¢ spoleczen-
stwa, gwaltownie wzrosto zapotrzebowanie na zaawansowane
produkty biomedyczne. W odpowiedzi na to zapotrzebowanie
korzystne bedzie podjecie dziatan zmierzajacych do wzrostu
produktywnosci w branzy biomedycznej.

Zaproponowany model doskonalenia produkcji w branzy
biomedycznej uwzglednia jej specyficzne wymagania prawne
i normatywne. Bazujac zar6wno na analizie subiektywnej, jak
i obiektywnej, oraz na analizie odpadéw z procesu produkcji,
zaproponowany model umozliwia prawidlowa organizacje dziatan
korygujacych i naprawczych. Dzialania te musza mie¢ charakter
interdyscyplinarnych projektéw, w ktére zaangazowani sa tech-
nolodzy, specjalisci od zagadnienn certyfikacji procesu produk-
cyjnego i wyrobéw oraz rzecznicy patentowi.

Poprawnos¢ dziatania proponowanego modelu doskonalenia
produkcji w branzy biomedycznej zostata zweryfikowana prak-
tycznie w warszawskim oddziale firmy Valeant Med. W wyniku
wdrozenia zaproponowanego modelu, w latach 2012-2017 wskaz-
nik produktywnosci w oddziale wzrést o ponad 20%.
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The Model of Development of Production Process in Biomedical

Production Plant

Abstract; Paper presents the new concept of quality improvement model for biomedical production
plant. Proposed solutions take into consideration both specific requirements of biomedical production
as well as integration of quality assessment process with automated production control systems.
Moreover, proposed quality improvement model covers original method of production waste monitoring
(red eye method), which provide not only increase of production efficiency but also opens new
possibilities of ecology-oriented actions. Proposed model was tested in intraocular lenses production
process leading to the increase of productiveness exceeding 20%.

Keywords: production process, biomedical equipment, quality
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