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CZYNNIKI WPLYWAJACE NA PROCES
PROJEKTOWO-KONSTRUKCYJNY
INNOWACYJNYCH NARZEDZI MEDYCZNYCH

13.1 WPROWADZENIE

Realizacja ustug zdrowotnych jest nieodzownie powigzana z wykorzystaniem
szerokiego spektrum aparaturowo-narzedziowego. Poza sferg stricte diagnostyczng,
proces leczenia w przypadku wielu specjalizacji lekarskich opiera sie na dziataniach
fizycznego oddzialywania na organizm pacjenta. Oddziatywanie to wsparte jest apara-
turg medyczng zautomatyzowang oraz recznymi narzedziami (np. narzedziami chirurgi-
cznymi). Najbardziej widoczne jest to w przypadku takich specjalizacji jak chirurgia,
okulistyka, stomatologia, ale takze w pracowniach diagnostyki obrazowej itp. Gotowy
produkt w postaci konkretnego urzadzenia, narzedzia jest zazwyczaj efektem prac zes-
potéw badawczych grupujacych w swoich szeregach specjalistow z réznych dziedzin
nauki, takich jak: inzynieria materiatowa, elektronika, mechatronika, materiatozna-
wstwo, inZynieria biomedyczna itd. Niekoniecznie zespoty te sg zorganizowane na state,
ale powoluje sie je w ramach konkretnego pomystu czy projektu, a najczesciej sg to zes-
poty wirtualne, czyli pracownicy korzystajacy z zasobow wiedzy innych specjalistow bez
ich osobistego udziatu. Z dotychczas przeprowadzonych przez Autorke badan wtasnych,
realizowanych w latach 2009-2013! wynika, ze udziat uzytkownika koncowego, czyli
zazwyczaj lekarza specjalisty jest mocno ograniczony w procesie projektowania narze-
dzi medycznych a na p6Zniejszych etapach cyklu zycia tych produktéw rzadko pojawia
sie sprzezenie zwrotne. Wywiady z lekarzami o specjalnosci chirurgii urazowo-
ortopedycznej wykazaly, ze istnieje przestanka do tego, aby takie sprzezenie od uzytko-
wnika koncowego do producenta/projektanta, obejmujgce wykaz uwag zwigzanych
z dlugotrwatym stosowaniem poszczegdlnych produktéw miato miejsce. Kluczowe kwe-
stie, z jakimi zmagajg sie uzytkownicy, a na ktore - ich zdaniem - nie zawsze majg
wptyw to przede wszystkim: ergonomia produktéw, ich funkcjonalnos¢, trwato$¢, nieza-

1 Badania realizowane w ramach projektu badawczego rozwojowego pt. ,Oparte na wiedzy doskonalenie
warunkow pracy w organizacjach opieki zdrowotnej”, 2009-2011, projekt finansowany przez NCBIR, pro-
jektu badawczego promotorskiego pt. , Doskonalenie proceséw transferu zasobéw wiedzy w organizacji
szpitalnej”, 2011-2012, finansowanego przez NCN oraz prac statutowych realizowanych w Instytucie
Inzynierii Produkcji Wydziatu Organizacji i Zarzadzania Politechniki Slaskiej
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wodnos$¢. Pojawia sie, zatem problem badawczy sformutowany w formie pytania: jakimi
przestankami kierujg sie projektanci w procesie ksztattowania cech uzytkowych
narzedzi medycznych?

13.2 PROCES PROJEKTOWANIA INNOWACYJNYCH NARZEDZI MEDYCZNYCH

Jedna z definicji projektowania méwi, Ze jest to ,koncepcyjne przygotowanie dzia-
tan”. Wytworem tej dziatalnoSci jest projekt w postaci wzoru zamierzonego przedmiotu,
ktéry umozliwia jego realizacje [3]. W literaturze czesto pojecia projektowanie i kon-
struowanie stosowane sg zamiennie. Dietrych rozro6znia je jako: projektowanie - dziata-
nia zmierzajace do obmyslenia sposobu zaspokajania potrzeby oraz konstruowanie
zwigzane z uszczeg6towieniem postaci projektowanego obiektu [1]. Procesy te wzajem-
nie sie uzupemniaja, dlatego w dalszej cze$ci niniejszej pracy stosowane bedzie pojecie
proces projektowo-konstrukcyjny (p-k).

W procesie projektowo-konstrukcyjnym wyrobu wyrézni¢ mozna kilka charakte-
rystycznych faz. Sg nimi (rys. 13.1):

e rozpoznanie potrzeb,

e opracowanie koncepcji,

e opracowanie modelu - nadanie cech uzytkowych,
e testowanie,

e analiza ekonomiczna.

Rozpoznanie

Potrzeb

Analiza Opracowanie

ekonomiczna koncpecji

Produkt/
Narzedzia
medyczne

Rys. 13.1 Fazy procesu projektowo-konstrukcyjnego narzedzi medycznych
Zrédto: Opracowanie whasne

Proces tworzenia produktu, jakim jest narzedzie medyczne, nie moze obejs$¢ sie
bez rozpoznania potrzeb uzytkownikéw koncowych, czyli lekarzy specjalistow. Nalezy
zwroci¢ uwage na fakt, Ze sprzet medyczny wykorzystywany jest przez grupe docelo-
wych odbiorcéw zatem powinien spetniac ich oczekiwania w zakresie funkcjonalnosci,
bezpieczenstwa, obstugi itp. Z badan wtasnych wynika, Ze ich udziat w procesie projek-
towania ogranicza sie do ogdlnego opisu wymagan, celu i sposobu wykorzystania
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narzedzi. Nie uwzglednia natomiast, albo tylko w niektérych przypadkach, sprzezenia
zwrotnego w zakresie przydatno$ci i speinienia przyjetych cech uzytkowych.

Pomimo wzrastajgcego podejscia uwzgledniajgcego udziat uzytkownika w proje-
ktowaniu, nie wypracowano jednoznacznych, praktycznych wskazéwek i porad, w jaki
sposob ten proces powinien przebiegac [5].

Rozpoznanie potrzeb potencjalnych uzytkownikéw i dogtebna analiza postawio-
nych wymagan jest punktem wyjscia do opracowania koncepcji uwzgledniajgcej przede
wszystkim cechy uzytkowe gotowego produktu. Aby utworzy¢ wykaz realnych do osiag-
niecia parametréw, jakimi bedzie charakteryzowat sie wyréb nalezy dokona¢ krytycznej
analizy rynku w obrebie dostepnych materialow i potproduktéw oraz dostepnych
procesow technologicznych, ktére bedg podstawg nowego, innowacyjnego narzedzia
medycznego. Nieodzownym jest rowniez zastosowanie wymogdw zapisanych w formie
aktow prawnych i norm dotyczacych wyrobé6w medycznych. Kluczowe aspekty, ktore
nalezy uwzgledni¢ w tym etapie projektowania to: funkcjonalnos¢, jakos¢, konstrukcja -
w tym sposob obstugi (reczny, automatyczny, potautomatyczny, mozliwo$¢ montazu
i demontazu, sposoby czyszczenia i sterylizacji), gabaryty, przestrzen pracy, podmiot
oddziatywania itd. Etap ten wigze sie z pozyskiwaniem wiedzy z réznych dziedzin
naukowych, niekoniecznie pokrewnych projektantowi. Brak doswiadczenia dotyczacego
np. zachowania sie tkanki miekkiej oraz kostnej ciata ludzkiego w czasie zabiegéw ope-
racyjnych moze by¢ przyczyng nieodpowiedniego doboru cech uzytkowych. Jest to mie-
dzy innymi powdd, dla ktérego projektowanie zorientowane na uzytkownika nabiera
coraz wiekszego znaczenia w kontekscie wyrobéw specjalnego przeznaczenia.

Kolejnym krokiem w procesie projektowania narzedzi jest opracowanie ich mode-
lu na podstawie koncepcji. Model moze przybrac¢ forme graficzng i/lub opisowa. W dobie
komputerowych systeméw projektowania (CAD) modele najczeSciej realizowane sg za
pomoca dostepnego oprogramowania i przedstawiane w postaci rysunkéw 3D. Pierwo-
tng wersjg geometrycznych modeli komputerowych sg koncepcyjne rysunki pogladowe
tworzone odrecznie. W zaleznosci od impulsu procesu projektowego (por. pkt 3) model
moze powsta¢ w wyniku dziatan typu ‘reverse engineering’. Faza modelowania pozwala
na przeprowadzenie dziatan testowych i ocene projektowanego wyrobu w Swietle ta-
kich kryteriow jak wytrzymatos¢, funkcjonalno$é¢, ergonomia czy bezpieczenstwo. Coraz
czesciej stosuje sie do tego celu wirtualne prototypowanie, czyli metody, ktére pozwala-
ja na walidacje projektu zanim przybierze on forme fizycznego prototypu. Stosowane sg
tutaj przede wszystkim systemy typu CAD, CAE, CFD a takZe modelowanie geometryczne
z uwzglednieniem mozliwo$ci modelowania cech antropometrycznych (tzw. Human
Body Modeling) oraz metody MES (metoda elementéw skonczonych) czy MBS (Multi
Body System).

Dziatania projektowo-konstrukcyjne nie moga by¢ oderwane od rzeczywistoSci
ekonomicznej. Zatem obejmujg one réwniez analize kosztéw zwigzanych z poszczegdl-
nymi fazami cyklu zycia produktu.

Wyniki badan empirycznych, realizowanych w formie wywiadéw swobodnych
z projektantami i producentami prostych narzedzi chirurgicznych wykazaty, ze uczestni-
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ctwo uzytkownika koncowego na etapie projektowo-konstrukcyjnym najbardziej wido-
czne jest w przypadku fazy rozpoznania potrzeby i ewentualnych dziatan testowych.
Trudno moéwic tu jednak o procesie testowania w warunkach rzeczywistych, poniewaz
okolicznosci funkcjonowania organizacji szpitalnych, w ktérych narzedzia sa wykorzy-
stywane uniemozliwiajg tego typu dziatania. Wigze sie to zar6wno z kwestig formalno-
organizacyjng (np. procedury przetargowe, procedury sterylizacji, postepowanie ety-
czne) jak i z samym przedmiotem/podmiotem oddziatywan. Pacjent nie zawsze moze
by¢ obiektem weryfikacji poprawnosci projektowanego wyrobu.

13.3 PRZESLANKI PROCESU PROJEKTOWEGO W OBREBIE NARZEDZI
MEDYCZNYCH

Punktem wyjscia do podjecia dziatan projektowych w zakresie innowacyjnych na-
rzedzi medycznych/chirurgicznych sa:
e prace odtwdrcze w zakresie:

o narzedzi funkcjonujgcych na rynku,
o narzedzi wycofanych z produkgji,

¢ modyfikacja narzedzi z inicjatywy uzytkownikow,

¢ modyfikacja narzedzi w wyniku postepu w obrebie nauk medycznych, wynikiem
ktérych jest opracowanie nowych standardéw i metod leczenia, np. technik chirur-
gicznych,

e nowa idea, pomyst producenta.

Wywiady z producentami narzedzi medycznych wykazaty, Ze jedng z przyczyn, dla
ktérych podejmuje sie dziatania zwigzane z wprowadzeniem produktéw medycznych na
rynek polski sg prace odtworcze narzedzi juz na rynku medycznym funkcjonujace. Cho-
dzi tutaj o narzedzia, ktore sprawdzity sie pod wzgledem przyjetych przez lekarzy
specjalistdw zatozen. Gtdwnymi kryteriami oceny byty: jako$¢, niezawodnos¢, komfort
uzytkowania. Cena byla natomiast czynnikiem, ktory motywowat producentéow do wy-
tworzenia produktow o takich samych parametrach jak oryginalne narzedzia przy obni-
zeniu kosztéw (produkcji, materiatéw).

Podobnie ma sie kwestia odtwarzania narzedzi, ktore z réznych przyczyn zostaty
wycofane z produkcji u oryginalnego producenta. Uznanie i przyzwyczajenie chirurgéw
czy innych specjalistow powoduje, ze poszukujga oni na rynku rozwigzan mogacych za-
stapi¢ produkty, ktérych nie mozna juz kupic.

Inng przestanka do podjecia czynnos$ci zwigzanych z wprowadzeniem produktéw
na rynek medyczny jest inicjatywa zainteresowanych uzytkownikéw koncowych. Leka-
rze specjaliSci dostrzegaja wady produktéw, ktérymi dysponujg i prébujg im przeciw-
dziata¢ poprzez wyrazenie swoich watpliwoSci i opinii. Jest to przejaw zaangazowania
uzytkownika w proces ksztattowania uzytecznego narzedzia pracy. Jest on, bowiem
motorem w procesie doskonalenia produktéw medycznych. Lekarz zwraca sie do produ-
centa narzedzi i przekazuje mu swoje uwagi dotyczace produktu. Rzadko kiedy
(w warunkach polskich) jest to pierwotny producent wyrobu, poniewaz wiekszos$¢
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sprzetu medycznego pochodzi z produkcji zagranicznej. Stad tez nie mozna méwic
o sprzezeniu zwrotnym w cyklu zycia produktu, jakim sg narzedzia medyczne. Oprocz
wad narzedzi, lekarze przekazuja projektantom firm swoje sugestie w zakresie ich udos-
konalenia, co jest wynikiem doswiadczenia zwigzanego z wykonywaniem zabiegéw
operacyjnych czy badan z wykorzystaniem przedmiotowych instrumentéw. Uzytkowni-
cy wskazujg na obszary problemowe przy stosowaniu narzedzi oraz proponujg rozwig-
zania tych zagadnien. Kompetencje jakimi dysponuje tych dwdch uczestnikow (projek-
tant-uzytkownik) cyklu zycia produktu (od projektowania do eksploatacji) réznig sie
jednak na tyle, ze moga powodowac rozbieznosci w rozumieniu wymagan. Brak jest na-
rzedzi wspomagajgcych wymiane wiedzy pomiedzy tak réoznymi grupami specjalistow.

Postep w obrebie nauk medycznych, badania kliniczne, testy powoduja, zZe wpro-
wadzane s3 nowe sposoby leczenia i opieki nad pacjentem. Przyktadem moze tu by¢
mozliwo$¢ stosowania implantéw czy mato inwazyjne sposoby operowania. Postep ten
jest bezsprzecznie powigzany ze zmianami zachodzacymi w obrebie dziedzin nie zwig-
zanych z medycyna. Zachodzi tutaj silna relacja, tj. innowacje w zakresie wprowadzenia
materiatéw produkcyjnych, ich wtasciwosci i mozliwosci obrébki powodujg ze medycy-
na moze nowoczesne sposoby leczenia wdraza¢ w Zycie. Pojawia sie tutaj dwukierun-
kowy zwigzek przyczynowo-skutkowy. Wyniki badan klinicznych warunkuja wykorzy-
stanie nowoczesnych materiatéw i technologii, natomiast opracowanie nowych cech,
witasciwosci fizyko-chemicznych warunkuje opracowanie nowych metod leczenia.
Ta zalezno$¢ jest $ciSle powigzana z ostatnig przedstawiong przestanka napedzajaca
produkcje innowacyjnych narzedzi medycznych. R6znica wystepuje po stronie pomysto-
dawcy procesu. Podstawa podjecia decyzji o mozliwosci opracowania innowacyjnych
narzedzi medycznych sa:

e sukcesywne pojawianie sie na rynku nowych materiatéw, o wtasciwosciach fizyko-
chemicznych umozliwiajacych ich zastosowanie w kontakcie z ciatem ludzkim oraz
umozliwiajgcych zachowanie procesow higienicznych,

e opracowanie nowoczesnych metod produkcyjnych, pozwalajgcych na tworzenie
niestandardowych ksztattow z zachowaniem wtasnos$ci mechanicznych narzedzi
przy jednoczesnej zmianie materiatu, z ktérego sg wykonane.

Partycypacyjny charakter projektowania, bez wzgledu na czynniki decydujace o je-
go procesie zapewnitby maksimum korzysci z uzytkowania przy zachowaniu optymat-
nych naktadéw zwigzanych z procesem projektowo-konstrukcyjnym. Tab. 13.1 przed-
stawia zestawienie przestanek projektowania innowacyjnych narzedzi medycznych
z korzystnymi i nie korzystnymi czynnikami przy uwzglednieniu procesu projektowania
zorientowanego na uzytkownika.

Projektowanie zorientowane na uzytkownika to termin, ktéry kojarzy sie z kreo-
waniem systemow komputerowych. Jednakze zasady, jakimi kieruje sie ta filozofia sa
uniwersalne i mogg by¢ wykorzystanie na etapach projektowania innych produktéow.
Zgodnie z zatozeniami projektowanie to polega na uwzglednieniu potrzeb, wymagan
i ograniczen koncowego uzytkownika na kazdym etapie procesu [2], [4].
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Tab. 13.1 Zestawienie przestanek procesu projektowania
innowacyjnych narzedzi medycznych z czynnikami majacymi na niego wpltyw

Przestanka procesu projektowo-
konstrukcyjnego

Czynniki

korzystne

nie korzystne

Praca odtwoércza w zakresie:
narzedzi funkcjonujacych na rynku
narzedzi wycofanych z produkcji

znane s3 wady produktu,
znane s3 zalety produktu,
wiedza o konstrukgji,

prawne konsekwencje,

ugruntowana opinia
na rynku

jako$ci, materiatach

ugruntowana opinia na
rynku

konieczno$¢ bazowania
na istniejgcym produkcie,

modyfikacja narzedzi z inicjatywy
uzytkownikow,

znane s3 wady i zalety
produktu

skrécona faza walidacji
produktu

ograniczenie swobody
projektanta

brak narzedzi
wspomagajacych
wymiane wiedzy
pomiedzy projektantem a
uzytkownikiem
koricowym

brak doswiadczenia
medycznego,

modyfikacja narzedzi w wyniku postepu w
obrebie nauk medycznych

wyniki analiz
medycznych,
opis metod leczenia i
opieki nad pacjentem

koniecznos$¢ wspéipracy
z uzytkownikiem
koncowym

swoboda dziatan
inzynierskich

nowa idea/pomyst producenta konieczno$¢ fazy

testowania prototypu

Zrédto:0opracowanie wtasne

Rys. 13.2 przedstawia zakres merytorycznej partycypacji uzytkownika koncowego
w poszczegdlnych fazach procesu projektowo-konstrukcyjnego innowacyjnych narzedzi
medycznych.

Na kazdym etapie procesu projektowo-konstrukcyjnego uzytkownik koncowy
moze przyczyni¢ sie do opracowania kompleksowego produktu. Szczeg6lnie widoczne
jest to w fazie opracowania koncepcji, gdzie na dobor cech uzytkowych majg wptyw:

¢ dostepne pole operacyjne oraz anatomia cztowieka,

e obowigzujace techniki operacyjne i metody leczenia,

e wady i zalety dotychczas stosowanych produktéw, cechy narzedzi, ktore
spelniajg swoje funkcje i moga by¢ uwazane, jako wzorcowe,

e analiza problemoéw jakosciowych w aktualnie wykorzystywanych instrumentach.

[stotny wptyw na ostateczng forme projektu ma dla projektanta mozliwo$¢
odwzorowania sposobow wykonywania czynnosci leczniczych (zabiegdw operacyjnych)
z uzyciem narzedzia, co pozwala na walidacje ergonomiczng produktu.

Poprzez uczestnictwo i ocene projektu w poszczegélnych fazach procesu wszelkie
niejasnosci, watpliwosci zwigzane z cechami uzytkowymi narzedzi moga by¢ wyjasnio-
ne, uszczegotowione, poddane modyfikacjom. Podstawg takich dziatan jest doSwiadcze-
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nie zawodowe wynikajace z wykonywania czynnoSci, dla ktérych uruchomiono proces
kreowania innowacyjnych narzedzi pracy. Szczeg6lnego znaczenia nabiera wiedza leka-
rza specjalisty, ktory jest w stanie wyrazi¢ opinie przede wszystkim zwigzang z komfor-
tem uzytkowania narzedzi, uwzgledniajac np. czas trwania zabiegéw, warunki panujace
w miejscu pracy, ucigzliwos$ci wynikajace z gabarytéw itp. Dodatkowo, kontakt lekarzy
z innymi narzedziami pozwala na poréwnawczy charakter opisu cech w odniesieniu do
tych, ktore sprawdzajg sie lepiej lub stuza do innych celéw, jednak sg impulsem nowych
pomystéw. Szczegdétowa znajomos¢ anatomii pozwala oceni¢ narzedzie pod wzgledem
jego budowy i mozliwo$ci zastosowania w ograniczonym polu operacyjnym. Chirurg czy
inny specjalista potrafiag oceni¢ czy dany przyrzad jest wystarczajacy do tego, aby spet-
niat funkcje celu przy jednoczesnym zachowaniu zasad bezpieczenstwa w obrebie
narzadoéw usytuowanych w bezposrednim sasiedztwie obszaru poddawanego dziata-
niom z wykorzystaniem narzedzi medycznych.

opis oczekiwari,
wymagan, zamystu

charakterystyka cech \
konstrukcyjnych (ksztatt, waga),

Rozpoznanie
Potrzeb

wiedza w zakresie realiow
finansowania stuzby
zdrowia

wiedza nt. sposobéw leczenia

wskazanie wad i zalet produktu
WIZOrcowego

Opracowanie
koncpegji

Analiza
ekonomiczna

Produkt/ najczesciej pojawiajgce si
Marzedzia [ E:bl Jp_lk 1ajace sig
medyczne problemy jakosciowe /

odwzorowanie sposobu
k e Test Model
onywania CZynnosci
i ',rw X 5 cechy antropometryczne
z uzyciem narzedzia

Rys. 13.2 Merytoryczny zakres uczestnictwa uzytkownika koncowego
w procesie projektowo-konstrukcyjnym narzedzi medycznych

Zrédto: Opracowanie wtasne

Aktualnie realizowane dziatania skupiajg sie tylko na rozpoznaniu potrzeb uzytko-
wnikow bez ingerencji w proces eksploatacji narzedzi. Kwestie problemowe o charakte-
rze iloSciowym docierajag do producenta jedynie poprzez serwis gwarancyjny i pogwa-
rancyjny. Informacje te zwykle nie niosg za sobg informacji i wiedzy o charakterze jako-
Sciowym, ktore stanowityby podstawe ponownej analizy cech konstrukcyjnych oraz
modyfikacji gotowego produktu. Warto zaznaczy¢ tutaj, Zze narzedzia medyczne czesto
kategoryzowane sg jako sprzet drobny, ktérego nie poddaje sie czynnoSciom napraw-
czym a raczej wymienia na nowy. Jedynie sprzet wiekszego typu, jak np. zestawy do
realizacji konkretnego zabiegu, aparatura podlegaja dziataniom obstugowym i serwiso-
wym. Biorgc pod uwage fakt, Ze na rynku funkcjonuje kilku kluczowych producentéw
sprzetu medycznego a ich siedziby rozproszone sg w obrebie kilku kontynentéw oraz to,
ze uzytkownikow narzedzi jest bardzo duzo, zebranie opinii nt. produktow jest mocno
utrudnione.
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Podstawg projektowania zorientowanego na uzytkownika jest Scista kooperacja
w poszczeg6lnych fazach procesu. Barierg we wspotpracy dwéch réznych uczestnikow
ksztattowania nowego produktu medycznego jest komunikacja. Po jednej stronie stoi
projektant (lub grupa specjalistéw inzynieréw) po drugiej potencjalny uzytkownik-
lekarz specjalista oraz personel pomocniczy wspomagajacy procesy leczenia i opieki nad
pacjentem. Kompetencje oraz jezyk branzowy jakim postugujg sie cztonkowie zespotu
projektowo-konstrukcyjnego sg na tyle rozbiezne, Ze moga wptywac na niepeine zrozu-
mienie drugiej strony. Brak jednoznacznych kryteriéw i wytycznych wspotpracy, brak
odpowiednich narzedzi do klarownego sformutowania wiedzy wynikajacej z doswiad-
czenia poteguje problemy. Pojawia sie nieche¢ do dziatania, ktérym jest wspolny cel
i osiggniecie kompromisu. Dodatkowym czynnikiem wptywajacym niekorzystnie na for-
me wspotdziatania jest rozproszenie terytorialne i konieczno$¢ uogoélniania potrzeb ze
wzgledu na zbyt duza grupe docelowych uczestnikow.

Stusznym wydaje sie konieczno$¢ opracowania narzedzi wspomagajacych sposob
wyrazania, kodyfikacji wiedzy specjalistycznej dla potrzeb jednoznacznej interpretacji
pogladdéw kazdej ze stron.

Punktem wyjScia jest proba opracowania standardéw czytelnych dla poszczegoél-
nych uczestnikéw procesu p-k. Jest to przestanka do podjecia dalszych prac badawczych
w tym zakresie.

PODSUMOWANIE

Niniejsza praca miata na celu potwierdzenie konieczno$ci prowadzenia dalszych
badan naukowych w obrebie krzyzowania sie i wykorzystania wiedzy specjalistow
naréznych etapach cyklu zycia produktéw medycznych. Rozwazania te w posredni
sposob przyczynily sie do wnioskowania o realizacje projektu badawczego w formie
pracy statutowej realizowanej w Instytucie Inzynierii Produkcji nt. Wykorzystanie wie-
dzy w ksztattowaniu cech uzytkowych innowacyjnych produktéw w obszarze ochrony
zdrowia.
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CZYNNIKI WPLYWAJACE NA PROCES PROJEKTOWO-KONSTRUKCYJNY
INNOWACYJNYCH NARZEDZI MEDYCZNYCH

Streszczenie: Opracowanie przedstawia opis procesu projektowo-konstrukcyjnego innowacyjnych
narzedzi medycznych uwzgledniajqcy przestanki rozpoczecia dziatan w ramach tego procesu,
czynniki na niego wplywajqce oraz zakres uczestnictwa uzytkownika koricowego w procesie.
Autorka podjeta sie préby potwierdzenia koniecznosci opracowania narzedzi wspomagajqgcych
komunikacje pomiedzy uczestnikami zorientowanego na uzytkownika procesu projektowania.

Stowa kluczowe: projektowanie, narzedzia ~medyczne, projektowanie zorientowane
na uzytkownika

FACTORS AFFECTING THE PROCESS OF DESIGN AND CONSTRUCTION
OF INNOVATIVE MEDICAL TOOLS

Abstract: This paper contains a description of design and construction process of innovative
medical tools. The description take into account the reasons initiate an action under this process,
the factors that influence on process and the range of end-user participation in the process. The
author undertook to try to confirm the need to develop of tools to support communication between
the participants of user-oriented design process.

Keywords: designing, medical tools, user-centered designing
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