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VISION QC

MEKA MPOOAKT

“ Mepuka lMNpopakT

Megauka MpoaakT 3aHMMaeTCst OQHOW U3 camMbiX BOCTpeboBaHHbIX
TeM, 6e3 KOTOPOW HEMb3A 0OONTUCE — MPOrPaMMHOe 0becreveHme

1N MeguUMHCKOe obopyaoBanme. LLinpodaniumii CNMCoK NpensioXKeHNI:

OT CaMblIX MPOCTbIX CEPBNCOB 1 YCTPOWCTB 0 CNOMHENLLMX KOMMIEKCOB.

Hane>kHOCTb NporpaMMHOro obecneveH st 1 00AroBeYHOCTb MEeOULIMHCKIMX

nprbopOoB, a Takxke NdoM BMA 0O6CIYXKMBAHWSA MOCAE UCTEHYEHWSA rapaHTum

OOCTYMEH BCeM U Bcerga. KavecTBO 1 BbICTpOTa OOCAY>KMBAHMSA 3HaYaT Ans
KOMMaHU1 O4eHb MHOMO, BEAb penyTaLmen cBoero MeHn Meavka lNponakT
OOPOXUT BCceraa.

[eaTensHOCTb KOMMaHny B MOCTaBKe MPOrpaMMHOro obecrneveHns

1N MEeOVILIMHCKOrO 060PYA0BaHMS MMEST MHOMOIETHIO UCTOPUIO,

a MNoNIOXXUTENbHbIE OT3bIBbl HALLMX MAapPTHEPOB N KNMEHTOB — Jydllee
TOMY MOATBEPXKASHME.

Bawa gpyxx6a 1 Bawe gosepue o4eHb BaXKHbl AJisl HAc, HO camoe
rfnaBHOE — Mbl OKa3biBaeM BaM NOALEPXKKY Ha CaMOM BbICOKOM
npoceccnoHanbHOM YpPOBHE.



KOHTPOIb Ka4ecTBa B JlabopaTopum
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Vision QC®

IMporpammHoe obecnedeHme Vision QC® paspaboTaHo ¢ y4eTOM TpeboBaHui
COBpPEMEHHON nabopaTopun 1 peLlaeT cneaytoLive 3agadm:

— aBTOMaTU3aUMA NPoLedyp pacyeTa KOHTPOSIbHBLIX NapamMeTpoB
1 NOCTPOBHNSA MPaVKOB;

— [OKYMEHTMPOBAaHWE BEOESHUSA KOHTPOSIA Ka4ecTBa;

— cobmogeHne BCeX TEXHOOMMYECKIX HOPM.

CoBpeMeHHble TpeboBaHus

B cootBeTCcTBUMM C COoBpeMeEHHbIMN TpGGOBaHI/IﬂMI/I, nposegeHne KOHTPOJIA
Ka4eCTBa SBMAETCS HEOOXOANMBIM YCNIOBUEM (DYHKLMOHNPOBAHMS
nabopatopuu.

Mpy NPoBEAEHUN BHYTPMNAB0PATOPHOrO KOHTPOSA Ka4ecTBa A0SKHbI
OCYLLIECTBIATLCS CNEAyHOLLIME NPOoLIeaypb!:

— OLEHKa CXOOMMOCTM PE3YNbTATOB aHaIn3a;

— OLeHKa BOCMPOM3BOANMOCTU 1 MPaBUIbHOCTY PE3YNbTATOB, MOCTPOEHVE
KYMYNATUBHBIX CYMM U KOHTPOJbHbBIX KapT;

— NPOBEEHNE ONEPATUBHOIO KOHTPONS KavecTBa pe3ynbTaToB
NabopaTopHbIX UCCNEOO0BaHUI B KaXKOOW aHANNTUHECKOW CEpUK;

— nepuognHeckasi CMeHa KOHTPOJIbHOro MaTepuana;

— BblpaboTKa pPekoMeHaaLMA MO YCTPAHEHWIO MPUHMH HapyLLEHNIA.

Py4yHoe BbinosiHeHWe 3TUX NpoLenyp — BeCcbMa TPyA0eMKUiA npouecc,
KOTOpPbI 3aHUMAaeT MHOIO BpeMeHu. Mpy py4HOM BbINoNHEeHUN
KOHTPOJISi Ka4eCTBa BbICOKA BEPOSATHOCTb OLIMGOK 1 OTKIIOHEHUIA

OT NpaBus 1 HOPM.

ObnacT NPUMEHEHUS
Vision QC®

— BrOXUMUS
—remMocTas
—UNDA

—UXJIA

— remMaTosiorus
—aHanna3 CO9
—aHann3 KLLC
— aHanmMa Mo4u
—aHann3 cnepmbl

— fpyrve

VISION QC



OCHOBHbIE MPerMyLLIeCTBa

*] BHyTpunabopatopHbIn KOHTPOJIb KadYecTsa

OnTumusnpynte Bawy paboTy. B COOTBETCTBUM C COBPEMEHHBIMI TPEOOBaHNSAMM, MPOBEAEHNE
KOHTPOSA Ka4eCTBa SABNAETCH HEOOXO0OMMbIM YCIOBMEM (DYHKLIMOHNPOBaHWUS nabopatopun. Vision QC®
obecne4vnBaeT HadeXXHYIO OLEHKY MpaBnibHON paboTbl 0O0OPYAOBaHNS.

2 CobnogeHne Bcex TEXHOIOMMYECKUX HOPM

Paspab6oTaHo ¢ y4eTom TpeboBaHuii coBpeMeHHol naboparopun. OLeHKa CXOAMMOCTH,
BOCMPOWN3BOANMOCTY 1 NMPaBUILHOCTU Pe3yNbTaToB aHanmaa. [poBeagHe onepaTBHOIO KOHTPOSA
Ka4ecTBa PesynbTaTtoB N1abopaTopHbIX UCCNEA0BaHNA B K&XKAOW aHAIMTUHECKON cepun. [ocTpoeHmne
KapTbl KYMYISTUBHBIX CYMM (CUSUM) 1 KOHTPOJIbHBIX KapT, a Tak XKe nepuoanyveckas cCMeHa
KOHTPOBbHOro Matepuana. BbipaboTka pekomMeHaauum no yCTRaHEHNIO MPUHUH HapyLLIEHWIA.

8 OpraHusauus n obecnevyeHne Ka4ecTsa

Ctporoe cooTBeTCcTBME HOPMATMBHBLIM JOKYMEHTaM (npukasam, OCTy), pernaMmeHTUpyoLmx
npoueaypy KOHTposs KadectBa. KOHTPOMb Ka4ecTBa OCYLLECTBASETCH MO KOHTPObHBIM MpaBuiam
Westgard, B COOTBETCTBUN C HETKMM aNITOPUTMOM UX MPUMEHEHMA. [JomycKaeTcst BOSMOXHOCTb
aHanmM3a pesynbTaTtoB KOHTPOSIS Ka4eCcTBa Kak OOHOro, Tak U Kak ABYX KOHTPOJSbHbIX MaTeprasios.

4 B03MOXHOCTb NPOBefeHNsi KOHTPOJISE KavecTBa ¢/6e3 UCMOJIb30BaHUS KOHTPOJIbHbIX
mMaTepuanos

I'IpOCToe BBeAleHNe aHaJINTUYECKUX XapakKTepUuCcTtuk NO6bIX aTTECTOBAHHbIX KOHTPOJIbHbIX
mMarepuanos. YKasaHue CpoKa rogHoCT 1 nota aJid KOHTPOJIbHOIro Matepuasia NCKN4aeT
MCMNoJib30BaHe Heka4eCTBEeHHbIX MaTepmnasoB.

B oTcyTCcTBUE KOHTPOJMBHBIX MaTepuasioB NPOBOANTE KOHTPOJIb Ka4yecTBa Mo pesysibTatam
aHanusa npo6 nauuenTa. Vision QC® peannayeT 2 anropuUtMa: METOA, KOHTPOSA Ka4ecTBa
NPaBUSIbHOCTU MO EXXEAHEBHbIM CPEAHUM 1 METOL KOHTPOMA BOCMPOU3BOAMMOCTU MO AyOnmnkaTam.

5 YnydweHue kavyecTsa paboThbl

Ob6ecneybTe HAAEXHYI0 ANarHOCTUKY. TOYHOCTb Y MOBbILLIEHE O6BEKTUBHOCTM 06ECTIeHMBAOTCS
JIOKYMEHTUPOBAHMEM OTHETOB 1 CHeLMananpoBaHHbIM NMPOrpaMMHbIM 0GecreqeHremM, YTo JaeT
BOMbLLYIO YBEPEHHOCTb B pesybTaTax.

6 MpocToTa B UCNOJIb30BaHUK

[MpocTon 1 yaobHbin nHTepdenc. Vision QC® ocBanBaeTCst 3a HECKOMbKO MUHYT. ABTOMAaTM3aUMA
MPVBbIYHbIX OAENCTBUM (OLIEHKA CXOAMMOCTW, BOCMPOU3BOAMMOCTU 1 MPAaBUIBHOCTY, MOCTOPEHWE
KOHTPOJbHBIX KapT) COKPALLAET YCUIS N BPEMSI.



VISION QC

OCHOBHbIE XaPaKTEPVICTVIKM

2

ABTOMaTN3aLUMst KOHTPOJIsI
KayecTBa KOJINYECTBEHHbIX
MEeTOAO0B NCCNeAOBaHNN, a TaKXe
MMMYHOMEPMEHTHOIo aHanusa

BbisiBneHne 1 ycTpaHeHne
HeoMyCTUMbIX aHaNMUTUHECKNX
OLLMOOK (OTKITOHEHNI

OT CTabW/bHOrO BbIMNOSIHEHWSA TecTa
B naboparopun).

pacyeTt KoacddunumeHToB
BOCMPOU3BOAUMOCTU U CMeLLeHUs
pe3ynbTaToB KOHTPOJIbHOIO
marepuana

No peaynbtatam 10 1 20
NccneagoBaHUin yCTaHOBOYHOM
cepun aBTOMAaTUHECKM
paccHMTbIBAOTCS KOIMMDULMEHTbI
BOCMPOU3BOANMOCTA 1 CMELLIEHUSI.
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ABTOMaTNYECKUI ABTOMaTn4eckoe nocTpoeHne

KYMYJSITUBHbIX CYMM (cusum)

[Npn BbINOSHEHVE KOHTPOSIA
Ka4eCTBa aBTOMaTUHECKM

CTPOUTCS KapTa KyMyIATUBHbBIX
CYMM (cusum), noasongtoLas
BbISIBUTb CUCTEMATNYECKYIO OLLMOKY
Ha paHHen ctaguv (0o BbIxoda cepum
N3-N04 KOHTPOSA).

ABTOMaTN4ECKOE NOCTPOEHNE
KOHTPOJIbHbIX KapT

KoHTponbHasa kapTa no3BONseT
ObICTPO BM3yanbHO OLIEHVBATL
pe3yNbTaTbl MPOBEAEHHbIX aHAI30B.
[HobaBnsanTte KOMMEHTapUM

B PELAKTOPE KOHTPOSBHON Cepun.

MoprotoBKa OTYETHbIX AOKYMEHTOB

HacTpanBaeMmbln BnaHK No3BOANT
crneuvanncTam caenatb OTHET,

He 3aTpa4mBasi BpeMeH

Ha ByMaxkHyto paboTy. CoxpaHeHHble
OTHETbI AOCTYMHbI 47151 NEPECHITKM

MO 3NEKTPOHHOM MOYTE 1 3KCMopTa
B NOMynsipHble dopmaThl.

Basa gaHHbIX N BegeHus apxuea

baza gaHHbIX ons XpaHeHus
NHhopMaLmK o nprbopax,
N3MEPEHNAX, KOHTPOJIAX

1 CNPaBOYHNKOB. ABTOMAaTUHECKOE
COXpaHeHVe peaynbLTaTtoB B 6a3e
JaHHbIX NCKIHOYaEeT NoTepro AaHHbIX.



VISION QC

[ ToocTas v yoobHas paboTa

OOHUM HaxxaTueM BKIIKOHaTe B XKypHas KOHTPOS KadecTea
HOBble aHANM3aTOPbl, KOHTPOSbHbIE MaTepuasibl 1 aHaNUTUHECKE CEepUm
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MeTKn OTKNOHeHusA

LIBET TOYKN Ha KOHTPOJIBHOM KapTe MOKaabIBAET OTKIIOHEHNE aHASIUTUHECKOM
Cepun OT CPEAHEro 3HaYEHUS.

@® OoTkIoHEHVE B Mpefenax 0aHOro CPeaHEKBaaPaTUHECKOrO OTKNOHEHs (1S)
® or«ioHeHve B npeaenax aAByx CpeaHeKkBagpaTn4eCKmX OTKIIOHEHN (2S)

OTKIIOHEHWE B Npeaenax TPeEX CPeaHEKBAAPaTUYECKNX OTKIIOHEHWI (3S)

OTKJIOHEHVIE BLIXOMWT 3a MPefeibl TOEX CPEAHEKBAAPATUHECKVX OTKIIOHEHUI
(3S)

KoHTponbHas kapTta

KoHTponbHas kapTa
NO3BONSET ObICTPO
BU3Yya/IbHO OLiEHMBATb
pe3ynbTaThbl NPoBeaeHHbIX
aHaNM30B.

— 3 KommeHTapum

LobasnsnTte KOMMeEHTapum
B PELAKTOPE KOHTPOJILHOM
cepun.



VISION QC

° MaHenb NHCTPYMEHTOB

Bce HeobxoayMble MHCTPYMEHTbI A7st NpoBeaeHNs BHyTpUIabopaTopHoro
KOHTPOJIS! Ka4ecTBa Y Bac nof, PyKow.

o Mpu6opsI

[Mprbopbl opraHn3oBaHbl B BMAE TabMKLbl, KOTOPAas COAEPXXUT: Ha3BaHVe
npunbopa, UMA NPOU3BOAMTENS 1 OTAEN. HacTpolka nonst Npon3soanTens
1N OTOena Yepes CnpaBOYHUKK. YO06Haa COPTUPROBKA 1 (mnbTpaLms

N4 noucka.

e MeTogukun

MeToankn npeacTaBneHbl B BLAe TabnvL, KOTOPbIe BKIIKOYAOT TUM
aHanusaTopa, aHanuT, eAUHNLLI USMEPEHIS, PacyeT CXOAUMOCTMU.

[Ona KaxxOon MeToayKn CO30aTCA KOHTPOSBHbIE CepUn B COOTBETCTBUN
C TUMOM KOHTPOLHOMO MaTepuana.

o KoHTpOsnbHbIE Cepun

[nst KaxxOon MeTOOVKM CO3[ATCSt KOHTPO bHbIE Cepun B COOTBETCTBIN
C TUMNOM KOHTPObHOrO Matepuana. OHu NpeacTaBneHbl B BUae Tabnui
N BKJIKOHAKOT: UMST cepun, TuM, dnar akTUBHOCTK, Ha4Yano 1 OKOHYaHMe.
[obaBneHne yCTaHOBO4YHOW CEPUM.

e PepakTop KOHTPONbHON cepun

[Mpy 0oBaBNEHUN HOBbIX 3HAYEHUI KOHTPOEN N KOMMEHTAPWNEB B PEedaKTOpe
KOHTPOJIbHOW CEepuK, BCE N3MEHEHUS TYT K& OTOOPaKatOTCH Ha KOHTPOJIBHOM
KapTe. YCTaHoBKa Nepurofa OTHETHOCTM U OTOBPaXKeHWE KyMYNATUBHOM

KapTbl.

MpodeccuoHanbHbIN OTYET

OTYET NO KOHTPOJILHOW CEPUUN COLEXKUT KOHTPOSbHYIO KapTy Ha 3aaHHbI
nepunom, v BbIBOL, O MPaBUIbHOCTY METOAMKM MO OKOHYaHUM nepuroaa.

OT14eT NO CXOANMOCTHN
cogepxunt 10 naMepeHnin, pacHeT KoadduLMeHTa BapuaLmn 1 aHanms
NPUEMNEMOCTN METOONKM.

OT4eT No ycTaHOBOYHOWM cepuin coaepxuTt 20 U3MepeHuin, pacqeT
KO3 ULMEHTA BOCAPON3BOONMOCTU U OTHOCUTENBHOM CUCTEMATNYECKON
MOMPELLHOCTY 1 aHaNIM3 MPUEMNIEMOCTI MPOBEAEHHOM CEepUN.

yy
AN

Tenepv mue He HAOO
BPYYHYIO PACCHUMBIBATND
napamempul KOHMpPOJis
Kayecmea, Cmpoums
KOHMPOJIbHblE KAPMbl

U AHAIUBUPOBAMb
OMKJIOHEHUA.

Bce smo coenaem

3a mens Vision QC

Vision QC —

MO He3aMeHUMDbL
HOMOWHUK 6 pabome
3a8. 1abopamopuii!
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VISION QC

I'Ipvlmep oT4yeTa no KOHTpOﬂbHOI7I cepumn
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I'Ipvlmep oT4yeTa Nno cxogumocTtTun

M3 Po MagHUMHCKAR AOKYMEHTALIMA
HaHMEHOBAHKE Y UPERAEHAR ;Mopawm Koa dropuel na OKYQ 123
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I'Ipvlmep oT4yeTa no yCTaHOBOHHOVI cepun

M3 Pa Mogrunncran QokyMeHTALKRA
HanmeHoBanae - pesieHEn Nafoparopss MedLAB Kon dropsisl no QKYO 123
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CreumuKaLn

OnuncaHne Vision QC®
MporpammHoe obecnedeHre Vision QC® ona NpoBeaeHNsa BHYTPUIabopaToOpHOro KOHTPONS 4
KadecTaa.

ABTOMATU3ALNA KOHTPONA Ka4eCTBa KOMNYECTBEHHBIX METOAO0B C COBMMOOEHNEM TEXHOOMNYECKIMX 4
HOPM.

ABTOMATUHYECKUI PACHET CPeaHero CTaHOAPTHOrO OTKIIOHEHNS, KOS dMLIMEHTa BapuaLn U T.4. 4
ABTOMAaTUHECKas! OLIEHKA CXOANMOCTI, BOCMPOU3BOAUMOCTI 1 MPaBUIbHOCTU PEIYNbTATOB 4
N3MEepPEHNSI.

ABTOMaTUHECKOE MOCTPOEHNE KOHTPOMBHbBIX KapT. 4
XpaHeHue, cTaTnucTnyeckasa obpaboTka, ObICTPbIM MOUCK, COBMECTHas paboTa, yaaneHHoe .
nogktoYeHve Yepes VIHTEPHET 1 BO3MOXXHOCTb MHTErpaumm B Apyrme MHMopMaLVOHHbIE CETU

Q).

HacTtpamBaembii CNpaBOYHVIK OIS aHANNTOB, KOHTPOEW, IOTOB, NPOM3BOAUTENEN N OTAENOB. 4
[oAroToBKa OTHETOB MO KOHTPOJIBHOM CEPUN, CXOAMMOCTU 1 YCTaHOBOYHOW cepun. BoiBog .
Ha ne4aTb, NePEeChIKa Mo 3NEKTPOHHOM MoYTe 1 3KCNOPT B NonynspHble dhopmatsl: PDF, DOC,

XLS, JPEG, GIF, PNG n mHoroe gpyroe.

OnucaHune Kop,
MporpammHoe ob6ecne4veHune Osi BHyTpuiabopaTopHOro KOHTPOA KavyecTBa 20.0006.01
OnekTpoHHbIl Kntod Guardant Sign, usb. 00000008247
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“ Mepuka lNMpopakT

MEONKA MPOOAKT

yA. LLlepemeTbeBckas, 85, ctp. 5, Mocksa, 129075
Ten.: +7 (495) 787-44-01, thakc. +7 (495) 787-44-01
vision@medicaproduct.ru, www.vision-qc.ru

Mbi oCTaBAsieM 3a COGOW NMPaBO M3MEHSITL crieLmduKaLiy 663 NPeABapPUTENBHOMO YBEAOMIEHUS.
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