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Haka3 MinictepcTBa OXOpOHH
310pOB’sl YKpaiHu

15 nunus 2024 poky Ne 1226

IncTpykuis
110/10 3alI0OBHEHHS! (hopMM NepBUHHOI 00J1IKOBOI JOKYMEHTaNil
Ne 200-3/0 «HanpaBJieHHs1 HA MOJIEKYJISIPHO — FTeHeTHYHE J0CJTi/IZKeHHS
Th 03 Xpert MTB-XDR»

1. s [HCTpYKIIisS BU3HAYAE TIOPSIOK 3aNIOBHEHHS (JOPMHU MEPBUHHOI 0OJIIKOBOI
nokymenTarlii Ne 200-3/o0 «HampaBieHHs1 Ha MOJIEKYJISIPHO — T€HETUYHE TOCITIKEHHS
nocaimkenns Th 03 Xpert MTB-XDR» (mam — ¢popma T 03 Xpert MTB-XDR).

2. biank dopmu Th 03 Xpert MTB-XDR npykyetbes Ha apkyiii popmary A4 ta
PO3AUTSIETHCS JIIHIEIO BIAPI3Y .

Han niniero Bimpizy 3HaxoauThesi yactuHa Onanky ¢gopmu Th 03 Xpert MTB-
XDR, sxa 3aroBHIOEThCS (axiBISAMH 3aKJIaiB OXOPOHU 3/I0POB’SI HE3AJIEKHO BIJ 1X
oprasizamiifHo-paBoBoi (opMH Ta MIANOPSIAKYBaHHA Ta (ISUYHUMHU OcoOamu-
MIIIPUEMIIMU, SIK1 3aPEECTPOBAHI B YCTAaHOBJIEHOMY 3aKOHOM MOPSAKY Ta OJIeprKalln
JIIEH3110 Ha MPOBAHKEHHSI TOCMOMAPCHKOI JISUTBHOCTI 3 MEIUYHOI MPaKTUKH, IO
3a0€3MeuyoTh MEeIMYHE OOCTYyrOBYBaHHSI HACEJCHHS BIAMOBIIHOI TepUTOPIi (Iami —
303/®O0II), mo HampapislOTh OloMmaTepial Ha JOCTIHPKEHHS, Ta MEpPEIacThCsl B
1abopaTtopilo MPOTUTYOEpPKYJIbO3HOTO 3akjany (mami — mabopartopis) pasoMm 31
3pa3koM Oiomarepiaiy.

Hwxue nminii Biapi3y 3Haxonarbes yactunu 0janky dopmu Th 03 Xpert MTB-
XDR, ski 3anIOBHIOIOTHCS 1aOOpaTOpi€r0 3a pe3ybTaTOM MPOBEACHHS JOCTIIKCHHS
Ta niepenaroThes 10 303/DOII, skuit HarpaBUB GioMaTepial Ha JOCIIHKCHHS.

3. Yactuna popmu Th 03 Xpert MTB-XDR Hap nmiHi€ro BiIpi3y 3aOBHIOETHCS
B1IMOBiAaIBbHOIO0 0c000r0 303/DOII, mo Hampapse 6GiomaTepian Ha JOCTIDKEHHS. Y
111 yacTUH1 (POPMH 3a3HAYAETHCS HACTYMHA 1HPOpMALLis:

1) y mynkti 1.1 3a3Ha4a€ThCs pEECTpAIliiHUN HOMEp BHIIAIKY TYOEpKYJIbO3Y
(mani — TB);

2) y nyHKTi 1.2 3a3HavaeThcsi HOMep Bumnaaky Th B iHpopmamiiiHii cuctemi
«MOHITOPUHT COIIAJILHO 3HAYYIIUX XBOpoO» (maii - IC);

3) V nyskrti 1.3 3a3HauvaeThcs NPI3BHINE, IHIIATA Ta KOHTAKTHUH HOMEp
TenedoHy JiKaps, SKUi HalmpaBUB OioMaTepial Ha JOCIIKCHHS,

4) y nyHKTi 1.4 3a3Ha4a€ThCs JaTa HaMpaBJICHHs Olomarepiany Ha JOCIHIHKEHHS;
5) y nynkri 1.5 3a3HauaeThbes Ko 1abopaTopii, B IKY HampaBIseThCcs OiomaTepia

Ha JTOCIIHKEHHS,

6) y mynkti 1.6 3a3Ha4arOThCs Mpi3BuIle, iIM’S Ta MO OAaTbKOBI MallieHTa (3a
HasIBHOCTI);
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7) y myHkTi 1.7 3a3HaYaeThCs AaTa HAPOHKCHHS TAIlI€HTA;

8) y mynkti 1.8 3a3HayaeTbcs BIiK (MOBHUX POKIB HAa MOMEHT HAalpaBJICHHS
Olomarepiany);

9) y mynkri 1.9 3a3HavaeThCs CTATh MAIliEHTA: YOJIOBiUa a00 KiHOYA;

10) y myskti 1.10 3a3HadaeTbes aapeca 3aJeKJIapOBAHOI0/3apEECTPOBAHOTO
MICIIS IPOKUBAHHS (TTepe0yBaHHs) MaIll€HTA;

11) y mynkti 1.11 3a3HavaeThcst B Olomartepiany, IO HalpaBiISE€TbCS Ha
JOCJTIDKCHHS: MOKPOTHHHS a00 1HIINM, Y pa3i, K0 Ha JOCIIKEHHs HaIlpaBJieHe HEe
MOKpPOTHHHSI, a IHIIOTO OloMarepiaily, 3a3HA4aeThCs, SKUH came: MPOMHUBHI BOIU
OpOHXI1B, IMJICBpaAJIbHA PiIMHA TOIIIO;

12) y mynkri 1.12 BkazyeTbes qara 3abopy 6iomarepiary B 303/DOIT;

13) y mynkri 1.13 Bka3yroThcs Mpi3BHIIE, iHIMIATH BiAMOBIIATBHOI 3a 3a00p
Olomarepiairy 0coOH Ta ii KOHTAKTHUI HOMEp TelIePOHY.

4. ITynktupHoto niHiero BigauieHa yactiuHa popmu Th 03 XDR «Pe3ynbsraT Xpert
MTB-XDRy», mo migisrae Bipi3y, sika 3alOBHIOETHCS BIAMOBIIAIbHUM (DaxiBIEM
nabopartopii 3a pe3yJbTaTOM MPOBEJACHHS JOCHIKeHHS Ta nepefaetbes 303/DOI],
KWW HampaBUB OloMaTepiall Ha BIAMOBIIHE JOCITIIKEHHS.

5. ¥V uactuni popmu «Pesynabrar Xpert MTB-XDRy», mo po3miiieHa Haj
Tabnuiero « Tabnuis pe3ynbrariB | yacTuHaY, 3a3HaYA€THCS HACTYMHA 1H(GOpPMAITIS:

1) mnaiimenyBanus 303/®OIl, sxkum Oyno HampaBieHO Oiomarepiaq Ha
JOCIIJKEHHS, @ TAKOXK IMPI3BUIIE Ta 1HIIIAIM JIIKaps, SKUil HanpaBuB OioMaTepiai Ha
JIOCIIIKEHHS,

2) peectpaniiinuii Homep Bunaaky Th;
3) Homep Bunanaky Thb B IC;
4) npi3BwiLe, iM’s Ta TI0 OATHKOBI NAIli€HTA (32 HASBHOCTI);

5) aiapeca  3aJEKJIAPOBAHOT0/3apEECTPOBAHOTO  MICUS  MPOKUBAHHS
(nepeOyBaHHs1) NALIEHTA;

6) Bux Giomarepiaiy, IO JOCHIHKYBABCS: MOKPOTHHHS a00 1HIINM, Y pa3i, SKIIO
JOCIIKYBAJIOCSd HE MOKPOTHHHS, a IHIIMK OlomaTepiall, 3a3HAYUTH, SIKUA came:
MIPOMMBHI BOAM OPOHXIB, IUIEBpaIbHA P1JIMHA TOIIO;

7) mata 10CTaBKU OiomMaTepianry Ha JOCHIHKCHHS;
8) ko maboparopii, B sIKii TOCIiKyBaBCs OioMarepial;
9) mabopaTopHHit MOPAAKOBHI HOMEP 3pa3ka GioMaTtepiaiy.

6. V Tabmunsx pesynbrariB «Tabmuns pesynbptaTiB | yactunay ta «Tabmuis
pe3ynbTaTiB Il vacTrHa (TPOIOBKEHHS )» 3a3HAYAETHCS 1H(HOpPMAITis 040 OTPUMAHUX
PE3yIbTATIB JOCIIKEHHS.
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7. Y tabmumi «Tabmuus pesynbTariB | dacTuHa» 3a3HavyaeThCs HACTYIHA
1HbOpMaItis:

1) narta 3a00py Oiomarepiary Ha JOCIiKSHHS;

2) pesynbrat Tecty Xpert/XDR.

8. Y Tabmuio «Tabmuus pesynpratiB TecTy Il wacThHa» BHOCATHCS pe3ybTaT
TECTY MEIMKaMEHTO3HOi 4uyThnuBocTi (mam — TMY), oTpuMaHOTo 3a JOMOMOTOIO
IFCeHOTUIIOBMX METOJIB JiarHocTuku (gam - rITMY), mo BkasaHux y TaOJMIi
aHTUMIKOOaKTepiaibHUX TIpernapariB. TMY mnpoBoauTbCs y pas3i BUSBICHHS Y
HajgaHoMy Oiomatepiam mikoOakTepiit Th (mam — MBT), To6T0 y pasi orpuMaHHs
pesyabtary Tecty Xpert MTB-XDR — «MBT BusiBieHo.

9. Hmxue tabmuii «Tabauist pesynbratiB TecTy Il vacTuHay 3a3Ha4aOThCs JaTH
npoBeneHHss rTMY Ta Bugaui pe3ynibTaTy, Ipi3BUIIE, 1HIIIATNA Ta OCOOUCTUHN MiAMUC
ocoOu, BIAMOBIATILHOT 32 MPOBEICHHS JOCIII>)KCHHS.

10. Ctpok 30epiranns vactuau popmu Th 03 Xpert MTB-XDR, mo nmaaiima i3
303/®OII, sikuii HanrpaBUB O10MaTepiai Ha TOCHIIKEHHS, B JabopaTopii — 1 pik 3 gaTu
MIPOBEICHHS TOCTIIKEHHS.

Crpox 30epiranns yactuau ¢opmu Th 03 Xpert MTB-XDR 3 pesynbraramu
nocnimxeHHs: y 303/POI1 — 1 pik 3 1atv OTpUMaHHS pe3yJIbTaTiB.

B.o. nmpexropa
JlemapramMeHTy rpPOMAaACHLKOIO0 310POB’sI Irop IIOBOPO3HHUK



