3ATBEP/IXKEHO
Haka3 MinictepcTBa OXOpPOHH
310pOB’sl YKpaiHu

BIJT

IncTpykuin
1010 3aNIOBHEHHA (D)OPMH NEPBUHHOI 00,1iKOBOI JOKYMEHTAMIl
Ne 200-3/0 «HanmpaBjieHHsI HA MOJIEKYJISIPHO — TeHETUYHE 0C/IiIzKeHHS
Th 03 Xpert MTB-XDR»

1. U IHcTpyKIis BU3HAYA€E MOPSIIOK 3alIOBHEHHS (DOPMU MEPBUHHOI 0OIIKOBOI
nokymenTarii Ne 200-3/0 «HampaBieHHs1 Ha MOJIEKYJISPHO — TEHETHUYHE JTOCIIIIKCHHS
nocaimkenns Th 03 Xpert MTB-XDR» (nam — ¢popma Th 03 Xpert MTB-XDR).

2. bnank popmu Th 03 Xpert MTB-XDR npykyeTbes Ha apkymr Gpopmaty A4 Ta
PO3AUISIETHCS JIIHIEIO BIAPI3Y.

Han niniero Bipizy 3HaxoauThest yactuHa Onanky ¢opmu Th 03 Xpert MTB-
XDR, sika 3anoBHIOETbCS (haxiBIIMU 3aKJIaJ(IB OXOPOHH 370POB’S HE3AJIEKHO BIJT iX
oprasizaiiifHo-mpaBoBoi GopMH Ta MIAMOPSIAKYBaHHS Ta (I3UYHUMH OcCOoOamMu-
MIIPUEMITIMU, SIK1 3aPEECTPOBAHI B YCTAHOBJICHOMY 3aKOHOM TOPSIKY Ta OJIepiKan
JIIEH31F0 Ha MPOBA/KEHHS TOCHOMAPCHKOI MISIIBHOCTI 3 MEIUYHOI MPAKTHUKH, IO
3a0€3MeuyloTh MEANYHE OOCTYrOBYBaHHSI HACENEHHS BIAMOBIIHOI TepuTOpii (mami —
303/®OII), mo HampaBistoTh OlomMaTepial Ha MOCTIKEHHS, Ta TIEPENAEThCS B
nabopaTopiro MPOTUTYOEPKYIHO3HOTO 3akiamy (mami — Jjaboparopis) pa3oMm 3i
3pa3KkoM Oiomarepiaiy.
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Huxde minil Biapidy 3Haxonatbes yactuau 6manky ¢opmu Th 03 Xpert MTB-
XDR, siKi 3anIOBHIOIOTHCS 1abOpaTOpi€ro 3a pe3yJbTaTOM MPOBEIACHHS JTOCITIKCHHS
Ta nepenatotscs 10 303/DOII, sxuit HanpaBUB GiomMaTepian Ha TOCHTIIKCHHS.

3. Hactuna gopmu Th 03 Xpert MTB-XDR nax miHi€ro BiApi3y 3allOBHIOETHCS
BiIMOBiAaIbHOIO 0c00010 303/DOII, mo Hanpapse 6GiomaTepian Ha JOCHIKCHHS. Y
111 yacTUHI (JOPMH 3a3HAYAETHCSA HACTYITHA 1H(OpMAIIis:

1) y mynkti 1.1 3a3Ha4a€ThCs pPEECTpPAIiiHUN HOMEp BHIIAAKY TYOCPKYJIbO3Y
(mami — TB);

2) y nyHkTi 1.2 3a3HadaeThcst HOMep Bumaaky Th B iHdopMariiiHiid cucTemi
«MOHITOPHHT COIliabHO 3HAUYIIMX XBOpoO» (naimi - IC);

3) V nynkri 1.3 3a3HauvaeThcs NPI3BHINE, IHIMIAIA Ta KOHTAKTHUH HOMEpP
TenedoHy JiKaps, SKU HalpaBUB OloMaTepial Ha JOCIIIKCHHS;

4) y nyHKTi 1.4 3a3Ha4a€ThCS JaTa HAPABJICHHS OiomMarepiary Ha JOCIiKEHHS,

5) y mynkri 1.5 3a3HauaeTbes Ko 1abopaTopii, B SIKY HapaBIIsiEThCs OiomaTepia
Ha JIOCJIIIKEHHS,

6) y mynkti 1.6 3a3HavarOThCs MMpi3BUINE, IM’S Ta MO OATHKOBI MarieHTa (3a
HasIBHOCTI);

7) y nyHKTI 1.7 3a3Ha4aeThCs AaTa HAPOHKEHHS MAIll€HTa;

8) y nmynkti 1.8 3a3HauyaeTbcs BiK (MOBHUX POKIB HA MOMCHT HalpaBJICHHS
O6iomarepiany);

9) y mynkTi 1.9 3a3HauaeThCs CTATh MAIli€EHTA: YOJIOBiUa a00 JKiHOYA;
10) y mynkri 1.10 3a3Ha4yaeThes ampeca Miciisl MPOXKMBAHHS AIlI€HTA,;

11) y nmynkti 1.11 3a3HavaeThcs BUA Oiomarepiaidy, IO HaMpaBSIETBCS Ha
JOCIIKEHHS: MOKPOTHHHS a00 THIIMM, Yy pasi, SIKIO HA JOCIIIKEHHS HallpaBJIECHE He
MOKpPOTHHHS, a IHIIOro OloMarepiany, 3a3HA4aeTbcs, KU caMme: MPOMHUBHI BOAM
OpOHXIB, TUIEBpAJIbHA P1AMHA TOLIO;

12) y mynkri 1.12 BkazyeTbes nara 3abopy 6iomarepiany B 303/DOIT;

13) y mynkti 1.13 Bka3yrTbcs Mpi3BHUIIE, iHILIATH BiIMOBIIATBHOI 32 3a00p
O6lomaTepiany 0coOu Ta ii KOHTaKTHHN HOMED TeJIeOHY.

4. ITynxtupHoto niHiero BigauieHa yactuHa Gpopmu Th 03 XDR «Pe3ynbraT Xpert
MTB-XDRy, mo miansrae Bifipidy, sSiKa 3alOBHIOETHCS BIAMOBINATLHUM (PaxiBIieM
nabopaTopii 3a pe3yJabTaTOM MPOBENCHHS JOCTIKeHHS Ta nepenaeTsess 303/DOI],
KWW HamlpaBUB OloMaTepiall Ha BiANMOBIIHE JOCITIKCHHS.

5. ¥V uactuni popmu «Pesymprar Xpert MTB-XDRy, mo po3MiiieHa Haj
Tabymiero « Tabmuis pe3ynpTaTiB | yacTrHa», 3a3HAYAETHCS HACTYITHA 1H(POPMAITIS:
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1) wnaiimenyBanHs 303/®OIl, sxkum Oyno HampaBieHO OioMarepiall Ha
JOCTIKEHHS, a TAKOX MPI3BHUILE Ta 1HIIIATIH JIiKaps, KU HanmpaBuB OlomMaTepiai Ha
JIOCIIKEHHS

2) peectpariitauit Homep Bunaaky Th;

3) vomep Bunanaky Th B IC;

4) npi3BuiIIe, iM’s Ta IO OATHKOBI Malli€HTa (3a HasIBHOCTI);
5) aapeca npoKMBaHHS IMalll€HTA,;

6) Bua Giomarepiaiy, IO JOCHIIKYBaBCSI: MOKPOTHHHS a00 IHIIHH, y pasi, SKIIO
JTOCITIDKYBAJIOCS HE MOKPOTHHHS, a IHIIMM OilomaTepian, 3a3HAYUTH, SKUU came:
IIPOMHUBHI BOJIM OpOHXIB, TIJIeBpajibHA PiJIMHA TOIIIO;

7) mara gocTaBKH OioMartepiary Ha JOCIIHKCHHS,
8) xox maboparopii, B sKiil TOCIIKyBaBCs OiomMaTepia;
9) mabGopaTopHUii MOPSAKOBHI HOMEp 3pa3ka OiomaTepiany.

6. YV Tabmuigix pesynbrariB «Tabmuns pesynbptaTiB | wactunay Ta «Tabmuis
pe3yabTatiB Il yacTuHa (TPOIOBKEHHS )» 3a3HAYAETHCS 1H(OpPMALIis 111010 OTPUMAHHUX
pe3yAbTaTIB JOCIII>KCHHS.

7. Y tabmumi «Tabmuusg pesynpraTiB | yacTMHa» 3a3HAa4Ya€eThCS HACTYITHA
1H(dOopMaIis:

1) nata 3abopy OGioMaTepiany Ha JOCHIHKCHHS;

2) pesynbTat Tecty Xpert/XDR.

8. ¥V tabmuito «Tabmuus pesynbTaTiB Tecty Il yacTuHa» BHOCSATHCA pe3yibTaT
TECTy MEIMKAaMEHTO3HOI 4yTiauBOCTI (gam — TMUY), oTpumaHOro 3a JOMOMOTOIO
TE€HOTUIIOBMX METOMIB miarHocTuk (gam - rIMY), mo BkasaHux y TaOmMIi
aHTUMIKOOaKTepianpHux TmpenapariB. TMY npoBOAuThCS y pa3i BUSBICHHS Yy
HagaHoMmy Oiomarepiani mikoOakrepiii Th (mami — MBT), To6T0 y pa3i oTpuMaHHs
pesyabtary Tecty Xpert MTB-XDR — «MBT BusiBieHo».

9. Huxde tabimii « Tabnuis pe3yabTaTiB TecTy Il yacTnHay 3a3Ha4ar0OThCS AaTH
npoBeneHHss rTMY Ta Bugaui pe3yibTary, Ipi3BUIlE, 1HIIIATW Ta OCOOUCTUHN MiAMUC
ocoOu, BIAMOBIATILHOT 32 MPOBEICHHS JOCIIIPKSHHS.

10. Ctpok 30epiranns yactunu ¢popmu Th 03 Xpert MTB-XDR, o naaiinuia i3
303/DOII, sikuii HarrpaBUB 6ioMaTepia Ha TOCHTIKEHHS, B TabopaTopii — 1 pik 3 gaTu
MIPOBEICHHS TOCITIIKCHHS.

Ctpox 30epiranns gactuau dopmu Th 03 Xpert MTB-XDR 3 pesynbraramu
nociimxeHHs y 303/DOI1 — 1 pik 3 natv oTpuMaHHS pe3yJIbTaTiB.

JupexTop i
JlemaprameHTy rpoMaJACbKOro 310pOB’H e Ouaexciit JAHUJIEHKO
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