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TCVN 9858-2:2013

L&i néi dau

TCVN 9858-2:2013 hoan toan twong duong véi ISO 22442-2:2007;

TCVN 9858-2:2013 do Vién Trang thiét bj va Cong trinh y té bién
soan, B3 Y t& @ nghij, Téng cuc Tiéu chuidn Po lwéng Chét wong
thdm dinh, B§ Khoa hoc va Céng nghé cong bé. '

B§ tiéu chudn TCVN 9858 (ISO 22442) Thiét bj y té st dung mé
dong vét va céc din xuét, gdm cac tiéu chufin sau:

- TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007) Phan 1: Ap dung
quan ly rdi ro.

- TCVN 9858-2:2013 (ISO 22442-2:2007) Phan 2: Kiém soét
viéc lap nguén, thu'thap va xr ly.

- TCVN 9858-3:2013 (ISO 22442-3:2007) Phén 3: Pénh gia
xac nhan viéc loai trir va/hodc bat hoat virus va cac tac.
nhén gay bénh x8p nde lay truyén (TSE).

Bo tiéu chuln 1SO 22442 Medical devices utilizing animal tissues
and their derivatives, con cac phén sau:

- ISO 22442-4: Medical devices utilizing animal tissues and
their derivatives - Part 4: Principles for elimination and/or
inactivation of transmissible spongiform encephalopathy
(TSE) agents and validation asays for those processes.
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Lé&i gidi thiéu
Mot sé thiét bj y t& str dung cac vat liéu cé ngudn gbc dong vat.

Mbd ddng VAt va cAc din xut clia chiing dwoc st dung trong thiét ké va san xudt cac thiét bj y té sé
c6 nhidu wu didm hon so v&i vat liéu khong phai tir dong vat. Pham vi va s6 Iugng cac vat ligu c6
ngudn géc ddng vat trong céc thiét bj y té rit da dang. Cac vat ligu nay c6 thé ciu thanh mét phan
chli yéu ctia thiét bj (vi dy van tim bo/lgn, chét thay thé xuwong st dung trong nha khoa hoc chinh
hinh, cac dung cu cAm mau), c6 th& dung 1am 16p phil ngoai san pham hoc trong ngam tAm (vi du
collagen, gelatin, heparin) ho3c c6 thé dwoc sir dung trong qué trinh s&n xuét thiét bj (vi du cac dan
xuAt clia m& ddng vat nhw oleate va stearate, huyét thanh thai bé, men, moi tredmg nudi cay).

Céc md va cac dan xuét ding trong c4c thiét bj y té thurdng dwoc nha san xuét 14y tr nhidu ngudn
nhw dan stc vat hodc thu hoach thwong mai (gdm ca danh bét ca). Mot s6 nganh cong nghiép dic
biét ciing ché bién c4c nguyén liéu c6 ngudn.gdc dong vat dé san x’uét mot thanh pham (vi du
gelatine) duoc két hop nhir mdt nguyén ligu thd vao thiét bi y té thanh pham clia nha san xuét.

CHU THICH D& cho thdy sy phi hop theo tiéu chudn nay, quy dinh cc yéu cu cin hoan thanh. Céc hwéng

d4n néu trong céc phn chu thich va Thw myc tai ligu tham khdo khong phai [a quy dinh va_' khéng dwgc cung
cAp dé 1am danh séch kiém tra cho chuyén gia danh gia.
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Thiét bi y té st¢ dung mo dong vat va cac dan xuét -
Phén 2: Kiém soat viéc 1ap ngudn, thu thap va xiv ly

Medical devices utilizing animal tissues and their derivatives -
Part 2: Controls on sourcing, collection and handling

1 Pham vi ap dung

Tiéu chuln nay quy dinh cac yéu chu ddi véi viéc kiém soat 1ap ngudn, thu thap va x Iy (bao gbm
cd bdo quan va van chuyén) cac dong vat va md cho viéc sin xuét cac thiét bj y té sir dung céc
nguyén liéu ngudn gbc dong vét, ngoai cac thit bj chdn doan y khoa in vitro. Khi cb yéu cAu, tiéu
chuén nay 4p dung quy trinh quan ly rdi ro md ta trong TCVN 9858-1 (ISO 22442-1).

CHU THICH 1  Lap ngudn mdt céch co chon loc dugc xem la dac biét quan trong trong viéc quan Iy i ro
bénh x8p ndo lay truyén (TSE).

CHU THICH 2 Cé4c nha s3n xuét nén tham khdo TCVN 0858-3 (1SO 22442-3) @& biét thong tin vé viéc thdm
dinh viéc loai bé va/hodc bat hoat virus va céc téc nhanTSE.

Tiéu chudn nay khong @& cap dén viéc stk dung mé ngudi trong thiét bj y té.

Tiéu chudn nay khéng quy dinh hé théng quan Iy chét leng cho viéc kiém soat toan bd cac giai
doan san xuét cac thiét bj y té.

CHU THICH 3 Tiéu chun nay khong yéu ciu dwa ra mot he théng quan ly chét lugng ddy da trong qué trinh
san xuét, tuy nhién tiu chudn van cé quy dinh v& mot sb yéu tb trong hé théng quén ly chat lrgng. Canchay
c4c tidu chun v& cc hé théng quan Iy chét lrgng (xem TCVN ISO 13485 (ISO 13485)) kiém soat toan b cac
giai doan san xuAt hoac tai ché cac thiét b y t&. Céc yéu té vé hé théng quan Iy chét lvong do tiéu chudn nay
y8u cAu c6 thé tao thanh mot phin trong hé théng quan Iy chét legng phi hop véi TCVN ISO 13485
(1ISO 13485).

CHU THICH 4 Mot nguyén tic chung trong viéc ap dung TCVN 9858(ISO 22442) 13 nén xem xét mot céch
dang d4n cAc yéu cAu va khuyén cao néu trong toan bd ba phan ctia b tiéu chudn.

2 Tai liéu vién dén
Céc tai liéu vién din sau rat cin thiét cho viéc &p dung tiéu chudn nay. D&i véi cac tai liéu vién dan

ghi ndm cdng bé thi ap dung phién ban dwoc néu. Déi voi cac tai liéu vién din khéng ghi ndm céng
bé thi 4p dung phién ban méi nhét, bao gdm ca cac sira dbi, bd sung (néu co).

TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007) Thiét bj y té str dung mé dong vt va cac dan xuét - Phén 1:
Ap dung quan ly rdi ro.
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3 Thuét ngir va dinh nghia

Trong tiéu chudn nay, ap dung céc dinh nghia néu trong TCVN 9858-1 (ISO 22442-1) va céc thuat
ngt¥, dinh nghia sau:

3.1
Thu thép (collection)

LAy tlr md ddng vat

3.2 :
Bay dan c6 ri ro thap (low risk herd)

Bay dan khép kin

it nhét 8 nim treére, dan bo:

a) Co6 theo doi v& mit thi y bing viin ban;

b) Khdng cé con nao bj méc bénh xép ndo bd/bénh bd dién (BSE)

¢) Khéng dwoc nuéi biing thirc an c6 protein chiét xuét tir dng vat c6 vi;

d) C6 tidn str gay gibng ddy da vin ban;

e) Cb dly du chirng nhan v& sir dung thubc va vacxin tha y;

f)  Co6 thé theo dbi dwgc timg con;

g) Vatliéu di truyén da dwoc dwa vao chi tir cac bay dan khéng c6 bénh bd dién.

CHU THICH Tuong ty, thuat ngtr “bdy dan cé rli ro thép® cling dugc 4p dung cho cac lodi khac cé thé bj anh
hwéng bdi TSE. C6 thé cAn dén cac bién phap than trong khac.

3.3

Bac si thu y (veterinarian)

Nhan vién dwgc co quan cé thdm quyén chi dinh 14 c6 béng cip phi hp cho trach nhigm clia ho
trong viéc tham khé&m ddng vat tredc va sau khi chét vafhogc cac chirng nhan lién quan.

CHU THICH 1 Trong cac pham vi quy&n han nhét dinh, c6 thé c6 yéu ciu bac sT tha y 1a nhan vién ¢ bing
cAp chuyén nghiép vé tha y.

CHU THICH 2 Trong céc pham vi quy&n han nhét dinh, chirc ning tham kham hodic chirng nhan c6 thé duoc
tién hanh b&i cac ca nhan khic nhau. Trong cac trrdmg hop nhu vy, chirng chi cé thé dugc ky bang mét
nhan vién khéng dugc co quan c6 thAm quyén chi dinh. Chirc ning nay dugc dé cap trong hé théng quan Iy
chét lvgng cla nha san xuét thidt bj y té.

4 Quy dinh chung

4.1 Quy dinh chung

‘Ap dung cac yéu clu cla tiéu chudn nay nhw da duoc xac dinh théng qua viéc danh gia rdi ro (xem
TCVN 9858-1 (ISO 22442-1)).
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Phuy lyc A phai dwoc 4p dung néu phi hop.

4.2 Céac yéu tb cia hé théng chit lwgng

Mot hé théng vin ban phai dwec xay dwng va duy tri nhim kiém soat chét luvgng cac nguyén lidu
ngudn géc ddng vat va phai duoc xac nhan bdi nha san xuét thiét bj y t&. Cac yéu clu cy thé lign
quan dén viéc thu thap dugc néu & Didu 6.

Hé théng nay phai d& cap dén ngudn gbéc ddng vat va cac yéu té sau:
a) Xac dinh ngudn gbc v& mat dia Iy (nhw qudc gia hodic khu virc) clia nguyén lidu dong vét, tinh

trang strc khde clia dgng vat va céc tiéu chudn chép nhan déi véi ddng vét, co xem xét loai géc,
rlii ro tir cac tac nhan gay bénh va kha nang cé dwoc cac bién phép bao hidm phi hop;

CHU THICH 1 Ngudn gc dia ly c6 thé bao gdm noi sinh ra clia dong vat va quéc gia hoic khu vie né da
sbng ciing nhir noi bj giét m&. Nha san xuét 1ap van ban vé mirc 49 c6 thé do tim dugc ngudn géc dia Iy ciia
ddng vat, xem xét (ng dyng viéc danh gia ri ro (xem TCVN 9858-1 (ISO 22442-1)).

b) Céc yéu ciu vé bao dam vé sinh va chét lwgng ma nha giét mé phai d4p tng, bao gbm cac didu
khodn trong khu giét mé nhdm ngin ngtra I3y chéo gitra cac con vét;

c) Céc quy trinh thu thap, bao quan, xi¥ ly, cit gitr va van chuyén cac nguyén liéu ngudn géc déng
vat; _ '

d) Béng chirng biing van ban v& tinh hidu qua clia c4c bién phap kiém soat néu trong a), b) va c);

e) Céc ghi chép cin duoc gilr gin (téi thidu phai ¢ cac phan a), b), c) va dj; xem 5.5).

V& viéc kidm soat cac nha cung cAp nguyén liéu dong vat da qua xi Iy, nha san xuét thiét bj y t&

' phai 1ap van ban, theo mirc dd kha thi, cac hoat ddng cla cac nganh cdng nghiép chuyén biét 4p
dung dugc cac phan khac nhau clia TCVN 9858 (ISO 22442).

CHU THICH 2 Nha san xuét nén ap dyng c4c didu khoan phi hep clia TCVN 9858 (ISO 22442) cho c4c chét
tw nhién nhw si¥a, 18ng va len, m3c di cac chét nay khong dugc @& cap dén trong dinh nghia vé dan xuét.

CHU THICH 3 Viéc st dung cac cong cy quan Iy riii ro/phan tich rii ro (nhwe HACCP, FMEA, xem Phy lyc G
trong TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007) rét hiru ich trong viéc x4c dinh rii ro tdn dur.

4.3 Quy trinh

Quy trinh va hwéng din dang vin ban theo yéu clu ciia tiéu chuln nay phai duoc xay dyng, thyc
hién va duy tri. Quy trinh va hwéng din nay phai duwec phé chudn khi phat hanh va phéi dugc kiém
soat nhw sau:

Nha san xuét phai xay dyng va duy tri cac quy trinh kiém soét toan bd céc tai liéu va s ligu c6 lién
quan dé&n cac yéu clu cia tiéu chudn nay. Cac van ban ndy phai dwoc cén b c6 thdm quyén danh
gia va thong qua xem da day du chwa tredre khi ban hanh.

Viéc kidm soat ndy phai bio dam ring:
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a) Céac van ban lién quan clia c4c tai liéu phit hop phdi c6 sdn & tit ca céc dia diém tién hanh cac
hoat ddng cn thiét @& van hanh hiéu qua hé théng quan Iy chéit lwgng.

b)  Cac van ban da ch duwgc loai bd khéi tat cd cac diém phat hanh hodc st dung.

Moi thay ddi clia céc vin ban phai dugc xem xét va phé chudn bdi cling td chirc/co quan chirc ning
da thyc hién viéc xem xét va phé chuin ban d4u trir khi ¢6 quy dinh khac. Céc té chire duwoc bd
nhiém ndy phai tiép can dwgc cac thong tin lién quan d& 1am co' s& cho viéc xem xét va phé chudn.

Néu dugrc, thyc chit clia mbi thay ddi phai dwgc xac dinh trong van ban hodc cAc tai liéu di kém.
Phai xay dng mdt danh myc géc hodc van ban twong dwong vé phwrong phép kiém soét nhdm xéac
dinh ban sira @i hién tai clia van ban nhim tranh st dung cac van ban khdng 4p dung duec.

4.4 Nhan lyc

Trach nhiém trong viéc thu thap, x ly, Iwu trle cAc nguyén liéu phai dwec giao cho can b c6 trinh
d9 nhw sau:

Nha san xuét phai xay dyng va duy tri c4c bién phap nhdm x4c dinh cac nhu ciu vé dao tao va
cung cép viéc dao tao cho cac can bd thir hién céc hoat ddng c6 dnh hudng dén chét lvgng.

Nha san xuat phai bao dam rang can b thyrc hién cac nhiém vy duwgc giao cé du trinh dg trén co s&
gido dyc, dao tao va/hodc kinh nghiém phil hep theo yéu ciu. Phai duy tri cac ghi chép phu hop vé
cong tac dao tao.

Nhan Iyc tham gia tnge tiép vao viéc thu thap va xi ly nguyén liéu ngudn gbc ddng vat phai 1a dgi
ngli nhan lyc dugc nha san xuét thiét bj st dung hodc cac cong nhan 16 md duwgc chi dinh va dwgc
dao tao ddy d0. Cac yéu cAu nay ciing dwgc ap dung ddi véi nhan lyc clia nha thau phy.

Nha san xuit phai xac dinh cac yéu ciu xac nhan ndi bd, va phai cung cAp ddy du ngudn lyc va chi
dinh can bd dwgc dao tao dé thye hién viéc xac nhan.

Céng tac kiém nghiém phai dwgc thic hién béi can bd khéng lién quan dén ddi ngl chju trach
nhiém tryc tiép v& cong viéc duwgc tién hanh.
4.5 Cac yéu ciu quan ly va hwéng din hién tai

Phai chi ¥ cac hwéng din va yéu ciu vé& quan Iy hién tai clia khu viec, bao gdm Ludt Strc khde
Dong vat Quéc té OIE [4].

5 L&ap ngudn
5.1 Quy dinh chung

Céc Pidu 5.2, 5.3, 5.4, 5.5, 5.6 va cac Didu 6, 7, va 8 phai dwgc ap dung bdi nha cung cp nguyén
* liéu ddng vat, cac nha trung gian, va nha san xuét thiét bi y t& trong ké hoach quan Iy ri ro phtt hgp
véi TCVN 9858-1 (ISO 22442-1),

10
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Nguyén liéu dong vat khdng dwoc bi hw héng do lay nhiém chéo trwdc, trong hay sau khi giét mé.
Dong vat phai dugc khdng dinh da dwoc tuyén bd khde manh phi hgp cho viéc sir dung trén ngwdi
(xem 5.5).

Nha san xuét c6 trach nhiém bdo dam ring nguyén liéu cé thé dung dwgc cho myc dich clia né.

5.2 Cac loai va chung

Déi véi tirng 16ai nguyén liéu hodic din xuét, rli ro xuét hién bénh phy thugc vao lodi va cb thé c3
chiing, va didu nay phai duwgc xem xét khi xay dyng cac bién phap kiém soat.

53 Yéutd djaly |

RUi ro méc bénh phy thudc vao ngudn géc dia Iy va didu ndy phai dwgc xem xét khi xdy dung cac
bién phap kiém soat.

Ngudn géc dja Iy cé thé gdm thy thai, sinh d&, nudi, va giét md (d6i véi cc loai bd, xem Phuy lyc A).
Néu duoc quy trinh quan Iy ri ro yéu ciu, trong trdrng hop cac loai vat thudn héa/nudi trong trang

trai, phai ghi lai khu vizc/qudc gia dja Iy noi sinh ra va tém tat nhirg noi sinh séng chii yéu cho dén
thei didm giét md.

Trong trwéng hop cac loai dong vat hoang da, khu virc/noi bt dugc va.qudc gia/khu viee sinh ra
phéi dwgc ghi lai néu biét. Viéc sir dung cac loai ddng vit c6 vi hoang da phai dwgc d& cép trong
qué trinh d4nh gia ri ro (xem TCVN 9858-1 (ISO 22442-1)).

5.4 Kiém tra

Viéc Iap ngudn nguyén liéu dong vat phai chiu sy kidm soat va thdm tra clia nhan vién th y. Tuy
nhién s& c6 mot s ngudn géc loi viéc ndy sé khdng thyc hign dwgc (vi dy ca va gidp xac). Néu
khdng thé thim tra duwgc dong vat, phai Iap van ban gidi thich va c6 ké& hoach chon miu ph hep.
Céc loai bo, d&, hwou nai, ngwa, ciru va lon phai chiu kiém tra vé tha y trwéc khi giét md. Cac dong
vét c6 biéu hién bat thwdng hé van déng hodc réi loan thin kinh khéng dwec ding dé san xuét céc
thiét bj y té trir khi ding lam céc din xuét clia m@, than xwong va cac axit amin dwec chip nhan
nhw dura ra trong Diéu 4.4.2 va 4.4.3 cla TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007) do céch ché bién,
khdng phai do ngudn géc.

Trwdc khi cip chirng nhan, nhan vién tha y phéi tién hanh kiém tra sau khi giét md dbi véi cac loai
bo, dé&, hwou nai, ngwra, ciru va lgn ngay sau khi giét mé theo phong tyc va thye tién dia phrong.
Viéc kiém tra phai bao gdm it nhat: '

a) Kiém tra bing mét;

b)  S& ndn cac co quan cy thé;

¢) Rach vao céac co quan va hach lympho;

d)  Kiém tra tim céc bAt thuong, vi du nhu tinh khéng nhat quan, mau va mui;

e) Néu can phailam cac xét nghiém.
11
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Khi dwec chi dinh béi qua trinh danh gia rii ro, d8i véi cac nguyén ligu (bao gdm mau gom) dé ding
tryrc tiép trong céc thiét bj y t&, khdng phai qua thdm dinh @& Iam gidm rli ro TSE theo quy dinh clia
TCVN 9858-3 (ISO 22442-3), phai can nhic [am xét nghiém dé tim bénh TSE trong dgng vét nguédn.

CHU THICH Céc loai md ddng vat tir cac loai nhét dinh (vi du c, gidp x4c) cin phai sir dung phurong phép
cai tién vi viéc theo dai tha y khéng thyc hién dugc giéng nhir dbi véi cac md dong vét khac. Nha sdn xuét
nén 4p dung c4c phin thich hp ciia b tidu chudn nay cho céc nguyén ligu d6 nhung c6 thé phéi cin dya
vao cc bign phap khéc ¢ hidu qua trong viéc [am gidm ri ro (xem TCVN 9858-1 (ISO 22442-1)).

5.5 Chirng nh@n

Nguyén liéu ¢6 ngudn géc dong vat d8 sir dung trong céc thiét bj y té phai ldy tir ddng vat duoc
chuyén gia thd y x4c nhéan la thich hgp cho sir dung trén ngm‘ri. Phai c6 s&n cac ghi chép dé chimg
minh pht hop véi cac tiéu chudn kiém tra th y tai 16 m, c4c chi tiét chirng chi va ngudn (vi du xem
Phuy Iyc B). Vé&i nhirng loai khéng thé cé dwgc ching nhan tha y nhw vay, cin yéu clu tinh trang
twomg durong véi “thich hep cho sir dyng trén ngudi”, nhur xéc nhan c6 sikc khde tét.

5.6 Kha ning truy nguyén

Néu viéc quan Iy rlii ro tién hanh theo TCVN 9858-1 (ISO 22442-1) cho thdy can thiét va kha thi,
phai xay dyng mdt hé théng truy nguyén. Mirc @ kha niing truy nguyén phai dugc xac dinh theo két
qua clia viéc danh gi4 riii ro, xem xét cac hé thdng théng tin chinh thirc san c6.

CHU THICH Viéc truy nguyén c6 thé khong thyc hién dugc néu cac nguyén lidu ngudn gbc dong vat dugc
thu thap, gom va san xu4t bdi cac nha cung cip nguyén liéu ddng vat d& qua xir ly.

6 Thu thap

6.1 Gitra nha san xuét thiét bi y t& va nha cung cép nguyén li¢u ngudn géc dong vét phai c6 mot
thoa thuan v& mit ki thudt quy dinh:

— Giéi han trach nhiém;

~ Céc thdng sé clia nguyén liéu;

~ Viéc 14p van ban;

—  Céc tiéu chudn kiém tra;

— Céc phuong phap (bao gdm cac bién phap cy thé ngan ngtra lay nhiém chéo);

— Cong tac kiém tra;

~ Céc bién phap @& bdo dam ring toan bd hang giao cé thé tim dwoc chirng chi phi hop.

Céc nguyén ligu 1y tir cac loai dé& bj bénh TSE (bao gdm mau gom) - dy dinh dung tryc tiép trong

c4c thiét bj y t& ma khéng phai qua quy trinh thim dinh theo TCVN 9858-3 (ISO 22442-3) dé 1am
~ gidm rti ro bénh TSE dén mirc chip nhan duoc duoc xac dinh bdi quy trinh quan 1y rli ro, phai
dugc thu thap tir cac nha giét md do nha san xuét thiét bi y té chi dinh.

12
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6.2 Nha san xuét co trach nhiém bao dam ring viéc thu thap nguyén liéu duoc tién hanh theo ding
véi cac phwrong phéap da néu trong van ban.

6.3 Nha san xuét phai xem xét va xé4c dinh cic hé théng chirng nhan va truy nguyén khi mé djng
vt dwgc gom tai dja diém giét md hodc sau d6. Gi6i han dugc gom phai dwgc gidi thich va 1ap
thanh van ban.

7 X ly

7.1 Néu nguyén lidu ngudn gbc ddng vat cin cét loc thém, can dwa ngay téi khu virc cach ly khdi
noi giét md va thu thap. Khu vire ndy phai dwgc trang bj phil hop va bdo quan véi mirc 49 sach sé
va bdo vé méi tredng phit hop. Dung cy cét loc phai dugc gitr sach dé gidm thiéu rdi ro nhiém ban,

CHU THICH Tét nhét I nén ding mdt bd dung cy chuyén biét d& cit loc va cét gilr tach biét khéi cac dung
cy ding trong thu hoach nguyén li¢u.

7.2 Céac nguyén liéu ngudn d& dung trong céc thiét bj y té phai dugc cach ly & phan phéi theo
phuwong phéap d3 c6 trong van ban.

7.3 Nha sdn xuét phi c6 trach nhiém bdo dim rang viéc x{r Iy nguyén li¢u dugc tién hanh theo
@ing céc phwrong phép trong van ban.

8 Bao quan va van chuyén
8.1 Nguyén ligu thu thap dwgc phai dugc bao quan va vén chuyén trong céng-ten-no khép kin.

8.2 Didu kién bdo quan va van chuyén phai khdng dwoc vi pham viéc tuan thi chét lvgng clia
nguyén liéu dong vat, dic biét do thoai héa do méi trwdng hosic do men hodc do sinh sdi ndy né vi
khuén.

8.3 Nha san xuét phai c6 trach nhiém bdo dam ring viéc bdo quan va van chuyén nguyén ligu
dugc tién hanh dang theo cac quy trinh @3 1ap thanh van ban.

13
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Phu luc A
(quy dinh)

Céc yéu ciu bd sung lién quan dén viéc ap dung tiéu chudn nay
cho céc vat lidu c6 ngudn géc tir bd

A1 Ditvindé

Phu lyc nay ¢6 cac y&u ciu 4p dung cho céc nguyén liéu khéng séng ly tir gia stc di dinh str dung
trong c4c thiét bj y t&. TCVN 9858-1 (ISO 22442-1) yéu cAu ring, dbi v&i cac nguyén ligu 14y tir cac
loai d& méc bénh x8p ndo I4y truyén (TSE), c4c bién phap kidm soét riii ro dugc tién hanh va i ro
bj TSE chung dwoc di kién va danh gia so véi loi ich v& mt y té khi st dung, c6 xem xét cac
ngudn nguyén liéu thay thé sdn cb khéc.

R4t nhidu bién phép kiém soét riii ro c6 thé ap dung dugc cho mét thiét b y té& cu thé (xem Phy luc D
trong TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007)). Céc bién phap nay cAn dugc xem xét trén co s&
tirng tredng hop @& danh gia rli ro méc bénh xép ndo bd (bénh bd dién, BSE) chung va bao dam
réing ri ro lay nhiém yéu t6 gay bénh BSE la thp mét cach chép nhan dwoc. Rui ro nhiém BSE
chung c6 thé dwoc danh gid biing cach xem xét cac yéu tb thuan loi sau day:

a) Kha nang nguyén liéu ngudn bj Iay hodc bj nhiém tac nhan gay bénh BSE;
b) Céc bién phap loai bd hodic bat hoat tdc nhan gay BSE;
c) Mcrc dd va tinh trang con ngwdi phoi nhi&m véi nguyén liéu bj nhim tiém tang.

Phy luc nay chi d& cap dén yéu té thir nhét trong sb cac yéu td nay, d6 cling 14 bién phép co ban dé
kidm soét rlii ro TSE cho nhidu thiét bj st dung nguén nguyén liéu tir gia stc.

CHU THICH.1  Phy Iyc C trong TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007) c6 c4c yéu cdu cy thé cho cic
nguyén liéu ngudn géc dong vat nhit dinh cling nhu c4c dan xuét.

CHU THICH 2 Khi can nh&c tinh hinh khoa hoc v cdng nghé hién tai, cac nguyén tic twong ty nhir ban luan
trong phuy lyc ndy ciing cé thé 4p dyng dugc cho c4c logi bénh xép ndo lay truydn khac & dong vat.

CHU THICH 3 Céc bién phép trong duwong cé thd ap dung durgc cho cac nguyén ligu c6 ngudn gée tir dé va

clru,

A.2 Cac khia canh chung

RUi ro mac bénh BSE lién quan dén viéc str dung nguyén liéu ngudn phai dwgc danh gia, xem xét
c4c yéu té sau day:

a) Kha ning bj lay nhiém cia dong vat ngudn;

b) S lay nhi&m clia m6 ngudn;
14
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c) Céc bién phap phong lay nhi€ém chéo tir cac dgng vat hodc md khac.

Khi nguyén lidu c6 ngudn gbc dong vat dwgc gom tir nhidu loai dong vat, néu mét loai dugc xac
dinh c6 i ro cao thi i ro ndy phai dwgc ap dung cho ca 16 dwgc gom.

A.3 Kha ning lay nhiém ctlia dong vat nguén
A.3.1 Quy djnh chung

Kha n3ing c6 mat clia tac nhan gay bénh BSE trong stic vat ngudn phai dwgc dénh gid bang cach
tham khdo c4c d4nh gi4 da cong bé (xem A.3.2.1, Chii thich 1) va céc s6 liéu lién quan khac néu cé.

Néu xac suét Iay nhiém thép trong ddng vét ngudn 1a mét yéu té quan trong trong wéc Iwgng i ro
bénh BSE, trong qué trinh thu mua va san xuét phai c6 cc bién phap dé phong lay chéo tir cac
dong vét cb rdi ro BSE cao hon.

CHU THICH Cé4cPidu6, 7, 8 va A5 clia tiéu chudn nay c6 thé dugce 4p dung trong céc tinh hudng nhir vay.
Diénh gia kha naing c6 mat clia tac nhan gay BSE trong sdc vat ngudn phai xem xét cic yéu té sau.
A.3.2 Thyc trang bénh BSE tai cic qudc gia hodc khu vee ngudn .

A.3.21 Quy dinh chung

Khi danh gia tinh hinh bénh BSE, phai xem xét tirng quéc gia noi déng vat d4 sinh séng tie Iic sinh
ra, nudi Ién cho dén lic giét mé. Thaéng tin nay phai dwgc xem xét trong khi danh gi4 i ro.

Ty 18 méc mdi clia bénh BSE trén sic vat phy thugc vao céc bign phap dugc ap dung béi chinh
quyén cac qubc gia nhdm ngin ngira, kiém soét hoic thanh toan bénh. Mirc dd chinh x&c trong viéc

- X4c dinh ty 18 m&i méic cta bénh phy thudc vao mirc dd va chét lwgng cla cac bién phap didu tra.
Stz bao dam tét nhit c6 dwoc khi két qua didu tra chi ra ring khdng c6 bénh BSE hodc cac bénh
thAn kinh clia stic vat tai quéc gia, khu vyc, by dan.

Viéc wéc lwgng i ro méc bénh BSE lién quan dén viing dia ly phai xem xét ty 1& méac BSE trén stc -
vat nudi & cac qudc gia hodc khu vic, cac sé lidu lich st v si du nhap yéu té gay bénh BSE va
viéc danh gia tinh hiéu qua clia chwong trinh diéu tra.

Viéc bao d3m vé rii ro bénh BSE ddi véi cac qubc gia hodic khu vy lién quan phai dugc xdc nhan
biing c4c thdng tin m&i nhét v& tinh hinh bénh BSE tlr cac co quan quyn lc clia qudc gia hodc
khu vigc hodic OIE hay FAO (http://www.fao.org). Nha san xuét phai danh gia ty 1& mic méi clia BSE
(bao gdm ca xu hwdng, it nhat phai st dung sé ligu trong 8 nam cudi cling).

CHU THICH 1  Nha s3n xuét phai xem xét cac danh gia 4 dugc cong bd vé rii ro bénh BSE lién quan dén
cac quéc gia cu thé. Vi dy, Lién minh Chau Au EU da xuét ban c4c tai liéu vé RUi ro bénh BSE theo vung dia
Iy (GBR) cho mdt sb quéc gia (¢ tai trang web ciia Uy ban Bidu hanh Khoa hoc clia Uy ban Lién minh Chau
Au: htlo:h’euroDa.eu.inUcommlfoodffslsdssc!oulcome en.html). C4c tai lieu GBR bd sung cb tai trang web clia
Co quan An toan Thyre phdm Chau Au

(http:/fwww.efsa.eu.intsciencellse assessments/gbr assessments/catindex_en.himl). B¢ Nong Nghiép Hoa

ky 3 cong b cac qudc gia ngudn dugce phép va tréi phép (xudt ban bdi Dich vy Kiém tra Strc khde Cay tréng
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va Bong vat, hito:  aphis.usda.go ief  html . BO Y té, Lao ddng va Phic.lgi Nhat Ban
cling da xuét bin danh sich cac quéc gia dugc phép va tréi phép (tai liéu [7]). Ludt Trén can cia OIE vé BSE

tai hitp: .0l@.i normes/mcode/en_chapitre 2.3.13.

CHU THICH 2 Cy th&, nén tham khdo c4c churong lién quan dén BSE va néu phit hop, bénh than kinh sic
vat, clia Luat Strc khde DOng vét Trén can ciia OIE [4] va cac huéng dan hogic phap ché lién quan.

CHU THICH3 Céc yéu té lign quan dén tinh hinh BSE clia mdt quéc gia bao gdm:
1) Ty @ m&i mic cia bénh tai quéc gia d6? |
2) Cé thdng bao bét budc v& bénh hay khong (diéu tra tha y chinh thirc)?
3) C6 xac nhan bit bugc v& 1am sang va xét nghiém céc ca nghi ngdr hay khdng?
4) C61anh cAm higu lyc v& chin ddng -va-t béing cac chét tir loai nhai lai khéng?
5) C6 bt budc phai xét nghiém bénh BSE cho céc stic vat gia hom mét da tudi quy dinh khéng?
8) Céc vat liéu rlii ro duge quy dinh c6 bj loal b va tiéu hiy sau khi giét md khéng?

7) Gia stc bj b&nh/d0ng vat bj *hoi chizng downer” c6 phai chiu kiém soat dc bigt hay khong, bao gém
xét nghiém bénh BSE.

C4c yéu cAu va tiéu chudn néu trong A.3.2.2 dén A.3.2.4 dwgc 4p dung, tly theo wéc lugng rii ro
bénh BSE theo ving.

A.3.2.2 Rui ro BSE theo viing & mirc thip

Néu bénh BSE chura dwoc x4c nhan & quéc gia hoic khu vige ngudn, nha san xuét phai ldy duec
béng chirng v& vin ban d& khing dinh bénh c6 duwoc thdng bao chinh thirc hay khéng va khi nao,
quéc gia ngudn cé dich vy thu y dii kha nang phat hién ty 1& mic méi & mirc thap hay khong va tir
khi nao (xem Phu lyc C).

CHU THICH Viéc x4c nhan phai dugc tién hanh biing cach tham khao cac hé théng phan logi va théng tin do
c4c co quan quydn e clia quéc gla hay khu vire cung clp. Cac treéng hop nay tuong (rng v6i phan loai
GBR | clia EU.

Nguyén lidu ly tir cac quéc gia hodic khu vire khdng c6 kha niing xuét hign BSE trén gia sic c6 thé
dwoc coi 1a khéng c6 i ro BSE dang k&, mi&n 1a cic mé c6 dd lay nhiém cao bj loai bd (xem
TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1: 2007), Bang D.1).

C4c nguyén liéu (bao gdm mau gom) dung tryc tiép trong cac thiét bj y t& nhung khdng phai qua
thdm dinh d& 1am gidm rii ro TSE theo TCVN 9858-3 (ISO 22442-3) phai dugc Iy tir cac quéc gia
hodc khu vizc khéng xuét hién bénh BSE trén gia suc.

Néu ddng vat tir cac quéc gia hodc khu vire it phoi nhiém véi BSE dwoc nhap vao quéc gia c6 ty 1&
méc cao dé& ding cho san xut thiét bj y t&, phai bio dam c6 théng tin v& kha ndng xéc dinh ngudn
gbc dong vat tai quéc gia nhap, va phai tranh rii ro lay chéo bénh BSE.
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A.3.2.3 Rii ro BSE theo viing & mirc trung binh

Néu qudc gia hodic khu vige ngudn @3 dwoc xac dinh 1a cé phoi nhiém han ché véi BSE, nha san
xuAt phai ldy dwoc bing chirng bing vin ban dé khdng dinh thoi diém bénh dwec cong bd chinh
thirc, xac nhan ring cac ddng vt bj nhiém BSE bj giét tach r&i cac ddng vat ding cho ngudi va xéac
bj tiéu hily hoan toan, va xac nhan rng hiu dué cla chiing sé& khdng dugc sir dyng lam djng vat
ngudn, va x4c nhan tinh hiéu qua cla hé théng didu tra tai chd.

CHU THICH Viéc xac nhan phai dwgc tién hanh bing cach tham khédo cac hé théng phan loai va théng tin do
c4c co quan quyén lyc cla quéc gia hay khu viyrc cung clp. Cac trrdng hop ndy tuong (ng véi phan loai
GBR Il va lll cia EU. _

Tiy theo viéc danh gia kha ning ch&p nhan toan bd nguy co rii ro tdng thé (xem Didu 4.5 cla
TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007)), phai xem xét cac bién phap kiém soat rui ro bd sung abi
véi cac nguyén ligu Iy tir céc quéc gia hodic khu vize nhw vay.

A.3.2.4 Rui ro BSE theo viing & mic cao

C4c nguyén liéu 1Ay tir stc vat dwgc dé, nudi va/hodic giét md & cac qudc gia hodic khu vyc c6 ty 18
mé&i méc BSE cao sé khdng dwgc st dung dé san xuét cac thiét bj y té, trir ghi chi & A.3.2.5.

A3.25 Cac trwérng hep ddc biét

Trong céc trrdmg hop d3¢ bidt, viéc danh gia kha niing chép nhén rti ro chung (xem Diéu 4.5 trong
TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007)) c6 thé két ludn réng c6 bién phap ngain dugc lay chéo.

Phai than trong d8 tranh lay chéo trong khi giét mé, thu thap, xi Iy, bdo quan va van chuyén nguyén
liéu ngudn gbc ddng vat.

Nha san xuét thiét bj y t& phai 1ap van ban va gidi thich phuong phap lam choéng dugc sir dung va
md sé& duoc |4y tir mt con vét hay dugc gom lai.

Nguwdi ta @3 chirng minh réing lam choang stc vt bing sting lam choang c6 ho3c khdng c6 pha hiy
mé ndo hodc ding sting nén khi c6 thé pha hly ndo b va lam phét tan md nédo vao dong mau. Co
bing ching riing dung cu lam chodng loai khdng dam xuyén c6 thé gay téc mach hé thin kinh trung
wong. Cac phwong phép lam choang phai dwec mé ta.

CHU THICH 1 Céc thang tin thém v& phwrong phép 1am choang c6 thé xem & Y kién SSC vé& cac phuong

phap l1am choéng va rii ro bj bénh BSE (rli ro phat tan chét ndo vao méu va co th khi sir dung céac phurong
phap 13m chodng nhét dinh) dugqc thong qua tai budi hop ngay 10-11/1/2002

(htto:/feuropa.eu.intcomm/food/fs/sc/ssclout245 en.pdf) va Y kién clia Nhém cong tac EFSA vé rlii ro bénh
BSE do phét tan chit ndo vao mau va cor thé. Chét vin EFSA-Q-2003-122 thdng qua ngay 21/10/2004

hittp://www.efsa.europa.eul/en/science/biohaz/bioh ini

Céc cdng tac sau phai dugc théng qua, trir khi st dung mét quy trinh san xuét da thidm dinh duoc
cho thdy Iam bt hoat ho3c loai bd duwgc cac tac nhan TSE:
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a) D6i voi tit cd cac nguyén ligu, rii ro 6 nhidm tir bén ngodi phai dwgc gidm thiéu, d3c biét &
cac quéc gia c6 phat hién cac ca BSE; déi véi cac nguyén liéu khéng duwgce gom lic thu thap,
céc thuing chira dugc lam sach hop Iy hodic sir dung mét Ian (déng ndp hop Iy d& ngin nhiEm
chéo, d4n nhan) c6 thd duwgc @3t trong mdt thiing chira 16m khi chuyén tiép;

b) Néu dugc, khdng dwge gom cac nguyén ligu tr cic dong vat c6 xuét xi khac nhau trir khi
chuing dwgc ly tir cic quéc gia cb i ro BSE th&p hoc tir by dan ri ro thép;

¢)  Thi tuc van ban phai dugc xay dyng, gidi thich va duy tri nhdm ngén lay chéo tir cac dong vt
khéc hodc tir cdc md ¢6 rti ro cao.

CHUTHICH2 Céc yéu cAu quan ly clia khu vire c6 thé dirgc 4p dyng.
Phai than trong d8 trénh lay nhi&m trong c4c hoat ddng san xuét tiép theo. |

Viéc str dung c4c nguyén lidu nhét dinh tir cac qudc gia hodic khu virc nhue vy 6 thé dugc cho
phép. Vi dy, ¢6 thé Iy gidi dwec viéc sir dung md cb dd lay nhidm thép, dugc xi ly thich hep trong
céc trrding hop it ¢6 phoi nhidm véi mé ngudi, nhw viée st dung da trong gidy chinh hinh.

CHU THICH 3 Cé4c trrémg hgp nay trong trng v6i phan loai GBR IV clia EU.
A.3.3 Ly ngudn tir bdy dan khép kin hogc rui ro thip

Nguyén liéu ddu vao cb thé dugec I4y tir cac bly dan da dwec quan Iy cAn than nhdm ngin nglra
viéc nhim tac nhan gay bénh BSE va duwgc xac nhan 12 *rti ro th&p" hoiic “khép kin” (xem 3.2). Lay
ngudn nguyén lidu cé ngudn géc ddng vat tir bAy dan rii ro thdp c6 thé dugc xem 1a dem lai mirc 4%
an toan twong dwong véi viéc Iy ngudn tir mét quéc gia hodic khu viee it c6 kha néng cé BSE trong
gia suc.

A.3.4 Do tudi cuia ddng vit cho

Diing ddng vat non it ¢6 i ro hon so véi ddng vat gid. Cac nguyén liéu tir Aong vét duwéi sau thang
c6 thé duoc coi 14 c6 i ro BSE thép (xem Phu luc D cia TCVN 9858-1:2013 (ISO 22442-1:2007)).

A.3.5 Lich sir chdn nudi cia djng vat cho

Céc nguyén lidu (gdm mau gom) ding tryc tiép trong thiét bj y t& ma khéng qua quy trinh thdm dinh
d& 1am giam rdi ro TSE theo TCVN 9858-3 (ISO 22442-3) khang dugc 1y tir cac quéc gia chan nudi
ddng vat nhai lai bing cac chét tlr 4ong vat nhai lai, hodc noi khéng 3 lich str chadn nudi.

CHU THICH 1  Viéc sir dung nguyén lidu tir cac quéc gia khong cho phép chin nudi ddng vat béing cac
protein lay tir ddng vat c6 vii c6 thd dem lai d6 an toan cao hon.

D4i voi cac nguyén liéu tir bd khac, nha san xuét phai c6 dwgc bing chirng da cong bd vé cac
phuong phép @3 thye hién & quéc gia ngudn géc clia stc vat nhim bdo dam gidm thidu rdi ro lay

truyén tac nhan nguyén nhan cla bénh BSE. Cac bing chirng sau phai dwoc dé cap dén trong khi
danh gia rdi ro:

a) Co hay khéng c6 viéc chan nuéi déng vat nhai lai bing protein tir dong vat nhai lai sdn xuét tai

chd hozc nhap khdu, va ngay Iénh cAm chan nudi nhu vay c6 higu lyc;
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b)  Néu nguyén liéu dwoc l4y tir stc vat dugc nudi bang protein clia ddng vat nhai lai trong vong
tAm n3m trwdrc, xac nhan ring protein da khdng dwoc lay tr cac quéc gia c6 ty 16 méi méc
BSE hodc bénh than kinh & gia stic cao;

c) Cb hay khéng c6 viéc nhap khiu tir céc qudc gia cb ty 1&é méi mac BSE cao céc gia sic trén
sau thang tudi, hosc gia stic duéi sau thang tudi duoc gile lai qua tudi @6, va/hosic cac hau dug
clia gia stic cdi bj anh hudng; cac stic vét nhur vay cb thé 1am tang rlii ro truyén yéu té gay
bénh BSE néu md ciia ching dwgc ndu rdi dwoc ding @& chin dong vat nhai lai.

CHU THICH 2 Thuc hién 1&nh cAm c6 hidu lc d6i v&i viéc chin nudi dong vat bing nguyén ligu tir dong vit

nhai lai 1a mét trong cac yéu t6 lién quan dén thyc trang bénh BSE & mdt quéc gia hodic khu virc. Do vay co

thd bdo dam lich str chdn nudi bdng cach tham khdo céc hé théng phan loai va c4c thang tin cung cép b&i cac
co quan quyén lyc clia quéc gia hodc khu virc.

A.4 D) lay nhidm ciia md ngudn

Kha nang yéu t& gay bénh BSE cé trong mé dugc sir dung, néu mé duwgc 1y tir con vat bj nhiém
bénh, phai dugc danh gia bing cach tham khao phan d4nh gia da cong bb (xem TCVN 9858-1:2013
(ISO 22442-1:2007), D.3.4). Vi céc sé ligu cho cac nghién ctru v& d§ nhiém clia m c6 thé khdng
dly di, cAn xem xét wéc luong dd nghi ngdr dya trén viéc danh gia chét leeng va sb ligu clia sb
liéu. Phai st dung céc thdng tin cap nhat nhét. :

A5 Cac bién phap ngin ngtra lay nhiém chéo

Phai than trong d8 tranh Iay nhiém chéo trong khi giét md, thu thap, x& Iy, bdo quan va van chuyén
céc nguyén liéu tir dgng vat. :

‘Nha san xuét thiét bj y té phai 1ap van ban va gii thich phwong phap lam choéng da sir dung va mé
sé dugc ly tir mot loai ddng vat duy nhét hay dwgc gom.

Ngudi ta @a chizng minh ring 1am chodng stic vét bdng sing gy choang cé hodc khdng cé pha hiy
ndo, cling nhw sting diing hoi nén, d3c biét néu c6 bom khéng khi, co thé pha hiy ndo va lam phat
tan 3 chirc ndo vao dong mau. Cé bing chirng ring phwong phap gay choang khng dam xuyén cé
thé gay tdc mach hé than kinh trung wong.

CHU THICH 1 Céc thdng tin thém vé& phuong phép lam choang c6 thé xem & ¥ kién SSC vé cac phuong
phap 1am choang va rii ro bj bénh BSE (rlii ro phat tan chét ndo vao méu va co thé khi sir dyng cac phurong
phép 1am choang nhét dinh) dugc théng qua tai budi hop ngay 10-11/1/2002 '

http: u.int/comm/food/f: 1245 en.pdf) va y kién clia nhém cbng tac EFSA v§ rii ro bénh
BSE. do phét tan chét ndo vao méu va co thé. Chéat vin EFSA-Q-2003-122 théng qua ngay 21/10/2004

hitp://iwww.efsa.europa.eu/en/science/biohaz/biohaz opinions/731.html).
Dbi véi vigc thu thap va xr Iy, cac cong tac sau phai dugc ap dung, khi dugc chi ra trong phan danh
gia rai ro:
a) Déi voi tht ca cac nguyén liéu, rii ro 6 nhidm t&r bén ngoai phai dugc gidm thiéu, d3c biét &

cac quéc gia cb phét hién cac ca BSE; @6i voi cac nguyén ligu khdng duoc gom ldc thu thap,
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céc thing chira dwgc lam sach hop Iy hodc st dung mét 1an (d6ng nép hop ly @& ngan nhiém
chéo, dan nhén) cé thé duoc dit trong mét thiing chira Ién khi chuyén tiép;

b)  Néu dugc, khéng dugc gom cac nguyén ligu tir cac dong vat c6 xudt x& khac nhau trir khi
chiing dwoc 4y tir cac quéc gia c6 rii ro BSE thap hoic tir by dan rli ro thip;

c) Thi tuc van ban phai dugc xay dyng va duy tri nhdm ngan lay nhiém chéo tir cac ddng vat
khac hodc tir cdc md cb rdi ro cao.

CHU THICH 2 Céc yéu cu quan Iy clia khu vize cb thé dwoc 4p dung.

20



TCVN 9858-2:2013

Phu luc B

(tham khao)

Cép chizng chi va chirng nhan'

B.1 Vidu clia mét ching chi dwge cip
S& chi*ng Chi:........eeeeerrrennee

Chirng chi nguyén liéu ddng vét dugc ding trong céc thiét bj y té

Quéc gia noi dong vét bj giét mé R
Ngudngbc dia Iy cia dOng VAL et ssnaneeinns

S6 phé duyét clia nha Giét MmO (NEU CO) oot eee e
Ténvadiachicl@co SG¢ = vt ssasaanne
Nguyén ligu clia (n€u logi AONG VA e
Tudi clia dong vat® B s R sy
Tinh frang mbd hosc td chire e eeeeaenetesasees

NguyBn li8u dong @di = et et enes
SOthiing chPabao bl e n s senes

Tén chuyén vién thi y

Ngay lay

Ky tén:
(Ngwdri chju trach nhiém)

' C6 thé sao chép dinh dang trong c4c vi dy trong phuy luc nay.
2 Néu ¢6 va ndu nha san xuét chura biét, nén bao gdm céc thong tin vé nhan dang va kha nang x&c dinh ngudn
clia déng vat ngudn trong toan bd vang d¥i ciia né.
Néu thyc tg va c6 thé ap dyng dugc, vi dy ddi véi cac dong vat d& mic bénh xbép nao di truyén xuét hién ty
nhién.
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B.2. Vi du vé gidy chirng nhan sirc khde do chuyén vién tha y cip
Gidy chi¥ng nhén sirc khde

Téi, chuyén vién tha y ky tén dudi day, xac nhan ring nguyén ligu dugc md ta trong Sé chimg
Chi.oo.......dre 1y tir d0ng VAt durgc coi 1a khée manh @d ding cho ngudi va @3 qua kiém tra
trrée va sau khi giét mé:

Ti€n hANN Qi..eveeeceeceeceseescaeeesesseneeeny (NGAY)ierrurinsiesivnsiniennsessrassansenass

(Chir ky cta chuyén vién tha y)

Tén
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Phuiuc C

(tham khao)

Cac dichvu thay

Phu lyc A giéi thidu y turdng 14y xac nhén tir céc co quan c6 thdm quyén ring ho ¢6 c4c dich vy thu
y ¢6 dii kha nding phat hién ty 18 méi mic thdp clia BSE. Céc nha san xuét c6 thé thy tai liéu aé
cap dwéi day cb ich trong khi thdo luan véi cac co quan ¢6 thAm quyén vé thi y. M3ic di nhim try
gilip viéc @anh gia céc dich vy thi y néi chung, bai béo cling cb thé gidp gidi thich c4c xac nhén cla
co quan quyén lyc trong ngl canh cy thé clia BSE. Bai bdo sau cé céc thir tiéng Anh, Phép, va Tay
Ban Nha:

“Huéng dan danh gia cac dich vu tha y" dwgce néu trong Luét Strc khde Dong vat Trén can (chuwong
1.3.3 va 1.3.4) tir OIE/TS chirc Strc khde Dong vét Thé gi¢i

(http://iwww.oie.int/eng/normes/mcode/en_sommaire.htm).
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Thw muc tai ligu tham khado
TCVN ISO 9001, Hé théng quén Iy chét lrong - Céc yéu céu.

TCVN ISO 13485, Dung cy y té - Hé théng quén Iy chét lrong —Yéu céu dbi véi céc myc
dich ché djnh.

TCVN 8023:2009 (ISO 14971:2007), Trang thiét bj y té - Ap dung quén Iy rii ro d6i v6i
trang thiét bj y té.

TCVN 9858-3 (ISO 22442-3), Thiét bj y t& c6 st dung md dpng vét va dan xuét - Phén 3: Phé
chuén viéc loai b6 va/hodc bét hoat virus va céc yéu t6 géy bénh xbp néo lay truyén (TSE).

Termestrial Animal Health Code from OIE — Office Intemnational des Epizooties/World
Organisation for Animal Health (http://www.oie.int/) (Luét Strc khée Dong vét Trén can cta
OIE - Té chire Strc khde Dong vat Thé gici)

SSC opinion adopted at the meeting on 10-11 January 2002, The risk of dissemination of
brain particles into the blood ahd carass when applying certain stunning methods
(http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/ssclout245 en.pdf) (Y kién ciia SSC théng qua tai ky
hop ngay 10-11/1/2002, RUi ro phét tan t& chirc ndo vao méu va co thé khi &p dung céc
phuong phép 1am choéng nhét dinh)

Supplement 1, Japanese Pharmacopoeia X1V, 17. Basic Requirements for Viral safety of
Biotechnologocal/Biological Product listed in Japanese Pharmacopoeia, pp. 1618-1631,
2003 (Phy chwong 1, Dwgc thee Nhéat Bn X1V, 17. Céc yéu clu co bén déi véi an toan
virus cla céc sdn phdm céng nghé sinh hoc/sinh hoc liét ké trong Duwgc thue Nhét Bén, tr.
1618-1631, 2003).

Notification No. 177 & the Ministry of Health, Labour and Welfare on the standard for
biological ingredients, 31 March 2005 on Standards for Raw Materials Originating
fromLiving Organisms  (http://www.nihs.qo.ip/catp/catp/quidiine/03052001.pdf)  (in
Japanese) (Thong béo s 177 clia Bd Y té, Lao ddng va Phc loi v tiéu chun céc thanh
phan sinh hoc, 31/3/2005 v& Tiéu chudn céc nguyén liéu thd c6 ngudn géc tir cac sinh vét
sbng) (bang tiéng Nhat).

Commission Directive 2003/32/EC of 23 April 2003 introducing detailed specifications as
regards the requirements laid down in Council Directive 93/42/EEC with respect to medical
devices manufactured utilising tissues of animal origin (Hwéng dén cda Uy ban sb
2003/32/EC ngay 23/4/2003 huéng dan chi tiét vé céc yéu cdu quy dinh trong Huéng dén
cua Hoi dong sb 93/42/EEC vé céc thiét bi y té san xuét ¢6 stv dung méd ¢6 ngudn géc déng
vét).

TCVN 8209:2009, Quy pham thyc hdnh vé sinh dbi véi thjt CAC/RCP 58-2005.
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