Hoan thién quy trinh cong nghé san xuat
kim luon tinh mach quy moé céng nghiép

Kim luén tinh mach (IV catheter) cling ndm trong danh sach mét trong nhirng sé&n pham cé méc do
tiéu thu cao. O’ Viét Nam, khi méi bénh nhan nhap vién va phai & lai diéu tri thi gan nhw chic chan sé
phai str dung dén kim ludn tinh mach dé tiém thudc hay truyén dich, chinh vi thé nhu cau st dung déi
v&i dong sdn phdm nay 1a rat I&n. Nhwng theo khao sat dén thoi diém hién tai, thi toan bd kim ludn tai
thi trworng Viét Nam déu dwoc nhap khau. Va trén thé gisi, cac dong san phdm dang chiém thi phan
chi yéu 1a BD (san phdm cGa MY, thi phan 6%), BBraun (san phdm cla D&c dwoc san xuat tai
Malaixia, thi phan 85%), Terumo (san phdm cta Nhat, thi phan 5%), cac hang khac ctia An Do va
Trung Quéc véi thi phan 1an luot 1a 3% va 1%.

Viéc dau tw phat trién dw an san xuét kim ludn tinh mach quy mé cdng nghiép dwoc danh gia sé thic
day san xuét cdng nghé cao trong linh vwc san xuét cac trang thiét bi y t&, dw an thanh cong giup Viét
nam lam chd céng nghé san xuét kim ludn tinh mach, phuc vu thj tredng trong nwéc va xuat khau. Vi
thé&, nhém nghién ctru ctia ThS. Nguyén Xuén Diing tai Cong ty C6 phan Nha May Trang thiét bi y té
USM Healthcare da thwc hién dé tai: “Hoan thién quy trinh céng nghé san xuat kim luén tinh
mach quy mé céng nghiép’ tr nam 2016 dén ndm 2019.

Muc tiéu hudng dén cta dy an san xuét thir nghiém 1a san xuét ra san pham kim ludn tinh mach &
quy mo coéng nghiép, dat chat lvgng theo tiéu chuén quéc té, dm bao cung (ng san pham kim ludn
tinh mach phu hgp véi cac co s& y té Vit Nam

Sau 3 ndm trién khai, dé tai da thu duoc céc két qua sau:

- San pham chinh cla dy &n 1a Kim ludn tinh mach c6 canh, cdng Vinacath. S&n phdm da vuwot yéu
cau dat hang vé chiing loai: pham vi dy an chi trién khai san xuét thir nghiém cho 3 ¢& sir dung phd
bién trén thi trwong 14 18G, 20G va 22G. Tuy nhién, vi tinh hinh thwc hién dAu thau tai cac bénh vién
da s6 déu gom vao mot géi kim ludn tinh mach cac c& (tv 14G dén 24G) nén du an ciing da trién
khai cho cac c& 14G, 16G, 17G, 24G. Két qua san xuat thtr nghiém thanh céng va da duwoc Bo Y Té
cap phép lwu hanh cho san phadm Kim ludn tinh mach cé canh, cdng Vinacath véi ddy du cac c&.

- Xay dung thanh cong bo tiéu chun san pham va kiém tra chét lwong san pham dat theo tiéu chuén
quoc te.

- San pham kim luon tinh mach c6 canh, cong Vinacath dwoc san xuét theo tiéu chuan qudc té trén
day chuyén san xuat dat tiéu chuan ISO 13485.

- San pham da thir nghiém lam sang danh gia tinh an toan thanh céng tai 3 bénh vién va sau dé da
dwoc Bo Y Té cép gidy chirng nhan déng ky lwu hanh san phadm Trang thiét bi Y Té tai Viéet Nam sb
16/2019/BYT-TB-CT ngay 24/07/2019. San phdm Kim ludn tinh mach c6 céanh, cbéng Vinacath da
dwoc Bd Y Té cép gidy chirng nhan lwu hanh ty do (Certificate of Free Sales) s6 30/CFS/BYT-TB-CT
ngay 25/07/2019.

- Dy an thanh céng xac nhan doanh nghiép Viét Nam lan déu,tién san xuéat dwoc san pham kim ludn
tinh mach dat tiéu chuan quoc té, doanh nghiép hoan toan nam virng cdbng nghé nén tang cua qua



trinh san xuét, s& hivu thiét ké, lam chd dwoc quy trinh sdn xuat san pham vat tw tiéu hao y té ky
thuat cao.

San ph&m kim luén tinh mach Vinacath san xuét tai Viét Nam dwoc cip phép Iwu hanh va thuong
mai hoa sé gilp doanh nghiép phat trién, tao céng &n viéc 1am cho nguoi lao dong. Gia thanh san
phdm giam sé giup tiét kiém dwoc ngan sach cho bao hiém y té hién nay dang bi qua tai.

Co thé tim doc bao céo két qua nghién ciru (ma s6 16806/2019) tai Cuc Théng tin Khoa hoc va Céng
nghé Qudc gia.

Ngudn: Cuc Théng tin Khoa hoc va Céng nghé Qudc gia.



