SOY TE TP HO CHi MINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

THONG TIN

Ho so cong bo tiéu chuan ap dung cia thiét bj y té thudc loai B

S6 cong bd: 260001439/PCBB-HCM
Ngay cong bo: 15/05/2026

1. Tén co s& cong bé: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM LETCO VN
2. bia chi: 38/31/5 Ché Lan Vién, Phuong Tay Thanh, Thanh ph6 H6 Chi
Minh

3. S6 vin ban cua co so: 2403:2026/CBB Ngay: 12/05/2026

4. Thiét bi y té thudc loai B

Tén thiét bi y té: Vién dat am dao

Tén thuong mai (néu cd): Vagilac Letco

M3 Global Medical Device Nomenclature —- GMDN (néu co):

Chung loai: 01

M3 san pham (néu co):

01

Quy cach dong goi:

Muc dich st dung: Giup tao ra 1 16p mang co hoc bao v€ va giip kiém so4t
tinh trang sinh Iy viung bién d6i ctia niém mac cb tir cung — 4m dao. HO tro
phong ngira va phuc hdi cac sang thuong cd tir cung do vi sinh vat giy ra.
Gitp dudng am va can bang pH am dao.

Tén co s¢ san xuat: CONG TY CO PHAN LIEN DOANH CONG NGHE
DUGC PHAM VIET Y ) ‘

bia chi co §é san xuat: Lo B3, KCN Nguyén Dtrc Canh, duong Tran Thua BJ,
Phuong Tran Hung Pao, Tinh Hung Yén, Viét Nam, VIET NAM

Tiéu chuén chét luong san pham ap dung: TCCS

5. B6i voi thiét bi y té chira cht ma tay, tién chit (néu co):

6. Thong tin vé chu s& hitu thiét bi y té:

Tén cha sé hira: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM LETCO VN

Dia chi chu s& hitu: 38/31/5 Ché Lan Vién, Phuong Tay Thanh, Thanh phé) HO



Chi Minh, Vi¢t Nam, VIET NAM
7. Thong tin vé co s& bao hanh (néu co):

8. S6 cong bd du didu kién san xudt ddi voi thiét bi y té san xuét trong nudc:
200000005/PCBSX-TB
9. Thanh phan hd so:

1 | Vian ban cong bd tiéu chuan ap dung cta thiét bi y té thudc loai B. X
2 | Gidy ching nhan dat tiéu chuan quan 1y chat luong ISO 13485 X
3 | Gidy iy quyén cta chi s¢ hitu thiét bi y té X
4 | Gidy x4c nhan du diéu kién bao hanh X
5 | Tai liéu moé ta tom tat k¥ thuat thiét bi y te bang tiéng Viét, kém theo X

tai liéu ky thuat mo ta chirc nang, thong s6 k¥ thuat cua thiét b y té
do chu s hitu thiét bi y té ban hanh.

6 | Gidy chirg nhan hop chuan hoic ban tiéu chuan ma chu sé hitu thiét |
b1y t€ cong bo ap dung

7 | Két qua danh gia cac thong so6 hoa, 1y, vi sinh va cic thong so khac do|
co s& du diéu kién theo quy dinh ctia phap luat vé danh gia su phu
hop cép hodc Gidy ching nhan danh gia chat luong do co quan co
tham quyén ctia Viét Nam cap ddi vdi TBYT chan doén in vitro
(TBYT san xuat trong nudc)




