DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAM ALAT KESEHATAM
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kaving 4 - 5 Jakarta 12350

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDOMNESIA .
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Bardasarkan Peraturan Menteri Kesshalan R Momor 62 Tahun 2017 Tenlang l5n Edar Alal Kesshatan,
Alal Kesehatan Diagnosiik In Vil Dan Perbelalan Kesshatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persefujuan unbuk dedarikan dengan :

NOMOR 1ZIM EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20303220304
Mama Dagang | Merek : ACCU-TELL® Dengue lgG.igM .N281 Combo Cassette (Whole
Blood!Serurm/Plasma)
Kelompok | Kelas Resiko :  Diagnastik i Vo / C
Kalegori Produk ¢ [Peralstan Imunoclogi dan Mikrobiaolog
Sub Kategari : Pereaksi Seralogi
Jenis Produk :  Dengue vius serological reagents
Tipe / Ukuran :  ABT-IDT-B21T
Eemasan : Dus, isi 15 basi
Mama Produsen  Pabrikan @ ACCUBIOTECH CO., LTD., China
Mama Pendaltar ¢ PT. ISOTEKINDD INTERTAMA, DKl Jakaria
Alas dasar Esensi dari tow
Keienbuan
1. Perselujuan idin edar berlaku

2. Wajih menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kefadian yang lidak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshalan tersebul di atas sesuai ketentuan bertaku.

kD lzin edar ini merupakan persetujuan perubahan penandaan dari Nomar En Edar Alal Kesshalan
KEMEMKES Rl AKL 2030&220304 tanggal 25 Mei 2022. Dengan demikian izin edar sebelumnya
diryalaian lidak beraku

4.  Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek danfatau keagenan produk
lersshul, perdafiar bersedia mengembalikan izin edar.

5. Penandaan dan informasi produk yang lerlampir memupakan bagian yang lidak lerpisabian dari
pers=lujuan izin edar ini.

6. Apabila di kemudian hari terdapal keksliruan, maka persslujuan @n edar ini akan ditinjau
kembali.

Jakarta, 10 Juni 2022
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Accu-Tell®
Dengue IgG/lgM/Ns 1 Combo Cassette

(Whole Blood/Serum/Plasma) Buffer
LotYYYYMMDDXX ~ Exp: YYYYMMDD
Storage: 2~30C XX ml

Rapid In-vitro Diaanostic Test
For Professional In-Vitro Diagnostic Use Only

“‘. AccuBioTech Co.,Ltd

Accurate, Reliable, Cost Effeciive

LIPS, | Dengue IgG/lgM/NS1 Combo Cassette
(Whole Blood/Serum/Plasma) ACCU-TELL Dengue IgG/IgM/NS1 Combo Cassette
No. Reg. Alat Kesehatan KEMENKES RI AKL
15 tests / box PT Isotekinda Intertamsa
LOTYYYYMMDDXX  EXPYYYYMMDD Jakarta - Indonesia

AceuBioTech Co., Lta

www accubiotech com
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