FEMERINTAH REFUBLIK INDONESIA

PERLZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PE-UMELU : 81201 0196086300010004

Lampiran berikut memuat data teknls [zin Edar Alat Kesshatan impor, sebagal berikut

KEMENEES RI AKL 20103220070

Mama Dagang / Merek . ACCU-TELL® Multl 7 Drug Pansl [Uring]
Kelompok | Kelas Reslko : Diagnostik in Vitro / C
Kabegor Proguk © Peralatan Kimla KInk dan Tokslkologl Kink
Sub Katagor . Sigtem Tes Tokslkoiogl Kiink
Jenls Produk - Ml parameter clinical toxlcology et system
Tipe / Ukuran :  ABT-DOA-ET3
Kemasan ©  Dus, Is1 15 test
Mama Produsen | Pabrkan  ©  ACCUBIOTECH CO., LTD., China
Atas dasar ksens| dan .-
Kateniuan
1. Persetujuan Izin edar beriaku
2. Wajlb menyampalkan laporan berkaia dan laporan ka3 ada kejadan yang tdak dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut ol atas sesual ketentuan beraku,
3. Apablla dikemudian harl ada pihak lain yang berhak atas merek danatau keagenan produk fersebut,
pendaftar berseda mengembalikan 1zin edar .
4. Penandaan dan Infemasl produk yang terdamplr menspakan baglan yang tdak templsahkan dar
persetuuan zin edar In.
5. Apabila dl kamudian har terdapat kekaliruan, maka persatujuan [zin edar inl akan ditinjau kamball,
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

© ONE STEP RAPID TEST. ‘
- g ACC"‘TeI For Professional In-vitro Diagnostic Use Only i
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1Test Procedure

Multi-Drug Multi-Drug
Test Panel Test Panel

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

Accu-Tell®
M7 Dirug Panel (rine)
(AMPS20, MET300, BZ0 300, THES0, MORIDE, COCI00
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ACCU-TELL Multi 7 Drug Panel {Urine)
(AMPYM-AMP/BZO/ THC/MOR/COC/CAR)
Mo, Reg. Alat Kesehatan KEMENKES Ri AKL XXXG0000C
PT Isotekindo Intestama
Jakarta - Indonesia
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