FEMERINTAH REFUEBELIK INDONESLA

FPERIFINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAMN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMFOR
PE-UMEL : 81201 01196086300010005

Lampiran berikut memaat data teknls [zin Edar Alat Kesshatan Impor, sebagal berikut

KEMENKES RI AKL 20303220484

Mama Dagang / Merzk © ACCU-TELL® Syphillz Teat (Whole Bioodrs srumiPlasmaj
Kelompok [ Kelas Resko - Diagnosilk in Vo / C

Kategor Produk © Peraiatan Imunoiogl dan Mikrobiokog|

Sub Kategor © Pereaks! Semiog|

Jenis Produk © Treponema pallkdum nontreponemal iest reagents.

Tipe / Ukuran - ABT-STD-BEQ

Kamasan - Dus

Mama Produsen / Pabilkan  :© ACCUBIOTECH CO., LTD., China

Afas dasar ksens| darl - -

Ketentuan

1. Persebujuan |zin edar bariaku

2. Wajlb menyampalkan laporan berkala dan laporan |ka ada kejadian yang fidak dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut o atas sesual ketenbuan berak,

3. Apablla dikemudian harl ada pihak lain yang berhak atas merek dan‘atau Keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedla mengemoalikan zin edar .

4 Penandaan dan Informasi produk yang teriamplr mernspakan baglan yang bdak terplsahkan dar
persetujuan |zin edar ini.

5. Apabila dl kemudian har terdapat kekeliruan, maka persabujuan [zin edar il akan ditinjau kemball.
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

Accu-Tell®

Syphilis Cassette(Whole Blood/
Serum/Plasma) Buffer

LotYYYYMMDDXX  EXp.: YYYYMMDD
Storage: 2-30 ¢ XX ml
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
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Syphilis/hi&@ R<: 160%120*80mm U SRE 2022518268

ACCU-TELL SyphilisTest
(Whole Blood/Serum/Plasma)
[No. Reg. Alat Kesehatan KEMENKES Rl AKL XXXXX)XOOO(
PT Isotekinda Intertama
Jakarta - Indonesia
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