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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 812010196086300010015

Pemenntah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Keglatan Usaha (PB-UMEL), yang
merupakan Izin edar alat kesehatan impor kepada Pelaky Usaha benkut ini:

1. Nama Pelaku Usaha S PT ISOTEKINDO INTERTAMA

2. Nomor Induk Barugaha (NIB) - 8120101960863

3. Alarnat Kantor o Raya Kebayoran Lama Moo 308 C Jakaa 12210, Desakelurahan
Grogol WHara, Kec. Kebayoran Lama, Kota Adm. Jakarta Selatan, Provins
Dl Jakarta
Kode Pos: 12210

4. Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Dalam Meged (FMDOM)

5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha: 46681 - Perdagangan Besar Alal Laboratorium, Adat Farmasi Dan Adat

Indonesia (KBLI) Kedokteran Untuk Manusia
6. Lokasi Usaha - . Raya Kebayoran Lama Mo, 308 C Desa¥elurahan Grogol Utara, Kec.

Kebayoran Lama, Kota Adm. Jakarta Selatan, Provins DK Jakarta
Kode Poa: 12210

Telah memenuhl persyaratan:
1. Permsyaratan Adminisirasd
2. Persyaratan Teknis dan

Lampiran Perzinan Berusaha Untuk Menunjang Keglatan Ussha inl memust data teknis yang merupakan baglan tidak
terplsahkan dani dokurmen inl. Pelaku Usaha tersebut di atas wallb menjalankan kegiatan usahanya sesual dengan ketentuan
penundang-undangan yang beraku.

Diterbitkan tamnggal: OF Februar 2023

a.n. Menteri Kesshatan
Menteri Investasi/
Hepala Badan Knn;ﬂnul Penanaman Modal,

Dicetak tanggal: 09 Februarl 2023
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 812010196086300010015

Lampiran berikut memuat data teknis |zin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagai berikut:

KEMENKES RI AKL 20303320961

Mama Dagang  Merek :  ACCU-TELL Typhoid Cassette (Whole Blood/Serum/Plasma)
Kelompok | Kelas Resiko :  Diagnostik In Vitro [ B

Kategorn Produk :  Peralatan Imunologi dan Mikrobiologi

Sub Kategori . Pereaksi Serologi

Jenis Produk :  Salmonella spp. serological reagents.

Tipe / Ukuran . Ref No. ABT-IDT-B101

Kemasan :  Dus, kit, isi 25 tes

Mama Produsen / Pabrikan : ACCUBIOTECH CO., LTD., China

Atas dasar lisensi dari .

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku

2. Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadiam yang ftidak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

3. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalikan izin edar .

4. Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.

5. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau kembali.



GAMBAR KEMASAN PRIMER

Accu-Tell®
Typhoid Cassette

{Whole Blood/Serum/Plasma) Buffer
LotYYYYMMDDXX  Exp.: YYYYMMDD
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Accu-Tell ®
Rapid In-vitro Diagnostic Test we]
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
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GAMBAR PRODUK




