KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN .

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kadiing 4 - 9 Jakarta 129560
. Telepon : (021) 5201580 Pesawat 2029, 5011

Faksimile : {[21) 52064808 Koask Pos - 203 GERMAS

Berda=arkan Peraturan Menberi Kesehatan FL| Momor 82 Tahun 2017 Tenlang Lmin Edar Alat Kesshatan,
Al Kesehatan Diagnosti In Vitra Dan Perbekalan Kesehalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
pensaiujuan unluk disdarkan dengan :

MOMOR 121N EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20303025880
Mama Dagang | Mersk . ACCU-TELLE COVID-19 IgGligh Casseite (Whode
BloodiSerumPlasma)
Kelompok [ Kelas Resiva :  Diagnostis n Vire / B
Kalegeri Produl : Peralatan Imunckogi dan Misrobislogi
Bub Kategari : Pereaksi Serclogi
Jenis Produk : Respialory viral panel mulliphex nucksic acid assay
Tige / Ukuran : Rel Mo ABT-IDT-B352
amasan ¢ Dues, ki, isi 25 tes

Mama Pradusen { Pabrkan  : ACCUBIOTECH CO., LTD., Chira

Nama Pendaflar : PT. I20TEKINDO INTERTAMA, DKl Jakarta
Atas dasar lisensi dan H
Kalenluan

1. Persetujuan izin edar badaku

2. Waph menyampaikan laporan berdcala dan laporan jka ada kejadian yang tdak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebul di alas sesuai keteniuan berlakou.

KN lzin edar ini meupakan persstujuan perpanjangan dari Momor lzin Edar Alal Kessbalan
KEMEMKES Rl AKL 20303025830 tanggal & Okiober 2020, Dengan demikian izin edar
sabelumnya dinyatakan tidak barfaku

4. Apabila dikemudian har ada pihak &in yang berhak atas merek daniatau keapenan produk
tersebul, pendafar bersedia mengembalican isbn edar.

5. Penandsan dan informasi produk yang lerampir menupakan bagian yang bdak berpisabkan dari
persetujuan En edar ini

6.  Apabila di kemudian har lerdapal kekeliruan, maka persebujuan izin edar ini akan dilinfau

fembali.
Jakarta, 28 Agustus 2021
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GAMBAR KEMASAN PRIMER
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
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GAMBAR PRODUK




