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. J Telepon : (021} 5201590 Pesawat 2022, 2011
N (& Faksimile : (021) S2964338 Kotak Pos - 203 GERMAS

KEMENT ERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' . DIREKTORAT JENDERAL KEF 0!

Berdasarkan Peraturan Mentar Kesehatan R.I Nomor 62 Tahun 2017 Tentang izin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesenhatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan inl diberkan
persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR ZIN EDAR
ALAT KESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 20303121166

Nama Dagang / Merek :  ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag Cassstte (Nasopharyngeal Swab)
Kelompok / Keias Resko . Diagnosik in Viro /B
Katagor! Produk :  Peralatan Imunoiog! dan Mikroblolog!
Sub Kategorn . Pereaks! Serologl
Jenis Produk :  Respiratory viral panel mutiplex nucielc ack! assay
Tipe / Ukuran : Ref. No. ABT-IDT-B367
Kemasan . Dus, ki, Isl 20 %es
Nama Produsen / Pabrikan : ACCUBIOTECH CO., LTD., China
Nama Pendaftar . PT.ISOTEKINDO INTERTAMA, DKI Jakarta
Alas a3sar lisensl dar i -
Ketentuan

1. Persetjuan Izin edar bertaku

2 Wajb menyampaikan laporan berkala dan iaporan JKa ada kejadian yang tidak diinginkan akat
penggunaan Alat Kesehatan fersebut di tas sesual ketentuan beraku.

3 iz edar il merupakan perseffuan perpanjangan darl Nomor 1zin Edar Alat Kesehatan
KEMENKES RI AKL 20303121166 tanggal 3 Maret 2021. Dengan demikian [zin edar sebelumnya
dinyatakan tdak beraku.

4. Apabla gemudian harl ada pinak jaln yang berhak atas merek daniatau keagenan produk
tersedut, pendafiar bersedia mengembaikan izin edar.

5 Penandaan dan Informas! produk yang $eramplr merupakan baglan yang tdak terpisahkan darf
persetufuan izin edar ini.

6  Apabla di kemudian harl ferdapat kekefruan, maka persefufuan izn edar Ini akan Gtinjau
kembail.
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Drabriogas S [igosh (bh

~ KEMENTERIAN
00 Dby ol

~ INDONESIA Ppr ™
LA = Rl




GAMBAR PRODUK

GAMBAR KEMASAN PRIMER
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