IREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jalan H.R. Rasuna Sakd Biok X-5 Kawiing £ - 9 Jakarss 12950

. S Telepon : (021) 5201530 Pesawat 2023, 3011
v 4 Faksimile : (021) 2954538 Kotak Pos - 203 GERMAS

' , KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA .
| 4 {

Bergasarkan Peraturan Menter! Kesehatan R Nomor £2 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan,
Aiat Kesehatan Diagnostk In Vitro Dan Pervekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan inl diberian
persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20303127379
Nama Dagang / Merek : BEACON Salmonelia 8 Antigen Siide and Tube Teet Kit with Controls
Kelompok / Kelas Resko  :  Diagnosik in Viro /8
Katagor! Produk :  Pesalatan Imunoiog! dan Mikroblolog!
Sub Kategon : Pefeaksl Serologl
Jenis Produk : Samonela spp. serological reagens.
Tipe / Ukuran . Rel. No. SEOSSA
Kemasan . Dus, vial, Isl 3x5mL
Nama Produsen / Pabrikan : BEACON DIAGNOSTIC PVT., LTD, Intia
Nama Pencafar . PT.ISOTEKINDO INTERTAMA, DKI Jakarta
Alas dasar llsensl dan i
Ketentuan
1. Persetujuan Izin edar berlakuy

2 Wab menyampalkan laporan berkala dan 1aporan Jka ada kejadian yang tidak dingnkan akinat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di 3tas sesua ketentuan beraku.

3.  Apabda gwemudian harl ada pinak lain yang berhak alas mersk dan/atau keagenan produk
f2rsedbut, pendafiar bersedia mengemdaikan izin edar.

4. Penandaan dan Informas! produk yang ierampir merupakan baglan yang tidak serpisahkan darl

persetupuan 12in edar inl.
s Apabida dl kemudian harl terdapat kekeluan, maka persefyfuan iZn edar Inl akan ctinau

kemball
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Catatoer

- UU ITE No 11 Tahun 2007 Pasal Syt 4

Informasl Sertronik con'atay Dokuren Elstionk dan'stay hast] cetalrnya menpakan alst duldi fukumn yong sah
- Dokumen inf telsh dtancatangan! secam sleirontk menpgunakan sersfiat siekyonk yang dteitian BIE




DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jalan H.R. Rasuna Said Eiok X-5 Kaviing 4 - 2 Jakarss 12350

Telepon : (021} 5201550 Pesowat 2025, 8011

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA o.d

y Faksimile : (021) S2954338 Kotak Pos - 203 GERMAS
LAMPIRAN
NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN
KEMENKES RI AKL 20303127379
No. Deskripsl Tips I Kode
1 |B Circle Glass Sligs PO01%

Dengan ketentuan bahwa 1zin edar terssbut nanya bertaku untuk deskripsl dan tipe / kode produk yang
tercantum dalam lampiran il
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

LoT

SALMONELLA TYPHI O ANTIGEN % 5 ml
S ¢

SHAKE WELL BEFORE USE

C€[Wo] 4~

aaall Lic. No. MFG/MD

/2020/000017

424, NEW GIDC, KABILPORE, NAVSAR| - 196 424

LABELR1
LOT
SALMONELA PARA TYPHIAH ANTIGEN &’ S 5ml
_'\ : —

SHAKE WELL BEFORE USE

Ts&r,.c

aaall Lic. No. MFG/MDI2020/000017

' DIAGNOSTICS PYT.LTD.
424, NEW GIOC, KABILPORE, NAVSAR! - 396 424

SALMONELLA TYPHI H ANTIGEN f%rl 5ml

SHAKE WELL BEFORE USE

C€[vD] o~

424, NEW GIOC. KABILPORE. NAVSARI - 366 424

LABEL R2
LOT|
SALMONELA PARA TYPHIBH ANTIGEN mﬂ 5 ml
0
| = —_—
SHAKE WELL BEFORE USE asall Lic. No. MFG/MD/2020/000017

DIAGNOSTIGS PYT LTD
424 NEW GIOC, KABILPORE, NAVSARI - 396 424

C€ [vD] 4~

LABEL R4
LOT

SALMONELLA PARATYPHI BO ANTIGEN %I 5ml
-=

SHAKE WELL BEFORE USE

C€[wo] o~

aaall Lic. No. MFG/MDI2020/000017

o

NOSTIGE PYT. LTD
424, NEW GIDC, KABILPORE, NAVSARI - 206 424

- |
LABEL R3
LOT
SALMONELLA PARATYPHI AO ANTIGEN & 5 ml
P24
SHAKE WELL BEFORE USE J Lic. No. MFG/MD/2020/000017
En : —
c € ﬁi'rc D DiaswosTICS FIT LTD
424, NEW GIDC, KABILPORE, NAVSAR| - 396 424
LABEL R5
LoT
SALMONELLA PARATYPH| CO ANTIGEN d] 5 m'
é

SHAKE WELL BEFORE USE

C€[wo] 4

424 NEW GIDC, KABILPORE. NAVSAR! - 396 424

LABEL R7

LABEL R6
SALMONELLA PARATYPHI CH ANTIGEN ﬁ 5 ml
2 =

SHAKE WELL BEFORE USE

C€ VD] =

aaall Lic. No. MFGIMD/2020/1000017
Tl o S -

{ f
{ Ad E—
DIAGNOSTICS PYT LTD

424 NEWGIDC, KABILPORE, NAVSARI - 396 424

POLY SPECIFIC POSITVE CONTROL ﬂ 0.7 ml
[:‘l e
-

SHAKE WELL BEFORE USE

C€ ivp] o~

sl Lic. No. MFGIMD/2020/000017

424, NEW GIDC. KABILPORE NAVSARI. 198 424

LABEL R9

LABEL R8
LOT]

NEGATIVE CONTROL d] 0.7 ml
Py

‘ 8E w_——=

424, NEW GIDC, KABILPORE, NAVEARI - 396 424

C€ o] -

LABEL R10




GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

BEACON Satvanetia § Artigen Lide sod Tube Tos € with Cumiton

Noovam No. fag. Alat Kesehatan KEMENKES K1 AX] 00200000000
\ P lnertelks A Wy Lama Fa. 109C.
Grogol Usara, Kby Lame, Abarts Selatan. D) Jakars 12210

GAMBAR PRODUK




