Kementerian Kesehatan
Direltorat Jendaral
' Kefarmasian dan Alat Kesehatan
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EBerdasarkan Peraturan Menied Kesehatan R Momor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesahatan,
&Alat Kesehatan Dlagnostk In Witno Dan Pesbekalan Kesshatan Rumah Tangga dengan inl diberkan
persetujuan untuk disdarkan dengan :

MOMOR [ZIM EDAR
ALATKESEHATAN

HEMENEKES RI AKL 20303320961

Mama Dagang / Marek :  ACCU-TELL Typhold Cassetts [Whole BloodiS srum/Plazma)
Kelompok / Kelas Resko - Diagnostik In Vitro | B

Kategor Proguk :  Peralatan Imunologl dan Mikrobigiog]

Sub Kategorl :  Pareaks! Seroiogl

Jenis Produk :  Salmonella spp. serviogical reagents.

Tipe / Ukuran :  Ref. Mo. ABT-IDT-B101

Kemasan : Dus, kit Is] 25 tes

Mama FProdusen / Pabrkan @ ACCUBIOTECH CO., LTD., China
Mama Pendaftar o PT IZOTEKIMDO INTERTAMA, DK Jakarta
Alas dasar ksaensl dan o

Ketentuan

1.  Perseluuan iZn edar beraky

2. Wallb menyampalkan [aporan berkala dan kaporan Jka ada kejadian yang tdak dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tarsebut o atas sesual ketenbuan bertaku

3. I1zin edar Il merupakan persehfuan perubahan desaln Kemasan darl Momor Lzin Edar Alat
¥esehatan KEMENKES RI AKL 20303320951 tanggal 7 Februarl 2023. Dengan demikian izin
edar sebalumnya dinyatakan tkak bariaky.

4. Apabla dkemudian harl ada pihak kain yang berhak atzs mesek daniatau keagenan produk
tersebut, pendaftar bersadia mengembalikan 1zin edar.

5. Penandaan dan informas! produk yang terlampir menupakan baglan yang bdak fespisahkan dar
persatujuan izin edar inl.

€. Apabla & kemudian han terdapat kekednsan, maka persetujuan izin edar Inl akan obnjau
kemball.

Jakarta, 20 Junl 2024
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¥amenteran Kesehatan tidak menenma suap dan/atau graifkas! dakam bentuk apapun. Ji temapat potens! susp
aftau gratifikas] siahikan [aporkan melalul HALO KEMENKES 1500567 dan hipswbs kamikes. gojd. Unhuk varfikas]

keasian tanda tangan elekironik, sEahkan unggah Dokumean pada laman hitpe: e kominfo go dvertyPOF.

Dokumen Inl teiah ditandatanganl secara elekironik menggunakan sertmkat alekironik yang dieritkan BSIE.
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LAMPIRAN
HOMOR LI7ZIN EDAR
ALAT KESEHATAN
HKEMEMNKES Rl AKL 20303320961
Ho. | Deskrps] Tipe | Kode
1 |KasetTes
Pipet Kapller Plasik
3 |Botol bufter

Dengan ketentuan bahwa [zin edar tersebut hanya beraku untuk desknps! dan tipe / kode produk yang
tercantum dalam lampiran In

Jakaria, 20 Junl 2024
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¥amenterian Kesehatan dak menenma suap dan/alau gratkas! dalam bentuk apapun. Jika temapat potens! suEp
atau gratificas! siahian |aporkan melalul HALC KEMENKES 1500557 dan hibps:/fwis. kemikes.goJd. Uniuk verfikas!
keasllan tanda tangan alekironik, skahkan unggah Dokumean pada laman hitpe:iie kominfo go.idverfyPDF.

Dokumen Inl telah ditandatangani secara skkironik manggunakan sertmkat sekironlk yang diterbitkan BSIE.




GAMBAR KEMASAN FRIMER

Accu-Tell®

Typhoid Cassette
(Whale Blood/Serum/Plasma) Buffer
LotYYYYMMDDXX  Exp. YYYYMMDD

Storage: 2~30C XX mi
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AccuTell R

Feapid I-vitre Disgnoslic Test [m]
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER Typhoid Cassette
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Version: 2405-F Size: 160*120*80mm
Date: 12th, May, 2024

ACCU TFLL Typdosbd Cass

Accu -Tell
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GAMBAR PRODUK




