PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 022000830227300030008

Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan Izin edar alat kesehatan impor kepada Pelaku Usaha berikut ini:

1.
2.
3.

>

Nama Pelaku Usaha
Nomor Induk Berusaha (NIB)

Alamat Kantor

Status Penanaman Modal

Kode Klasifikasi
Indonesia (KBLI)
Lokasi Usaha

: PT FOKUS KELUARGA SEHAT
: 0220008302273

: Komplek Delta Building Blok B 1-2, Jalan Suryopranoto No. 1-9,

Baku Lapangan Usaha:

Desa/Kelurahan Petojo Selatan, Kec. Gambir, Kota Adm. Jakarta Pusat,
Provinsi DKI Jakarta
Kode Pos: 10160

: Penanaman Modal Asing (PMA)

46691 - Perdagangan Besar Alat Laboratorium, Alat Farmasi Dan Alat
Kedokteran Untuk Manusia

: FKS Center JI. Karet Ps. Baru Bar. VI No.8, RT 003 RW 002, Kel. Karet

Telah memenuhi persyaratan:
1. Persyaratan Administrasi
2. Persyaratan Teknis dan

Tengsin, Kec. Tanah Abang, Jakarta Pusat, DKI Jakarta Desa/Kelurahan
Karet Tengsin, Kec. Tanah Abang, Kota Adm. Jakarta Pusat, Provinsi DKI
Jakarta

Kode Pos: 10220

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 28 Agustus 2023

Dicetak tanggal: 28 Agustus 2023

a.n. Menteri Kesehatan
Menteri Investasi/
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

Ditandatangani secara elektronik

1. Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab

Pelaku Usaha.

,/' b | Balai

2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. | ,: Sertifikasi
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. b’ 4

4. Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.

Elektronik




Lampiran

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 022000830227300030008

berikut memuat data teknis Izin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagai berikut:

KEMENKES RI AKL 20303321370

Nama Dagang / Merek : AyoTes Dengue NS1 Antigen Rapid Test (Whole Blood/Serum/Plasma)
Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / C

Kategori Produk :  Peralatan Imunologi dan Mikrobiologi

Sub Kategori . Pereaksi Serologi

Jenis Produk . Dengue virus serological reagents

Tipe / Ukuran . Ref. IDAT-AS2023004

Kemasan

Dus, Cassette, 25 T/box

Nama Produsen / Pabrikan . ASSURE TECH. (HANGZHOU) CO., LTD., China
Atas dasar lisensi dari Do
Ketentuan

1.
2.

Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 28 Agustus 2026.

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

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

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

Izin Edar ini merupakan persetujuan produk OEM Impor.

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

1. Dokumen ini diterbitkan sistern OS5 berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistern OS85, yang menjadi tanggung jawab

Pelaku Usaha. ” Balai
2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. 4 Sertifikasi
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. h Elektronik
4. Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem 055 menggunakan hak akses.




Marking & Labels




AyoTes

o

/73

Box size: 150*120*66 mm

Label Position

150*120"66mm

Manufacturer and
importer information




Label Explanation

+ AyoTes

DENGUE NS1 ANTIGEN RAPID TEST
(Whole Blood/Serum/Plasma)

]
® Cassette

v

N = Tests 15 Minutes
N
R IDAT-AS2023004 ] YYMWDD
E\ 0000000 2 YY/MM/IDD
R
[ .
R . I Dﬂ ® KEMENKES RI AKL : 00000000000

Label Size: 100*80mm

Manufacturer:

Assure Tech (Hangzhou) Co. Lid.
3th Floor Building 4, No. 1418-50
Moganshan Road, Gongshu District
Hangzhou 310011

Zjeijang, P.R China

Importer:

PT Fokus Keluarga Sehat
Kompleks Delta Building Blok B 1-2
JI. Suryopranoto, No. 1-9,

Petojo Selatan, Gambir

Jakarta Pusat, Indonesia
www.fkssehat.com




Pouch Marking & Labels
Pouch size: 12065 mm

Material : Aluminum Foil

Dengue NS1 Antigen Rapid Test

(Whole Blood/Serum/Plasma)
(1)
Test 15 Minutes

IDAT-AS2023004 ] YY/MM/DD

0000000 < YVMMDD

AT ®

Manufacturer:
‘Assure Tech (Hangzhou) Co. Ltd.
3th Floor Bulkding 4, No. 1418-50
Moganshan Road, Gongshu Distrct,
Hangzhou 310011

Zijang. PR China

Importer:
PT Fokus Keluarga Sehat
Kompleks Delta Bullding Biok 8 12
1. Suryopranoto, No. 18,

Petojo Seiatan, Gambir

Jakarta Pusat, Indonesla

www fkssehat com

KEMENKES RI AKL : 00000000000

Dengue NS1 Antigen Rapid Test

(Whole Blood/Serum/Plasma)
Test 15 Minutes

IDAT-AS2023004 ] YYMM/IDD

0000000 & YYMWDD

WV at ®
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I Manufacturer
Assure Tech (Hangzhou) Co. Lid.

3th Floor Building 4, No. 1418-50
Moganshan Road, Gangshu District,
Hangzhou 310011

Zjeijang, PR China

Importer

PT Fokus Keluarga Sehat
Kempleks Dalta Building Blok B 1-2
+Jl. Suryopranoto, No. 1-9,

Petojo Selatan, Gambir

Jakarta Pusat, Indonesia
wewwfkssehat.com
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Buffer Marking & Labels
Label size: 40*20 mm
Material : Vinyl
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+ AyoTes

Shipping Box Marking &
Labels

Material : Vinyl sticker

SUPPLIER: ASSURE TECH(HANGZHOU)CO.LTD

B SR B ER AT AT

Infectious Diseases Rapld Test

Al i YA B AT

Batch NO.12305133

Order NO.1000000828

QTY:800PCS

Country: Indonesla

630x370x300 mm

-

630

-

MEAS: 63.0x37.0x30.0CM

300

Die Line

Actual Look Like



http://www.tcpdf.org

		2023-08-28T23:07:22+0700
	Name




