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No :01/CMS/VII/2021

Perihal : Penawaran Produk COV-TEST Covid - 19 krvitro DiaCrnostik Test.

Lampiran :6 (enam) lembar.

Kepada:

Yth.Pimpinan

Ditempat

Salam Horrrat,

Bersama dengan surat ini kami selaku perusahaan penyedia dan penyalur alat-alat Kesehatan
terutarna alat test rapid (invitro diaenostik test) untuk deteksi virus corona bennaksud menawarkan
produk kami yang berrnerk "COV-TEST".



II. COV-TEST Covid-l9 Antigen Rapid Test Cassette (Nasal)
Yaitu alat test cepat yang digunakan untuk mendeteksi keberadaan protein virus covid-I9
melalui pengambilan spesimen lendir di hidung.
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ry. COV-TEST Covid-l9IgG/IgM Rapid Test Cassette (WB/S/P)
Yaitu alat test cepat yang digunakan untuk mendeteksi keberadaan antibody yang
dihasilkan tubuh untuk melawan virus covid-I9 melalui pengambilan darah di jari tangan.

Spesifikasi:

,fi cs{Ig6-4,

cfr-IIsr

/- c(



AICAHAYA
MEDIKA
SENTOSA

a.; :

l. Swab lebih lembrt dan halus sehingga lebih nyaman digturakan
2 100% Original Hangzhou Clongene Biotech Co,.Ltd yang telah memiliki berbagai

Sertifikasi CE, ISO 9001 dan ISO 13485, dan sudah teregistrasi di beberapa Negara
di Eropa seperti Jerman, Itali4 Swiss dan Prancis.

3. Di buat dengan High Sterilization Process and High Quality Control Standard.
4. Telah memil tki lztnEdar Resmi dari Kernenkes RI.
5. Berakurasi trngg dan hasil uji validasinya telah memenuhl standar WHO dan

Kemenkes RL
6. Produk COV-TEST sudah terdaftar dr E-Katalog

E-Katalor{ 5.0
(Klik CTRL + Klik Kiri trntuk menuju Link E-Katalog produk kami)

Demikian proposal penawaran produk COV-TEST rni kami buat sebagai bahan
pertimbangan, karni sertakan beberapa lampiran seperti Izin Edar dari Kemenkes RI, Hasil Uji
Validasi Sensitivitas, Spesitifitas dan Keakuratannya dari Lab yang di tunjuk oleh Kemenkes
Rt Price List Harg4 Flyer/Brosur Produh Sertifikasi dan Rekanan Yang Sudatr Memakai
Produk COV-TEST dan juga beberapa Klinik dan Rs yang telah memakai produk kami, besar
harapan karni 4gar dapat bekerja sarna di kemudian hari. Atas perhatiannya karni ucapkan
tenmakasih.

Salam H*guL

Frido AnantaNur
Sales Manager PT Cahaya Medika Sentosa
Tlp. (+ 62 853 -5007-s75 7)
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l. Izin Edar dari Kemenkes RI
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2. Hasil Uji Validasi dari Lab yang di tunjuk oleh Kemenkes RI
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3. Price List Harga E-Katalog

e t.K.irlog 5.0
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COV.TEST COVID-I9 ANTIGEN RAPID TEST CASSETTE
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5. Sertifikasi
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Cov - Test bersama Jessica Iskandar. Cov - Test trersama

Ivlarcell Siahaan dan Rima Melati Adams.

" Acara kata dokter" tes antigen bersama dr. Lula Kamal,
dan dr. H. Boyke Dian Anugrah, SpOG Mars

Cov - Test Ratri Ahmad dan Nagita Slavina.
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KEMENTERIA]I KESEHATAN REPUBUK INDONESIA

BADAN PE]IEUNM DAil PENG EIIBA]IGA]I IGSEHATAI{
Gedung 3 Badan Litbangkes, Jl. Fercetakan t{egara No.29 Jakarb 10550 Indoneda Kotak Po6 1225

Telepon: (021) 4259860; Faksimib: (021) 424375
E-mail: prslitbang,sd.yankes@gmall.com; FB: www.facebook.cqrVPuslitbangSumberdayaYankes GERMAS

Lampiran: Hasil evaluasi atas produk COV-TEST COVID-19 furtigen Rapid Test
Cassette di Laboratqium Jeiaring Penelitian Klinis sebagai berikut:

SENSITIVITAS
cov-TEsIqn tl>l9
Andgen RegidT$t

Casscttc

SARS{oV-2 rRT-FCR Po$1ff ln=6ol
CIv s 2ll (r3O)

RongeCtY 12,E5-21,9)
lMedion = 2O(Xl

Crv>2!lltr3ll
Ronge CtV 25,42-Y,5O

lMedbn = !l0.OOl

Total
(n"60l

SAIS.CoV-2 A3 PosiUf 2919'11'61 11 {37e6) 40(67%)

SAnS'CoV-:l A: Ncjatlf 1(3%) 1s (6316) 20 (3396)

Ket.: Repositorl spesinrcn positlf COVI$l9 lWtl-HBSSI yang telah tcrtonfirmasl melalul pemelksaan IRT-PCR
Nihi Ct yang digunakrn adalah nilai Ct terhadap primr gen N

SPESIFISITAS
GOV-TESTCOV|TIg
Andgen Radd Tcst

Ca$g,ttc

SARS{oV-2 flT+CR Nqatf lrFSOl

SAIS-CoV-2Aj Posltlf 1(3%l

SAR9&V-2AS l{e3adf 2ele7%l

IcL: Repositori spcsimcn ncgatif COVlDl9 (WM-HBS9) yaq tclah tcrtoofirmasi mclalui pemerikaan rf,T-PCn

NILAI PREDIKSI POSITIF. NILAI PREDIKSI NEGATIF
Gruo CIv s 2!l lm60l Total lr!"$l

Alurasi 9n6 7TX
lllLl PrGd[ts] Postttf gTX 989x

llilal Prcd[sl llcrattf 97'f, 5995

Berdasarkan @oman yar€ dikeluarftan oleh word Health oryanization (wHo)
terkait penggunaan rapid antigen SARS€oV-2, perforna terbaik didapatkan saat
pasien COVID-l9 mernilik vinl bad yang tinggi (Ctv s 25 atau >1OG genunic vrrus
capiesl mL) yaitu pada awal fase simtonratik (terutanra 5-7 had arral sdak geiala
timbul).
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KE]f,ENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL IGFAilASIAT{ DAT{ ALAT KESEHATAN

Jalan H.R. Rasuna Sakl Bldt X-5 lbrding ,t - I Jaktla 12950
Telepon : (021) 5201530 PEsilat m29, 8011

Faksimile : (021) 5S4838 Kofiak Pc : 2()3

Bedasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.l Nomq 62 Tahun Z)17 Tentarg lzin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kes€hatan Diagnostik In Mtro Dan Perbekabn Kesehatan Rumh Tangga dengan ini diberikan
persehJjuan untrk dk{arkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KETENKES RI AKL 2O3O31M737

Nama Dagarp / Merek

Kelompok / Kelas Resiko

Kategori Produk

Sub Kategori

Jenis Produk

Tipe / Ukuran

Kemasan

Nama Produsen / Pabrikan

Nama Pendaftar

Atas dasar lisensi dari

COt -TEST Covl.llg Antgon Rapld T6st

Dirynostik ln Vibo I B

Penalatan lmunologi dan Mikrobidogi

Peeaksi Serdogi

Respiratory viral panel mtltiplex nucbic ackl assay

C,assete

Dus, kit isi 25 tes

HANGZHOU CLONGENE BIOTECH C,O..LTD, China

PT. JOY INDO MEDIKA, Bali

Ketentuan

1. Persetujuan ini addah PeBetujuan lzin Edt Dimasa Darurat Cov6-19, berlaku sampai dengan

03 Februari 2O22 ( fahunl-

2. Waiib menyampaikan lapdan berftda dan laporan jika ada keidbn yang tilak diinginkan akibat

peniggunaan Abt Kesehatan b|sefut di atas se€ilJai ketentuan bedahJ.

3. Persetujuan lzln Edar Dimasa Darurat dapat diperpanjang jika tidak ditemukan keiadian tidak

diinginkan pada pemakaian.

4. Kementerbn Kesehatan berhak meninjar ffir menge\raf.rai aspek keamanan, nnrfu, dan

kemanfaatan a@ita ditemukan bukti bilr brl(ait Abt Kesehatan yang diterbitkan izin edamya.

5. Apabila dikemudlan hari ada pihak lain yang beftak atas merek dan/atau keagenan produk

tersebut, pendaftar bersedia merqemballkan izin edar.

6. Penandaan tlan infanrasi prcduk yang brlampir merupakan bagian yang tidak brpisahkan dari

persetujuan izin edar ini.

7. lzin Edar ini merupakan percehljuan produk OEM lmpor.

Apabih di kemudian had terdapet kekdiuan, maka peFetuluan

kembali. Jakarta,05

Calatan:
- UU ITE No 1 1 Tahun 2007 Pasal 5 ayat 1

Informssi Elektronik dan/atau Dokumen Elekfilik daniatau hasil celaknya merupakan alal buKi hukum yang sh.
- Dokumen ini telah dltandatanganl seceta elektrmik renggurEkan *rtllikat elektronik yang diterh'lkan BSrE.
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