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HI ALMI CA«L

●  No : Ol/CMS/I/2023

Perihal : Penawaran Produk Seinofy Covid - 19 Invitro Diagnostik Test.

Lampiran : 3 (Tiga) Lembar

Kepada:

Yth. Klinik/ Rumah Sakit

Ditempat

Salam Hormat,

Perkenalkan kami dari PT. Cahaya Medika Sentosa yang berlokasi di Jl Dharmahusada Indah No.45/
C.5 Blok A Mulyorejo, Surabaya. Dengan nomor izin IPAK No.l2990007214620004 dan AKL No.
20303126970, bermaksud untuk menawarkan Produk Rapid Test Antigen dengan merek “ SEINOFY”:

> Keunggulan Produk SEINOFY yaitu:
1. Swab lentur, lebih lembut dan halus sehingga lebih nyamandigunakan dantidak sakit
2 Hasil speciment lebih cepat terbaca dan indikator terang tidak berbayang.
5. Mempunyai 2 System (Naso & Oro)
4. Telah memiliki Izin Edar Resmi dari Kemenkes RI & Lisensi dari Netherlands

5. Berakurasi tinggi dan hasil uji validasinya telah memenuhi standar WHO dan
Kemenkes RI.

Demikian proposal penawaran produk SENIOFY ini kami buat sebagai bahan pertimbangan, kami
sertakan beberapa lampiran seperti Izin Edar dari Kemenkes RI, Hasil Uji Validasi Sensitivitas,

Spesitifitas dan Keakuratannya dari Lab yang di tunjuk oleh Kemenkes RI, Price List Harga,
Flyer/Brosur Produk, Sertifikasi dan Rekanan Yang Sudah Memakai Produk SEINOFY dan juga

■  beberapa Klinik dan Rs yang telah memakai produk kami, besar harapan kami agar dapat bekerja sama
di kemudian hari. Atas perhatiannya kami ucapkan terimakasih.

(()\-ri;sr( ()Mi)-i‘) inm ruo di \gnosi ik
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SEINOFY
TEST CASSETTE
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KIT COMPONENTS
i.M 1"

● Test Casettes ● Sterilized Swabs ● Package Insert
(l-.nghsri vnrsioii)

● Package Insert
(ItllilMIUSIMII Vlitsmil)

●  Dropper Tips

● Extraction Tubes ● Work Station Extraction Reagents

PENAWARAN HARGA SEINOFY

Product Harga (Box) Uarga (test)

Seinofy Rapid test Antigen Rp 230.000 Rp 11.500

Note:
1. Per Box 20 test, 1 Karton 40 Box
2. 1 Karton ( 800 Test)



KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENOERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Jatan H K. Rasuna Said Blok- Kav'irvj J ● 9 Jakana 129S0

T*l«por> (021)5201590 P««aw4t 2029 6011

Fak»im<l« . (021) 52904836 Koian Po* 203 GERMAS

Bf^rdasarKan Peraturan Menten Kesaoaian R I Nomor 62 Ta)iun 2017 Tentang Izin Cdar Alat Kasahatan,
Alat K«6«hatan Diagnostik In Vitro Dan ParOekalan Kesehatan Rumah Tangga dangan ini dibankan

per&etu)uon untuk diadatkan de<igan

NOMOR IZiN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 20303126970

Nama Oagang ' Morok

Kekimpok ' Kelas Resiko

Katagori Produk

Sub Kaiagon

Jonis Prcxluk

SEINOFY ® Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette

Oiagnoslik /n Vitrv 6

Peroiafan tmunologi dan Mikrobiologt

Poreaksi Soroiogi

Respiratory viral panel multiplex nucleic acid assay

Rel No 3021902

Ous. isi 20 te$

ZHEJIANG ANJf SAIANFU BIOTECH CO LTD, China

PT, JOY INDO MEDIKA Bali

Tipe >' Ukuran

Kemasan

Nama Produsen ' PabnKan

Nama Pendattar

Atas dasar tisensi dan

Ketentuan

Persetufuan izm edar benaku sampa< aengan 25 Agustus 2026.

Wajib menyampaikan lapoian beikaia dan laporan jika ada ketadian yang iidak diingmkan akibat

penggunaan Alat Kesehatan lersebul di atas sesuai ketentuan bertaku

Izin edar ini merupakan perselujuan perpanjangan dan Nomor Izin Edar Alat Kesehatan

KEMENKES Rl AKL 20303126970 tangga) 15 November 2021 Dengan demikian izm edar

sebelumnya dinyatakan Iidak berlaku

Apabiia dikemirdian hnn ada pihak lam yong berbak atas mernk dan.atau keagenan produk

tersebut. penda6ar bersedia mengembaliKan izin edar

Penandaan dan intormasi produk yang terlampir merupakan bagian yang t;dak terpisahkan dan

porsatujiian izin edar im

Apabila di Kemudian han terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar Ini akan ditmjau

kembaii

1

2.

3

4

S

6.

Jakarta. 09 November 2022

krri t <rmO*

KEMENTEfltAN

KESEHATAN

REPUBUK

INDONESIA

ir >evem
rr«u.- cx.^iirtix ka 1

kSMk*iaM.K<«
Ilf K-K lac ● w I

UoKu'W'. iiM isi*4r< vecvM* wiwkiroi'A <in -> i . ■*'xut: i. . >; .



I8«^ KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
OiREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-S Kavling 4-9 Kuningan ● Jakarta Seiatan 12950
Telepon (021) 5201590 (Hunting) - Pes. 2029. 5006. 2900

Fax. (021) 52964636 Kotak Pos 203 GERMAS

Nomor

Sifal

Lampiran
Hal

FK.03.01 /3/428/2022

RAHASIA

1 (satu) berkas

Hasil Pengujian Sampel RDT Antigen

10 Maret 2022

Yth. Pimpinan PT. Joy Indo Medika
Jl. WR Suratman no. 168 Kel. Kesiman, Kec. Denpasar Timur Kota Oenpasar - Bali

Berdasarkan hasil pengujian di taboratorium yang ditunjuk oleh Kementerian Kesehatan. dengan
ini kami sampaikan:

1. RDT Anttgon merek Seinofy[register] Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette (NIE: AKL
20303126970/No. Lot: 202112019) telah dilakukan pengujian validitas ROT Antigen (hasil uji
terlampir).

2. hasil pengujian produk torsobut telah memenuhi syarat pengujian validitas RDT Antigen dalam
pemeriksaan Corona Virus Disease 2019 (Covid*19).

Atas perhatian dan kerjasama Saudara. kami ucapkan terima kasih.

Direktur Pengawasan Alat
Kesehatan.

dr. Cut Putri Arianie. MH.Kes

Dokumen «n< Oitanoalangani secara etakt/onik rrieialui Aplikasi TNOE rr>er>ggurvakan sertilikal elektrorxk yang drtoitiitkan oleh BSrE (1/1)
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RUMAHSAKIT
UNIVERSITAS
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L/VPORAN HASIL PEMERIKSAAN UJI VALIDITAS RDT-Ag

Nama Bahan Uji
Merck

: RDT Antigen SARS CoV-2

: Seinofy Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette
:202110006

: J1 WR Suratman No. 168. Kel. Kesiman. Kcc. Denpasar Timur, Kota
Denpasar, Provinsi Bali

Lot

Alamat

Selurub Sampel

qRT-PCR Sensiti\itas

(%)
SpesiTtsitas

{%)

Akurasi

{%)
Rapid Antigen NPP (%) NPN (%)Posilif Negatif

Positif 39 0

Negatif 21 30 65.0% 100% 100% 58.8% 76.7%
Junilah 60 30

Sampel Positif Ct value i 2S

qRl PCR Sensitivitas

(%)
Spesifisitas Akuiasi

Rapid Antigen NPP (%) NPN (%)Positif Negatif {%) (%)
Positif 30 0

Negatif 0 30 100.0% 100% 100% 100.0% 100.0%
iumlah 30 30

Sampel Positif Ct value > 25

Sensitivitas Spesidsilas

(%)
qRT-PCR Akurasi

(%)
Rapid Antigen NPP (%) NPN (%)(%)Positif Negatif

Posilif 9 0

Negatif 21 30 30% 100% 100% 58.8% 65.0%
Jumlah 30 30

Catalan: disarankan menggunakan sampel yang lebih banyak unluk mendapatkan nilai sensitivitas dan spesiflsiuis
NPP; Nilai Prediklif Posilif

NPN: Nilni PmliktirNeffarif

Depok. 3 November 2021

Dircktur UtamaKepala Laboratorium Terpadu

dr. Astuti Giantini. Sp^K(K)., MPH
NIP 196209031998072002

dr. Sri Suryo Adiyanli, Sp.PK (K).. M.Kes

NIP 0108050330

RSUII jl. Prot Dr. Bahder Djohan Kampus Ul Depok, Tetepbone:021 - 508 29 292 wwwv.fs.ui.ac.id

Jalaii Dharniahtisada Indah No. 45/C.5 Blok A, Miilyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cmshealtcare(^gmail.com

\
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KEMENTERIAN KESEHATAN RI
BADAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN

Gedun9 3 Sadan utbangkes, 11 PercMakan Ncgar^ No.29 Jakarta 10560 Indonesia Kotak Pos 1226
Teiepon; ;021) 4259860; Faksimile: (021) 424437S

E-man: pj^litbarig.sd.yonkc^^^gmail com; F6: wvM.f8cebook.oDm/Pusttban9SumberdayaVankes CERMAS

25 Mei 2021

: iQ OX / i / tten /20X\

: HasM evaluasi produk COVIO-19

Nomor

Hal

Yth. PT JOY INOO MEDIKA

Jl. Wr Supratman No 168

Kel. Kesiman, Kec. Denpasar Timur

Denpasar-Bali

Sehubungan dengan surat PT Joy Indo Medika Nomor 09/JOYMED/IV/2021 tertanggal 15 April 2021,

hal permohonan uji valldasi produk evaluasi RDT Antigen COVIO-19, bersama ini kami sampaikan hasil

evaluasi atas produk SEINOFY COVIO-19 Antigen Rapid Test Cassette scbagai berikut;

SENSITIVITAS

SARS-CoV-2 rRT-PCR Positif (iw»60)

CTv > 25 (n=30)

Range Ctv 26,67 - 40,66

(Med/on = 33,29)

SEINOFY COVID-19

Antigen Rapid Test
Cassette

(nasal/ nasopharyngeal/
orgpftery/ifleq/J

CTv S 25(n=30) Total

(n=60)Range CtV 13,07 - 24,65
(Median = 20,49)

SARS-CoV-2 Ag Positif 30(100%)

0(0%)

9(30%)

21 (70%)"

39 (65%)

'21 T35%)'I SARS-CoV-2 Ag Negatif

Ket.: Reposiiori spesimen positif COVID-19 (VTM-H6SS) yang telah terkonflrmasi melalui pemeriksaan rRT-PCR.
Nilai Ct yang digunakan adalah nilai Ct terhadap prirner gen N

SPESIFiSITAS

SEINOFY COVIO-19 Antigen Rapid
Test Cassette

(nosol/notophoryngeoj/ ofopharynoeol)

^RS-CoV-2 Ag Positif

SARS<oV-2 rRT-PCR Negatif (n=30)

0(0%)

SARS-CoV-2 Ag Negatif 30(100%)

Ket.: Repositori spesimen negatif COVIO-19 (VTM-HBSS) yang telah terkonfirmasi melalui pemeriksaan rRT-PCR

Berdasarkan pedoman yang dikeluarkan oleh World Health Organization (WHO) terkait penggunaan
rapid antigen SARS-CoV-2. performa terbaik didapatkan saat pasien COVID-19 memiliki viral load yang

tinggi (Ctv s 25 atau >10^genomic virus copies/ ml) yaitu pada awal fase simtomatik (terutama 5-7

liari awal sejak gejala timbui). Atas perhatian dan kerja sama Saudara, kami ima kasih.

V
Pit. a Piitlitbeng;^ ir Oaya
dan «

4?.

dr. Muhai a, M.Kes

Jalati Dharmahusada Indah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Ja»a Timur 60115

cmshealtcare(A gmail.com
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SRRTIFiKAT PENGUJIAN
No. cn0/U» r-Si»/Ilf/2022I

:  5082-202203-6600000003No.Rcgistrasi1.

-> No. Order Lab.

Tanggal Terima Sampel :  ! Marct 2022

PT. Joy Indo Medika4. Nama Pengirim

WR. Supratman Blok - No. 168 Kesiman. Dcnpasar
Timur

Alamat Pengirim5.

6. Jcnis

;  Validitas Antigen SARS CoV-27. KcpcrluanUji

;  Virus SARS CoV-2Parameter yang diuji8.

Rapid Diagnostic Test Antigen9. Meiode Uji

Terlampir10. Ha.sil Pengujian ●)

■jurabaya. 8 Marei 2022

Lcmbago Pcnyakit Tropis
%

:L
a..

» os

P^»LJClana-l<
NIP. 195809I7I986032001

;c Lusida, dr., M.Kes.. Ph.D.. Sp.MK.
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:  50K2-2()22()3-660()0(H)003No. Reg.. Ni>. Order f.ah.
-lenis

HASIL PENGUJIAN RAPID DIAGNOSTIC TEST ANTIGEN

Scluruh Sampel
Akura.si

(%)
Rapid
Aniigen
Positil*

qRl-PCR SpesiHsitas
(%)

NPNSensitivitas

(%)

NE»P

C%) (%)Posilif Negatif
6737 570 62 100 100

Negatif 23 30

Jutnlah 60 30

Sampel Posilif Ct Value <25
Akurasi

(%)
Rapid

Aniigen
Posilif

qRT-PCR Sensitivitas

(%)
SpesiHshas
(%)

NPNNPP

(%)m.Posilil' Negatif
0 10030 1000 100 100

Negalif 0 0

Jumlilh 30 0

Sampel Posilif Ct Value >25

Rapid

Antigen Posilif Negatif
Posilif

qRT»PCR

7 0

Sensitivitas

(%)
SpesiHsitas
(%)

NPP NPN Akurasi

(%)(%)(%)
23 100 100 0 23

Negati f
Jumlah

23 0

030

Sampel Negatif

Rapid
Antigen Posilif

qR Sensitivitas

(Vo)
Spesifisitas

(Vo)

NPPT-PCR NPN Akurasi

(%)Negatif (%) (Vo)
0 100 100Posilif 0 0 100 100
30Negatif 0

30Jumlah 0

rabaya, 8 Marel 2022

^^se Marcia Naslri. S.KM. M.Si.

=^1P. 198703192018013201

(
I

I

j
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STRUKTUR ORGANIASASI
PT CAHAYA MEDIKA SENTOSA

IFerry Rama C.S.Astwa

DIREKTUR
1-,

\  I II
FRIDO ANANTA NURERNI LAWA

PCNAN66UN6 JAWAI TCKMIS MANAGER OFFICER

● -
l

M\

Hendy Noviyanto,ST Slamet Pujianto

II IBayu Widodo

TEKNISI ADHIN GUDANG

Jalaii Dharniahusada Itulah No. 45/C.5 Blok A, Miilyorejo* Surabaya, Jawa Timur 60115

cmshealtcare(iT gniail.com



CAHAYA
MEDIKA
SENTOSA

●  ■"■'M

'  - .1

r -  Implem^nta'i dan M*ngorganisj» Visi rian
mi&i p«rtJuhaan

- M«iakukan evsiuaii perasabaan I" Me'akuhan rapat rubn

DIREKTUR

L 1^^- Mengawasi situasi bisnis

f MANAGER

^  OFFICER^

- Mtmberikan dan rrambagi tuga^ kupada
traffnva sesuai oengan pmlv mastng - mating

- Mencntukan jaowal rapat dengan staff
- Memduatdai) mengatuf proswJuf,'SOP

Pcker^aan stab kanior
- M«lakalian oeniUiar kmetja pafa staff
* Melakafcan petencanaan (Plainning dan

p<>laksanaan perk^rjaan di kanto'I
r

ADMII^

Menguru'. sural menyurat dan telepon
Mamonitor dana yang di gunakan dan marakap
s«mua laporan
Memantau catatan medis dan suptai k^uvrluan kt'nik
Matakukan penratatan. per.garsipan. pengumpulan
data atau dokuinen
Menyusun jadwal keria oag' selurup staff dan
memomtor kehadiranr

i - Bertaoggunag jawab atas twngkar muat oarang

- Menyiapkan p«ngi!imar dan penv‘>npartan
barang

- M«inbudl lapnran akttv<las ba<ang

- Mtdakukan kocdinasi dengan d<v>si lam
- Mengecak ba'ang di gudang J

r
I PENANGGUNG vR
^AWABTEKMS ^

f

05
eneiapkan dan memantau praktek ker>a ramah

sgkungan
fenerapkan strjt«gi penrgkaun k<nef)a dan
lemantau kmai.a staff
fanganal-sis data dan rnaiarorkan hasil
fengeva!uasi dan memilib matode atau proseour
engu|>an yang sasua:
fengasahkan panaibitan hasil U|i I
i ~ Meiakukan pamenksaan dan pemai naraan a!ai a'at

- Mar.gaiu' dan mangendankan sisiem kal strikan tetap
larksnt’ol

“ Mciaksanakan pcraMtan ^nstalasi alat kescbalan
" Memaparbaiki alat kesehatan yang rusak
“ MaUkukan pengupan alat kesabatan sebakim

dipasarkan TEKNISIJ'

Jalaii Dharmahusada indah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cmshealtcare^ gmail.com
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZNAN BERUSAHABERBASISRISIKO
IZIN : 12990007214620004

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Ketja, Pemerintah RepobDk Indonesia menerbitlcan Izin
Distributor Alat Kesehatan kepadaPeiaku Usahaberikul ini:

1. Nama Pelaku Usaha
Z Norror Induk Berusaha (NIB)
3. Alamat Kantor

: PT CAHAYA MEDJKA SENTOSA
:1299000721462
: Jatan Dharmahusada Indah Nomor45/C.5 Blok A. RT/RW. 02/IX., Kel.
Mulyorejo, Kec. Mulyorejo. Kota Surabaya, ProvinsiJawaTimur,
KodePos: 60115
:PMDN
-.03159182966
; 46691 - Perdagangai Besar Alat Laboratorium. Alat Farmasi Dan AJat
Kedokteran UntukManusia

: Jalan Dharmahusada indah Nomor 45/C.5 Blok A. RT/RW. 02/IX., Kel.
Mulyorejo. Kec. Muiyor^. Kota Surabaya, Provinsi JawaTimur,
Kode Pos: 60115

; Teiah memenuhi persyaalan

4. Status Penanaman Modal
5. No. Telepon
6. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha Indonesia
(KBLI)

7. Lokasi Usaha

8. Status

Lampiran Izin ini memuat d^rftar persyaretan dan/atau kewajiban sesuai dengan kode KBLI Pelaku Usaha dan merupakan bagian
ddak terpisahkan dari dokumen Izin yang dimaksud. Pdaku Usaha dengan Izin terscbut d atas wajib menjalankan kegiatan
usahanya sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Diterbitkan tanggal: 30 November 2021

a.n. Mertterl Kesehatan
Menterl InvestasI/

Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

Ditar>datar>gani secara elektronik

Dicetak tanggal: 1 Desember 2021

1. Dolaifmn ini astern OSS berOasafkandait dari ̂ a/v Usa/ia. lerstmpan aelam sisSem OSS. rangimniaanenggi/ngtatfab
f^oku Usaha.

2. OalamhalteriaailvifebnjanlsiaokijmeninlakanUitolaikanpettaikansabagaimanamet^ya.
a. Dotojrrm in iatah dHanOatanganl aecam alaUronk manggunakan sartlfikat aMrronA yang (MertOkan oleh BSfE BSSN.
4. (Ma lengkap Perainan Benisana dapat O^amhh malalui sistam OSS menggunakan hah aksas

B»Ui
Sertiftkasl
EUktronlk

Jalan Dharmahusada Indah .No. 45/C .5 Blok A, .Mulyorejo. Surabaya. Jawa Timur 60115

cmshealtcare/a'gniail.com
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

IZIN USAHA

(Surat Izin Usaha Perdagangan (SHIP))

Beidasaikaii ketenruan Pasal 19 ayat (2) dan Pasal 32 Perafiiran Pemeiintah Nonior 24 talnui
2018 Teiitang Pelayaiiau Peiiziuau Benisalia Teiiiitegrasi Secara Elektiouik, nntuk dan atas naina

Meuteri. Pinipinan Lembaga.Gubemui. Buj^atiAValikota, Lembaga OSS menerbitkan Izin Usalia

Siuat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) kcpada;

Nama Pcrusahaan PT CAHAYA MEDIKA SENTOSA

Nomor Induk Berusaha 1299000721462

Alamat Kautor/

Koiespondensi

JALAN DHAKMAHUSADA INDAH NOMOR 45/C.5

BLOK A , Kel. MtUyoiejo, Kec. Mulyorejo, Kota Surabaya,
Prov. Jawa Timur

Kode KBLI Lihal Lainpiiau

Lihat Lampirau

Lihat Lampinm

Nama KBLI

Lokasi Usaha

Izin Usaiia ini telah memeuuhi komitmeu dan beiiaku efektif selama Pelaku Usaha meujalaiikaii
usaha dan/atau kegiatannya sesuai ketentuau Peiaturan PeniiKlang-Undangau.

Apabila di keinudian Irari ternyata terdaiiat kekelinian dalam Keputnsan ini, inaka akan
dilakukan perbaikau sebagaimana mestinya.

Tauggal Terbit Izin Usaha Pioyek Pertauia

Pernbahau ke -2 Tanggal

16 Juli 2021

16 JuJi 2021

Dlc«tak tanggal: IS JuU 2021

Jalaii Dhamiahusada liidah No. 45/C.5 Blok Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cnishealtcareTa gmail.comi
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

NOMOR INDUK BERIJS.VHA (NIB)
1299000721462

Berdasarkau keleuiuau Pasal 24 ayal (1) Peialuraii Pemeriutali Nouior 24 Taliuu 2018 leotaiig PeUiyauau
Pcriziuau Bcnisalia Tci'iiiiegrasi Secara Elektronik. Lembaga OSS uieuerbilkaiiNIB kepada:

Naiua Pcniiahaan

Alainat Kaiitor/KorespomleDsi

:  PT CAHAYA MEDIKA SENTOSA

;  JALAN DHARMAHUSADAINDAH NOMOR 45/C.5 BLOK A .

Kcl. Mulyorejo. Kec. Mulyorejo. Kota Surabaya. Prov. Jawa Timui
:  43,020.764.7-619.000

:  081234558666

NPWP

Nomor Tdepou
Nmnor Fax

Email

Kode dan Nania KBLI

Status Peiiaimman Modal

Akses Kepalteanan

S/UBS.CMSHEALTHCARE@GMAIL.COM
Lfliat Lmnpiran
PMDN

Ekspiir

l.NIB luenipakan ideutitfis Pelaku Usalrn dalaiii rangka pdaksauaau kcgiatau benisnlia dau berlaku sdama
luenjaiimkau kegiatau usaha sesuai koteaiuau peraturaii peruudaug-undangau

2. NIB adaiab bitkti Pendalhiran Peoananiau ModaL'Benisaha yang sekaligus mcrupakan pragesahan Tauda

DaRar Pcrusabaan. Augka Pnigeual Importir. bak akses kepabeauan dan bukli pcmeimhan laporau pcnama
kewajibau Lapor Keieuagakeijaau di PeiusaLaau (WLKP).

d.Lembaga OSS bem~enaiig untuk malakiikau evahiasi dan/atau penibeluut atas izin usaha (izio
koinersiaL''operasiooal) sesuai ketenruan pentndaug-undangan

4. Lembaga OSS bem'enang meiupeibaiki siatiLs atas API-U atau APl-P sesuai karakteristik pelaku usalia
Cperseorangan mau non-perseorangan). Ke-efektiRin API sesuai deugau srnndarynng ditetapkan Kemeurerian
Perdagangau.

5. SduTuU data yaitg tercaiUuni dalant NIB da]xii beiubah sesuai deugau peiketubaugau kegjaiau benisalta

6. Apabila di knuudiau hart lonyata terdapai kekdiruau dalaiu Keputusau ini. uiaka akaii dilakukau peibaikau
sebagaimana mesiiuya.

Diterbitkau tanggai :  16Juli2021 Olch ; Badau Koordinasi Pcnanamau Modal

¥
Dokiyiioi ail t/ireiixikaii mtlalui Tistem OSS atas (kam data dan pataku maha. Ktienaran dan ktabsidian aiasdnio}-an$ dimmpilkan
daloni dotimMii ini dan data }vngrersimpaii dalam Suitm OSS mtnjadi ranggungja\>'ob pelaJni utaho ttptnuhin a.

Otcetak tanggai: 16 Jull 2021

Jaiaii DharmahusaUa imJah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cnishealtcare'^ gmail.com
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r
n KPP PRATAMA SURABAYA Ml^YOREJO

43.020.764.7-619.000
PT. CAHAYA MEDIKA SENTOSA

OHARMAHUSADAINDAH BLOK A NO 45/C 5
M ULYORE JO M ULYORE JO
KOTA SURABAYA JAWA TIMW?

djpU Juli 2021

A

r
www.paiak.go.id Pajak Kita Untuk Kita

npWp
hPWP (Utam jang te^hail dangan dokuman par^iakan

Dalam km wajib pa^ik ptndah ta«r>pai tiAggai atau Irmpat hatfudukan.
Karap manga)uaan parmoKonan pmdati aUmat

Seluruh la>anan parpatakan ulak d>pungut tnaya

L

Jaiaii Dharmahusada Indah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cmshealtcareTu gmail.com
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HFAI TH CAftK
COVID- 19 ANTIGEN RAPID TEST

SEINOFY
TEST CASSETTE

KEMA5AMBOM SEINOFY

ACCURACY

V100%
i y

^ SCNSmVITY *

^ 00%
■ .I

r-

CERTIFICATE OF

QUALITYo
oo MASK VJIUUIOOU

M ui (umnftmoAM

$l$OOMtSUf

KMmmKXtWIAKl
MMiLmr*

4 JL 5rOf

I ■

o <fe-BUKUMNDUAN

KIT COMPONENTS

● Stenl«/r0 Sv>at>> ● Pncka^e Insert● Test CatHsOes ● Dropper Tips

● Extraction Tubes ● Workstation ● Package Insert ● Extractron Reagents

Keiinggulan Product Seinofy yaitu :

Swab lentur, lebih lembut dan halus sehingga lebih nyaman digunakan dan tidak sakit

Hasil speciment lebih cepat terbaca dan indikator terang tidak berbayang.
Mempunyai 2 System (Naso & Oro)

Dengan baik dapat mendeteksi Virus Omicron
Telah memiliki Izin Edar Resini dari Kemenkes RI.

Berakurasi tinggi dan hasil uji validasinya telah memenuhi standar WHO dan Kemenkes

1.

2.

3.

4.

5.

6.

Jalan Dharmahusada Indah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cmshealtcare^ gmail.com
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KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBUK INDONESIA
DIREKTORATJENOERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

●eJw.' iC’Z1lK0’59OP6'V»<Mi2029,Ktt
Fak»ni.» 102'I 52564836 Kc»atiPo%. 203 QERMA5

Se-cUurkar Pstaluior Mantaci KeMhala^ R I Nookv 62 Tahun 2017 Tantvig Un Fdat Aial Kesohatan
Alat Kesehatan DtagnoU'k kv vnro Osn Ra'Caka'an Kesahatan R<ifne^ Tangoa cangan abenkan
parsatujuan unluK dMuiarknn dangsrt

NOf^lOR I2IN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 20a03126«70

Naira Dagaiig MaieK

K»<xngoA ■' Ke(as Rasiko

SEINOFY i& Covkl'IS Antigan Rapid Ta«i CM««na

Diagroslik In V>^fo ^ 8

Paralotan Imunoingp dan Moiabocgi

Paraaks: Serolog

Respnaiorv virat asnal mutiplax *^ici»<c ac>d MMy

Ref No 3021002

Diis if> 20 >a«

ZHEJIANG ANJI SAIANFU BiOTECM CO ,LTD, Chinn

PT. JOY -NDO MEDiKA. 8ali

Kniagon Proo~«

SuO Kateoon

Janis P'cduk

Tipe: Ukuiar

Ke-naum

Niirra Piodu«w ’ Pnetilun

Naira Paroartar

Atas dnaai liae^si dad

Kalantuan

1 PA'selujuan att) ecar b»^akj MH^a* 25 Ag.itua 2026.

Wajib menyamoaikar lapcran b*>aia OMn lapofan ;«.a ada ^ajadian yang tidak dnngirttan a<iit>at
M'ggunaan Alat K«s«hs:ar. tacMCui di aiat letjai <<etent«/ar) &«dakj

I2«< eOai im marupakan paiBetu.an petpan.^ngan dan Ncfror Uin Edai Atal Kesehalan
KEMENKES Rl AKL 20303*26970 taciggal 1S Nov«nit«f 2021. De><gan demk^ izm Mai
&«b*iumiiyd dmyaiakan iidak sdiiak^.

Apabila dAonudinn nari oda pihak iar yang bnrhat alas msrnk darralau kcagonan prodiik
tersabul. pendaftai beisadia rrangarrbalikan ./in ednr
PMaiidaaTi dan infor*naii pfoduk yung tMamp^ rreiupakan bdgian ya>^ lidak leipisalikari dan
p«%atu|itan tzn ooar im

Apabila di ■anmdian han lordapat sakdirifar. ma«a pais«t».w)n >2in ada* im okan ditr^au
karrbali

2

3

4

5

6

Jakarta. 09 Novambar 2022

●m WKNTUUN
KQEHAXAN

As mw
K* MDONBIA

Yrsnsp^kui

a >9awn

tl*<Jaii.a4a
6'C'JXWC V

riuCKYM ir<4-.BU'UK4n soiriitina Mnc nMOdi.]'. - -

Jaian Dharinahusada liidah No. 45/C.5 Blok A» Miilyorejo^ Siirabayay Ja>va Tiniiir 60115

cmshealtcarera gmail.com
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RUMAHSAKiT

UNIVERSITAS
INDONESIAIKIX)V(\IA

LAPORAN HASIL PEMERIKSAAN LJI VALIDITAS RDT-Ar

Nama Bahan Uji
Merck

: RD1 /\ntigen S.ARS CoV-2

; SeinotV' Covid-19 Antigen Rapid Test Cassctle
;202110006

; J1 WR Suratinaii No, 168. Kel, Kesiman, Kec. Dcnpasar Timur, Koia
Denpasar, Provinsi Bali

Lot

Alamal

Scluruh Stmpcl

mRT-PCR Seitsitivitas Spesifisitas
(%)

Akurasi

(%)
Rapid Antigen NPP (%) NPN (%)Positif Ncgalif (li)

Positif 39 0

21 30 65.0"/o 100% 100% 58.8% 76.7?i
Jumlah 60 30

Sampcl Posilif Ct value S 2S

qRl-PCR Sensiliviias

(%)
Spe^sitas Akurasi

Rapid Antigen NPP (%) NPN(%)Positif Negatif (%) (%)
Positif 30 0

Negatif 0 30 100.0% 100% 100% 100.0% 100.0%
Jumlah 30 30

.Sampet Positif Cl \ aluc > 25

Sensitivitas SpesiH.silns
(%)

qRT-PCR Akurasi
Rapid Antigen NPP(%) NPN (?i)(%)Positif Negattf (●/«)

Positif 9 0
Negatif 21 30 30% 100»i 100% 58.8% 65.0%
Jumlah 30 30

Catatan: disanuikan menggiinakon sampcl yang lebih banyak luinik mcndapatlcan nilai sensitivitas dan spcsiOsitas
NPP: Nilaj PrediktifPusiiif
NPM- Vilni Pr-liklirNasatif

Depok. 3 November 2021
Dirckiur UlamaKepala I^aboratorium Terpadu

dr. Astuti Ciianiini. SpTK(K)., MPHdr. Sri Suryo Adiyonti, Sp.PK (K).. M.Kes
NIP 0108050330 NIP 196209031998072002

RSUII Jl. Pfot Dr. Bahder Djohan Kampus Ul Depok Telephone; 021 - 508 29 292 www.f5.oi.ac.id

Jalan Dharmahusada Indah No. 45/C.5 Blok .VIulyorejo„ Surabaya, Jawa Timur 60115

cmshealtcaret'a gmail.com
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I'NlVHRSri'AS AIKLANCiGA
u;mua<;a n:nyakit tuopis

k<mr»Ni Iclp 'I tf
'.Irnuil ~.vik.i«'4i'●●'I' ■> I  11 «MU>rkt4n*il<i«i

SF.RTIFIKAT PENGUJIAN
No. O10a.PI-SP/lll/2«22

5082-2022n:r-6600000003I. No.Rc}sistnui

No. Order luib,

3. Tanggal lerima Sampel 1 Marel 2022

P'l'. Joy Indo McdikaNama Pengirim4.

WR. Supratman Blok - No. 168 Kcsimnn. Denpasar
Timur

5. Alamai Pengirim

6. Jcnis

Validitas Antigen SARS CoV-27. Kcpcrtuun Uji

Purameler yang diuji Virus SARS CoV-28.

Rapid Diagnostic Test Antigen9, Metode Uji

Terlampir10. Ho.sj] Pengujian *)

!
I S^urabaya. 8 Marct 2022

i^Lcmboga Pcnvakit Tropis
4*^

;c Lusida. dr.. M.Kcs.. Ph.D.. Sp.MK.
NIP.195809171986032001

Jalan Dharmaliiisada liidah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo^ Surabaya. Jana Timur 60115

cmshealtcare^ gmail.com
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llNIVl';KSirAS AIKI.ANC.GA
l.KMIlAfiA I’KNYAkirt UOI'IS

kar^M Mid\«n«>Sunl>»iHi|l' UV l"‘>l I n lUll i'W .'I l(
siiai vif >u I -1 k ●.! t ni4il    >M>i IM I. rl l|>t iauif<il>4mad .><

So. Ree, .'No Order l ab.
Jenis

:  5(»K2-202:(M-ft<)(HHHI()0«3

HASIL PENGUJIAN UAPII) DIAGNOSTIC TEST ANTIGEN

Sdunih SaniiKl
Rapid

.Amigcn
Posiiir

j  Negjlir_
!  Jiimlah

2
6

Akura-siScnsilivita.5 Spesifisitas NPP NPNqRI-PCR
Posiuf Neuobf (%) 1*A) (V.)

67570 62 UK) 100
T 30 I

i
0 30

SompcI Pnsilif C< Value <25
uRT-PTRRapid NPN Akurasi

Aniit’cn
Posilir

Scnsilivilas Spesifisitas NPP
15a. (H) (%)Postlif Negalif (%) (%)

0 10030 0 100100 too1

Net;utif 00
Jumluh 30 0 j.

Sampcl Posirif Ct Vthie >23
Scnsitivilos [ Spesir<silas NPN AkurasrRapid

!  AnttBcn
'  Positif

qRT-PCR NPP
15a. i5aNecalif (%) (*A)Positif

237 0 2-3 too 100 0
Ncfiatif
Jumlah

23 0
30 0

^ampcl Negatif
Rapid

.Yniigep Positif
Positif

qR

0

Sensitivilas Spesifisitas NPP NPK . Akurasi :T-PCR
Negalif (V.) (%) (%»

0 100 100 lOO 1000
30Negatif

Jumlah
0

300
I

ya. 8 Mam 2022

I

isc Marcia Nastri, S.RM. M.Si.

IIP. I98703I9201801320I

Jalan Dharmahiisada Indah No. 45/C.5 Blok A, .Vlulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

cmsheaUcarefagniaiI.com
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KEMENTERIAN KESEHATAN RI
BADAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN

Gedung 3 Bad»n Litbangkes, 31. Pern-Ukan Negara No.29 Jakarta 10560 Indonesia Kouk Pos 1226
Teieoon: (021) 4259860; Faksim>le: (021) 4244375

E-mail; pusittbang.sd yankesi^gmail.com, F6; facebook.com/PusfatbangSumberdsya'rankes QERMAS

25 Mei 2021

: LQ o a oa / i / 13 9*1 /zoxi

: Hasll evaluasi produk COVID-19

Nomor

Hal

Yth. PT JOY INDO MEDIKA

Jl. Wr Supratman No 168

Kel. Kesiman. Kec. Oenpasar Timur

Oenpasar-Bali

Sehubungan dengan surat PT Joy Indo Medika Nomor 09/JOYMED/IV/2021 tertanggal 15 April 2021,

hal permohonan uji validasi produk evaluasi ROT Antigen COVID-19, bersama ini kami sampaikan hasll

evaluasi atas produk SEINOFY COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette sebagai berlkut:

SENSITIVITAS

SARS-CoV-2 rRT-PCR Positif (n»60)

CTv > 25 (n=30)

Range CtV 26,67 - 40,66

(Median = 33.29)

SEINOFY COVIO-19

Antigen Rapid Test
Cassette

(nosol/ nasoffharyngeol/

CTv S25(n=30) Total

(n=60)Range CtV 13,07 - 24,65

(Median = 20,49) iompharyngeall

SARS-CoV-2 Ag PosItIf 30(10096) 9 (30%)

21 (70%)

39 (65%)

SARS-CoV-2 Ag Negatif 0 (0%) 21 (35%)

Ket.; Repositori spesimen positif COVID-19 (VTM-HBSS)yang teiah terkonfirmasi melslui pemeriksaan rRT-PCR.
Nilal Cl yang digunakan adalah nllal Q terhadap primer gen N

5PESIFI5ITAS

SEINOFY COVID-19 Antigen Rapid
Test Cassette

(na»al/ nasophefynoeai/ ofopharyngeal)
SARS-CoV-2 rRT-PCR Negatif (ns30)

 1
SARS-CoV-2 Ag Positif 0(0%)

SARS-CoV-2 Ag Negatif 30(100%)

Ket.: Repositori spesimen negatif COVIO-19 (VTM-HBSS) yang teiah terkonfirmasi melalui pemeriksaan rRT-PCR

Berdasarkan pedoman yang dikeluarkan oleh World Health Orgoniration (WHO) terkait penggunaan

rapid antigen SARS-CoV-2, performa terbaik didapatkan saat pasien COVID-19 memIUki vi'ro/food yang

tinggi (CtV 5 25 atau >10*penomrc virus copies/ mL) yaitu pada awal fase simtomatik (terutama 5-7
ima kasih.hari awal sejak gejala tlmbul). Atas pcrhatian dan kerja sama Saudara, kami

r Daya

dr. Muha

Jalan Dliarmahusaila Itulah \o. 45/C.5 Bluk A, Mulyorejo., Surabaya. Jawa Timur 60115

cmshealtcarefA gmail.com
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Rinv data of strain (Oniirron, B.1.1.529) rcactisiK

202JMOI9
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Jalan Dliarmahiisada Indah No. 45/C.5 Blok A, Mulvorejo^ Surabaya^ Jawa Timur 60115
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KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBUK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jaian H R Rasuna Said Blok X-5 Kavimg 4-9 Kuningan - Jakarta Selalan 12950

Telepon (021) 5201590 (HuntinQl ■ Pea. 2029. 5006, 2900
Fas (021) 52964836 Koiak Pos 203 GERMAS

Nomof

Sifat

Lampiran

Hal

FK.03.01 /3/428/2022

RAHASIA

1 (satu) berkas

Hasil Pengujian Sampol ROT Antigen

10 Maret 2022

Yth. Pimpinan PT. Joy ImJo Medika
Ji. WR Suratman no. 168 Kel. Kesiman. Kec. Donpasar Timur Kota Donpasar ● Bali

Berdasarkan hasil pengu|ian di laboratorium yang ditunjuk oleh Kementerian Kosehatan. dengan
mi kami sampaikan.

1.RDT Antigen merek Seinofy[register] Covid*19 Antigen Rapid Test Cassette (NIE: AKL
20303126970/No. Lot: 202112019) lelah dilakukan pengujian validitas ROT Antigen (hasil u|i
terlampir).

2. hasil pengujian produk tersebul lelah memenuhi syarat pengujian validitas ROT Antigen dalam
pemeriksaan Corona Virus O/sease 2019 (Covid-19).

Atas perhatian dan kerjasama Saudara. kami ucapkan terima kasih.

Direktur Pengawasan Alat
Kosehatan.

dr. Cut Putri Arianie. MH.Kes

Ookurnen n drterwlslangani secara ●wkCronM melAlur ApUiui»i TNOE irwngqurvMuvi >erlctilui( «l«ktron4L ysnq (Me<6itk«n eleh BSrE (1/t)

Jalan Dliarmahiisada Indali No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo. Surabaya* Jana Timur 60115

cmshealtcare!^ gniail.com


