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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 .J/ Dharmahusada Indah No.45/
C.5 Blok A Mulyorejo, Surabaya. Dengan nomor izin IPAK No0.12990007214620004 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 nyaman digunakan dan tidak sakit
Hasil speciment lebih cepat terbaca dan indikator terang tidak berbayang.
Mempunyai 2 System ( Naso & Oro)
Telah memiliki Izin Edar Resmi dari Kemenkes RI & Lisensi dari Netherlands
Berakurasi tinggi dan hasil uji validasinya telah memenuhi standar WHO dan
Kemenkes RI

[T VAR

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.

COV-TEST COVID-19 INVITRO DIAGNOSTIK
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SEINOFY

TESTsGASSETTE

n‘mgx SEINOFY
+ ACCURACY

100%

SENSITIVITY *

100%

CERTIFICATE OF

QUALITY
HASIL UJI LAB 100 %
RS Ul (UNIVERSITAS
INDONESIA)
s o
o BUKU PANDUAN
KIT COMPONENTS

® Test Caseties @ Sterilized Swabs @ Packageinsert | e Dropper Tips
(Enghsh version)

® Extraction Tubes ® Work Station ® Package Insert @ Extraction Reagents
(Indonesian version)

PENAWARAN HARGA SEINOFY

Product Harga ( Box) Harga (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)



DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN &
Jalan H R. Rasuna Said Blok X-5 Kaviing 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon  (021) 5201590 Pesawat 2029, BO11
Faksimile © {021) 52064838 Kotax Pos - 203 GERMAS

'9 KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

Berdasarkan Peraturan Menten Kesahatan R | Nomor 62 Tahun 2017 Tentang lzin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostk In Vitre Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persetujuan untuk diedarkan dengan

NOMOR IZIN EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20303126970

Nama Dagang / Merek SEINOFY @ Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette
Kelompek / Kelas Resiko Diagnostik In Vitro /| B

Kategorn Produk ©  Peralatan Imunologi dan Mikrobiclogi

Sub Kategon Pareaksi Serologi

Janis Produk Respiratory viral panel multiplex nucieic acid assay
Tipe / Ukuran ¢ Rel. No. 3021802

Kemasan ¢ Dus, ist 20 tes

Nama Produsen / Pabnkan ZHEJIANG ANJI SAIANFU BIOTECH CO . LTD, China
Nama Pendaftar PT. JOY INDO MEDIKA, Bah

Atas dasar lisensi dan -

Ketentuan
1 Persetujuan izin edar berlaku sampal dengan 25 Agustus 2026.
2. Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jka ada kejadian yang Udak diinginkan akibat

penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesual ketentuan berlaku

3 Izin edar ini merupakan persatujuan perpanjangan dari Nomor I1zin Edar Alat Kesehatan
KEMENKES RI AKL 20303126970 tanggal 15 November 2021. Dengan demikian izin edar
sebalumnya dinyatakan hdak berlaku

4 Apabila dikemudian har ada pihak lan yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk

tersebut. pendaftar bersedia mengembalikan zin edar

Penandaan dan informas: produk yang terlampir merupakan bagan yang tidak terpisahkan dari

(4]

persatujuan izin edar Ini
€. Apabila di kemudian han terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar im akan ditinjau

kembali

Jakarta, 09 November 2022
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' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA .
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN é

Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4-9 Kuningan - Jakarta Selatan 12950

‘ Telepon (021) 5201590 (Hunting) - Pes. 2029. 5006, 2900 >
Fax. (021) 52964838 Kotak Pos 203 GERMAS

10 Maret 2022

Nomor : FK.03.01/3/428/2022

Sifat : RAHASIA

Lampiran : 1 (satu) berkas

Hal ! Hasil Pengujian Sampel RDT Antigen

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

Berdasarkan hasil penguijian di laboratorium yang ditunjuk oleh Kementerian Kesehatan, dengan

ini kami sampaikan:

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

2. hasil pengujian produk tersebut 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 ini ditandatangani secara elektronik melalu Aplikasi TNDE menggunakan sertilikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE_ (1/1)
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LAPORAN HASIL PEMERIKSAAN UJI VALIDITAS RDT-Ag

Nama Bahan Uji  : RDT Antigen SARS CoV-2

Merek : Seinofy Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette
Lot : 202110006
Alamat : Jl WR Suratman No. 168. Kel. Kesiman, Kec. Denpasar Timur, Kota

Denpasar, Provinsi Bali

Seluruh Sampel
A ? qRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas o . o Akurasi
Rapid Antigen Positif Negatil (%) %) NPP (%) | NPN (%) )
Positif’ 39 0
Negatif 21 30 65.0% 100% 100% 58.8% 76.7%
Jumlah 60 30
Sampel Positif Ct value < 25
; ; gRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas - Akurasi
Rapid AnligEn (—ocemit | Toeaat | (%8 GO NI O0 | NENOR
Positif 30 0
Negatif 0 30 100.0% 100% 100% 100.0% 100.0%
Jumlah 30 30
Sampel Positif Ct value > 25
J : RT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas Akurasi
Rapid Antig q NPP (%) | NPN (%
PIeAMIE | Positif | Negauf | (%) (%) ) el
Positif 9 0
NeEatif 21 30 30% 100% 100% 58.8% 65.0%
Jumlah 30 30

Catatan: disarankan menggunakan sempel yang lebih banyak untuk mendapatkan nilai sensitivitas dan spesifisitas
NPP: Nilai Predikuf Positif
NPN: Nilai Prediktif Negatif

Depok, 3 November 2021

Kepala Laboratorium Terpadu Dircktur Utama
el
dr. Sri Suryo Adiyanti, Sp.PK (K)., M.Kes dr. Astuti Giantini, Sp&K(K}.. MPH
NIP 0108050330 NIP 196209031998072002

RSUI|JI. Prof. Dr. Bahder Djohan Kampus Ul Depok| Telephone: 021 - 508 29 292 www.rs.ui.ac.id

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

\ cmshealtcare@gmail.com
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' ; KEMENTERIAN KESEHATAN RI

- BADAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN

. Gadung 3 Badan Lithangkes, ). Percetakan Negara No.29 Jakarta 10560 Indonesia Kotak Pos 1226 .

‘ Telepon: {021) 4259860; Faksimile: (021) 4244375 ~
E-mail: puslitbang.sd. yankes@gmail.com; FB: www.facebook.com/PuslitbangSumberdayaYankes GERMAS
25 Mei 2021

Nomor LB 0202/ 3 /12BY /202
Hal : Hasil evaluasi produk COVID-19

Yth. PT JOY INDO MEDIKA

JI. 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 validasi produk evaluasi RDT Antigen COVID-19, bersama ini kami sampaikan hasil -

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

SENSITIVITAS

| SEINOFY COVID-19 SARS-CoV-2 rRT-PCR Positif (n=60) ]

; Antigen Rapid Test CTv S 25 (n=30) CTv > 25 (n=30) Total

; Cassette Range CtV 13,07 — 24,65 Ronge CtV 26,67 — 40,66 (n=60)

g ‘""‘1‘”:"‘”"“”"9'"’/ (Median = 20,49) (Median = 33,29) 1
pharyngeal) I

| SARS-CoV-2 Ag Positif 30 (100%) 9 (30%) 39 (65%) |

| SARS-Cov-2 Ag Negatif 0 (0%) 21 (70%) 1 21(35%) f

Kel Repasitori spesimen positif COVID-19 (VTM-HBSS) yang telah terkonfirmasi melalui perneriksaan rRT- PCR
Nilai Ct yang digunakan adalah nilai Ct terhadap primer gen N

SPESIFISITAS
SEINOFY COVID-19 Antigen Rapid
Test Cassette SARS-CoV-2 rRT-PCR Negatif (n=30)
_[nasal/ nosophatyngeal/ oropharyngeal)
SARS-CoV-2 Ag Positif 0 {0%)
SARS-CoV-2 Ag Negatif 30 (100%)

]
Ket.: Repositori spesimen negatif COVID-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 < 25 atau >10° genomic virus copies/ mL) yaitu pada awal fase simtomal:lk (terutama 5-7
hari awal sejak gejala timbul). Atas perhatian dan kerja sama Saudara, kam| FpEtaima kasih.

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

\ cmshealtcare@gmail.com
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SERTIFIKAT PENGUJIAN
No. 01/LPT-SP/A11/2022
1. No.Registrasi 1 5082-202203-6600000003
2. No. Order Lab. -
3. Tanggal Terima Sampel : 1 Marel 2022
4. Nama Pengirim : PT. Joy Indo Medika
5.  Alamat Pengirim :  WR. Supratman Blok — No. 168 Kesiman. Denpasar
Timur
6. Jenis 3 -
7.  Keperluan Uji : 'Validitas Antigen SARS CoV-2
8.  Parameter yang diuji : Virus SARS CoV-2
9.  Metode Uji :  Rapid Diagnostic Test Antigen
10. Hasil Pengujian *) : Terlampir

urabaya, 8 Maret 2022
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UNIVERSITAS AIRLANGGA
LEMBAGA PENYAKIT TROPIS

Kampus C Mulyorego Surabaya 60FES Telp (031 S99 2346, Fax (031) 509 21 45

chrctart ok v g wb Ipt unar o hotoial com

No. Reg. / No. Order Lab.

Jenis

S082-202203-6600000003

HASIL PENGUJIAN RAPID DIAGNOSTIC TEST ANTIGEN

Scluruh Sampel

Rapid |  qRT-PCR | Sensitivitas | Spesifisitas | NPP NPN | Akurasi
Antigen | Positif | Negatif (%) (%) (%) (%) (%a)
Positil 37 0 62 100 100 57 67

Negatil’ 23 30
Jumlah 60 30
Sampel Positif Ct Value <25
Rapid qRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas | NPP NPN | Akurasi
Antigen Positif Negatif (%) (%) (%) (%) (%)
Positif 30 0 100 100 100 [ 100
Negatif 0 ]
Jumlah 30 0
Sampel Positif Ct Value >25
Rapid qRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas NPP NPN Akurasi
Antigen Positif | Negatif (%) (%) (%) (%) (%)
Positif 7 0 23 100 100 0 23
Negatif 23 0
Jumlah 30 0
Sampel Negatif
Rapid gRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas | NPP NPN | Akurasi
Antigen Positif Negatif (%) (%0) (%) (%) (%)
Positif 0 0 100 100 0 100 100
Negatif 0 30
Jumlah 0 30

IP. 198703192018013201
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PT. CAHAYA MEDIKA SENTOSA
JL . DHARMAHUSADA INDAH RAYA No. 45/ C.5 BLOK A MULYOREJO
SURABAYA
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STRUKTUR ORGANIASASI
PT CAHAYA MEDIKA SENTOSA

" . Ferry Rama C.S.Astwa ’ .

i DIREKTUR
& % ’ \ §Ff © ' ‘
i (_% g i

l ERNI LAWA l l__“nuno ANANTA NUR I

 PENANGGUNG JAWAB TEKNIS MANAGER OFFICER

@

I Hendy Noviyanto,sf1 Slamet Pujianto Bayu Widodo
TEKNISI i ; ADMIN I l GUDANG I

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

T cmshealtcare@gmail.com
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PENANGGLING
JAWAB TEKNIS

Implementasi dan Mengorganisir Visi dan
misi perysahaan

= Melakukan evaluasi perusahaan

= Melakukan rapat rutin

- Mengawasi situasi bisnis

- Memberikan dan membagi tugas kapada
sraffnya sesual dengan posish masing - masing

= Menentukan jadwal rapat dengan staff

= Membuat gan mengatur prosedur/SOP

ef{aan staff kantor

MANAGER
OFFICER

pelaksanaan perkerjaan di kantor

us surat menyurat dan telepon

or dana yang di punakan dan merekar

aporan

= Memantau catatan medis dan suptal keperfuan kink

= Melakukan pencatatan, pengarsipan, pengumpulan
data atau dokumen

= Menyusun jadwal kerja bag) selurub staff dan

memonitor kehadiran

BNZRUNAE jaw

b atas hongkar muat barang

= Menviapkan penginman ¢

N penyimpanan
barang
= Membual laparan aktivitas barang

= Melakukan koordinas: dengan divisi lain

- Mengecek barang di gudang

- Menerapkan dan memantau praklek ketjia ramah
Imgkungan

= Menerapkan strzteg peningkatan kinesja dan
memantau Kiner a staft

= Mengarialisis data dan melaporkan hasil

- Mengevaluas dan memilih metode atau prosedur
pengujian yang sesia

=Mangesahkan penertxtan hasil )

= Melakukan pemeriksaan dan pemeliharaan alat - alat
= Merngatur dan mengendalian sistém kelstrikan tetap

rol

terk

= Melaksanakan

tan nstalasi alat kesehatan
= Memeperbaiki alat kesehatan yang rusak

= Melakukan pengujian alat kesahatan sebelum
dips an

cmshealtcare@gmail.com
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO
IZIN : 12990007214620004

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2020 tentang Cipta Kerja, Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan lzin
Distributor Alat Kesehatan kepada Pelaku Usaha berikut ini:

1. Nama Pelaku Usaha :PT CAHAYAMEDIKA SENTOSA

2. Nomor Induk Berusaha (NIB) 1299000721462

3. Alamat Kantor : Jalan Dharmahusada Indah Nomor 45/C.5 Blok A, RT/RW. 02/1X. , Kel.
Mulyorejo, Kec. Mulyorejo. Kota Surabaya, Provinsi Jawa Timur,
Kode Pos: 60115

4. Status Penanaman Modal :PMDN

5. No. Telepon 103159182966

6. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha Indonesia ~ : 46691 - Perdagangan Besar Alat Laboratorium, Alat Farmasi Dan Alat

(KBLI) Kedokteran Untuk Manusia

7. Lokasi Usaha : Jalan Dharmahusada Indah Nomor 45/C.5 Blok A, RT/RW. 02/1X., Kel.
Mulycrejo, Kec. Mulyorejo. Kota Surabaya, Provinsi Jawa Timur,
Kode Pos: 60115

8. Status : Telah memenuhi persyaratan

Lampiran zin ini memuat daftar persyaratan dan/atau kewajiban sesuai dengan kode KBLI Pelaku Usaha dan merupakan bagian
tidak terpisahkan dari dokumen Izin yang dimaksud. Pelaku Usaha dengan Izin tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan
usahanya sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Diterbitkan tanggal: 30 November 2021
a.n. Menteri Kesehatan

Menteri Investasi/
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

Ditandatangani secara elektronik

Dicetak tanggal: 1 Desember 2021

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

Pefaku Usaha. Balai

Dalem hal terjedi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perb. b Sertifikasi
h b Elaltronik

Dokumen i fola socara sertiicat siaktronik yang diterbikan oleh BSIE-BSSN.
Data lengkap Perizinan Berusaha dapal dipecoleh melsiu sistem OSS menggunakan hak akses

awn

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

\ cmshealtcare@gmail.com
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

IZIN USAHA
(Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP))

Berdasarkan ketenman Pasal 19 ayat (2) dan Pasal 32 Peraturan Pemerintah Nomor 24 tahun
2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik, untuk dan atas nama
Menteri, Pimpinan Lembaga, Gubernur, Bupati/Walikota, Lembaga OSS menerbitkan Izin Usaha
Surat Izin Usaha Perdagangan (SIUP) kepada:

Nama Perusahaan : PTCAHAYA MEDIKA SENTOSA

Nomor Induk Berusaha : 1299000721462

Alamat Kantor / : JALAN DHARMAHUSADA INDAH NOMOR 45/C.5

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

Kode KBLI : Lihat Lampiran

Nama KBLI :  Lihat Lampiran

Lokasi Usaha :  Lihat Lampiran

Izin Usaha ini telah memenuhi komitmen dan berlaku efektif selama Pelaku Usaha menjalankan
usaha dan/atau kegiatannya sesuai ketentuan Peraturan Perundang-Undangan.

Apabila di kenmdian hari ternyata terdapat kekeliruan dalam Keputusan ini, maka akan
dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya.

Tanggal Terbit Izin Usaha Proyek Pertama 16 Juli 2021
Perubahan ke -2 Tanggal 16 Juli 2021

Dicetak tanggal : 16 Juli 2021

Jalan Dharmahusada Indah Ne. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115

\ cmshealtcare@gmail.com
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
NOMOR INDUK BERUSAHA (NIB)
1299000721462

Berdasarkan kelentuan Pasal 24 ayat (1) Peraturan Pemerintah Nomor 24 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik, Lembaga OSS menerbitkan NIB kepada:

Nama Perusahaan : PTCAHAYA MEDIKA SENTOSA

Alamat Kantor/Korespondensi : JALAN DHARMAHUSADA INDAH NOMOR 45/C.5 BLOK A .,
Kel. Mulyorejo. Kee. Mulyorejo, Kota Surabaya, Prov, Jawa Timur

NPWP 1 43.020.764.7-619.000

Nomor Telepon : 081234558666

Nomor Fax S

Email : SALES.CMSHEALTHCARE@GMAIL.COM

Kode dan Nama KBLI :  Lihat Lampiran

Status Penanaman Modal : PMDN

Akses Kepabeanan ¢ Ekspor

1.NIB merupakan identitas Pelaku Usaha dalam rangka pelaksanaan kegiatan berusaha dan berlaku selama
menjalankan kegiatan usaha sesuai ketentuan peraturan penundang-undangan.

2.NIB adalah bukti Pendaftaran Penanaman Modal/Berusaha yang sekaligus merupakan pengesahan Tanda
Daftar Perusahaan, Angka Pengenal Importir, hak akses kepabeanan dan bukti pemenuhan laporan pertama
kewajiban Lepor Ketenagakerjaan di Perusahaan (WLKP).

3.Lembaga OSS berwenang untuk melakukan evaliasi dan/atau perubahan atas izin usaha (izin
komersial/operasional) sesuai ketentuan perundang-undangan.

4.Lembaga OSS berwenang memperbaiki status atas API-U atau API-P sesuai karakteristik pelaku usaha
(perseorangan atau non-perseorangan). Ke-efektifan API sesuai dengan standar yang ditetapkan Kementerian
Perdagangan.

5. Seluruh data yang tercantum dalam NIB dapat berubah sesuai dengan perkembangan kegiatan berusaha

6. Apabila di kemudian hari ternyata terdapat kekeliruan dalam Keputusan ini, maka akan dilakukan perbaikan

sebagaimana mestinya.

Diterbitkan tanggal : 16 Juli 2021 Oleh : Badan Koordinasi Penanaman Modal

Dokumen int diterbirkan melaiid Sistem OSS atas dasar data dari pelaku usaha. Kebenaran dan keabsohan atas dara yang ditampilkan
dalant dokumen in dan data yang rersimpan dalam Stszem OSS menjadi tangging jowab pelaku usaha sepenuimya.

Dicetak tanggal : 16 Juli 2021

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

T cmshealtcare@gmail.com
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npw p. KPP PRATAMA SURABAYA MULYOREJOD

43.020.764.7-619.000

PT. CAHAYA MEDIKA SENTOSA

DHARMAHUSADA INDAH BLOK ANO 45/C 5
MULYORE JO MULYORE JO
KOTA SURABAYA JAWA TIMUR

16 Juli 2021
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COVID-192 ANTIGEN RAPID TEST SENTOSA

SEINOFY e

TEST:GCGASSETTE

+ ACCURACY

100%

SENSITIVITY *

100%

CERTIFICATE OF
QUALITY
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|3 ot
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KIT COMPONENTS

® Test Casettes o Sterilired Swabs ® Package insert e Dropper Tips
t iwglesh versuon

® Extraction Tubes ® Work Station ® Package Insert ® Extraction Reagents

Keunggulan Product Seinofy yaitu :

1.
2.
3.
4.
3.
6.

Swab lentur, lebih lembut dan halus schingga 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 Resmi dari Kemenkes RI.

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

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

l cmshealtcare@ gmail.com
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KEMENTERIAN KESEHATAN REPIJBLIK INDONESIA
" DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASI, L
. ‘ Jalan H R Rasuna Said Blok X-5 Kaflm-)-s [} .lahama 119&1
‘. Telepon | (U21) 5201500 Pesawat 2029, 8011
Faksemile | (021) G2054838 Kotak Pas | 203 GERMAS

Berdasarkan Petalutan Menteri Kesehatan R Nomor 62 Tahun 2017 Tentang Lon Edar Alal Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostk In Vitro Dan Parpekalan Kesehatan Rumeh Tangga cengan ine dibenkan
persetujuan unhuk diedarkan dangan

NOMOR IZIN EDAR
ALATKESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20303128870
Narma Dagang / Merek - SEINOFY @& Covid-18 Antigen Rapid Test Cassette
Kelompox ! Kelas Resika . Diagnostik in Vitro { B
Kategon Produk © Paralatan Imunolog dan Mikmbolicgi
Sub Kategon . Pereaks Serolog
Janis Procuk Respiratory wral panal multiplex nuciex acic assay
Tipe ; Ukuran Refl Ne 3021802
Kemasan © Dus. isi 20 tes
Nara Produsen / Patirikan ZHEJIANG ANJI SAIANFU BIGTECH CO. LTD, Chinn
Nama Pendaftar . PT.JOY INDO MEDIKA. Bali
Alas dasar lisensi darl "
Kstentuan

1. Perselujuan izin ecar beriaku sampa dengan 25 Agustus 2025,

2 Wajib menyampaikan faporan beérkala dan laporan j«a ads sejadian yang tidak diingnkan axibat
penggunaan Alsl Kesehatan tersebut di 8188 sesual xetentuan beraku

3 Iz edar ini merupakan persetuuan peipanangan dari Nomer 1in Edar Alsl Kesshalan
KEMENKES RI AKL 20303128970 tanggal 15 November 2021, Dengan demikian izin edar
sebelumnya dinyatakan lidak Serlaka.

4 Agabila dkemudian hari aga pihak lain yang borhax atas marok danfatau keagenan produk
lersabut, pendaftar bersedia mengembalikan ¢in edar

5 Penandisan dan informasi produk yang tedamps merupakan bagian yang lidak lerpisahkan dari
persetujuan izn eaar i

[ Apabila di xemudian hari terdapat kekelinuan, maka persetuman izin edar ini akan ditrau
kambali

Jakarta, 09 November 2022
Mty doury Dok 1oa e
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LAPORAN HASIL PEMERIKSAAN UJI VALIDITAS RDT-Ag

Nama Bahan Uj:  : RDT Antigen SARS CoV-2

Merek : Seinofy Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette
Lot : 202110006
Alamat :JI WR Suratman No. 168, Kel. Kesiman, Kee. Denpasar Timur, Kota

Denpasar, Provinsi Bali

Seluruh Sampel

. v gRT-PCR Sensitivitas| Spesifisitas = i, Akurasi
Repid Antigen [—romir | Negadl | (%) go | TEROR | NENOR | e
Positif 39 0
Negatif 21 30 65.0% 100% 100% 58.8% 76.7%
Jumlah 60 30
Sampel Positif Ct value < 25
: . gqRT-PCR Sensitivitas| Spesifisitas - Alkurasi
R e NPP NPN
apid Antigen P—oie | Negatd | (%0 ) ) S )
Positif 30 0
Negatif 0 30 100.0% 100% 100% 100.0% 100.0%
Jumlah 30 30
Sampel Positif Ct value > 25
RavidAntiz qRT-PCR Sensitivitas| Spesifisitas NPP (% NPN (% Akurasi
DAV st | Nogatit lo %) %) e i )
Positif 9 0
Negatif 21 30 30% 100% 100% 58.8% 65.0%
Jumlah 30 30
Catatan: disarankan menggunal pel yang lebih banyak untuk mendapatkan milai sensitivitas dan spesifisitas

NPP: Nilai Predikuf Positil
NPN: Nilai Predikiif Negatif
Depok, 3 November 2021

Kepala Laboratorium Terpadu Dircktur Utama
dr. Sri Suryo Adiyanti, Sp.PK (K)., M.Kes dr. Astuti Giantini, égK(K}.,MPH
NIP 0108050330 NIP 196209031998072002

RSUI L. Prof. Dr. Bahder Djohan Kampus Ul Depok: Telephone: 021 - 508 29 292 www.rs.uiac.id

Jalan Dharmahusada Indah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115
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LEMBAGA PENYAKIT TROPIS
hoampas C Mulvoreps Surabay g 60115 Telp (031 $99 1016, bax (031} 5% 21 4¢
Laman g wsw s pm o ol el soichwnat oot v b Ipt_snaerhomad com

i‘f% UNIVERSITAS AIRLANGGA
b

-
£

SERTIFIKAT PENGUJIAN
No. 01/LPT-SP/A1172022

1. No.Registrasi : 5082-202203-6600000003
2. No.OnderLab. - |

3. Tanggal Terima Sampel : 1 Maret 2022

4. Nama Pengirim + PT. Joy Indo Medika

5. Alamat Pengirim ¢ WR. Supratman Blok — No. 168 Kesiman, Denpasar

Timur

6. Jenis to-

7. Keperluan Uji : Validitas Antigen SARS CoV-2
8. Parameler yang diuji : Virus SARS CoV-2

Metode Uji : Rapid Diagnostic Test Antigen

10.  Hasil Pengujian *) : Terlampir

_~~xYurabaya, § Maret 2022

Jalan Dharmahusada Indah No. 45/C.5 Blok A, Mulyorejo, Surabaya, Jawa Timur 60115
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% UNIVERSITAS AIRLANGGA
LEMBAGA PENYAKIT TROPIS
.S hoampus € Mulvorcpe Sumabaya 60118 Telp (001 9420 2040 Ly 31 59 2113

A

Do fop aw ab oo wosd comml abatard o o o k) gt sl dmad g

No. Reg. / No. Order Lab,  : S082-202203-6600000003

Jenis HER
HASIL PENGUJIAN RAPID DIAGNOSTIC TEST ANTIGEN
_Seluruh Sampel
Rapid qRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas | NPP NPN | Akurasi
Antigen | Positif | Negatif (%) (%) (%) (%) (%)
Positil’ 37 0 62 100 100 57 67
Negatif 23 30
Jumlah 60 30
Sampel Positif Ct Value <25 .
Rapid qRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas | NPP | NPN | Akurasi
Antigen | Positil | Negatil (%) (%) %) | (%) (%)
Positil 30 0 100 100 100 0 100
Negatif 0 0 |
Jumlah 30 0 |
Sampel Positif Ct Value >25
Rapid qRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas [ NPP NPN | Akurasi
| _Antigen | Positif | Negatif (%) (%) (o) | (%) (¥3)
Positif 7 0 23 100 100 0 23
Negatif 23 0
Jumlah 30 0
Sampel Ngﬁgﬁf
| Rapid gRT-PCR Sensitivitas | Spesifisitas | NPP NPN | Akurasi
Antigen | Positif | Negatif (%) (%) (%) (%) (%)
Positif 0 0 100 100 0 100 100
Negatif 0 30
Jumiah |0 30

2 yrabaya, 8 Maret 2022

W
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' - KEMENTERIAN KESEHATAN RI
¢ BADAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN
- Gedung 3 Badan Litbangkes, 1. Percetakan Negara No.29 Jakarta 10560 Indonesia Kotak Pas 1226
‘ Telepon: (021) 4259860; Faksimile: (021) 4244375
E-mail: puslitbang.sd. yankes@gmail.com; FB: www.facebook.com/PuslitbangSumberdayaYankes. GERMAS
25 Mei 2021
Nomor : LB 0202/ 2 /i284 /202y
Hal : Hasil evaluasi produk COVID-19

Yth. PT JOY INDO MEDIKA

JI. 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 validasi produk evaluasi RDT Antigen COVID-19, bersama ini kami sampaikan hasil
evaluasi atas produk SEINOFY COVID-19 Antigen Rapid Test Cassette sebagai berikut:

SENSITIVITAS

SEINOFY COVID-19 SARS-CoV-2 rRT-PCR Positif (n=60)
Antigen Rapid Test CTv < 25 (n=30) CTv > 25 (n=30) Total
e Cassette 2 Range CtV 13,07 — 24,65 Range CtV 26,67 — 40,66 (n=60)
‘nasal/ nasopharyngea = PR
s h (Median = 20,49) (Median = 33,29) |
SARS-CoV-2 Ag Positif 30 (100%) 9 (30%) 39 (65%) |
| SARS-CoV-2 Ag Negatif | 0(0%) 1T z21m0% 21 (35%)

]
Ket.: Repositori spesimen positif COVID-19 (VTM-HBSS) yang telah terkonfirmasi melalui pemeriksaan rRT-PCR.
Nilai Ct yang digunakan adalah nilai Ct terhadap primer gen N

SPESIFISITAS
SEINOFY COVID-19 Antigen Rapid i
Test Cassette SARS-CoV-2 rRT-PCR Negatif (n=30)
(nasal/ nasopharyngeal/ oropharyngeal)
SARS-CoV-2 Ag Positif 0 (0%)
SARS-CoV-2 Ag Negatif 30 (100%)

Ket.: Repositori spesimen negatif COVID-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 Jood yang
tinggi (Ctv < 25 atau >10° genornic virus copies/ mL) yaitu pada awal fase simtomatik (terutama 5-7
hari awal sejak gejala timbul). Atas perhatian dan kerja sama Saudara, kami uespharsggma kasih.

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

cmshealtcare@gmail.com
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Raw data of strain (Omicron, B.1.1.529) reactivity
202111019
i i i | e=Seinofy’
ZHEJIANG ANJI SAIANFU BIOTECH CO.LTD
AndLucky
WoasY om Bt 1o 28 Targhy bivad P Ad Comam’ HaZhom Ol Shadamy
FrraesChas Do esde 110K Tl AT
Negative
Mutant Strains Report
Sar3-20r0nBviS type 2 is conglantly evoling 1S #5Cape the human immune
System
' : : - The status of the mutant stran deteced by the Cur company s COVID-9
1 ug/ml X ; E 8 Y Antgenfeod Testis a3 fofiows
recombinant N i B i |
protein from ; : : L 1 Gur company s COVD-19 Antigan Rapa Test are used 1o 3stal the main
Omicron = ot - . ‘ Soular mutant strang 8117 (D30 +S2355+ RG20ICR). B 135148 1429 (T20%)
! - L : P11 (PEOR-RG03KA), S12 (PETS) <P, B 1617 (D3TTYR203M). B.16%
(ATIF5-AZT5+E36TC-GIB5-M234) racombenant antigens Can be effectively
SEteCEC. ang e GEtRCITN astvily 15 N0t gnThant compared with the
Getection of Apn-mytant Siran recomainant antigens difference
2 Arthe same Sme, we Nave Made reCOMDINGN antigens with the foliguing
i . K - maRatons (the mutation frequency is S'ightly higher) ST RG203R ~12027
10 ug/ml S & | R ! FA3L 520N SU9TL-PUIL AZ20V, 51940 22080 RG20MR-ATIN
recombinant N 1.8 A 3 ] N2321aT205. D3LLHMEY 452357« REXOICR. PEDR~ RE20IR
proteinfrom ‘ ‘ e ATI5-N234-BG0IR ADGT205, PE7S-PR0L PETS-PIOL-CI8N,
Omicron o e i i D3Y-DITTV-RI0IM DI -G204P-RI03C-52354, 15135 234
; ' e PM238-E367C PIESS-AZI0V. $194L-TIOU CAIEHAEI0IGR,
FIETL-Q4MBH<RG203ER. OFi= THS-FIOTL-TA0U B 11519 sic. witn e
53me armount of non-mutant racamonant antigen, our test stips can
effectively cetect Ang there it no signficant dference in response
3 Wehave been contnuously paying attertonto the mutations! Cevilopment
anc evoition of e new coronaveys angd will develop Corréspands
. 100 ug/mt coronvinus detection reagents for evaiuaton and verfcation of img
y gant o 1
“‘““‘."“-“" N : : : e ZHESANG AN SALANIU
protein from e . 4 R & & *
. Omicon | | =1 e o L e
7 < Wr‘, ¥ /
{
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.&ﬁ DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA ®
w‘ Jalan H R, Rasuna Said Blok X-5 Kaviing 4-9 Kuningan - Jakarta Selatan 12950 g

Telepon (021) 5201590 (Hunting) - Pes. 2029, 5006, 2900

Fax. (021) 52964838 Kotak Pos 203 GERMAS
Nomor : FK.03.01/3/428/2022 10 Maret 2022
Sifat . RAHASIA
Lampiran : 1 (satu) berkas
Hal © Hasil Pengujian Sampel RDT Antigen

Yth. Pimpinan PT. Joy Indo Medika
JI. WR Suratman no. 168 Kel. Kesiman, Kec. Denpasar Timur Kota Denpasar - Bal

Berdasarkan hasil pengujian di laboratorium yang ditunjuk oleh Kementerian Kesehatan, dengan
ini kami sampaikan:

1. RDT Antgen merek Seinofy[register] Covid-19 Antigen Rapid Test Cassette (NIE: AKL
20303126970/No. Lot: 2021120189) telah dilakukan pengujian validitas RDT Antigen (hasil uj
terlampir).

2. hasil pengujian produk tersebut telah memenuhi syarat pengujian validitas RDT Antigen dalam
pemernksaan 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

Dokurmen ini dtandatangani secara eleh wh melalui A TNDE menggunakan seriifikal elektronik yang diterbitkan oleh BSrE. (1/1)
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