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Accurate, Reliable, Cost Effective
Advancing Healthcare

ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag Cassette
(Nasopharyngeal Swab)

- Saran penggunaan hanya dilakukan oleh tenaga ahli kesehatan -

. Mempunyai ijin edar Alat Kesehatan Kemenkes RI*
. Hasil Cepat 10 — 20 Menit

Terkomparasi Uji Standard RT-PCR™
Tersertifikasi CE

* NIE AKL terlampir AccU _Tell I (1) Kaset Uji 20 buah

** BALITBANGKES & BBLK Jakarta RAPID IN-VITRO DIAQG

For in-vitro diagnostic use only

(4) Dropper tips 20 buah
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(6) Workstation (tempat tabung ekstraksi) 1 buah S Sy s

(5) Tabung ekstraksi 20 buah

Nasogharyngeal Swab)

S

(7) Lembaran penggunaan dalam boks (3) swab nasopharing steril 20 buah
Sensitivity & Specificity
Relative Sensitivity : 95.7% (95%CI*:90.3%-98.6%)*
Relative Specificity: 99.2% (95%CI*:97.6%-99.8%)*
Relative accuracy: 98.3% (95%C1*:96.7%-99.3%)*
*Confidence Intervals

Limit of Detection

The LOD for ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag Cassette (Nasopharyngeal Swab) was established using limiting
dilutions of a viral sample inactivated. The material (ZeptoMetrix, 0810587CFHI) was supplied at a
concentration of 1.15x107 TCID50/mL. The Estimated LOD is 1000 TCID50/mL

Klik atau scan QR code untuk informasi lengkap manufaktur :
https://bit.ly/RapidTestCovidAccuTell

Distributor & Importir Resmi :
PT ISOTEKINDO INTERTAMA

JI. Raya Kebayoran Lama 309C, Jakarta Selatan 12210, DKI Jakarta, Indonesia
P:(021) 5305073-74 | F:(021) 5304939 | E: info@isotekindo.co.id | M : 0811.171.0055 (Call & Whatsapp) o
W : www.isotekindo.co.id




TEST PROCEDURE

Allow the test, specimen, extraction buffer to
equilibrate to room temperature (15-30°C) prior to
testing.

1. Remove the test cassette from the sealed foil
pouch and use it

within one hour. Best results will be obtained if the
assay is performed immediately after opening the foil
pouch.

2. Place the Extraction Tube in the workstation. Hold
the extraction reagent bottle upside down vertically.
Squeeze the bottle and let the solution drop into the
extraction tube freely without touching the edge of
the tube. Add 8 drops of solution (Approx. 300pL) to
the Extraction Tube. See illustration 1.

3. Place the swab specimen in the Extraction Tube.
Rotate the swab for approximately 10 seconds while
pressing the head against the inside of the tube to
release the antigen in the swab. See illustration 2.

4. Remove the swab while squeezing the swab head
against the inside of the Extraction Tube as you
remove it to expel as much liquid as possible from
the swab. Discard the swab in accordance with your
biohazard waste disposal protocol. See illustration 3.
5. Fit the dropper tip on top of the extraction tube.
Place the test cassette on a clean and level surface.
See illustration 4

6. Add 3 drops of the solution (approx.80uL) to the
sample well and then start the timer. Read the result
at 10 minutes. Do not interpret the result after 20
minutes.

INTERPRETATION OF RESULTS

(Please refer to the illustrations)

POSITIVE:

Two lines appear. One colored line should be in the
control line region (C) and another apparent
colored line should be in the test line region (T). A
positive result indicates that SARS-CoV-2

was detected in the specimen.

*NOTE: The intensity of the color in the test line
region (T) will vary depending on the concentration
of SARS-CoV-2 Antigen present in the specimen.
Therefore, any shade of color in the test line region
(T) should be considered positive.

NEGATIVE:

One colored line appears in the control line region
(C). No line appears in the test line region (T). A
negative result indicates that SARS-CoV-2 antigen
is not present in the specimen, or is present below
the detectable level of the test.

INVALID:

Control line fails to appear. Insufficient specimen
volume or incorrect procedural techniques are the
most likely reasons for control line failure. Review
the procedure and repeat the test with a new test.
If the problem persists, discontinue using the test
kit immediately and contact your local distributor.

Z||2

8 Drops of
Extraction Buffer

SARS-CoV-2
A

C
R

7
\

2]

(7
&

)

N\
(>)s
1

N
I\

By
ZN\OD-SUVS |

| 9
‘ H clm|c c cl||c
X Y, T({|T T T[T

N .~
s( O] Positive
N~

Negative Invalid
Version #: HBT-5354402
Effective Date: 2020-12

AccuBioTech Co., Ltd.
Building 10, No. 28 Yu Hua Road, Beijing, China

Medical Device Safety Service GmbH
m Schiffgraben 41, 30175 Hannover, Germany
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NIE AKL Produk
Kementerian Kesehatan RI

KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN .g

. Jalan H.R. Rasuna Sad Blok X-5 Kaving 4 - 9 Jakarta 12950
. Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011

Faksimile : (021) 52954838 Kotak Pos - 203 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R Nomor 62 Tahun 2017 Tentang in Edar Alat Kesshatan,
Alst Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekasian Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persalujuan unluk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20303121166
Nama Dagang / Merek . ACCU-TELL® SARS-CoV-2 Ag Cassette (Nasopharyngeal Swab)
Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik in Vitro / B
Kategori Produk . Peralatan Imunologi dan Mikrobiologi
Sub Kategori . Pereaksi Serologi
Jenis Produk . Respiralory viral panel multiplex nucleic acd assay
Tipe / Ukuran . Ref. No. ABT-IDT-B367
Kemasan ¢ Dus, kit, isi 20 tes

Nama Produsen / Pabrikan : ACCUBIOTECH CO., LTD., China
Nama Pendaflar : PT.ISOTEKINDO INTERTAMA, DKl Jakarta

Atas dasar lisensi darni

Kelentuan

y 2 Persatujuan izin edar berlaku

2. Wb menyampaikan laporan berkala dan laporan pka ada kejadian yang tidak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan lersebutl & atas sesuai ketentuan berlaku.

3. Izin edar i merupakan persetujuan perpanjangan dari Nomor I2in Edar Alst Kesehatan
KEMENKES RI AKL 20303121166 tanggal 3 Maret 2021. Dengan demikian izin edar sebelumnya
dinyatakan tidak beriaku.

4. Apabila dikemudian har ada pihak kain yang berhak atas merek dan/stau keagenan produk
tersebut, pendaflar bersedia mengembalican zin edar.

5. Penandsan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisabian dari
persetujuan izin edar ink

8. Apabila & kemudian han terdapat kekeliruan, maka persetujusn izin edar ini akan ditinjau
kembali

Jakarta, 28 Februari 2022
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Hasil Uji Laboratorium
Referensi KEMENKES RI

(1) BBLK Jakarta

KEMENTERIAN KESEHATAN RI s\l
' DIREKTORAT JENDERAL PELAYANAN KESEHATAN o8 %
. BALAI BESAR LABORATORIUM KESEHATAN JAKARTA & 3
‘ Jalan Percetakan Negara No. 23 B Jakarta Pusat - 10560 L s
Telp. (021) 4212524, 42804339, Fax. (021) 4245516

Website : www.bblkjakarta.com Email : bbikjakarta@yahoo.co.id

LAPORAN HASIL PEMERIKSAAN

No Seri : 2261/LK/IV/2021

Nama Pengirim . Direkterat Jenderal Kefarmasian dan Alat No. Lab L 00G7es/sMIVIZ021
Kesehatan Kemenkes RI
Nama Bahan UJl . RDT Antigen Sars-CoV-2 No. Instalasi ¢ 7300
Merek . Accu-Tell Sars-CoV Ag Cassatte Tanggal derima 1 16 April 2021
di Lab
NIE 1 AKL 20303121168
No. Lot/Batch © 2021012001 Tanggal Pemeriksasan  : 22 - 29 April 2021
Tanggal Kedaluwarsa ;28 Januan 2023 Penanggung Jawab 1 dr. Nita Nurhidayati,
SpMK
Alamat :JI. HR. Rasuna Said Blok X5 Kav. 4.9, SiP : 12/2.104/31.71.08/-
Jakarta Selatan 12950 1.779.3/e2017
Sampel Positif CT s 25
Qrt-Per Sensitivitas | Spesifisitas NFP NPN Akurasi
Rapid Antigen W cul , | om S
Positif | Negatif (%) (%) (%) (%) (%)
| Positif 30 0
Negatif 0 30 100 100 100 100 100
Jumilah 30 30

Jakarta, 30 April 2021
KEPALA INST&MSI LABKES KLNlKF"

e

Yusnabe‘té./SKM, MKM
NIP. 197308051982032001
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Hasil Uji Laboratorium
Referensi KEMENKES RI

(2) BALITBANGKES

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
BADAN PENELITIAN DAN PENGEMBANGAN KESEHATAN

- JI. Percetakan Negara No.23 Jakarta 10560 Indonesia Kotak Pos 1226
‘ Telepon: (021) 42881758, 42881763,42881762, ; Faksimile: (021) 42881754
Laman: www.pusat1.litbang.depkes.go.id, Surat Elektronik: ppid-pusatl @litbang.depkes.go.id

GERMAS

Nomor

Lampiran

Hal

- FE-O2-000 /17838 /20&1

: Satu berkas

Laporan hasil uji validitas produk
Accu-Tell SARS-CoV Ag Cassette

9 Agustus 2021

Lampiran hasil uji valditas

FK.02-01 [2/1T828/20 %

Nomor
Tanggal 9 Aq GUstvs Lax
Nama ; Accu-Tell SARS.CoV Ag Cassette
Lot: 2021012901
Exp. Date : 28/1/2023
Kemasan : -
2 Sampel Positif CT = 25
gRT-PCR engdivitas | Spesifistas Akurasi
Rapid Antigen : Jumish S,n?i‘lnt..s bpe?‘;:?na NPP (%) | NPN (56) (%)
Positif | Negatif el Ly \
| Positif 30 1 31 ]
Negatif 0 29 29 100% 97% 97% 100% 98%
Jumiah 30 30 60
Kepala

Pusat Penelibian dan Péngempangan

Biomedis dan Teknologi Dasar Kasehatan

Se—4

Dr. dr. Vivi Setiawaty, M.Biomed

NIP. 187101252005012001
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Keterangan Kesimpulan KEMENKES RI :
Produk Memenuhi Syarat

’ KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA ® '/
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

. Jalan HR. Rasuna Said Blok X-5 Kaviing 4-8 Kuningan - Jakarta Selatan 12950
‘ Telepon (021) 5201520 (Hunting) - Pes. 2029, 5008, 2200
Fax. (021) 52964338 Kotak Pos 203 GERMAS
Nomor : FK.03.01/3/2675/2021 11 Agustus 2021
Sifat . RAHASIA
Lampiran : 1 Berkas
Hal * Hasil Pengujian Sampel RDT Antigen

Yth. Pimpinan PT. Isotekindo Intertama
JI. Raya Kebayoran Lama No. 309C, Jakarta Selatan

Sehubungan dengan pelaksanaan pengujian RDT Antigen sebagaimana tercantum pada KMK No.
HK.01.07/Menkes/477/2021 tentang Laboratorium Penguji Validitas RDT Antigen, dengan ini kami
sampaikan:

1. RDT Antigen merek Accu-Tell Sars CoV Ag Cassette (NIE: AKL 20303121166)
telah dilakukan pengujian di 2 (dua) laboratorium yang ditunjuk oleh Direktorat Pengawasan
Alkes dan PKRT dan pengujian hasil discordan di Badan Penelitian dan Pengembangan
Kesehatan (hasil uji terlampir).

2. Hasil pengujian produk tersebut telah memenuhi kriteria pemilihan RDT Antigen sebagaimana
tercantum pada KMK No.HK.01.07/MENKES/3602/2021 tentang Perubahan Atas KMK
HK.01.07/MENKES/446/2021 tentang Penggunaan RDT Antigen dalam Pemernksaan Corona
Virus Disease 2019 (Covid-19).

Demikian kami sampaikan, atas perhatian dan kerjasamanya diucapkan terima kasih.

Pit. Direktur Pengawasan Alat
Kesehatan dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga,

Lupi Trilaksono
NIP 197711272005021004

Dokumen ni ditanda tangani secara elektronik melalul Aplikasi TNDE menggunakan sertifikat elektronk yang dierbitkan oleh BSE. (1/1)




