KEMENTERIAN KESEHATAN REFUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAM ALAT KESEHATAMN »

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kading 4 - 9 Jakarta 12960
. Tedepon : (021) 5201500 Pesawat 2009, 2011

Faksimile ; (03] S2SS480s Motak Pos - 200 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menter Kesehatan Rl Nomar 82 Tahun 2017 Tenlang l@n Edar Alat Kesehatan,
Alal Kesshatan Diagnostik In Vit Dan Perbekalan Kesehalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
perssiujuan unluk disdarkan dengan :

MOMOR 121N EDAR

ALAT KESEHATAN

HEMENKES Rl AKL 20205512741
Hama Dagang | Mensk : HEMOSMART ™ Golbd Hemoglobin Test Strip
Kelampol | Kelas Resio ¢ Diagnostik in Vire / B
Kalegorn Produl ¢ Peralatan Hemalologi dan Paiologi
Sub Kabagari ¢ Paralatan Hamalologi Olomats dan Semi Olomatis
Jenis Produk o Aulomaled hemoglobin sysiem.
Tige § Ukuran ¢ Red Mo, 55840150
Kemasan : Does, isd 26 les
Hama Produsen / Pabrikan :  APEX BIOTECHNCLOGY CORP., Taiwan
Hama Pendafiar ¢ PT. ISOTEKINDO INTERTAMA, DK] Jakarta
Atas dasar lisensi dan H
Kalenluan

1. Persstujuan iZin edar bardaku

2 Waph menyampaikan kaporan berala dan laporan pka ada kejadian yang bdak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan isrsebot di alas sesuai keteniuan berlako.

3 lzin edar ini meupakan persefujuan perpanjangan dari Momor 1zin Edar Alal Kessbalan
KEMEMKES Rl AKL 20205512741 tanggal 11 Mei 2015. Dengan demikian ion edar sebelumnya
dinyalaboan tidak besiaiu.

4 Apabila dikemudian har ada phak lain yang berhak atas merek danfalau keagenan produk
tersebul, pendaftar bersedia mengembalican isn edar.

5. Penandaan dan informasi produk yang ledampir merupakan bagian yang tidak terpisabkan dari
persetujuan idn edar ini

6. Apabila & kemudian han lerdapal kekeliruan, maka perselujuan izin edar ni akan dilinjau

embali
Jakarta, 08 Fedwruwari 2018
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