DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAM ALAT KESEHATAM .
. Jalan HR. Rasuna Said Blok X-5 Kaving 4 - 9 Jakara 17850
‘ Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 5011

Falksimile : [D21) 5254538 Kotak Pos - 200 GERMAS

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA

Barda=zarican Peraturan Menberi Kesehatan Ll Momar 82 Tahun 2017 Tenlang lbn Edar Alatl Kesshatan,
Alal Kesehatan Diagnostie In Vitro Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persaiujuan unlul diedarkan dengan

MOMOR ZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20205611169
Mama Dagang / Mersk : HEMOSMART™ GOLD Hemoglobin Soreening Meber
Kelompok | Kelas Resiao : Diagnosti in Vifrs i B
Kalegosi Produk . Peralatan Hemalologi dan Palologi
Sub Kategor ¢ Paralatan Hemaiclogi Olomats dan Semi Olomatis
Jenis Produk ¢ Aulomaled hemogiobin sysiem.
Tipe § Ukuran -
Keamasan ¢ Dus, unit
Mama Produsen | Pabrkan @ APEX BIOTECHNOLOGY CORP., Taiwan
Mama Pendaflar ¢ PT. IS0OTEKINDO INTERTAMA, DKl Jakarta
Atas dasar isensi darni P

Keleniuan

1. Persetujuan in edar bedaky

2. Wapb menyampaikan aporan barfala dan laporan jka ada ksjacian yang tidak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebul di alas sesuai keteniuan berlaku.

3 lzin edar il meupakan perselujuan perpanjangan dari Nomor 1zin Edar Alal Kesehalan
KEMENKES Rl AKL 20205611180 tanggal 30 Maret 2018. Dengan demikian izin edar
sabajumnya dinyatakan lidak berfaku

4. Apabila dikemudian har ada pihak lain yang berhak atas merek daniatau keagenan produk
tersebut, pendaflar bereadia mengembalican idbn edar,

5.  Penandsan dan informasi produk yang lerampr merupakan bagian yang bdak terpisabian dari
persaetujuan iEn edar inil

8. Apabila d kemudian har lerdapal kekelinian, maka persetujuan izin edar ni akan dilinfau

embali
Jakarta, 30 Januari 2018
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LABEL KEMASAN PRIMER
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