KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN »

. Jalar H.R. Rasuna Said Blok X-5 Haviing 4 - 9 Jakarta 12550
. Tedepon : (021]) 5201590 Pesawad 2025, 5011

Fakizimile : (D21 52954808 Plotak Pos - 203 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menber Kesehatan R Nomar 82 Tahun 2017 Tenlang mn Edar Alat Kesshatan,
Alal Kesehatan Diagnosti In Vitro Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberkan
perseiujuan unluk diedarkan dengan :

MOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20101021809
Nama Dagang [ Mensk . THE EDGE™ Blaod Lactate Monitoring System
Kelompok | Kelas Resio . Diagnosti in Vite | B
Kalegori Produk : Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik
Sub Kalegar . Sstem Tes Kimia Klinik
Jenis Produk ¢ Lactic acid besl sysbem [card)
Tipe / Ukuran . Red Mo, 354108
Kemasan o Dis, unil
HNama Produsen { Pabrkan  :  APEX BIDTECHNOLOGY CORP., Taiwan
Nama Pendaflar : PT. ISOTEKINDO INTERTAMA, DE] Jakarta
Adas dasar lisensi dan P
Kelenluan

1. Persetujuan izin edar barkaku

2. Wapb menyampaikan laporan bericala dan laporan jka ada Kejadian yang Gdak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lsrsabul di alas sesuai keteniuan berlaiu.

3. Apabila dikemudian han ada pihak lain yang berdhak alas merek daniatau keapenan produk
tersebut, pendaflar bersadia mengembalian isn edar,

4.  Penandsan dan informasi produk yang berlampr merupakan bagian yang bdak tempisabian dari
persedujuan xn edar ini

5. Mpabila & kemudian har lerdapal kekelinian, maka persefujuan izin edar ini akan ditingau
embali

Jakarta, 68 April 2020
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Specification

Wi o-7Omgd 2 ]
v ot
1SR

v P

GAMBAR KEMASAN PRIMER

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
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GAMBAR PRODUK

SPESIFIKASI PRODUK

1) Range Pengujian

2) Volume Sampel

3) Waktu Ukur

4) Presisi

5) Range HCT

6) Lingkungan Operasi :

7) Usia Baterai

8) Kalibrasi

9) Kapasitas Memori

10) K i Suhu

K i sensing

1 6-200 mg/dL (0.7 - 22.2 mmol/L)

1 3 L whole blood

: 45 detik

: mCVe 50

:35% - 50%

10°C - 40°C; Kelembaban 20%-80% (RH)

: Sekitar 1000 Pengujian

: Code Card Eksternal

: 300 Set dengan Tanggal dan Waktu

11) Sumber Baterai

12) Antarmuka PC

13) Bunyi Bip

14) Berat

: 1x CRZ032 3.0V Baterai Litium

: RS 232

1 Ada

: 64 g dengan Bateral







