KEMENTERIAN KESEHATAN REFPUBLIK INDOHESIA
2“"‘- DIREKTORAT JENDERAL HEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN ir‘f

. Jaian HA. Rasuna Eaid Slok X-5 Kaviing 4 - 5 Jakarks 12550
_\\_ Telepon - {I21) 5201 520 Pesawat 2029, 2041
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Berasakan Pemturan Menten Kesshatan LI Momor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnosti In Wit Dan Perbel@ian Kesehatan Rumah Tangge dengan ini diberikan

persehujuan untuk diedankan dengan |

NOMOR IZIN EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES Rl LKL 20207718043

Mama Dagang ! Merek : ECUPSE A1C™ Hemoghobin &1c POC &nalyzer
Kelompok | Kelas Reslkn ¢ Diagncestik i Wim /B

Kategon Produk :  Peralatan Hamaimlogl an Patoiogl

Sub Kategon © Paliet dan K Hematoiog|

Jenis Produk :  Giycosylaed hemogiobin assay.

Tipe { Lkuran ;-

Kemasan :  Dus, unit

Mama Produsen f Pabrkan @ METERTECH, ING., Taiwan
Uniuk APEX BICTECHNOLDGY CORP., Tatwan

Mama Pendaftar : PT. ISOTEKINDO INTERTAMA, DI Jakarta
Alas dasar ksensl dar : -
Ketantuan

1.  Persetuuan lzin edar baraky

2 Wajb menyampalkan iaporan berkaa dan laporan (i3 ada kejadian yang Hdak dinginkan akibat
panggunaan Alat Kesahatan tersebut ol atas sesual keteniuan berabu

3 Izn edar il menpakan persetujuan penbanan perandaan, EC RER, Mo. Ref da Momor [Zn
Edar Alat Kesehatsn KEMEMKES RI AKL 20207718040 tanggal 5 Jull 2022, Dengan demikan
(zin edar sebelumnya dnyatakan Hiosk baraku

4 Apablla dikemudian had ada pihak [An yang bemak atss mersk dandatsu keagenan produk
bersebut, pendatiar bersadla mengembalkan zin edar.

5  Penandaan dan Informasl produk yang teriamplr menpakan baglan yang tdak tepisahian dan
parsetujuan [zin edar ini

6  Apablla di kemudlan har terdapat kekelmuan, maka persshjuan Hn edar il akan dtniau
kembail.

Jakarta, 28 Movember 2023
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SPESIFIKASI PRODUK

@ Specification

* Measurement Range Total Hemoglobin:

* Operation Temperature: 18~35C

* Relative Humidity: <

* Power Source Input: 100~240V; 50/60Hz
« Qutput: 12V; 2,
+» Storage / Transport Condition: 10~40°C

* Size: D 248 xW 162 x H 95 (mm), 1.2Kg

104

: 7~23 g/dL, HbA1c%: 4~14%



