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Berdasarkan Peraturan Menteri Kesshalan R.| Momor 62 Tahun 2017 Tentang 15n Edar Alat Kesshatan,
Alal Kesshatan Diagnostik In Vire Dan Perbekalan Kesshatan Rumah Tangga dengan ini dibesikan
persetujuan untuk dedarfan dengan :

HOMOR 1IN EDAR

ALAT KESEHATANMN

KEMEMHES RI AKL 20101123760
Mama Dagang | Memek o SINOCARE Portable Automatic Multi-Function Analyzer iCARE-2100
Kelompok [ Kelas Resiko :  Diagnaslik b Vi / C
Kalegor Produk ©  Peralstan Kimia Kiinik dan Tokskalogi Klinik
Sub Kategari ©  Sistemn Tes Kimia Klinik
Jenis Produl : Mull parameler dinical chemnistry lesl system
Tipe [ Ukuran ©  ICARE-2100
Kemasan :  Box, unit
MNama Produsen { Pabrigan @ CHANGSHA SINDCARE INC., China
MNama Pendaftar o PT. SINDCARE HEALTHCARE INDONESIA, DE] Jakarta

Atas dasar sensi dari H
Kelsnbuan
1. Perselujuan ifin edar berlaku
2. Wajb menyampaikan laparan berkala dan laporan jika ada kejadian yang lidak diinginkan akibat
penggunaan Alal Kesshalan tersebul di atas sesusi ketentuan bertaku.
3.  Apabila dikemudian bari ada pihak lain yang berhak alas mersk danfatau keagenan produk
lerssbul, pendaflar bersedia mengembalikan izin edar.
4. Penandaan dan informasi produk yang terlampir menupakan bagian yang lidak \=erpisabian dari

perseiuuan izin sdar ini.
5.  Apabla di kemudian bar terdapal kekeliruan, maka perssiuuan @n edar ini akan ditinjau
kembali.
Jakarta, 27 Jumi 2021
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Specification

Language

EnglishSimplified Chinese

Drispilay

4 Temch towoch soreen, 1024* 768 pixels

Commamicatson imterface

USH {x2), LAM (xl), RE2532 (x]1)

WIFL Implement 1EEE 8021 g n standard
Rating 1100 = 2400 AT, SING0 Hz, 130 W%
S 4435 {imam =293 {imom <308.6mm

Pzl wori ghi kg

Primer Bailt-in themmal priner

Measuring sy=tem

Light ransmission sysien. floorescence system, light reflection sy=tem

Wevelength of  light
J0mume 405 non 45 53nmy 50 5o, S defmme 578 non, 63 0nmy 63 S nm, Giénm, inm, eic.
SOUrCEs
Imternal working,
ITTHLST
iEmpe rEture
Data stomge BOOHY sapnple test results, DMWY Q)T test results
Faize 5 A
(Operating altitode Max_ 2{Hilm
Overvalage calegory Categary [l

Pollwion degree of the

intended amvironmeni

Palbuison degree X

Service life

5 years

The service life of the snalyzer & determined by the service life of the main
componenis. During the penod of we, the wser should maintain the analyzer
complying with the requirements of this user manual. After moindenance, mormal

operation can be perfommed when s safety and effectiveness are verified.

Fuse-link {mainz)

TEALZSWAC, 5x3limm

Dade of manufaciure

Sere labed for deie of mamefacture

Software relesse version

Wikl




