DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
._ Jaian H R Rasura Sald Blok -5 Kaviing 4 - 9 Jakaris 12950
_'\_ Telepon - (I21) 5201 550 Pesawat 20129, 50401
Faksimie : {021] 52964032 Kotk Pos - 203 GERMAS

'n KEMEMNTERIAM KESEHATAN REFUBLIKE INDKOHESIA a
Ay {

EBerdasarkan Peraturan Memier Kesahatan R Momor 62 Tahun 2017 Tentang 12n Edar Alat Kesehalan,
Alal Kesehatan Diagnostik In Wito Dan Perbelaian Kesshatan Rumah Tangga dengan inl diberikan

persebujuan untuk diedarkan dengan ©

MOMOR IZIM EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 20207515478

Mama Dagang / Menek : ECLIPSE Alc™ Hemogiobin Aic Resgent Kit
Kefompok | Kalas Reslke - Diagnostik in Vo /B
Katzgon Produk :  Peralatan Hemaiologl dan Patoiog]
Sub Kabagod :  Palket dan Kit Hematoiog]
Jenis Produk : Giyeosylabad hemogionin 3553y,
Tipe / Ukuran : Ref. Mo, 55640064
Kemasan : Dus,ls 10t
Mama Pmdusen / Fatwikan - APEX BICTECHNOLOGY CORP., Tahwan
Mama Perdaftar : PT. ISOTEKINDD INTERTAMA, DHI Jakaria
At3s dasar Esensl dan Do
Kedanhuan
1. Persetuuan [zin edar barisku

2 Wajb menyampalkan [3p0mn berkaia dan laporan [ika ada kejadian yang Hosk dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesahatan tersebut o atas sesual kelentuan beraln

i @n edar Inl menpskan persehjuan pepaniangan dar Momor [@n Edar Alal Kesshatan
KEMENKES Rl AL 202007516473 f@nggal 30 Januar 2019. Dengan demiklan En edar
sebiumnya dinyaiakan tdak baraki

4 Apabla clkemudian har ada pihak [E@n yang bemak ates memk danvaau keagenan proouk
bersctalt, pencatiar bersedla mengembailkan n edar.

5 Panandazn dan Informasl produk yang tenampir mengpakan Dagian yang Hoak tpisankan oan
perseiujuan izn edarinl.

6 Apabla dl kemudian har terdapat Kekelnuan, Teka perselluan @n edar Nl akan obniEau
Kemball.
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