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Berdasarkan Peraturan Mentar Kesehatan R Nomor 82 Tahun 2017 Tentang zin Edar Alat Kesehatan,
Aiat Kesenatan Diagnostik in Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ind diberican

parsetujusn umuk diedarkan dergan

NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 10203818012

Nama Dagang / Merak - CY PREP CY-100 Processor
Kedompok / Kelas Resiko ©  Diagnastik in Vitro / A
Kategori Produk . Peraistan Hematologl dan Patologl
Sub Kategori ¢ Peralatan dan Asesori Patologi
Janis Produik :  Cylocentrifuge.
Tpe / Ukuran 3o
Kemasan ¢ Dus, untt
Nama Produsen / Pabrikan | FJORD DIAGNOSTICS SON., BHD., Mataysia
Nama Pendafiar . PT.ISOTEKINDO INTERTAMA, DK Jakarts
Afas dasar isensi dar I -
Ketantuan
1. Perselujuan izin edar berlaku

2

Waijib menyampalkan laporan berkala dan laporan jka ada kejadian yang tidek diinginkan akibat
perggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan bedaku,

Apebia dikemudian hari ada pihak lain yang bernak stas merek den/stau kesgenan produk
tersebut, pendafiar bersedia mengembalkan izin edar.

Penandsan dan informasl produk yang terampir merupaian baglan yang tidek terpisahikan dari
persotujuan (zin edar inl,

Apabia ¢i kemudian han lerdapat kekelruan, maka persetujuan @in edar iné skan dUinisu
kembal,




