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Bensasarkan Peralisan Menteri Kesehualan AL Momor B2 Tahun 2017 Tentang izin Edar Alat Kesshatan,
fjat Keschatan Diagnostik in Vero Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan imi ckberfan
parsehsian untuk disdarkan dangar -

HNOMOR [ZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES Ri AKL 202075184 TE

Bama Dagang | Mensk - ECLIPSE A1c™ Homoglobin &ic Rsagent Kit
Helompok § elas Besfie . - Diagnostk io Vilo /B
Halegon Froduk - Pemiatan Hematolog! dan Pasoiog
Sub Kategon Paket dan Kr Hemasolog
Jenis Produk Gilycosylated hemogiobin assay.
Tipe | Uszran Fomf. Mo SS640064
Hemasan - Dus, is| 0 bes
Mama Produsen ! Pabrikcan - APEX BIOTECHROLOGY CORP_, Tamnvan
Hama Pendaitar = PT. ISOTEKINDD INTERTAMA, D] Jakaria
ffas dasar lmerns dan T
FLerlen huaen
1. Persshyjuan zin adar berdakuy
¥ ‘Waph menyampakan iaporan berkala dan laporan [ika ada kejadian yang bdak dinginkan akibad
penggunaan Alal Kesehatan lersebat di atas sesion kelenbuan berlasns
1.  |on odar ini merupalon persehgian pemanfangan dan Momar (zin Edar Ale Kesehatan
KEMENKES RI AKL X2TE18478 langgal 31 Desember 2018, Dengan demikian ion edar
sehelumnya dimyatakan tidak beraku
4. .ﬂ.p-lblll diemodan han ada mhkak lan yang berhak atas mered danalau keagenan produk
iersebag, pendafiar bersedia mengembalian izin adar
% Penandaan dan inlormas: produk yang iedampir merupakan bagian yang bdak iempisahkan dari
pErsEffLan N edar fL
6. Apabiln & kemudion har terdapat kekelinsn, maka perssigjuan @ edar ini akesn ditimjau

kembali
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LABEL KEMASAN PRIMER LABEL KEMASAN SEKUNDER

140mm 210mm

4
! !
Eclipse Axc
Hemoglobin A1c Reagent Kit =5
Hemoglobin Alc Reagent Kit o N
Pacune cictax § ® Fecus win =
3 Elipie A1¢ Anadyamr -
: - E
P @ 4
v
I
v
A

wweg

b Hemoglobin A1c Reagent Kit

@ e mn
Eclipne Alc Amadyzer

® Fciipse Awc J

e A Rragent Coatainer

o seed R [y osinoa o) (5]

il

KEMASAN & PRODUK

Hemoglobin Alc Reagent Kit

@ For tae
Eollnnr A Ve Amatysmr




