KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN »
. Jalan HR. Rasuna Sakd Blok X-5 Kaving & - § Jakarta 12950
Tebepor - {121) 5201 590 Pesawat 2025, B 1 y
‘ Faksimie : [021) 5294538 Kotk Fos : 203 GERMAS

Berdazarkan Peraturan Menleri Kesshatan Rl Mamar 82 Tahun 2017 Tentang lzin Edar Alat Kesshatan,
Alal Kesshatan Diagnostk In Vi Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tanpga dengan ini diberikan
persetujuan unbuk disdarkan dengan :

HOMOR 1ZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMEMNKES Rl AKL 20101817836

Mama Dagang | Merek :  GlucoBSure Autocods Blood Glucoze Meter
Kelompak | Kelas Resiio :  Diagrastik ba Vitre | C

Kategon Produs : Peralatan Kimia Klinik dan Toksiolog Kiinik
Sub Kategori : Sisten Tes Kimia Klinik

Jenis Produk : Glucoss kst sysbem

Tipe { Louran : Rl Mo, 370125

EKemasan : Dws, unit

Mama Produsen { Pabikan @ APEX BIOTECHNOLOGY CORP., Tawan

Mama Pendaftar - PT. ISOTEKIMDO INTERTAMA, Dl Jakarta
Alys dasar Isensi dan T om
Ketentuan

1. Persetujuan iin edar beslaku

2. Wajb menyampaivan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang Sdak diinginkan akibat
penggunaan Alal Kesehatan tersebul di atas sesuai ketentuan bedaku

3. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak alas mersk danfalau keagenan produk
Iersehut, pendaftar bersedia mengembalikan idn edar.

4.  Penandaan dan informas produk yang tedampr merupakan bagian yang bdak terpisahian dari
pers=tujuan @n edar ini.

5.  Apabila d kemudian hari terdapat kekeliruan, maka perssiujuan izin edar ini akan ditinjau

kembal

Jakarta, 086 Desember 2019
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GAMBAR KEMASAN

GAMBAR PRODUK

Gt T Gt TR
GlucoSure [NSC D GlucoSure [YTSICEE

ACCUNACY
Bloed Gibucves CONTENTY Hieod Gliewee MADE FASY
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SPESIFIKASI PRODUK

1) 20 - 600 mg/dL (1.1 33.3 mmol /L)

2) Auto Coding

3) 0.7 pL Tiny blood sample

4) Hasil cepat 6 detik

5) Alternative Site Testing

6) 300 set memori dengan tanggal dan waliu

7) Rata-rata 7, 14, 30 hari

8) PC link



