: KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAMN ALAT KESEHATAMN -g

Jalan H A FAasuna Said Blok X5 Kaving 4 - 9 Jakara 12950

.\' Telepon : (021) 5201590 Pesawal 2029, 2011
J Famsirniks - [021)] SEGHE0S Motk Pos - 200 GERMAS

Bardasarkan Peraturan Menlen Kesehatan B Nomar 82 Tahun 2017 Tenlang 5n Edar Alatl Kesshatan,
Al Kesshatan Diagnosts bn Vito Dan Perbekaian Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberkan
perseiujuan unluk diedarkan dengan -

MOMOR 1IN EDAR

ALATKESEHATAN

HEMENKES RI AKL 20101612804
Hama Dagang | Merel : GlucoSure® STAR Blood Glucose Monitoring System
Kekmpok | Kalas Recio + Diagno=tik in ¥ifro / C
Kalegor Produk o Peralatan Kimia Klinik dan Toksikodogi Klinik
Sub Kategon o Sstem Tes Kimia Klinik
Jenis Produk o Glucoss les! syslem
Tipe § Ukuran t
Kemasan : Dues, unit
Mama Produsen { Pabrikan @ APEN BIOTECHNOLOGY CORP., Taiwan
Hama Pendaftar :  PT. IS0TEKINDO INTERTAMA, DKl Jakarta
Alas dasar igensi dan L
Kelertiuan

1.  Persstujuan @in edar bedaki

2. 'Waib menyampaikan laporan berkala dan laporan jka ada kejadian yang tdak diinginkan akibal
penggunaan Adal Kesehatan lemsebul d alas sesusi keteniuan beslaku

3. l#in edar in merupakan persstyjan pepanjangan dari Nomor [#5in Edar Alal Kesshalan
KEMEMNKES Rl AKL 20101812007 tanggal 3 Agushe 2016 Dengan demikian izin sdar
sebelimnya dinyatakan lidak bedaki

4, Apabila dikemudian had ada phak Rin yang bedhakl atas merelk danfaau keagenan produk
tersebut, pendaflar bersedis mengembalian iSn edar.

5.  Penandaan dan infarmasi produk yang lerampr mesupakan bagian yang Gdak tempisabian da
prersefujion ibn edar ind

8.  Apabila di kemudian han lerdapat kekeliruan, maks persetujuan ifin edar ni akan dilinf
embal

Jdakarta, M Januan 2019
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