DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN .
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kadng 4 - 9 Jakarta 12550

.. Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2023, 8011

Falsimile ; (D21 SESS480E otak Pos - 200 GERMAS

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA

Berdazarikan Peraturan Menten Kesehatan FL Momar 82 Tahun 2017 Tenlang mn Edar Alal Kesshatan,
Al Kesshatan Diagnostie In Vitro Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persatujuan unluk disdarkan dengan -

NOMOR 121N EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMEMKES Rl AKL 20101512680
Mama Dagang | Mersk ¢ GLUCOSURE Star Blood Glucose Test Strip
Kelompok | Kelas Resio : Diagnostis in Vie( C
Kalegorn Produl ¢ Paralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Kinik
Sub Kabagan ¢ Smtem Tes Kimia Klinik
Jenis Produk o Glucose el sysiem (strip & midsiream)
Tige § Ukuran © Slnp
Kemasan o Dues, isd 25 les

Nama Produsen { Pabrkan :  APEX BIOTECHMOLOGY DORP., Taiwan

Mama Pendaflar ¢ PT. ISOTEEINDO INTERTAMA, DK] Jakarta
Atas dasar lisensi dan -
Kalenluan

1. Persstujuan izin edar bedaku

2 ‘Wb menyampaikan laporan berkala dan laporan pka ada Esjadian yang tidak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesehatan lemsebul di alas sesuai ketenluan berlakou.

3 lzin edar il merupakan persslujuan perpanjangan dari Momor 1Zin Edar Alal Kesshalan
KEMEMKES Rl AKL 20101512880 tanggal 20 Mei 201 5. Dengan demikian idn edar sebelumnya
dinyatakian tidak berlaiou.

4 Apabila dikemudian harn ada pihak @in yang berdhak atas merek danfslau keagenan produk
ftersebut, pendafiar bersedia mengembalican ibsn edar.

5. Penandsan dan informasi produk yang teslampir merupakan bagian yang Gdak tempisabian dari
persstujuan @0 edar ini

G Apabila d kemudian har lerdapal kekeliuan, maka persefujuan izin edar ini akan ditinfau

Eambali
Jakarta, 18 Februari 2019
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LABEL KEMASAN PRIMER

LABEL KEMASAN SEKUNDER

IMPORTANY

ASx45x75 mm

KEMASAN & PRODUK




