KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN »

. Jalan H.F. Rasuna Said Blok X-5 Harding 4 - 9 Jakaria 12950
. Tedepon © (021) 5201 590 Pesawat 2003, 2011

Faksimile ; [021) S2S54E0E Fotak Pos - 200 GERMAS

Barda=arkan Peraturan Menten Kesehatan FLI Momar 82 Tahun 2017 Tenlang lBn Edar Alal Kesshatan,
Alal Kesehatan Diagnostik In Vit Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini dibernkan
persetujuan unluk disdarkan dengan :

MOMOR 121N EDAR

ALAT KESEHATAN

HKEMENKES RI AKL 10805818953
Hama Dagang [ Mersk . SEDIPREPE Lirine Microscopy Test
Kelompok | Kalas Resio : Diagnostii in Wit A
Kalegod Produk :  Peralatan Gastrosnierologi-Urologi
Sub Kabegarn : Peralatan Gastroenerslogi-Urologi Terapedh
Jenis Produk : Urine collecior and acoessories
Tipe [ Ukuran : PE30-0300
Kemasan : D, s 300 pos
Nama Produsen { Pabrkan  :  FJORD DIAGNOSTICS SDM., BHD., Malaysia
Nama Pendaflar : PT. IS0OTEKINDO INTERTAMA, DK Jakarta
Atas dasar lisensi dan I
Kalenluan

1. Perselujuan izin edar bedaku

2. 'Wapb menyampaikan laporan berkala dan laporan pka ada ksjadian yang tdak diinginkan akibal
pengounaan Alal Kesshatan (ersebut di alas sesuai keteniuan berlakou.

3. Apabila dikemudian han ada pihak lain yang berhak atas merek danislau keagenan produk
tersebut, pendafar bersedia mengembalican isin edar.

4.  Penandaan dan informasi preduk yang lerlampir merupakan bagian yang bdak berpisabian dari
persefujuan iEn edar ini

5. Apabila di kemudian han lerdapal kekelinvan, maka perselujuan izin edar ini akan dilinfau

kembali.
Jakarta, 21 Januari 2020
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GAMBAR PRODUK

GAMBAR KEMASAN PRIMER

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

Depan & Belakang

Samping Kanan & Kiri




