KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN »
. Jalan H.R. Rasuna Said Biok X-5 Kaviing & - 5 Jakarta 12950
Teleper © (021) 5201590 Fesawat 2025, B011
‘ Faksimie : (021} 5204838 Katak Fos : 203 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesshalan R Nomor 52 Tahun 2017 Tentang l5n Edar Alat Kesshatan,
Alal Kesehalan Diagnostik In Vilre Dan Perbelalan Kesshatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persefujuan unbuk dedarkan dengan :

MOMOR 121N EDAR
ALATKESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20102021441
Mama Dagang | Merek : SINOCARE ACR Analyrar
Kelompok § Kelas Resike - Diagnaslik ln Vita | B
Kalegori Produk . Peralatan Kimia Kinik dan Toksikalogi Klinik
Sub Kategari . Peralstan Labaraborium Kiinik
Jenis Produk ©  Automated urinalysis system.
Tipe /' Ukuran : PABA-1000
Kamasan = |Dus, unil
Mama Produsen  Pabrigan @ CHANGSHA SINDCARE INC_, China
Mama Pendaltar o PT.IS0OTEKINDD INTERTAMA, DKl Jakarla
Adas dasar Es=nsi dari HE
Kealentuan

1. Persetujuan isin edar berlaku

2 Wajih menyampaikan laparan berkals dan laporan jika ada kejadian yang lidak dimgnkan akibal
pengqunaan Alat Kesshalan tersebul di atas sesuai kebentuan bertaku.

3. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berbak alas merek danfatau keagenan produk
lersebud, pendaflar bersedia mengembalikan izin edar.

4. Penandaan dan informasi produk yang terlampir menupakan bagian yang lidak lerpisabican dari
persslujuan izin sdar ini.

5. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka perssiujuan iSn edar il akan dilinjau
kembali.

Jakarta, 24 Maret 2020
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

st Nme: AGR Aratyzer

P
Procuct Model, PAIA- 00
Rt 20w, 20

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

Jazhjouy YaY 00

PABA-1000 ACR Analyzes

GAMBAR PRODUK

PABA-1000 ACR Analyzer

SPESIFIKASI PRODUK

Tabel 11 Spessiias teinis
em Spesiticasi Konesi Operas: S R
Jemts Sarmpel o Attiusce Operzs | Max. 2000m
Ukuran Sampel | 0.8mi
Kavegest cenont
Fendubung Overvoltage gorl
Reagent Kit pabrik darl Changsa Sinocare Inc mabinin 1
Reagent ki
Tingiat Pakusl
Bahasa Inggis { Cina disederhanakan dar inghungan | Tingkat Poluss 2
Layar S.inch LCD Layar sentuh, BO0w4S0 pexels vang dimaksud
B R5232 1), USE (1), A4S (1) poeas
Antanmuia Perjplarandan | -20°C
Penyimpanan
Feringkat
S Tahun.
Ukuran 380 mm x 240 mm x 25 Tanggal pembuatan ditamgikan paca label
Masa layan alat analksa ditentukan oleh masa kerja
Berat Bersh <Eskg komponen utama.
Selama periade penggunaan, pengguna harus
i Bt tharrl memeliara alat analiza yang sesual dengan
r persyaratan manual pengguna inl. Setelah
Fenguiuran Stevwrn bl pemelinaraan, operasi normal dapat diakukan e
keamanan dan efexthiiasnys dwerdikasi
Fanjang
peiombing vers Saftware | V1
swsmber cahaya
Wiaktu

Fenguluran




