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. Jalam H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kaing 4 - 9 Jakana 12950
. Tedepon @ (021) 5201530 Peswat 2009, 2011
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Berdasaran Peraturan Menled Kesehatan LI Momar 82 Tahun 2017 Tenlang lbin Edar Alat Kesshatan,
Al Kesshatan Diagnostis In Vitro Dan Perbeakalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberdkan
pensaiujuan wiluk disdarkan dengan

NOMOR 121N EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20205020724
Nama Dagang / Mersk . SINOCARE PCH-100 HbA1c Analyzer
Kelampok | Kelas Resio : Diagnostik in Virs/ B
Kalsgen Produlk ¢ Peralatan Hemalologi dan Palclogi
Sub Kabagari :  Peralatan Hemalologi Olomats dan Sem Olomatis
Jenis Produk ¢ Awlomaled hemaghobin sysiem.
Tipe § Ukuran : PCH=100
Kemasan : Dues, unit

Nama Produsen { Pabrkan  :©  CHANGSHA SINDCARE INC., China

Mama Pendafiar ¢ PT. IS0OTEKINDO INTERTAMA, DK] Jakarta
Adas dasar lisensi dan I
Kel=nluan

1. Pemsetujuan izin edar bedaku

2. 'Waph menyampaikan laporan berkala dan laporan jka ada kejadian yang bdak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesehatan tersebul di alas sesuai keteniuan berlalou.

3. Apabila dikemudian har ada pihak lain yang berhak atas merek danfatay keagenan produk
tersebut, pendafMar berseda mengembalican isn edar.

4.  Penandsan dan informasi produk yang leslampir merupakan bagian yang Gdak terpisahian dari
persatujuan En edar ini

5. Apabila di kemudian har terdapal kekelinian, maka persefujian izin edar ini akan ditinfau

embali
Jakarta, 26 Februari 2020
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

GAMBAR PRODUK

Sinocare
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w PCH-100 HbA1c Analyzer|
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

Product Mame: Hbiie Analyzer ]
Product Modsal: PCH=100
Raeling: 12V ==24
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