DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASLIAN DAN ALAT KESEHATAN »
Jalar H.R. Rasuna Sak Blok X-5 Kaniing 4 - 9 Jakarta 12950

.. Tedepon : (021 5201530 Pesswal 2073, 8011

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA

Faksimiks : [D21) 52954538 Kotak Pos - 200 GERMAS

Barda=zarian Peraturan Menter Kesehatan FLl Nomoar 82 Tahun 2017 Tenlang lin Edar Alal Kesshatan,
Alal Kesshatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehalan Rumah Tangga dengan ini diberkan
parsaiujuan uniul disdarkan dengan :

MOMOR LN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20207021417
Mama Dagang [ Mensk : Hb#ic Reagent Kit
Kelompol: [ Kalas Resio :  Diagnostik in Vifrs / B
Kalsgen Produlk ¢ Peralatan Hemalologi dan Palclogi
Sub Kategari :  Paketdan Kit Hematalogi
Jenis Produk 1 Glycosylaled hemoglobin assay.
Tige § Ukuran toa
Bemasan s Dues, s, 30 1es

Hama Produsen / Pabrkan  : CHAMGSHA SINOCARE INC., China

Mama Pendalia o PT. IZOTEKINDD INTERTAMA, DK] Jakarta
Atns dasar lisensi dan Po.
Kaslesniuan

1. Persetujuan izin edar berdaku

2. 'Waph menyampaikan aporan berkala dan laporan pka ada kejadian yang bdak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebul di alas sesuai ketenluan berlaku.

3. Apabila dikemudian hari ada pihak kin yang berhak abas merek danfatau keapgenan produk
tersebul, pendaflar bersedia mengembalian ifn edar.

4. Penandsan dan informasi produk yang terdampir merupakian bagian yang idak terpisabkan dari
persetujuan iEn edar ini

5. MApabila & kemudian har terdapat kekelian, maka persetujuan ifin edar ini akan ditingu

fambali
Jakarta, 23 Maret 2020
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

One opened, please use & within 4 Nours.
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e HbA1c Reagent Kit
g . Test Board

HbA1c Reagent Kit

Packaging Specification:
Sample Collector (x30)

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

QO-PE-VPQ

HbA1c Reagent Kit

Packaging Specification: Reagent R1 (x30)

HbA1c Reagent Kit

Volume: 2mL
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"‘ Changsha Sinocare Inc.
No. 265, Guywan Road, H-Tech Zons,
hina
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== Shanqhul International Holding Corp. GmbH (Europe)
Elffestrate 80, 20537 Hamhj:g Ge:\a

GAMBAR PRODUK

HbA1c Reagent Kit

HbA1c Reagent Kit

swocare




