KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAM ALAT KESEHATAM »

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Handing 4 - 9 Jakarta 12850
. Tedepon : (021) 5201530 Pesawat 2029, 2011

Faksimile ; (021) SES54E38 Motak Pos - 203 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menlen Kesehatan R Momor 82 Tahun 2017 Tenlang 5n Edar Alat Kesshatan,
Alal Kesshatan Diagnostik In Vitro Dan Perbeakalan Kesshalan Fumah Tangga dengan ini diberian
persatujian unlulk disdarkan dengan :

MOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20101818834
Nama Dagang | Merek . THE EDGE™ Blood Lactate Test Sirip
Kelompoh / Kelas Resko  : Disgnosti in Ve | B
Kaleges Produk : Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Kinik
Sub Kategari : Sistem Tes Kimia Klinik
Jenis Produk © Laclic acid lest system [=iip & midsteam)
Tipe [ Ukuran . Stiip, Dus isi 25 test
Kemasan . Dus, i 25 les

Nama Produsen { Pabrikan | APEX BIOTECHMOLOGY CORP., Taiwan

Mama Pendaflar : PT. ISOTEKINDO INTERTAMA, DK Jakarta
Atas dasar isensi darni I
Kaslenluan

1. Persstujuan izin edar badaku

2. 'Waph menyampaikan laporan berkala dan laporan jka ada kejadian yang bidak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebul di alas sesuai ketenluan berlakuy,

3. Apabila dikemudian han ada phak kain yang berhak atas merek danfalau keagenan produk
tersebut, pendafar bersedia mengembalikan isn edar.

4, Penandaan dan informasi produk yang lerlampir merupakan bagian yang bdak terpisabian dari
persedujuan An edar ini

5. Apabila di kemudian had lerdapal kekelinan, maka persetujuan izin edar ini akan dilinfau
Eembali

Jakarta, 17 Januari 2020

i st Jrny Fiptirmsh e
KEMENTERLAN
RESEHETAN e

St Pessar San e i AT

. REPLIBLIK
‘ INDORESLS e AL Ve, At

R TSN R 1

- ILA ITE Mo 171 Takean 2007 Padal S @yt 1
1etrnkl danniatay Dhokouiest Ebidionib ool Pl £ i s fabf ol ol Dobt Rukom e s
- Dt Foimart ot Dok 8 Lo 3 o i b Ca ol Pl v a1 s LT | i i oo, savigy it L Dt B0




GAMBAR KEMASAN PRIMER

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
a N
‘s (3]

Size: 45x 45X 90 mm [ Portore 137C

GAMBAR PRODUK




