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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 812010196086300010002

Pemeriniah Republik Indonesia menerbiéan Perznan Berusaha Uniuk Merunjang Kegialan Usaha [PB-UMEL), yang
merpakan Lzn edar alat kesehatan impor kepada Pelaku Usaha benkut ini:

1. Mama Pelaku Usaha BT ISOTEXBDO INTERTAMA

2. Momar induk Bensana [MIEB) s B1I201950863

3. Alamaf Kanior 1dl. Faya Hebayoran Lama Moo 308 © Jakara 12210, Desa%leiurahan
Grogol Uara, Keo. Kebayoran Lama, Kola Adm. Jakarta Ssiatan, Provinsi
DK Jakart
Hode Pos: 12210

4, Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Dalam Megen (PRMDN)

§. Kode Klasifikas HBalu Lapangan Usaha: 46681 = Perdagangan Besar Alat Laboralonem, Alat Farmasi Dan JAdat

Imdanesa I:KHLI] Fusdokieran Uniuk Mamusia
6. Lokasi Usaha +JI. Raya Mebayoran Lama Mo, 309 C Desa®slurahan Grogol Ltara, Mec

Eebayoran Lama, Kota jdm. Jakarta Selatan, Prosvinsi D&l Jakarta
Eode Pos: 12210

Telah memsnuhi persyaratan:
1. Persyaratan Sdministrasi
2. Persyaratan Teknis dan

Lampean Penzinan Bensaha Uniuk Menunjang Kegistan Usaha ini memuat data ieknis yang merupakan bagian tidak
berpisaiian dan dokumen ini Pelaky Usaha iersetan di alas wajib menjalankan kegialan usahamya sesuai dengan kelenhan
perundang-Lndangan yang beraku.

Diberbitican tanggal: 18 Juli 202
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PE-UMKLU : 812010196086300010002

Lampiran berikut memuat data teknis Izin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagai berikut:

KEMEMKES RI AKL 20101221045

Hama Dagang / Merek : UASURE Il Blood Uric Acid Monitoring System
Kelompok | Kelas Resiko :  Diagnostik in Vifro (B

Kategor Produk :  Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Flinik

Sub Kategori :  Sigtern Tes Kimia Klinik

Jenis Produk : Uric acid test systam

Tipe / Ukuran o

Hemasan : Dus, unit

Mama Produsen | Pabrikan : APEX BIOTECHMNOLOGY CORP., China

Atas dasar lisensi dari -

Ketentuan

1.
2

Persetujuan izin edar berlaku

‘Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jike ada kejadian yang tidak diinginkan akibat
penggunzan Alat Kesshatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

Apabila dikemudian han ada pihak lain yang berhak atas merek danfatau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalikan izin edar .

Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan begian yang tidak terpisahkan dan
persetujuan zin edar ini.

Apabila di kemudian hari terdapat kekelinean, maka persetujuan zin edar ini akan ditinjau kembali.
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GAMBAR KEMASAN

UASurell
- : APEXBIO
UASurell UASurell [ JA Sure 11 UASurell

COMPLETE KT

APEXBIO

/Cantents /cownrm T

APEXEBIO

SPESIFIKASI PRODUK

Produk:

Item yang diuji:
Pengkodean strip tes:
Sampel:

Rentang Pengujian:
Rentang Hematoknit:
Ukuran sampel:

Wakltu uji:

Baterai:

Daya tahan baterai:
Memori:

Transfer data:

Dimensi:

Berat:

Kondisi pengoperasian:
Kondisi penyimpanan/transportasi:

UASure |l Blood Uric Acid Monitoring System
Kadar asam urat darah

Diperlukan pengkodean

Whole blood kapiler dari ujung jari

3 - 20 mg/dL

20-60%

Minimal 1.5 pL

10 detik

Baterai 1x 3V CR2032

1000 uji penggunaan terus menerus
200 hasil dengan tanggal dan waktu
Melalui kabel micro-USB khusus

L8O x W50 x H14 (mm)

329

10~38°C (50~100°F) dan 20%~B5% RH.
Meter pada suhu -20°C~50°C

test strip pada suhu 4°C~30°C



