PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PBE-UMKU: 812010196086300010003

Pemenniah Republik indonesia menerbikan Penznan Berusaha Uniluk Memunjang Keglatan Usaha (PBLUMEL), yang
mesrupakan kzin edar alal kesehatan impor kepada Pelaky Usaha benkut ini:

1. Mama Pelaku Usaha
2. Nomaor induk Benusabha [NIE)
1

. Alamat Kamlor

4, Status Penainaman Modal

5. Kpode HKlasfikas Baku Lapangan Usaha:

Imcdonesia (KBLI)

6. Liokasi Usaha

Telah memenuhi persyaratan:
1. Persyaratan Admenistasi
2. Persyaratan Teknis dan

Lampiran Penzinan Bensaha Uniuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data ieknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dan dokwmen inl Pelaky Usaha fersebat di atas walib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan kelenhsan

perundang-undangan yang teraku.

Diberbitican tanggal: 25 Jull 2022

Dicetak mnggal: 26

Jull HE2

1 PT ISOTERMDO INTERTAKA
T 1AM 01960863
»Jl. Raya Kebayoran Lama Hoo 308 © Jdakara 12210, Desa¥slurahan

Grogol Ukara, Keo. Kebayoran Lama, Kola Adm. Jakarta Ssdatan, Provinsi
DK Jakara
Fode Pos: 12210

: Penanaman Modal Dalam Megen (PMOMN)

46691 - Perdagangan Besar Alat Laboratonwem, Alat Farmasi Dan Adat
Fusdokteran Unhsk Marsia

Jl. Raya Kebayoran Lama Mo, 309 © Desa®slurahan Grogol Uitara, keo

Kehayoran Lama, Kota fdm. Jakarta Selatan, Provinsi DE) Jakarta
Fode Pos: 12210
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FEMERINTAH REFUELIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
FE-UMKU : 812010196086300010003

Lampiran berikut mermuat data teknis Izin Edar Alat Kesehatan Impor, sebsgai barikut:

KEMEMKES RI AKL 20101221082

Mama Dagang / Merek :  UASURE Il Bleod Uric Acid Test Strips
Kedompok | Kelas Resiko . Diagnostik in Vifro (B
Kategor Produk = Peralatan Kimis kinik dan Toksikologi Klinik
Sub Kategori = Sistemn Tes Kimia Klinik
Jenis Produk = Uric acid test system (strip & midstream
Tipe / Ukuran :  Ref. Mo, 55640855
Kemasan : Dus, Kit, =i 25 test
Mama Produsen | Pabrilkan :  APEX BIOTECHNOLOGY CORP., China
Atas daear lisensi dari :o-
Ketaniuan
1. Pareatujuan izin edar berlaku
2 ‘Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tdak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.
3 Apabila dikemudian harn ada pihak lain yang berhak atas merek danfatau kesgenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mangembalikan izin edar .
4, Penandzan dan informasi produk yang terlampir merupskan bagian yang tidsk terpisshkan dar
persetujuan in adar ini.
5. Apabila di kemudian har terdapat kekeliruan, maka perestujuan zin edar ini akan ditinjau kembali.
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GAMBAR KEMASAN PRIMER

| UASure i Blood Uric Acid Test Strip
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
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