PEMERINTAH REPUBLIK INDONES1A

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAM IMPOR
PE-UMEL: 812010126086300010009

Femeriniah Republk indonesia menerbikan Perdzdnan Berusaha Unuk Menunjang Eegistan Usaha (FE-UREL, yamg
merupakan kzin edar alat besehatsn iImpor. kepsds Felaku Usaha berikut ini:

1. Nama Paiaku Usaha

2. Homor Induk Benssaha (KIB)
3. Alamat Kanior

4, Siatus Persamarran Modal

5. HKode Fiasifikasl Baku Lapangan Usaha:
Indoresla {KELI)

6. Lokas] Usaha

Teian memenuhl persyaratan:
1. Perzyaraban Adminisires)
3. Parzyaratan TeEnis dan

© PT ISOTEXINDD INTERTAMA
: B 015960252
ol Fays Kebayoran Lemes Moo 309 C Jakars 12210, Desantsiursesn

Grogol Uiara, Kec. Kebayoran Lama, Kofs Adm. Jakaria Ssiatan, Provins]
DI Jakaria
Kode Fos: 12210

© Penanaman Modal Dalam Neger (FRDN]

46651 - Fendagangan Besar Alal Laborsforium, Alst Farmasi Dan Alkst
Kedokberan Untuk Manusia

oL Rays Mebayoran Lama Mo, 309 T DesaMsiumhan Grogol Utam, Kec

Kebayoran Lama, Kota Adm Jakars Selatan, Provinsl D Jakarts
Kode Fos: 12210

Larpian Peridmon Bensafa Uniuk Menunpang Keglatan Usaha inl memuast daln feknkls yang menupakan boeglan Hdak
ferpisahkan dai dokumen Nl Felatu Usaha fersebut dl atas walb menjiankan keglatan usahanya sesual dengan keteniusn

perundang-undangan yang berak.

Diferbitican tanggal: 26 Bepiember 30022

Dicetak mnggal: 27 Sepbember 2022

ar. Wanbsr Kscshatan
Mandsr inveciacl
Eapala Badan Koordinacl Pananaman Modal,
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FEMERINTAH REFUELIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAMN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMFOR
FPE-UMELU : E1201019808630001000%

Lammpiran benkut memeat data teknis lzin Edar Alat Kesshatan Impor, sebagai berikut:

KEMENKES Rl AKL 20101221356

MNama Dagang | Merek . MULTISURE Cholesterod Test Strip
Helompok | Kelas Resiko . Diagnostk in Vo /B
Kategori Produk . Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik
Sub Kategari :  Sistern Tes Kimia Klinik
Jenis Produk . Cholestercd (total) test system (strip & midstream)
Tipe { Ukuran . Ref. No. 55640324
Kemasan o Dus, kit. isi 25 tes
Mama Produsen / Pabrikan : APEX BIOTECHMNOLOGY CORP., Taiwan, Republic Of China
Atas dasar lisensi dari -
Hetentuan
1. Persetujuan izin edar berdaku
2. Wajib menyampaikan laporan berkala dan lapman ka 3da kejadian yang Sdak dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan bertaku.
3 Apabila dikemudian hari ada pihak B@in yang berhak atas merek danfatau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalikan izin edar -
4. Penandaan dan informasi produk yang tedampir menspakan bagian yang tidak terpisahkan dar
persetujuan izin edar ini.
b Apabila di kemudian har terdapat kekeliruan, maka persetupuan izin edar ini akan ditinjau kembali.
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GAMBAR KEMASAN PRIMER
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
MS Choles
SIZE: L4.5»
PN: 65315
- Rev: 1/21
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GAMBAR PRODUK




