PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 812010196086300010006

Pemediniah Republlk Indonesia menesbiikan Perizinan Berusaha Unbuk Menunjang Keglatan Usaha [PB-UMKU)L yang
menspakan Jzin edar alat kesehatan Impor. kepada Pelaku Usaha berkut inl:

1. Nama Pelaiu Usaha I PT ISOTEKINDD INTERTAMA

2. Nomor Induk Berusaha (HIS) 1 3120101960653

3. Alamat Kantor tJl. Raya Kebayoran Lama Wo. 309 C Jakara 12210, DesakKeurahan
Grogol Utara, Kec. Kebayoran Lama, Kota Adm. Jakarta Selatan, Provins!
DKl Jakarta
Kode Pos: 12210

4. Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Dalam Neged (PMDN)

5. Kooe Klasfikasl Baku Lapangan Usaha:466591 - Perdagangan Besar Alal Laboratorum, Alat Famasl Dan Alat

Indonesia (KBLI) Kedokieran Unbuk Manusia
6. Lokasl Usaha LJl. Raya Kebayoran Lama Mo. 309 © Desgafkelurahan Grogol Mara, Kec.

Kebayoran Lama, Kota Adm. Jakara Sedatan, Provinsl D¥] Jakara
Kooe Pos. 12210

Telah memenuhl persyaratan:
1. Persyaratan Adminksiras!
2. Persyaraian Teknis dan

Lampiran Perizinan Benssaha Untuk Menunjang Keglatan Usaha Inl memuat data teknis yang merupakan baghan bidak
terplsahikan darl dokumen Inl. Pelaky Usaha tersebut di atas wallb menjalankan keglatan usahanya sesual dengan ketentuan

penndang-undangan yang terak.

Ditertitkan tanggal: 20 September 2022

a.n. Manterl Kesshatan
Manterl invastasy
Kepala Badan Koordinzs! Penanaman Modal,

Dicetak tanggal: 22 Septamber 2022
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 812010196086300010006

Lampiran berikut memuat data teknis [zin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagai berilut:

KEMEMKES Rl AKL 20101221516

Mama Dagang / Mersk - MULTISURE™ Uric Acid Test Sirip

Kelompok § Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro /B

Kategor Produk . Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik

Sub Kategon . Sistem Tes Kimia Klinik

Jenis Produk - Uric acid test system (sirip & midstream)

Tipe / Ukuran . Ref. Mo. 55640832

Kemasan o Dus, Kit, isi 25 tes

Mama Produsen / Pabrkan . APEX BIOTECHMOLOGY CORP_, Taiwan, Republic Of China
Atas dasar lizensi dari .-

ketentuan

1. Persefujuan izin edar beriaku

2. ‘Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

3. Apabila dikemudian har ada pihak lain yang berhak atas mersk dan/atau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalikan izin edar .

4. Penandaan dan informasi produk yang terlampir menupakan bagian yang tidak terpizahkan dan
persetujuan izin edar ini.

5. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau kembsali.



GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

MS Uric Acid Test Strip Foil(25s) R P
SIZE: L14 x WB.5 x H2 cm

PN: 65315021219
[ f [ \ \ \ \
! ! / !
oy ! ! { ! \ \ \ \
Bl C:50 M0 Y100K:0 o
mxmm:n»u ‘Tmn
(L] =
IR/ LU VOIS PO
e B0 3 ) oAl [y ’:DW,LQ:@ Y s 8:8cm
- =

o s o s ' 1 1 R}
NS00 INYPSS |

2cm
£ MultiSure’ :
;gi Uric Acid Test strips rg T
1 t H :;:::’:::-’;w-—n-u Syvien ﬁ §
| 3
D= wexeo 3
MultiSure® @ j
Urle Acid w sipe APEXBIO
MultiSure
Uric Acid Test strips
P o v o iy G Manboreg Syviom
1.3 S§ps APEXBIO
L

AL \.——*b&\— +



