PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 812010196086300010010

Pemerinlah Republic Indonesia menerbilkan Perizinan Berusaha Unluk Menurjang Kegiastan Ussha [PE-UMKU)L yang
merugakan Izin edar alal kesehalan impes. kepada Pelaku Usaha beriut ini;

1. Mama Pelaku Ussha : PT ISOTEKIMDO INTERTARMA,
2. Nomor Induk Bensaha (MIE) : 8120101 060BA3
5. Akamal Karilor - JI. Raya Kebayosan Lama Mo, 309 C Jakarla 12210, Desafiehurahan
Grogel Utara, Kes. Kebayoran Lama, Kota Adm. Jakara Selstan, Previngi
DK Jakasta
Kode Pos: 12210
4. Stalus Penaraman Madal : Penanasmsan Medal Dalam Neges [PMDN)
5. Kode Klasifkasi Baku Lapangan Usaha: 48601 - Perdagangan Besar Alal Laboratorium, Alal Farmasi Dan Alat
Indanesia (KBLI) Kedekieran Unbuk Manusia
B. Lokasi Usala - JI. Raya Kebayoran Lama Mo, 309 C Desaelurahan Grogol Utara, Kec.
Kebayaran Lama, Kola Adm. Jakana Selatan, Provins D] Jakarla
Kide Pos: 12210
Telah memenuhi parsyaratan:

1. Persyaratan Adminislrasi
2. Persyaratan Teknis dan

Lampiran Pesizinan Berusaha Untuk Menurjang Kegistan Usaha ini memual data lelnis yang merupakan bagian Gdak
lerpisahkan dari dekumen inl. Pelaky Usaha terssbul & atas wajib menjalankan kegialan usahanya sesuai dengan kelenuan
perundang-undangan yang berlak.

Dilerbitkan langgal: 0B Dkitober 20022

an. Menteri Kesehatan
Menteri Invesiasi
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

Dl'l.ﬂ'lhl'li uun elekiranik

Dicetak tanggak 20 Okiober 2023
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PEMERINTAH REPUBLIK INDOMES1A

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN LSAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PE-UMKLU : 812010196086300010010

Lampiran beriout memual data teknis (zin Edar Alst Kesshatan impor, sshagai beriourt:

KEMENKES RI AKL 20101221857
Mama Dagang | Meres : MULTISURE™ GCTU Monitoring System
Kelompak J Kelas Resiko ¢ Diagnostk dn Vit C
Kalegan Produk ¢ Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologl Klinik
Bub Kaiegaon :  Hislem Tes Kimia Klinik
Jenis Produk :  Mull parameier cinical chemistry test sysiem
Tipe ! Lauramn : BE10E2
Kemasan : Duws, unit
Mama Produss=n ! Pabrikan : APEX BIOTECHMNOLOGY CORP., Taswan, Republic OF China
ftas darsar lisersi dan Dom
Kelentuan

i. Persstyusan izin edar berlaku

2. Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang bdak diimginkan akibat
penggunaan Alat Kesehaian teresbod di alos wesua ketenban bedaio.

3. Mpabia disemudian hari ada pihak lain yang berhak alas mersk dan'atsu keapenan produk ferssbut,
perdaftar bersedia mengembalican izin edar .

4. Perandaan dan informasi produk yang ierlampr memspakan bagian yang tdak ierpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.

B dpabila di kemudian hari terdapat ketelinuan, maka persebujuan izin sdar ini akan ditinjaw k=mbal
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GAMBAR MARKING PLATE

MokiSoos’ GCTU Mt B3 E]

=4SA000001

GAMBAR KEMASAN SEKUNDER

MS GCTU Meter Box |[SIMPLE BIT) KE)
SEELI21aWE3xHIGB cm

PN 531502124

Rev 1721

MultiSute’ G TL

MehiiSure GCTU Marstorning Spitemn

APEXBIO
MultiSuce” GCTL/  Misas s MulkiSure’ GETL  MkSes oo

MahiiSare GCTU Maritoring Spitem MatSure GCTU Mositoring System

® @ o Pl % i

- —
v

- gt g
- — e ——
- » ey v
e &t W o o
. oy - o —— At
e A " . o .
- — m N Sp————————
St Ui e somen

APEXBIO  APEXBIO  wnier, APEXBIO  APEXBIO

SR L Ol

..". . - .".’,!’((:1

o



GAMBAR PRODUK

SPESIFIKASI PRODUK

Produic
Rem yaog dhuf:

Pengkodean strip tes:
Contoh:

Bateras:

Daya tahan bateral:
Memori:

Manajemen data:
Transfer data:

Mati ctomatis:

Berat:
Kondisi Operasl:

MuitSure GCTU Monitoring System

Kadar glukosa darah; kadar kolesterol darahy tinghat trigliserida darah; Kadar asam
wrat daran

Mode ghukosa: pengkodean otomatis

Mode Kolesterol/ Trighserida/ Asam Urat: Diperiukan pengkodean

Mode ghukosa: Darah segar kapiler dan ujung jarl, telapak tangan, atau lengan bawah.
Mode Kolesterol/ Trighserida/ Asam Urat: Darah segar kapier dari upung jari

2x1.5V batera AAA

1000 tes

500 glukosa dan 200 kokesterad dan 100 trighserida dan 200 hasil tes xam urat dengan
tanggal dan waktu. Ketika memoni penub, hasil baru akan menggantian yang terlama.
Sebelum/sesudah makan

Malakd kabel phone jack khamus atau perangkat Bluetooth Rata-rata: Lebih dani 1, 7, 14, 30,
&0, 90 hari (hanya untuk hasi ghukosa).

* Setelah 120 detsk tidak akeif sebefum pergufian (strip sensor dimasulkian ke dafam meter,
#on jatuhian berkedip)

« Setelah S0 detik tidak aktif setelah pengujian dan pengaturan

1050 x 80W x 23H {mm)

70 g (tanpa bateral)

Untuk uj ghiosa:5-45 "C[417113 F) and 20%~-90% RH.

Untuk uf kolesterol:10-40°C (S0-104°F) and 20%~S5% RH.

Untuk uji trighseridac12-38°C (64~ 100°F) and 20%-25% RH.

Untuk uj asam wrat: 10~38°C (S0100°F) and 20%-85% RH.

Kondisi penyimpanan/transportasi: Meteran pada -20°C-50°C

Strip tes Glukasa / Kolesterol / Trigliserida / Asam Urat di 4°C-30°C



