Kementerian Kesehatan
Direktorat Jenderal
' Farmasi dan Alat Kesehatan

.‘ Ke m e n kes @ Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4-9

Jakarta Selatan 12950
B (021) 5201590 (hunting)
@ https:/fwww.farmalkes kemkes.go.id

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.I Nomor 62 Tahun 2017 Tentang lIzin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKL 20205020724

Nama Dagang / Merek . SINOCARE PCH-100 HbAlc Analyzer
Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / B

Kategori Produk . Peralatan Hematologi dan Patologi

Sub Kategori . Paket dan Kit Hematologi

Jenis Produk . Glycosylated hemoglobin assay.

Tipe / Ukuran . PCH-100

Kemasan : Dus, unit

Nama Produsen / Pabrikan : CHANGSHA SINOCARE INC., China
Nama Pendaftar . PTISOTEKINDO INTERTAMA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari Do

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku

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

3. Izin edar ini merupakan persetujuan perpanjangan dari Nomor lIzin Edar Alat Kesehatan
KEMENKES RI AKL 20205020724 tanggal 26 September 2022. Dengan demikian izin edar
sebelumnya dinyatakan tidak berlaku.

4. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk
tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

5. Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.

6. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau
kembali.

Jakarta, 24 Juni 2025

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh :
’ a.n Menteri Kesehatan
q Kemenkes Direktur Jenderal
‘ Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Dr. Dra. L. Rizka Andalusia, Apt., M.Pharm., MARS
NIP. 19680226 199403 2 004

Kementerian Kesehatan tidak menerima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat potensi suap
atau gratifikasi silahkan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan https://wbs.kemkes.go.id. Untuk verifikasi
keaslian tanda tangan elektronik, silahkan unggah Dokumen pada laman https://tte.kominfo.go.id/verifyPDF.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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https://tte.kominfo.go.id/verifyPDF

GAMBAR KEMASAN PRIMER

Product Model: PCH-100
Rating: 12V ==2A

dl : 2o*c

Changsha Sinocare Inc.
No.265,Guyuan Road, Hi~tech Zone,Changsha,
] 11020

People’s Republic of China
/89935582

Email:info@sinocare.com  Websito:www, Sinocare.com VD c E
- Shanghai International Holdlnq Corp, GmbH lFurope) -

Add: Eiffestralbe B0, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175 hsﬂ +49~40-255726

[sN]:

Product Name: HbA1c Analyzer QO-PE-VPQ

SS'C

E-mail: shholdng@hotmail.com Please refer to user manual

Customer Service: +86-731-89935581 o leiaNed oeeRon;
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GAMBAR KEMASAN SEKUNDER
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Nama Distributor

Technical Specifications

sl — PCH-100 HbA1c Analyzer

PT lsatekinda Intertama
Jakarta - Indonesia

Product e: HbA1c Analyzer
Product Model: PCH-100

Rating: 12V A .
Size: 250mm x 235mm x 126mm
T R = ® Easy Operation
Net Weight: =1.3kg
Transportation and Storage conditions: ~20'C~55C
LOT ; 2TIMN
Changsha Sinocare Inc. [=T=] Shenahai Intermational Holding Corp, GmbH (Europe)
‘u, 265, Guyusn Rosd, H=Tech Zone, Changsha, Eie 0, 20537 Hamburg, Gemy
TEL +8 .

410208, Pecp s Republic of China
19635682
e The HbA1c Analyzer PCH-100 is intended to be used with HbA1c Reagent Kit manufactured by Changsha Sinocare Inc. to
Alc (HbA1c) in caplllary (fingerprick) or venous whole blood.
It is for in vitro diagnostic use only. Clinically, it is mainly used for auxiliary diagnosis of diabetes and monitoring of average
blood glucose level.

QO-PE-VPQ

Sinocare

Cautions

PCH-100 HbA1c Analyzer

1) Please read the User Manual carefully before test.
For in vitro diagn

e oOWe r long-term storage. .
5) Follow the local bichazard control standard when disposing semples and their
appendant.
e i Al Aaertng AT imcRoiing s ki paspaiNoOn g SE0ck cotdec
fectious agents, please put on personal protective equipment such as lab coat
:
}Inc yste alfunction, please turn off the analyzer and pull out the power
supply at once. Please contact Changsha Sinocare Inc. or local distributors for help. ® High-speed
Please do not disassemble the analyzer by yourself. Please do not insert the power = =
plug or switch on uninspected faulted analyzer to prevent secondary damage and
body injuries.

c E [@ Please refer to user manual for detailed information.




GAMBAR PRODUK

100 Hb A 1<

SPESIFIKASI PRODUK

ltem Spesifikasi

Jenis sampel Darah kapiler (segar), darah vena whole blood

Ukuran Sampel 5uL

Reagen Pendukung ReagenHbA1cKit , yang diproduksi oleh Changsha
SinocareInc.

Bahasa Bahasa Inggris / Mandarin(China)

Layar Layarsentuh LCD 4,3 inci, 480 x 272 piksel

Konektor RS232 (x1), USB (x1)

WIFI Standard IEEE 802.11/b/g/n

Bluetooth 4.0

Arus Listrik 12V, 2A

Kategori Tegangan

Kategorill (untuk adaptorAC /DC)

Layar Layarsentun LCD 4,3 inci, 480 x 272 piksel
Ukuran /Dimensi 250 mm x 235 mm x 126 mm

Berat <3,5Kg

Printer Printertermal , terintegrasi

Sistem Pengukuran

Sistem kolorimetri

Waktu Pengukuran

< 3,5menit

Simpanan Data

1000 hasil tes, 200 hasiltes QC

Kondisi Operasional

15°C ~35°C, 15%~ 90%RH, hanyadigunakan di
dalamruangan

Aliitude Operasicnal Maks. 2000m
Kondisi Transportasi -20°C-55°C
dan Penyimpanan

Versi perangkatlunak V1
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