PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 812010196086300020007

Lampiran berikut memuat data teknis 1zin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagal berikut:

KEMENKES RI AKL 20207420085

Nama Dagang / Merek . Eclipse PLUS HbA1c Reagent Kit
Kelompok / Kelas Reslko . Diagnosti In Vitro/ 8
Kategori Produk :  Peralatan Hematologl dan Patologl
Sub Kategori ¢ Paket dan Kt Hematologl
Jenis Produk ¢ Glycosylated hemoglobin assay.
Tipe / Ukuran ©  S5641008 (5 test), S5641000 (10 test)
Kemasan . Box
Nama Produsen / Pabrikan :  APEX BIOTECHNOLOGY CORP., Talwan
Atas dasar lisensi dan o
Ketentuan

1. Persetujuan zin edar berlaku

2 Wajdb menyampalkan laporan berkala dan laporan pka ada kejadian yang tidak dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesual ketentuan berlaku.

3 Apabila dikemudian harl ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalkan (zin edar .

4. Penandaan dan Informasi produk yang tedamper merupakan bagian yang tidak terpisahkan darn

persatujuan (zin edar inl.
5 Apabila di kemudian harl terdapat kekeliruan, maka persetujuan (zin edar ini akan ditinjau kembal
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HbA1c Reagen Kit BOX $5641008 (5 test)
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