PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 812010196086300020006

Lampiran berikut memuat data teknis |zin Edar Alat Kesehatan impor, sebagal berikut:

KEMENKES RI AKL 20101421195
Nama Dagang / Merek . Eclipse PLUS Multi-Purpose Analyzer
Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / C
Kategor Produk . Peralatan Kimia Klinik dan Tokslkologl Klinik
Sub Kategori ¢ Sistem Tes Kimia Kiink
Jenis Produk © Multi parameter clinical chemistry 1est system
Tepe / Ukuran :  S§35010
Kemasan :  Dus, Unit
Nama Produsen / Pabrikan :  APEX BIOTECHNOLOGY CORP., Talwan
Atas dasar lisensi dan -
Ketentuan

1. Persetujuan izin edar beraku

2 Wajd menyampalkan laporan berkala dan laporan pka ada kejadan yang tdak dinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesual ketentuan berlaku.

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

4. Penandaan dan Informasi produk yang terlampsr merupakan baglan yang tidak terpisahkan dan
persetupuan (zin edar ind.

5. Apabila dl kemudian harl terdapat kekeliruan, maka persetujuan [zin edar ini akan ditinjau kemball
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Eclipse PLUS Multi-Purpose Analyzer
KEMENKES RI AKL
PT. Isotekindo Intertama
Jakarta - Indonesia




GAMBAR PRODUK

SPESIFIKASI

Specifications

« 5" LCD Touch Panel
HbA1lc: %, mmol/mol, eAG
Microalbumin: mg/dL
Creatinine: mg/dL, mmol/L
ACR: mg/g, mg/mmol

« Type-A USB Interface X2, Type-B USB Interface X1
« Universal Power Supply:
INPUT: 100~240V, 50/60 Hz
OUTPUT: 12V, 2.5A
« Dimension: 289L x 206W x 141H (mm)
« Weight: 1.7kg

» Operating Condition: 18~35°C/Humidity: <80%
« Analyzer Storage Condition: 10~40°C/Humidity: <80%
« Cartridge Storage Temperature:
HbAlc: 2~8°C
Microalbumin: 4~30°C
Creatinine: 4~30°C
ACR:4~30°C
* Memory:
1000 Test Results (250 tests per category)
1000 Control Results (250 tests per category)




