KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
’ DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN Og

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011 \s
Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS

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 20101126314

Nama Dagang / Merek :  SINOCARE Myocardial Enzyme Reagent Kit

Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / B

Kategori Produk . Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik

Sub Kategori . Sistem Tes Kimia Klinik

Jenis Produk :  Creatine phosphokinase/creatine kinase or isoenzymes test system(kit &
cair)

Tipe / Ukuran . CK, CK-MB, LDH, a -HBDH

Kemasan . Dus, isi 30 tes

Nama Produsen / Pabrikan : CHANGSHA SINOCARE INC., China

Nama Pendaftar : PT. SINOCARE HEALTHCARE INDONESIA, 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 Izin Edar Alat Kesehatan
KEMENKES RI AKL 20101126314 tanggal 25 Oktober 2021. 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, 02 Desember 2023

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh :
' KEMENTERIAN *Direktur Jenderal

§§,§fﬂﬂ,ﬁ : Kefarmasian dan Alat Kesehatan

INDONESIA  r.Dra. L. Rizka Andalucia, Apt, M.Pharm, MARS.
NIP. 19680226 199403 2 004
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Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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@ Specifications
[Package Size ] [ Specification A: 30 te;

Cautions
5 . 30 ; 1. This product s for in vi
Myocardial Enzyme Reagent Kit [ Storage Conditions & Expiry date ]

(ex.: wearing mask, glove
q 3 the hospital if swallow by mistake;
Myocardial Enzyme Reagent Kit o eat s o v ragent K s el vas
(CK, CK-MB, LDH, «-HBDH) - (CK, CK-MB, LDH, «-HBDH)
2 testing, please equilibrate the reagent cartridge to room
CK /CKMB / LDH }«~HBDH 3 temperature. (Avoid bright light o CK /CKMB / LDH / «~-HBDH
Cartr inot be returned to the refrigerator once they had
b perature.

d conditions, or incorrec
Tip O Control material

[Intended Use] The Myocardial Enzyme Reagent

MB, LDH, o-HBDH) is intended to
quantitatively determine the activity of creatine ki

atine kinase - MB (CKMB), lactate

iehycrogenasein (LDH) and a-hycroxybutyrate dehydrogenase (a-HBDH) in human serum.
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[Applicable Device] Portable Automatic Multi-function Analyzer
Jakarta - Indonesia Bzt J ¢
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KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:

PT Sinocare Healthcare Indonesia
Jakarta - Indonesia
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