KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
’ DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN .g
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 20101220054

Nama Dagang / Merek . SINOCARE Direct Bilirubin/ Total Protein/ Alkaline Phosphatase/

Glutamyl Transferase Reagent Kit

Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / C

Kategori Produk . Peralatan Kimia Klinik dan Toksikologi Klinik
Sub Kategori . Sistem Tes Kimia Klinik

Jenis Produk : Multi parameter clinical chemistry test system
Tipe / Ukuran . spesification B

Kemasan . Boxisi 30 tests/kit

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 20101220054 tanggal 14 Januari 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, 02 Desember 2023

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh
' KEMENTERIAN *Direktur Jenderal
KESEHATAN

" REPUBLIK Kefarmasian dan Alat Kesehatan

INDONESIA  r.Dra. L. Rizka Andalucia, Apt, M.Pharm, MARS.
NIP. 19680226 199403 2 004

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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Specifications

[Package Size] [ Sp: jon A: 30 te
[ Storage Conditions & Expiry date ]

ication B: 30 te:

Storage Conditions

Glutamyl Transferase Reagent Kit

DB /TP/ALP/GGT

Room temperatu
I

please equilibrate the nt cartridge to room
temperature. (Avoid bright light exposure)
d eturned to the refrigerator once they had

O If applicable

Expiredby Storage Gondiions
[Coome [ rme |

Opened and

ontrol material can only be

Control
Material ontrol material can only

[ Test environment 1

Temperature: 15 C -30 T

Relative Humidity: 25%-85%

Please perform the test under prescribed conditions, or incorrect results may b

Glutamyl Transferase Reagent Kit is intended
f direct bilirubin (DB) and total protein (TP), and
(ALP) and y-glutamyl tr an serum.
ary diagnosis of liver dis
{Applicable Device] Portable Automatic Multi-function Analyzer

KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:

PT Sinocare Healthcare Indonesia
Jakarta - Indonesia

J s

Direct Bilirubin/Total Protein/Alkaline Phosphatase/

Cautions
1. This product s for in vitro diagnostic use only. Please take protective measures during operation

(GRS nce contact with eyes or skin, wash immediately with water;
90 to the hospital if swallow by mistak
2. Please treat used or expired reagent kits as medical waste when disposing them.

Keep oy

Sinocare

Customer S

KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:

PT Sinocare Healthcare Indonesia
Jakarta - Indonesia
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Gambar kemasan yang telah beredar di pasaran

Direct Bilirubin/Total Protein/Alkaline Phosphatase/
Glutamyl Transferase Reagent Kit
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