
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

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

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

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

 NOMOR IZIN EDAR

A L A T  K E S E H A T A N

  
    KEMENKES RI AKL 20101126305

Nama Dagang / Merek : SINOCARE Glucose / Glycated Serum Albumin 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 : Glu / GA

Kemasan : Box isi 30 tests/kit

Nama Produsen / Pabrikan : CHANGSHA SINOCARE INC., China

Nama Pendaftar : PT. SINOCARE HEALTHCARE INDONESIA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari : -

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 13 September 2026.

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 20101126305 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.

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Jakarta, 02 Desember 2023

Free Hand



KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:
PT Sinocare Healthcare Indonesia
Jakarta - Indonesia

KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:
PT Sinocare Healthcare Indonesia
Jakarta - Indonesia



A.1

55(L) *20(W)

      _________________                    _____  ___  ___ 

37300596

37300596

2020 11 12

      _________________                    _____  ___  ___ 

      _________________                    _____  ___  ___ 

Control Material (Lyophilized Powder)

Level1

A.1

Product pr t d h r .
2

8

Warning: 
Do not swallow

sha a

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (L
yo

p
h
ili
ze

d
 P

o
w

d
e

r)

L
e

v
e

l1

A
.1

.
r

h 
d

t
r

p 
b ll

 
a

N t c
u

d
or

P
2

8

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w
a

h
/

a
hs

a
h

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (L
yo

p
h
ili
ze

d
 P

o
w

d
e

r)

L
e

v
e

l1

A
.1

.
r

h 
d

t
r

p 
b ll

 
a

N t c
u

d
or

P
2

8

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w
a

h
/

a
hs

a
h

Control Material (Lyophilized Powder)

Level1

A.1

Product pr t d h r .
2

8

Warning: 
Do not swallow

sha a

Scale 100%

Scale 200%

Control Solution



55 mm

2
0

 m
m

Control Material (Lyophilized Powder)

Level2

A.1

Volume: 1mL

Product Name will be printed here.
2

8

Warning: 
Do not swallow

Changsha/China

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (L
yo

p
h
ili
ze

d
 P

o
w

d
e

r)

L
e

v
e

l2

A
.1

V
o

lu
m

e
: 

1m
L

.
er

e
h 

d
et

ni r
p 

e
b lli

w 
e

m
a

N t c
u

d
or

P
2

8

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w
a

ni
h

C/
a

hs
g

n
a

h
C

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (L
yo

p
h
ili
ze

d
 P

o
w

d
e

r)

L
e

v
e

l2

A
.1

V
o

lu
m

e
: 

1m
L

.
er

e
h 

d
et

ni r
p 

e
b lli

w 
e

m
a

N t c
u

d
or

P
2

8

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w
a

ni
h

C/
a

hs
g

n
a

h
C

A.1

55(L) *20(W)

      _________________                    _____  ___  ___ 

37300598

37300598

2020 11 12

      _________________                    _____  ___  ___ 

      _________________                    _____  ___  ___ 

55 mm

2
0

 m
m

Control Material (Lyophilized Powder)

Level2

A.1

Volume: 1mL

Product Name will be printed here.
2

8

Warning: 
Do not swallow

Changsha/China

Scale 100%

Scale 200%

Control Solution



Scale 100%

Scale 200%



43 mm

2
5

 m
m

Control Material (Solution)
Product Name will be printed here.

Level1
A.1

Changsha/China

Volume: 1mL
Warning: 
Do not swallow

2

8

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (S
o
lu

tio
n
)

.
er

e
h 

d
et

ni r
p 

e
b lli

w 
e

m
a

N t
c

u
d

or
P

L
e

v
e

l1
A

.1

a
ni

h
C/

a
hs

g
n

a
h

C

V
o

lu
m

e
: 

1m
L

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w

2

8

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (S
o
lu

tio
n
)

.
er

e
h 

d
et

ni r
p 

e
b lli

w 
e

m
a

N t
c

u
d

or
P

L
e

v
e

l1
A

.1

a
ni

h
C/

a
hs

g
n

a
h

C

V
o

lu
m

e
: 

1m
L

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w

2

8

A.1

43(L) *25(W)

      _________________                    _____  ___  ___ 11 12

      _________________                    _____  ___  ___ 

      _________________                    _____  ___  ___ 

Control Material (Solution)
Product Name will be printed here.

Level1
A.1

Changsha/China

Volume: 1mL
Warning: 
Do not swallow

2

8

Scale 100%

Scale 200%



43 mm

2
5

 m
m

Control Material (Solution)
Product Name will be printed here.

Level2
A.1

Changsha/China

Volume: 1mL
Warning: 
Do not swallow

2

8

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (S
o
lu

tio
n
)

.
er

e
h 

d
et

ni r
p 

e
b lli

w 
e

m
a

N t
c

u
d

or
P

L
e

v
e

l2
A

.1

a
ni

h
C/

a
hs

g
n

a
h

C

V
o

lu
m

e
: 

1m
L

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w

2

8

C
o
n
tr

o
l M

at
e

ri
al

 (S
o
lu

tio
n
)

.
er

e
h 

d
et

ni r
p 

e
b lli

w 
e

m
a

N t
c

u
d

or
P

L
e

v
e

l2
A

.1

a
ni

h
C/

a
hs

g
n

a
h

C

V
o

lu
m

e
: 

1m
L

W
ar

n
in

g
: 

D
o

 n
o

t 
sw

al
lo

w

2

8

A.1

43(L) *25(W)

      _________________                    _____  ___  ___ 11 12

      _________________                    _____  ___  ___ 

      _________________                    _____  ___  ___ 

Control Material (Solution)
Product Name will be printed here.

Level2
A.1

Changsha/China

Volume: 1mL
Warning: 
Do not swallow

2

8

Scale 100%

Scale 200%



Scale 100%

Scale 200%





Gambar Kemasan yang telah beredar di pasaran


		2023-12-02T03:50:43+0000




