PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 022010321024100010009

Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan Izin edar alat kesehatan impor kepada Pelaku Usaha berikut ini:

1.
2.
3.

Nama Pelaku Usaha
Nomor Induk Berusaha (NIB)

Alamat Kantor

Status Penanaman Modal

Kode Klasifikasi
Indonesia (KBLI)
Lokasi Usaha

: PT SINOCARE HEALTHCARE INDONESIA
: 0220103210241

:Equity Tower Lantai 37, SCBD, Jl.Jend. Sudirman Kav.52-53,

Baku Lapangan Usaha:

Desa/Kelurahan Senayan, Kec. Kebayoran Baru, Kota Adm. Jakarta
Selatan, Provinsi DKI Jakarta
Kode Pos: 12190

: Penanaman Modal Asing (PMA)

46691 - Perdagangan Besar Alat Laboratorium, Alat Farmasi Dan Alat
Kedokteran Untuk Manusia

:Ruko South Goldfinch, JI. Spring Boulevard Blok A No. 10

Telah memenuhi persyaratan:

Desa/Kelurahan Cihuni, Kec. Pagedangan, Kab. Tangerang, Provinsi
Banten
Kode Pos: 15332

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 14 Desember 2023

Dicetak tanggal: 14 Desember 2023

a.n. Menteri Kesehatan
Menteri Investasi/

Ditandatangani secara elektronik

Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab

/ .
Pelaku Usaha. ' ) | Balai :
2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. | | Sertifi kn_-n
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. b’ 7 | Elektronik

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.




PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 022010321024100010009

Lampiran berikut memuat data teknis Izin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagai berikut:

KEMENKES RI AKL 20207320472

Nama Dagang / Merek . SINOCARE HbA1lc Reagent Kit
Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / B
Kategori Produk . Peralatan Hematologi dan Patologi
Sub Kategori . Paket dan Kit Hematologi
Jenis Produk . Glycosylated hemoglobin assay.
Tipe / Ukuran Do
Kemasan . Dus, botol, isi R1: 30 mL dan R2: 2 mL
Nama Produsen / Pabrikan . CHANGSHA SINOCARE INC., China
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. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalikan izin edar .
4. Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.
5. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau kembali.

oM

Dokumen ini diterbitkan sistem 0SS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sisterm OSS, yang menjadi tanggung jawab

Pelaku Usaha. ” Balai
Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. 4 Sertifikasi
Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. h Elektronik

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OS5 menggunakan hak akses.
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Applicable Device: PCH-100 HbA1c Analyzer
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HbA1c Reagent Kit

Cautions
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KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:
PT Sinocare Healthcare Indonesia * LT EHEAEDfR)
Jakarta - Indonesia -
Sinocare=is
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HbA1c Reagent Kit

Packaging Specification: Reagent R1 (x30)

R angsha,
Tl
Shanghai Internati i : R I
GmbH (Europe)
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Reagent

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

TIPREE

* TBAETEDR)
Sinocare=is

QEABH | SHEMERRHERAD BRHEHSFiN

MHER | REEERCNI RS UREHANRE XS | C-37300350

XA |82 IR | 37300350

EXXRY | so(L) *60w) S]] 1:1
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B2 [2021/02/25]  BIfEMHEEN: 100g PPAMMHE | | e # __RB__8
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HbA1c Reagent Kit

Volume: 2mL
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Reagent

g Changsha sinocare inc.

No.265 Guyuan Rosd, Hi-Tech Zone,
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[T Shenghei nternationsl Holding Corp. GmbH (Europe)
Efesrane 80, 20537 Harmbirg, Conmany:

Scale 300%

HbA1c Reagent Kit

Volume: 2mL
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KEMENKES RI AKL
[:Ii] Please refer to Package Insert of Didistribusikan oleh:
HbA1c Reagent Kit for detailed information.  PT Sinocare Heal_thcare Indonesia KEMENKES RI AKL
- Jakarta - Indonesia I S .
Changsha Sinocare Inc. Didistribusikan oleh:
No. 265, Guyuan Road, Hi-Tech Zone, 8c PT Sinocare Healthcare Indonesia, Jakarta - Indonesia
Changsha, Hunan, China 2°C
Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrale 80, 20537 Hamburg, Germany.
* AT EIEAEDR
Sinocare=#
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NGB | ErESRR DI EESTURARAITE
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RIS 37300348
B 1: 1
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