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 20207125115

Nama Dagang / Merek . SINOCARE Prothrombin Time Reagent Kit

Kelompok / Kelas Resiko . Diagnostik In Vitro / C

Kategori Produk . Peralatan Hematologi dan Patologi

Sub Kategori . Paket dan Kit Hematologi

Jenis Produk . Prothrombin time test.

Tipe / Ukuran . PT (Specification A)

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 lIzin Edar Alat Kesehatan
KEMENKES RI AKL 20207125115 tanggal 19 Agustus 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, 29 November 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
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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 tests/kit

. . . Is Conditi i 1 . . .
Prothrombin Time Reagent Kit forade ondions & Expny date — Prothrombin Time Reagent Kit
Storage Conditions

Re:

Before testing, please e e the reagent cartridge to room
atur

[ Test environment ]
Temperature: 15 °C ~30 T
Relative Humidity: 25%-85%
Please perform the test under pr

[ Contents ] [£] Reagent cartridg

The Prothrombin Time Reagent Kit s intended to measure the prothrombin time (PT) of human
KEMENKES RI AKL serum. Clinicaly, it is mainly used to screen the extrinsic deficiencies of coagulation system and
Didistribusikan oleh: 0 agulant treatmer

sinocare PT Sinooars Hoalthears Indonesia || Applcable Device Poriable Automatic Mult-functon Anlyzer sinocare
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Cautions

1. This product is for in vitro diagnostic use only. Please take protective measures during operation
(ex.: wearing mask, gloves, etc.). Once contact with eyes or skin, wash immediately with water;
0o the hospital if swallow by mistaks

2. Please treat used or expired reagent kits as medical waste when disposing them.

Keep dry.

KEMENKES RI AKL
Didistribusikan oleh:

PT Sinocare Healthcare Indonesia
Jakarta - Indonesia
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SINOCAre control Material (Lyophiized Powder)
Scale 100%

t Name will be printed here,

e
il mC€

20 mm

\

2
gl’:angs:a/%zu(are Inc.  Volume: 1mL %%E
2 rlermetacine " Mg = =

55 mm s M
= 1 T
= 55
¥
S i3\
Slnocafe Control Material (Lyophilized Powder) ol
e - [=REH
i Product Name will be printed here. Jﬂfﬁﬂc - ‘3 ',E';
e ‘ 2c Q% . . -
Scale 200% = 2l gan
LoT o R
[ 2
Changsha Sinocare Inc.  Volume: 1mL L i
) Changsha/China Warning: S22
g ' Al Do not swallow £ge
- >20
1.0
2t
g =85
3 28
2 E B
9
g
g
Control Solution

Con
printed here.

e

Jarme will b

Tk EE

inocare

\Product T2

S
o

* TEAETEDR)
Sinocare=i
AREN | ZmEnEsRmnERAR TFEHSFAE
mwen |Eremer ety | s | c-arames
STfHEA | A1 eI | 37300596
BEXRY | s55(0L)*20W) EZELA 1:1
BIERE | soomimm, e N, EAwREE Bl 2k (mm)
#ipA| sEEE L zEA || mu: i 2020 &1 _g12_ g
L #___A___H
e #___A___8




‘ 55 mm

SINOCAre control Meterial (Lyophilized Powder)
Scale 100% {Product Name il be prinied here: AT E
= wo (€ 2
: Changsha Sinocare Inc.  Volume: 1mL.
g Changsha/China

Warning:
a1 Do not swallow

55 mm

S|n0care Control Material (Lyophilized Powder)

Scale 200%

i\,Product Name will be printed here}.

A
= (€

Changsha Sinocare Inc.  Volume: 1mL
. Changsha/China Warning:
g : A1 Do not swallow

20 mm

Control Solution

fed here.

. B
<
E
s 82
Ect
285
228
3 W
< £
3 s
£ \Ji:
3 gt
8 i
= LN
E >~ 25
g ° 25
) 22
2 55
1 B
S p]
]
2
2
2

sinocare cen
rocet o il bo P
[totl:
Cﬂ :
2

allow

Volume: 1mbL

Warning:
Do not sw

ACE

ivol (18

terial (Lyophilized Powder)

Changsha Sinocare
‘Changeha/()hma

"
)
At

fed here.

Control Mal

‘Name wil be prin

guc

sipocare
{Produci

Tk EE

* LT BAEAENR]
Sinocare=i
2ADER | SmenemrpERAT RGEHSFIR
shan | SR ey | s | oarooses
xttEA Al i | 37300508
EXRY | ss(L) 20W) ESZLLA 101
sitetE | sogmin, e, massis, mevmmm | s =K (mm)
B T EFERE EEN I wEE 2 2020 1 _g12_g
@ #__B__A
e £ __B__H




32 mm

U feontrol Material 1mL
ge m Scale 100% = :
% N 9
52 Tt % J{c €
52 i bl gmecwcrere )
éé e A 32 mm
Control Material
(Reconstitution Diluent) 1 mL

&Z
g:

8°C
A D]
Changsha Sinocare Inc.
Changsha/China A

Scale 200%

23 mm

* AT EAEARENR
Sinocare=is
RABER | SHEMERRBBRAT RFEHSFAZ
YBR[ ERa i e BDEPIANICARE-2100 CE) w#ms | C-37300599
SpEA | Al wEEE | 37300599
EXRT | 321 *23(w) Bt 1:1
FIIEREL | BOQURIRAT, HEsER, HlgEsty, EeliguaE s =X (mm)
iR E] ZEmE TERSA sz i || gm.  wmm 2020 £ 11 g 12 g
@/ #___B___A8
e _____®___B___H







		2023-11-29T11:05:11+0000




