PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 912010297390400040021

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. Nama Pelaku Usaha
2. Nomor Induk Berusaha (NIB)
3. Alamat Kantor

b

Status Penanaman Modal

5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha:
Indonesia (KBLI)

6. Lokasi Usaha

Telah Memenuhi Persyaratan:
1. Persyaratan Administrasi
2. Persyaratan Teknis dan

. PT MEDITRANS GLOBAL
: 9120102973904
:Jalan Munggang Nomor 87, Desal/Kelurahan Balekambang, Kec.

Kramatjati, Kota Adm. Jakarta Timur, Provinsi DKI Jakarta
Kode Pos: 13530

: Penanaman Modal Dalam Negeri (PMDN)

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

:Jin Munggang No 87 , RT/RW 04/04 Kelurahan Balekambang,

Kecamatan Kramat Jati, Jakarta Timur Desa/Kelurahan Balekambang,
Kec. Kramatjati, Kota Adm. Jakarta Timur, Provinsi DKI Jakarta
Kode Pos: 13530

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: 24 September 2025

Dicetak tanggal: 24 September 2025

a.n. Menteri Kesehatan
Menteri Investasi dan Hilirisasi/
Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,
i

Ditandatangani secara elektronik

Pelaku Usaha.

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

,/' b | Balai

Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya. | ,: Sertifikasi
Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN. b’ 4

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

Elektronik




PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 912010297390400040021

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

KEMENKES RI AKL 20501520494

Nama Dagang / Merek . BPLAB 24-hour blood pressure monitoring system
Kelompok / Kelas Resiko . Elektromedik Non Radiasi/ B
Kategori Produk . Peralatan Kardiologi
Sub Kategori . Peralatan Kardiologi Diagnostik
Jenis Produk : Noninvasive blood pressure measurement system.
Tipe / Ukuran . Compact 2
Kemasan : Unit
Nama Produsen / Pabrikan . OO0 “PETR TELEGIN", Russia
Atas dasar lisensi dari Do
Ketentuan
1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 23 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. 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.

Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya.

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

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OS5 menggunakan hak akses.

| Balai ;
Sertifikasi
Elektronik




PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 912010297390400040021

KEMENKES RI AKL 20501520494

No. Deskripsi Tipe / Kode

1 |Bag with belts BP.M000.002

2 |Blood pressure cuff (Small 12-16 cm) MDM.12-16

3 |Blood pressure cuff (Small 16-24 cm) MDM.16-24

4 |Blood pressure cuff (Medium 20-28 cm) MVS.20-28

5 |Blood pressure cuff (Medium 24-32 cm) MVS.24-32

6 |Blood pressure cuff (Narrow large 28-40 cm) MVPK.28-40

7 |Blood pressure cuff (Large 32-42 cm) MVB.32-42

8 |Blood pressure cuff (Extra large 38-50 cm) MVR.38-50

9 |BPLab Software BP.005.016

10 |USB-miniUSB connector the purchased product
11 |Bluetooth-adapter the purchased product
12 |Card reader the purchased product
13 |Rechargeable batteries the purchased product
14 |Batteries charger the purchased product

Dengan ketentuan bahwa izin edar tersebut hanya berlaku untuk deskripsi dan tipe / kode produk yang tercantum
dalam lampiran ini

oM

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

Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya.

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

Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OS5 menggunakan hak akses.




BPlab“

Labelling

OOO Petr Telegin

D1. Labelling

1.1 Label of the BPLab Compact 2
Monitor BPLab Compact 2 has the following marking:

BPLlab ‘Blood pressure monitor
ReF|BPLab Compact 2
[SN| 12345678
000 Petr Telegin
‘ 37D, Gagarin avenue, build P1,
Russia, 603009, Nizhny Novgorod
[Ec [Rer/BPLab GmbH 2xAA 1.5V

Cﬂ VYV lp 20 {l‘

1.2 Cuffs marking
Cuffs have the following marking:

BPlab®

BLOOD PRESSURE CUFF
REF| Medium 24-32 cm
OQO Patr Talegin
370, Gagann Avenue, bulkl. P1
603009 Nehny Novgored, Russie @
[ECIREP]8PLab GmbH

[Catextree] &7 X X ® (€

1.3 Package labels

24-hour blood pressure monitoring system

'g BPLab Compact 2

e SN |

m 24-hour blood pressure monitoring system BPlab
KEMENKES RI AKL .....ocoovvnrerrmrnssnsnnnecnns

m Diimpor dan didistribusikan oleh:
PT. Meditrans Global yire
Kt o, ke Thus, V22N ,&’ o

e place for
GTIN
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BPlab®

Labelling

OOO Petr Telegin

1.4 Finished product packaging design

Fig. 1 Design of the package

Diimpor dan didistribusikan oleh:

PT. Meditrans Global

JI. Munggang No. 87, RT. 004/RW. 001, Balekambang,
Kramat Jati, Jakarta Timur, 021-22047248
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BPlab® Labelling OOO Petr Telegin

_BPlab

ELU00 PRESSURE Gl

Medium 24-3

ProF

Photo 2. Open package. Blood pressure cuff and inner boxes.

Photo 3. Open package, inner boxes.
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BPlab® Labelling OOO Petr Telegin

Photo 4. Open inner boxes. Blood pressure monitor with labels.

24-hour blood pressure monitocing
system BPLab®
Varant BPLab Comgact 2
OPRRATING MANLAL
VA 13: LTI

Photo 5. Open package, operating manual.
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