PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 912040398089700010009

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

>

Status Penanaman Modal

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

6. Lokasi Usaha

Telah memenuhi persyaratan:
1. Persyaratan Administrasi
2. Persyaratan Teknis dan

: PT SINERGI MEDIKA UTAMA
: 9120403980897
: Komplek Taman Palem Lestari Blok P No. 3 Lantai 3 , Desa/Kelurahan

Cengkareng Barat, Kec. Cengkareng, Kota Adm. Jakarta Barat, Provinsi
DKI Jakarta
Kode Pos: 11730

: Penanaman Modal Dalam Negeri (PMDN)

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

: Komplek Taman Palem Lestari Blok P No.3 Lt.3 RT.013 RW.008 Kel.

Cengkareng Barat, Kec. Cengkareng, Jakarta Barat, DKI Jakarta
Desa/Kelurahan Cengkareng Barat, Kec. Cengkareng, Kota Adm. Jakarta
Barat, Provinsi DKI Jakarta

Kode Pos: 11730

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: 22 April 2023
Perubahan ke-1, tanggal:

Dicetak tanggal: 26 April 2023

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

1. 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 : 912040398089700010009

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

KEMENKES RI AKL 21002320131

Nama Dagang / Merek : VISAR Stereotaxic Instrument System
Kelompok / Kelas Resiko . Elektromedik Non Radiasi/ B

Kategori Produk :  Peralatan Neurologi

Sub Kategori . Peralatan Neurologi Bedah

Jenis Produk . Stereotaxic instrument.

Tipe / Ukuran : 53mm to 71mm inclusive

Kemasan . Peking Kayu

Nama Produsen / Pabrikan . NOVARAD CORPORATION, United States
Atas dasar lisensi dari Do

Ketentuan

1.
2.

Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 05 Desember 2027.

Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan akibat
penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk tersebut,
pendaftar bersedia mengembalikan izin edar .

Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.

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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Meedle Stop Set shipping label example:
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VisAR s

TRANSFORMATIVE AUGMENTED REALITY
SURGICAL GUIDANCE SYSTEM

/INOVARAD




PRECISION
HEALTHCARE

[;] VishAR significantly improves my precision in the opemting room. Specifically, it allows me 1o determine sxacthy where to
place my ncision thereby allowing me o keep the incision small—minimizing pain and also shortens my operative time by
allowing me to expose the surgical targel more precisely and gquickly

Dir. Bakmak Sarani
Dimecior of Trawema and Acute Care Surgery at the GW Hospital,

ADVANCED
RENDERING

VisAR renders 2D and 30 digital images from any modality into a
highly detailed projection in real-time using the Movarad Graphics
Engine. Using patented virtual tool technalogy with an integrated
targeting system, the projection s overlaid directly and precisely
onto a patient’s body,

PRECISE
REGISTRATION

* Optical tags

* Precise ragistration

* Free-hand

* Continuous regjistration

* Registration status indicator

INTEGRATED VIRTUAL
TARGETING SYSTEM

* Yirual tools, guide

* Dymamic alignment

= Virtual distance read-out

* Reticle for precise alignment

MINIMAL
OPERATIVE FOOTPRINT

Using optical code alignment, cameras, and sensors, VisAR
rmaps both the patient and the surrounding environment.
Lising the hands-free, untethered Hololens 2 stereagenic
navigation is performed.

Movarad® VisAR 15 an augmented reality surgical guidance
system where the entire operating room foctprint is on the
surgeon’s head.




ADVANCED

PREOPERATIVE PLANNING * Operotive 510{k cleorance pending

» (Colonze target organs or annotate pathology to create semitransparent projections oftargeted anatomy. This
allows for planning and execution of the procedure, even around dificult anatomy.

* Placevirisal incisicns on the projected images for precise surgery,

* Mavigate with precision. Mark virtual surgical guide entrance paint, trajectory and location for endoscope or
neadle placement, or placement of a pedicle screw, Procedures can be done bath under open surgery and
percutanecdsly.

VisAR
ADVANTAGES

Trad|tonal
Mavigation Systems WisAR WVisAR Advantage
Site Large, cumbersame system | Simple, untethered Easier to use
that requires a manitar headsal, no monitor Smaller T factprint
requinsd
Cost Often more than $1.5 M SEOK - $300K setup Costs significantly bess
£5K monthiy fae
Set up tima At laast 45 minutes 2 minuties, no need for Less time in OR, heas time
lime of sight to instruments patient is under anesthesia
from IR transmitter
Pobility Lirnited utility, one patient Can be used in multiple Faster ROH
at a time ORs and departments
simultanecusly
Varsatility Diften sits unused Can be used by Cost spread across many
Meuro, Ortho, Interventional|  uses
Radiclogy, etc.
Scalability 1 Drozens | Easy to expand use
VisAR

LEADS THE MARKET

* Predecessor tlechnology (OpenSight®)
was first AR surgical system o raceive
FO clearance using Microsoft

Helolens Virtual toois for incision, markers, _ | HIPAA k
) % i 5 * Ente i, ]
* Advanced 30 rendering withaut newidies, {rocars an mon LDHI::P”THST m;g b igiaiie
tethering Yiewing AR images in a 30 volume over ogins, data encryption,

patient
Orptical encoding of login, pessword

* Advanced 3D image segmentation

and image retrieval

Virtual Arnotitions

* Patented or patent pending Innovations = Anatomic labeling, pathologic markup
DOiptical Tag Registation

¢ Dinigmic virtual tangeti stem for
Surtace Shell Regrstration 4 o

trackirng lesions and trocar placerment

autarrouting




VisAR LEADS THE MARKET
WITH MANY FIRSTS
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PRODUCT IMAGE

PRECISION
HEALTHCARE

gq VisAR significantly improves my precision in the operating room. Specifically, it allows me to determine exactly where to
place my incision thereby allowing me ta keep the incision small—minimizing pain and also shortens my operative time by
allewing me bo expoie the surgical target more precisely and quickly

Dr. Babak Sarani
Direcior of Trawma and Acute Care Surgery at the GW Hospital,

MINIMAL
OPERATIVE FOOTPRINT

Using optical code alignment, cameras, and sensors, VisAR
maps both the patient and the surmrounding environment
Using the hands-free, untethered Hololens 2 sterecgenic
navigaticn is performed

MNovarad® VisAR Is an augmented reality surgical guidance
system where the entire operating room footprint is on the
surgeon's head.

ADVANCED
RENDERING

VisAR renders 2D and 30 digital images from any modality into a
highly detailed projection in real-time using the Novarad Graphics
Engine. Using patented virtual tool technology with an integated
targeting system, the projection is overlaid directly and precisely
onto a patient’s body.

PRECISE
REGISTRATION

* Optical tags

* Precise registration

* Free-hand

* Continuous registration

* Registration status indicator

INTEGRATED VIRTUAL
TARGETING SYSTEM

* Virtual tools, guide

= [Dynamic alignment

* Virtual distance read-out

= Reticle for precise alignment
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