KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASLIAN DAN ALAT KESEHATAM o
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Berdasarkan Peraturan Menler Kesehatan R Momor 62 Tahun 2017 Tenlang isn Edar Alst Kess=hatan,
Alat Kesehatan Diagnostic In Vitro Dan Pesbekaian Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
perosiujusn unhus disderksn dengan -

NOMOR 1ZIN EDAR
ALAT KESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 20903122996

Mama Dagang / Mersk 1 Umonium38 & Sterily
Kelampoi [ Kelas Resio 1 Non Elsiiromedk Mon Sleril /B
Kalmgor Produk 1 Paralatan Rumah Sakid Limun dan Perorangan
Sub Kabegari :  Pemlatan Rumah Sakd Lmum dan Perorangan Lainoya
Jenis Produk: : Lmuid chemical sterdanis’high level disinfeciants.
Tioe [ Ukiran : & Lbotal; 1 Libotol: 135 mifbolsl
Kamasan : Balo
Nama Produsen / Pabrkan  :  LABORATOIRE HUCKERTS INTERMNATIOMAL, Belgium
Nama Pendafla 1 PT. ISOTEKINDO INTERTAMA, DKI Jakarta
Alas dasar isensi dan .
Kalenluan
1 Persedujisan iin edar badaky
2. Wajib menyampaikan Bporan beriala dan laporan fka ada kejadian yang Gdak diinginkan akibal
penggunasn Alal Kesshatan lsssbol o alas sesusi ketenluan berlao.
3 Mpabila dikemudian han ada pihak fain yang berdhak alas merek donfalau keagenan produk
lersebid, pendalfiar barseda mengembalian ibn edar.
[ Penandaan dan informasi produk yang leslampr merupakan bagian yang Gdak berpisabéan dan
persetufuan iSn edar ini
B Apabils f ksmudian han lsrdapal kekeliruan, maka persefujian irin edar ni akan ditingu
Bembafi
Jakarta, 24 Moi 202
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Sedifikat CE 1632 untuk penandaan manurut

e Euwropean Directive 83742 [ EEC tenfang
Perangkat Medis
Plastik  kemasan dapat terurai dengan alami
dalam waktu relatif cepat. sehingga tidak
mencemar lingkungan.
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CLEAMING AND PRE-DEIFECTION FOR INVASIVE MEDICAL DEVICES
LIMPIEZA ¥ PRE DESINFECCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS
LIMPEEA E PRE-DESINFECAD DOS DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS
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UMONIUM® STERILY i€
I iNBICATIONS: Cleaming asd pre-cemfection for mvasve medal devwces before sterd=anoe. Prepare Tor
drmfacian INSTRUCTIONS: Clearing/Pre-dminfeclion: Use at 05% 125 ml/50 of water ®) Sk then soubs’
wse the ulirasounds to elimnate I oet Pinse tharoughly with cean saber belors dimnfection “Clean dnnkmg
weter o room temperchre PRECAUTIONS: Purs product may cause wrdabon b ayes and she Awid shin
contat In case of cosinci weh eyes e wemduiely wth planty of waier aod deek redical adace Do nol
dmcharge pure procuct mio the envwonment Cossult specfic drechons and motenal safety data shest.

[ iNOICACIONES: Lempsesa i predesifeccion o dispiaitans médioos masvos anbes de su esterdiacdn.
Prepwacsin para la cnseecntn. INSTRUCCIGNES: Limpiesa Predesinfrezion: Uslizar o 9.5% 125 /50 o
agua'h Sumergr, despads fregar ‘ublbear ulirasonidos para eliminar cualguies resta de sucwcad Aclarar cuda-
dorarmnte con agua® amies de la cemsfecodn ‘Ague potoble @ tempenlia ambecte PRECAUCIOMES:
Fraducta pura srdasie pas lo oot y gl Eatar lesa eontsets con Ls piel En cane dn contatn con o
ojos. lavar emeciataments fon abundanie agua y acudir al midico. Bvitar de Lrar o procuchs poro en el
madis ambionts. Cosmidte b métricoonst sipecilicas ¥ hayas de dales os segurdad

B iMOICACDES: Limpuzs o pri-cesefacglo oo dspasibvos Pedcas Maswos antes ca estedcagho. Pre-
para A ulm[ur.g.h INSTRUCOES DE UTILEACAD: Limpers,Pré-desinfegio: Utbewr o 05% 125 ml/S
e Agua®l Submerge & de seglda, eslegar ullcar lempeia par ulivaisam para rewen 1oda & supdsda
Ennaguar cusdadosaments com * antes da desinfeccla. “Agus polovel & (emperohing ombvente. PRE-
CAUGOES DE UTILZACAD: Procule concentade srtante paa os dhos e peis Entar o

costactn com A pels Dm caso e contacts cam gz oihes, bwoy enedutumants & de forma

aburdants com gl 8 comulfa um recgco Evdar sliminar o produtc puro oo ambiente.

Comultar &5 instigdes eigecificas @ o hehs de daded de defuranga
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