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Bardasarkan Peraturan Menierd Kesenatan Rl Momor 62 Tahun 2017 Tentang |zin Edar Alat Keeehatan,
Aiat Kesehatan Diagnostk in Viro Dan Perbekalan Kesshatan Rumsh Tangga dengan il dinerkan

persehujuan untuk dedanian dengan :

MOMOR IZIN EDAR

ALATKESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 203031223823

Mama Dagang | Mensk D UMMM 38 Instruments
WESOMpoK | Kelas Resko WO Bleliromedis Stanl/ B
Wategor Produk . Peraatan Rumah Sakit Umum dan Peromngan
S Kategon :  Peraatan Rumah Sakit Umum dan Perom@ngan Lainnya
Jeis Produk : Liquid chemical sinlantsmigh level disnactants.
Tipe { Ukuran . Bolol
HETasan . Bolol
Mama Produsen § Fabrkan | LABORATOIRE HUCKERTS INTERMATIONAL, Belgium
Hama Pendatar : PT. ISOTEKINDGS INTERTAMA, DH Jakarta
Atas dasar llsans! dar Do-
Katentuan
1. Persshiusn izin edar bertaky

2. Wallb menyampaikEn |aporsn benkala dan EporEn (K3 303 keadan yang sk dinginkan it
pengguniaan Alat Kesehatan bersebut di ates sesual katerbuan berak.

3. Apatila dkemudlan harl ada pihak (@n yang bemak atas memk darvatau Kesgenan proouk
fersebut, pendatiar bersedia mengemballiEn Hn edar.

4. Penandaan dan Informas! produk yang terlamplr mensgakan bagian yang tdak femisahian dan
perset|uEn 2 edar Ini.

5. Apatila o kemudian han ferdapat kekednian, moka persetujuan Hn edar Inl akan dfinjau
kembail
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UMONIUM* e NamaProduk
INSTRUMENTS

UMONIUM:*
INSTRUMENTS

Sertificat CE 1832 untuk penandaan menurnut
E— European Directive 83/42 [ EEC tentang
Perangkat Medis

Plastk / kemasan dapat terurai dengan alami
‘dalam walkiu relatif cepat, sehingga tidak
mencemarn [ingkungan.

— Kadar pH netral, tidak asam dan tidak basa

MDA
e
L:.“__d —_— Alat Kesehatan Kelas lib
LARCARATEARE HUICKERT S Mama Pabrik pembuat
ITERRATHIMAL —_—
A Aatrue Lawiier )
1801) i - AL G281 Alamat Pabrik pembuat
LIMEINILR P B TR TS Mo. Registrasi
Misboratoice 4 B At Hesehatun KEMIMKLS W AKLO0OHONONO | Marna Distributor
HH UCKERT'S sekarts - idomse Alamat Distributor

@ 22, UMONIUM® INSTRUMENTS 1€ [

B INDICATIONS: Chaning amd ciinfacten for invashe medical devicss befors sterfisation. INSTRUCTIONS:
Cloaning/pre-disinfection: Lse at 0.5% (25 mL/5L of water'] Scak Scrub the devices or use the ulirasounds to
elimirate all dift Fevie thoroisghly with water”. Disinfection: Lbe at 25% (25 mL/L of water”) on clean devices
Make sure bo respect & minimum soshing Lme of 10 minutes. Rinse thoroughly with wates®. *Clean drinking woter
at room temperaure. PRECAUTIONS: Pure product may cause rrilation to eyes and skin Awsd skin contact bn
case of cortact with eyes, rirse imeediately with plenty of water and seek medical advice. Do not discharge pure
product into the environment. Consult specfic directions and material safety data sheet [l IMDICACIOMES: Lim-

38
®
pieza y desrfaccin do depostvos médcos invasivos antas de su ssterlzacin. INSTRUCCIONES: Limpleza/Pra-

INSTRU M E NTS desinfeccién; Lkikzar al 0.5% (25 ml/5L de agua®). Sumengr. Fregar los dspositivos o wiilizar uitrasomdos para

eliminar cualquer resto de suciedad Ackarar cuidadosamente con agua’. Desinfeccion: Utilzar al 2,5% (25 mi/L
e agun®) an dispositves limpios. Respeter un tempo di remoo de ol mencs 10 mintes. Aclarar cuidadosaments

11,2019
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ETOR1TS

CLEANING AND [MSINFECTION OF INVASIVE MEDICAL DEVICES con agaa”. "Agua potable @ temperotura ormbiente. PRECAUCIONES: Producto puro iritants para los cfes y la piel
LMPEZA Y DESIIFECCIéN DE DISPOSITIVOS HEDICGS INVASIVOS Evaar todo comacto con la pel En casc de contacto con los ajos. lavar inmedataments con abundarie agus

5 y Acudir al medico. Eviar de trar el producto puro en &l medio ambieste. Consulte |as instrucciones especli- =

UMPEZA E DESNFECAC DE DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS €38 y hajar de datos de segundad [l INDICAGOES: Limpeza & desinfecsio de dispositnes midicos immsios &

= antes da esterdizagio. INSTRUGOES DE UTILIZAGAD: Limpeza/Pré-desinfecio: Utkzar a 05% (25 mL/5L

de dgua’). Submargr. Esfregar os depositivas cu utiizar lmpeza por ubrassom para remover toda a sujidade
Emaguar cuidadosamente com dgua’. Desinfeghia: Ubiizar a 2,5% (25 mL/L de dgua®) em dipasitivas bmpos.
Respetar um tempo de imersio no minimo de 10 minutos Erkaguar cidadosamente com dgua’

MEDICAL "Agua potdvel & temperature ambvente PRECAUCOES DE UTILIZAGAD: Prodsic concentrado @

irrtante para os cihos @ pele Evtar o contacto com a pele. Bm caso de contacto com os olhes,
DEVICE
Class b

lawar mediataments @ de forma abundante com dgua @ corsultar um medice. Evitar elminar o
BACTERICIDAL. MYCOBACTERICIDAL, FUMGICIDAL, VIRUCIDAL

SE4 41

ETovE]

pradute purc no ambiente. Consiltar as instrugBes sspecilicas & a ficha de dades de segurarga

COMPOSITION LIMOBTUMI® IS TRUMENTS.

UMONIUMIS® INSTRUMENTS
No. Reg, Alat Kesehatan KEMENKES Rl AKL 00000000000
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