KEMENTERIAN KESEHATAN REPUELIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAM ALAT KESEHATAM .

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kaviing 4 - 9 Jakaria 12950
. Telepon : (021) 5201530 Pesawat 2029, 5011

Faksimiks | [021) 5254808 Motak Pos - 200 GERMAS

Berdasarkan Peraturan Menler Kesehatan R Momar 82 Tahun 2017 Tenlang lbn Edar Alat Kesshatan,
Alal Kesshatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesshalan Rumah Tangga dengan ini diberikan
peresiujuan untul disdarkan dengan :

NOMOR 121N EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES Rl AKL 20903122996
Mama Dagang J Mersk : Umonium38 & Sterily
Kelompoi [ Kelas Resioo : Non Elektromedk Mon Sleril / B
Kalmgor Produlk . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Pemorangan
Sub Kabegari . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Lainnya
Jenis Produk. : Liquid chemical steriants/high level disinfectants.
Tipe | Ukuran + 6 Libotal; 1 Libotol; 125 mifbotol
Kemazan : Balol
Nama Produsen { Pabrikan @ LABORATOIRE HUCKERTS INTERNATIONAL, Belgium
Nama Pendaflar + PT. ISOTEKINDO INTERTAMA, DK] Jakarta
Atas dasar lisensi dani L.
Kalenluan

1.  Persstujuan izin edar bedaku

2. Wajb yampaikan laporan bercala dan laporan jka ada kejadian yang Bidak diinginkan akibat
penggunaan Alal Kesshatan (ssebul di alas sesuasi ketenluan berlakou.

3.  Apabila dikemudian hari ada pihak @in yang berhak atas merek daniatau ksagenan produk
tersebut, pendaftar bersedia mengembalixan isn edar.

4. Penandsan dan informasi produk yang lerlampir merupakan bagian yang lidak terpisabian dari
perseiujuan iSn edar inil

5. Apabila di kemudian han lerdapal kekelinoan, maks persebujuan izin edar ini akan dilinfu
Eembali.

Jakarta, 24 Med 2021
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Nama Produk

Serifikat CE 1639 untuk penandaan menurut
— European Directive 93/42 [ EEC tentang
Perangkat Medis

Plastk / kemasan dapat terurai dengan alami
dalam wakiu relatif cepat. sehingga tidak
mencemari lingkungan.
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CLEAMING AND PRE-DISIMFECTION FOR INVASIVE MEDICAL DEVICES
UMPIEZA ¥ PAE DESINFECCION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS
LIMPEZA E PRE-DESINFECAD DOS DISPOSITIVOS MEDICOS INVASIVOS

i BELGIUN

.r’/ &—E_\ . pH 7 /ﬂgﬁt\
Immy

sl€  UMONIUM® STERILY ne

352 floz

B iNDICATIONS: Cleaming and pre-cemfection for mvasve medwal dewces before sterdsation. Prepare for
dimbestian INSTRUCTIONS: Cleaming/Pre-disinfection: Use at 05% (2% mL/50 of water *) Saak then sorubs
wse the ulvazounds to elimnate il det Rinse tharcughly weth cean maber before disinfection. “Cleon

woter o room temperofure PRECAUTIONS: Pure product may cause writabon o eyes and she Awoid shin
contact In case of coniact with eyes. ree weedoiely mih planky of waier and seek mecical adoice Do not
discharge pure procuct o the envwonment Consult specfic drectons and rotenal safety data sheet.

[ iNDICACIONES: Lempera y predesinfeccitn de dispositnos médmos mmaseos anbes de su esterdizacdn.
Prepracsn para la ceseecotn INSTRUCOIONES: Limpiezay Pre-desinfeesion: Uthiar sl 0.5% 125 /50 de
agua'} Sumerge, despuis fregar fubbear ulirasonidos para ebiminar cualguier resto de sucmdad. Aclarar cusda-
dosamente con agua’ astes de la desnfecciin. “Ague potoble o tempemhig embents PRECAUCIONES:
Products pure sritasie pars los ges y la pel Eviby teda cantsets con Un pisl En cane ce conktaeto con low
gjos, lavar emediataments ton abundanie agua y acudi al meédice. Evkar de trar el procucts paro en el
madn ambients. Cossiille ol mstricaones evpeciicas y hayas de dalos de segurndad

I iNDICAGDES: Limpeza & pri-cesefecgio ce dspasibvos Fedcos IMASwos antes da esterdcagho. Pre-
para a mm[uug}u INSTRUCCES DE llTII.IZHQ.ﬁO Limpezn,Pré-desinfegdo: Utdza a 05% 125 ml/S
da Agua®l Submegr & da amgua, ul\r-ﬁ_."ul-lna.- levipaza w ulEaiaam para rrwes loda & supcada
Ensaguar cusiadosaments com dgua® anles da desinfeccha. "Ague poldvel & femperchire ombvenie. PRE-
uuqbfs [+ 3 ll'l'IuEAt;hn Frodule concenirade srdanbe pwa os ohos & pele Evitar o

costactn com o pels. Em caso ce contacts cam as olhes, L medatumente & de forma
aburdantz com Agua e comultar um medco. Evtar elimingr o procdulo puro o ambiente.

Conullai &3 indligdes sigecileas @ a heha oo dados de ieparanga
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