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Berdazarkan Peraburan Meni=n Kesehatan R Momar 62 Tahun 2017 Teniang Hn Edar Alal Kesshatan,
Alal Kesshatan Diagnostie In Vitro Dan Perbekalan Kessbalan Rumah Tangga dengan ini diberkan
perseiujuan unluk diedarkan dengan :

MNOMOR 1ZIN EDAR

ALATKESEHATAN

KEMEMKES Rl AKL 20903123057

Hama Dagang / Mensk : Umonium 38 & Equipments
Kelompok | Kelas Resito :  Mon Elestromedk Non Sterl /B
Kalegor Produk . Peralatan Fumah Sakit Umum dan Perorangan
Sub Kategan :  Peralatan Rumah Sakit Lmum dan Perarangan Lainnya
Jenis Produk ¢ Liquid chemmical sterfanbshigh level disinfectants.
Tige I Ukuran ¢ PF12312; PF 12310; PF 12314/ BL; 1L; 125 mL
Kemasan : Baid
Mama Produsen | Pabrkan : LABORATOIRE HUCKERT'S INTERMATIOMAL, Belgum
Hama Pendaflar ¢ PTISOTEKINDO INTERTAMA, DK Jakarts
Atas dasar isensi dan -
Kealenluan

1. Persstujuan izin edar bedaku

2.

‘Waph menyampaikan aporan bedala dan laporan pka ada kejadian yang dak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebul di alas sesuai ketenluan berlaku,

lzin edar inl meupakan perssfujuan perpanjangan dari Momor [zin Edar Alal  Kesshalan
KEMENKES Rl AKL 20903125057 tanggal 28 Mei 2021. Dengan demikian idn edar sebelummya
dinyalakan lidak berlaio.

Apabila dikemudian har ada pihak kin yang berhak atas meres danislau keagenan produk
tersebul, pendaftar bersedia mengembalisan isn edar.

Penandsan dan informasi produk yang ierlampir merupakan bagian yang dak terpisabian dari
persedujuan i5n edar ini

Apabila & kemudian hai lerdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ni akan dilinfau
wembali

I: Kemenkes 2w

Kementerian Kesshatan tidak menenma suap dandatau gratifikasi dalam benbuk apapun. Jisa terdapat potensi suap
ataw gratificasi silahkan laporkan melalui HALO KEMENKES 1800567 dan hitps:whs. kemies go.id. Uniuk verifilkasi
k=asliam tanda ur“.'ln elekironik, siahian urﬁlh Diokumen pada laman rth::.'m.e.lnnmfu-.g:.d'venfg.rl:'DF.

Diakumen im i=lah difandatangani secara elekironik mengounakan serifikal slekfonik yang ditemhiikan BSrE.
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CLEANNG AND DISINFECTION OF NON INVASIVE MEDICAL DEVICES
LIMPEZA Y DESINFECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS NON INVASIVOS
LIMPEZA E DESINFEGAO DE DISPOSITIVOS MEDICOS NAO INVASIVOS
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MEDICAL
DEVICE |

BACTERICIDAL, MYCORACTERICIDAL, FUNGICIDAL. VIRUCIDAL
TNL0R0: 3000, TNAI7S: 2008, EN1ITT: 000, ENT3634 2004, ENLADAI 2005, 03344752018, DH14%) 000, N 14762 2008, D4 14303 3009
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D6 UMONIUM® EQUIPMENTS . '*=
B INDICATIONS: Cisaring and drinfection for mcnmvase medical dencas and therr surfaces. INSTRUCTIONS: Cleaning/
Pre-disinfection: Usa at 05% (25 mL/S of water") Wt wpe to eliminate ok it Rmse thoroughly with water” or unng
a cloth dampened wih water® Disinfection: Use at 25% (25 mi/L of water") on clean deveces Apply by wet wisng or
soaking. mehing sure to ect a menimem contact time of 10 mimaes Leave 10 dry o rines with water” {or using & cicth
dampened with water') if necessary. “Cleon dninking water of reem temperatve. PRECAUTIONS: Pure product may canse
ritation 1o eyes and skin Aveid Shin contact In case of Contact wih eyea. finse immediately with pleaty of waser and seek
medical advce Do not discharge pure product nto the environmernt. Comeult speciic drections and materal zafety data
sheet. [B INDICACIONES: Limpieza y desinfeceitn de dispesitives midices no imasivas y de supefices de dipodtives
médicos no Pwashon NSIMCMS Limpieza/Pre-desinfeccidn: Uthzar al 05% 1}5 m/SL de agua*l Frotar en
hamedo Jparn eliminar todo resio de sucedad Aclaar cuidadosamente con agua* o con ayuda de wa toalita empapada
e agua” Desinfecciber Umxv al 2.5% (25 ml/L de agua®) en dispostwos bmpios. Aphcar frotando en Rimedo o dejar en
remofo, respetando un tiempo de contacto minme de 10 mmitos. Dejar secar o adarar con agua® (o con apwda de una
tosllta empapada en ague®) @ es necmsara potatle ¢ tempersturo ambwnte CAUCIONES: Procucto puro mitante
para Ios cjos ¥ la pel Extar todo contacto con a pel En caso de contacto con los ojos, lavar Emediataments con

Ulhz.ADhmﬂL/ﬂ&l(u | Proceder & kmpeza
cuidadotamenme com Agua® eu com um toshete Pumedecide com A‘m‘ Desinfegio: Utkzar a 25% (29 ml/L de
agua”) em depostieos Impos. Apicar arawés de Impeza himida ou imerzdo respeftando um xe-wo de contacto, de
w!omna' 10 mmoabawa:ncuauw.v com dgua’ lou com um toalhete hus
Agua’), va necessano. "Aguo potdvel & temperatn amiiente. PRECAUCOES DE UHUZNCM Prvduln
concentrado wrkante para oz ooz e pele Evedr o comtacto com a pele m caso de contacto com
os olhos. bvar medistaments ¢ de forma sbundante com dgus e consular um médca Evtar ekminar
o produto pero no amberte Conmubar a1 retrusées wapscficas @ a ficha de dados de seguranga

CONPOSTION UMONIUM® EQUIRMENTS.

para remover tode a

CT00VI] - td 40 - 29/2018

UMONIUM38® EQUIPMENTS
No. Reg. Alat RIAKL
PT lsotekindo Intertama
Jakarta - Indonesia
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