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Berdazarkan Peraturan Menben Kesehatan B Nomar 82 Tahun 2017 Tenlang mn Edar Alal Kess=hatan,
Alal Kesshatan Diagnosti In Vitro Dan Perbekalan Kesshalan Fumah Tangga dengan ini diberikan
persehujuan uniuk disdarkan dengan :

MOMOR 21N EDAR

ALAT KESEHATAN

HEMENKES RI AKL 20903122823

Hama Dagang [ Merek URONILM 38 Instruments
Kelompok [ Kelas Resiko Mon Elestromedik Stel /B
Kalegor Produlk Peralatan Fumah Sakit Umum dan Perorangan
Sub Kabegori Peralatan Fumah Sakit Umum dan Perorangan Lainmya
Jenis Produk Liquid chemical steriants'high level disinfectants.
Tipe [ Ukuran PF 12112; PF 12110; PF 12953 /5L, 1L: 125 mL
Kemasan Balol
Nama Produsen | Pabrikan LABORATOIRE HUCKERT'S INTERMNATIOMAL, Belgum
Nama Pendaflar PT ISOTEKINDD INTERTAMA, DK Jakarts
Alas dasar isensi dan .
Ketenluan
Persetujuan izin edar beraku

2. Wapb menyampaikan kaporan berala dan laporan jka ada k=jadian yang tidak diinginkan akibal
penggunaan Alal Kesshatan lersebut di alas sesuai ketenluan berlaku.

3. lzin &dar ini memupakan perselujuan pepanfangan dengan perubahan abel kemasan dari Momor
lzin Edar Alal Kesehatan KEMENKES Rl AKL HA0312F835 tanggal 14 Mei 2021, Dengan
dernikian izin edar sebelumnya dinyalakan lidak berdaiou.

4. Apabila dikemudian han ada pihak lain yang berhak atas merel danfatau keagenan produk
lersebut, pendafar bersedia mengembalican isn edar.

5. Penandzan dan informasi produk yang lerlampir merupakan bagian yang tdak terpisabian dari
persetujuan Hn edar ind

8.  Apabila & kemudian han lerdapal kekelinan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinfu

embali
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Kementerian Kasshatan tidak menenma suap dandatau gratifikasi dalam banhok apapun. Jika terdapad potensi suap
atau gratificasi silahkan laporkan melalui HALO KEMENKES 1800867 dan hitps:thwhs. kemises. go.id. Untuk verifikasi
k=asdian tanda hrg.'ln elekironik, siahkan ulﬁlh Diokurmen pada laman rth:;'.fue.lmmfn.g:.d'mnf:.rFDF.

Dakumen ini telah ditandatangani secara elekironik menggunakan serifikat slskionik yang diterbitaan BSE.
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CLEANNG AND DISINFECTION OF INVASIVE MEDICAL DEVICES
FPEMEERSHAN DAN DESHFTES! PERANGKAT MEDIS INVASIF
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UMONIUM® INSTRUMENTS

B WOICATIONS: Chanmg and danfecton for masse medcal Sevces Sefore steniaation NS
TRUCTIONS: Claaning,/ pre-disinfection: Lise at 0.9% 129 L5 of water*| Sosh. Scrub e devicas
Of Use the LRRASCANDS 10 emnate 2l it Rinse thoroughly with waner, Disinfection: Use a1 29% 123
mL/L of water®) on cisan Grwces Make 3ore to respect 8 menemur soaking time of 10 mestes. Ainse
theroughly with wates ", "Clews dnoking waler 0f soom fenperate PRECAUTIONS: Pure product may
Canse PIRALON 1o eyes and Ski. Aot S0 COTEaCE 1) case of contact wih epes, nse ammediately
WD plenty Of waler and seck meScal advice. Do Nt dachargo pure product M0 the emrcnmnent
Corsul speciic directons and masenal safety data eet

B NOIKASH Pembersitan dan desinfehs urtuk perangsal meds itvas? sebelim sterisast
INSTRUKSE:  Pembersihan/peadisinfekst Conshan 03% 29 nd/50 ar®) fden Gosck
PerargRa Aty gunaban URRsOUNnd untuk  menghd Ao semea Aotoran. BRas sumpm Deruh
dengan wr', Disinfekss: Conakar 29% (25 mL/L ar”) pode perangtat bersh Pastkan untsh
merghormall wakiu peresdunan mnemem 10 ment. Bl surpa bersh dengan ar® “Ar minsm
et pods sutu koo PERNATIAN: Prodik merte dapet menyehabican Fas pada =ata can
BUE HON MorGAk DulL JRa lehend Mata seers Dlas Osngee Dayah e San capathan
bamman meds. Jangan meobearg prodeh U ke Srgkungan KommuRasikan potenid Kumis
dan wmbar data beomaren matenal

COMPOSITION LSONILM '™ INSTRUMENTS (500 N-benzyt N-dodec N, Ndimeyt
ammonum corsde / N-erayt-N. N-dimethyt-N-tetradecyl-anumonum diloede. 99,1
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