
Kementerian Kesehatan tidak menerima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat potensi suap

atau gratifikasi silahkan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan                                         . Untuk verifikasihttps://wbs.kemkes.go.id

keaslian tanda tangan elektronik, silahkan unggah Dokumen pada laman                                                         https://tte.kominfo.go.id/verifyPDF.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan R.I Nomor 62 Tahun 2017 Tentang Izin Edar Alat Kesehatan,
Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro Dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini diberikan
persetujuan untuk diedarkan dengan :

 NOMOR IZIN EDAR

A L A T  K E S E H A T A N

  
    KEMENKES RI AKL 20903123057

Nama Dagang / Merek : Umonium38 ® Equipments

Kelompok / Kelas Resiko : Non Elektromedik Non Steril / B

Kategori Produk : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan

Sub Kategori : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Lainnya

Jenis Produk : Liquid chemical sterilants/high level disinfectants.

Tipe / Ukuran : PF 12312; PF 12310; PF 12314 / 5L; 1L; 125 mL

Kemasan : Botol

Nama Produsen / Pabrikan : LABORATOIRE HUCKERT'S INTERNATIONAL, Belgium

Nama Pendaftar : PT ISOTEKINDO INTERTAMA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari : -

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 10 September 2029.

2. Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan akibat

penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

3. Izin edar ini merupakan persetujuan perpanjangan dari Nomor Izin Edar Alat Kesehatan

KEMENKES RI AKL 20903123057 tanggal 28 Mei 2021. Dengan demikian izin edar sebelumnya

dinyatakan tidak berlaku.

4. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk

tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

5. Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari

persetujuan izin edar ini.

6. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau

kembali.
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Sertifikat CE 1639 untuk penandaan menurut 

European Directive 93/42 / EEC tentang 

Perangkat Medis 

Plastik / kemasan dapat terurai dengan alami 

dalam waktu relatif cepat, sehingga tidak 

mencemari lingkungan. 

Kadar pH netral, tidak asam dan tidak basa 

Alat Kesehatan Kelas IIb 

Nama Pabrik pembuat 

Alamat Pabrik pembuat 

No. Registrasi 

Nama Distributor 

Alamat Distributor 

Nama Produk 
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