Kementerian Kesehatan
Direktorat Jenderal
' Kefarmasian dan Alat Kesehatan

.‘ Ke m e n kes 3 Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4-9

Jakarta Selatan 12950
B (021) 5201590 (hunting)
@ https:fwww.farmalkes kemkes.go.id

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

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKD 20902810256

Nama Dagang / Merek :  CHITOSE Nursing Bed Optimus 3E D4

Kelompok / Kelas Resiko . Elektromedik Non Radiasi / B

Kategori Produk . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan

Sub Kategori . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Terapetik
Jenis Produk . AC-powered adjustable hospital bed.

Tipe / Ukuran . Optimus 3E D4

Kemasan : Unit

Nama Produsen / Pabrikan : PT. CHITOSE INTERNASIONAL TBK, Jawa Barat
Nama Pendaftar . PT INDOMEDIK NIAGA PERKASA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari Do

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 31 Desember 2025.

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 dengan perubahan alamat distributor dari
Nomor Izin Edar Alat Kesehatan KEMENKES RI AKD 20902810256 tanggal 22 November 2019.
Dengan demikian izin edar sebelumnya dinyatakan tidak berlaku.

Produsen hanya boleh menyalurkan produknya melalui Penyalur Alat Kesehatan (PAK).

5. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk
tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

6. Penandaan dan informasi produk yang terlampir merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
persetujuan izin edar ini.

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

Jakarta, 12 November 2024

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh :
’ a.n Menteri Kesehatan
q Kemenkes Direktur Jenderal
‘ Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Dr. Dra. L. Rizka Andalusia, Apt., M.Pharm., MARS
NIP. 19680226 199403 2 004

Kementerian Kesehatan tidak menerima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat potensi suap
atau gratifikasi silahkan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan https://wbs.kemkes.go.id. Untuk verifikasi
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.



https://wbs.kemkes.go.id
https://tte.kominfo.go.id/verifyPDF
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Direktorat Jenderal

Kefarmasian dan Alat Kesehatan

@ Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4-9

Jakarta Selatan 12950
B (021) 5201590 (hunting)
@ https:fwww.farmalkes kemkes.go.id

LAMPIRAN
NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN
KEMENKES RI AKD 20902810256
No. Deskripsi Tipe / Kode
1 |[IRRIGATOR BAR
2 |FOLDING SIDE RAIL

Dengan ketentuan bahwa izin edar tersebut hanya berlaku untuk deskripsi dan tipe / kode produk yang

tercantum dalam lampiran ini

Jakarta, 12 November 2024

l{ Kemenkes

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh :

a.n Menteri Kesehatan
Direktur Jenderal
Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Dr. Dra. L. Rizka Andalusia, Apt., M.Pharm., MARS
NIP. 19680226 199403 2 004

Kementerian Kesehatan tidak menerima suap dan/atau gratifikasi dalam bentuk apapun. Jika terdapat potensi suap
atau gratifikasi silahkan laporkan melalui HALO KEMENKES 1500567 dan https://wbs.kemkes.go.id. Untuk verifikasi
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.



https://wbs.kemkes.go.id
https://tte.kominfo.go.id/verifyPDF

GAMBAR PRODUCT

ACCESSORIES BED

HER

Cidistribusikan oleh:

PT. INDOMEDIK MIAGA PERKASA

Ji. Raya Kebayoran Lama Mo, 33 RT 008 RW 001,

Hel Sukabuml Setatan, Meo. Ketson Jerulk, Jakarta Barat,
DK Jakaria 11563

Diproduksi oleh:

PT. CHITOSE INTERNASIOMAL The.
J, Industri il Mo, 5 RT_ 09 RW. 08
Kel Utama Kec. Cimahi Selatan,
Hota Cimahi Jawa Barat 405833

HEMENKES Ri AKD 20802810238

FER




SPESIFIKAS

PRODUCT

Nursing Bed

BED TYPE OPTIMUS 3 E D4 (ELECTRIC)

» Sistem Pengoparasian
« Posisi

- Punggung

- Faki

- Tinggi - Rendah
« CHimensi ;

- Panjang Total
- Lebar Total

- Timeggi Total 1
- Tirggi Total 2
- Tinggi Ranjang
- Lebar Ranjang
- Panjang Ranjang
- Total Botiom
= Caslar :
- Dimensi
- Sistemn Kunc

= Matenal ;

- Frams

- Bottom

- H'F Board

- Side Bumpsar
= Berat Ranjang
= Kapasitas Baban

« Dimensi Pengepakan

= Finishing
« Kaunggulamn -

S 815 mm (Lebar Bottom )
- 1820 mm (Panjang Bottom)
-4 Sel Bottom (&, B, C dan Center Bottom § #. Raya Kebayoran Lama Ho. 33 AT 008 RW 001,

- dia 125 mm {Sunny Caster)
- Empat Lock Caster Diprodu

- Besi dilapisi dengan powder coating
: Besi dilapisi dengan powdear coating
- Plastik PP

! PP Extrusion

- 1040 Kg (Kurang Lebih)
;00 Kg (Mondisi Statis) dan 170 Kg {Hondisi Dinamis)

= 2350 mm (P} 2 975 mm (L) = 170 mm [T)
: Powdar Coating Abu-Abu

: 3 Motor — 4 Bottom Hi-Lo Gatchi Bed Assy

. Pengoperasian secara elekink menggunakan motor (kemiringan 0 — 80 derajat)
: Pengoperasian secara elakink menggunakan motor (kemirngan O = 26.5 derajat)
: Pengoperasian secara elakirik menggunakan motbor

;2232 mm {sudah termasuk dimensi HIF Boand)
2 1000 mm
;B72 - 101
;622 - 862 mm (dari lantai ke Fool Board)
;32T - 66T mm (dari lantal)

2 mm (dan lantai ke Head Board)

Didistribursikan obkzh;
PT. INDOMEDEK MIAGS PERKASA

el Sukabuml Selatan, Keo. Kebon Jerulk, Jakarts Barof,
DEl Jakarta 11300

k=i oleh:

PT. CHITOSE INTERN ASION &L Thik.
J. Industrd [l No. B RT. 01 AW, 08
Kel Utama Koo, Cimahi Selatan,
Kota Cimahi Jawa Barst 40533

KEMENKES Ri AKD 20302810230

- Desam sederhana, tanpa swdut tajam (permukaan halus)
- Mekanismea pengoperasian crank yang mudah

- Kokoh mnamun ringan, anti karal

- Reda yang mudah digerakkan dan dipindah posisikan

« Aksesors Ranjang

: Tiang Infus dan Side Rail (MB11/MMB12/FSR 001}
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Didistribusikan oleh:
PT. INC-OMEDIE NIAGA PERKASA
1. Raya Kebayoran Lama Mo, 35 RT 008 RW D01,

Kel. Sukabumi Selatan, Kec. Kebon leruk, lakarta Barat
DKl Jakarta

Diproduksi oleh:

PT. CHITOSE INTERNASIONAL Thik.
M. Industri 11l Mo. 5 RT. 01 RW. 08
Kel. Utama Kec, Cimahi Selatan,
Kota Cimahi Jawa Barat 40533

KEMEMKES Rl AKD 20502810256
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