KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN .g
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950

.. Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011 \s

Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS

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 10902910227

Nama Dagang / Merek . CHITOSE ® Hospital Bed

Kelompok / Kelas Resiko . Non Elektromedik Non Steril / A

Kategori Produk . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan

Sub Kategori . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Terapetik
Jenis Produk : Manual adjustable hospital bed.

Tipe / Ukuran : CB7003D/W=1012,L =2141, H=654 - 994
Kemasan : Unit

Nama Produsen / Pabrikan : PT CHITOSE INTERNASIONAL TBK ®, Jawa Barat
Nama Pendaftar . PT CHITOSE INTERNASIONAL TBK, Jawa Barat

Atas dasar lisensi dari Do

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 28 April 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 dengan perubahan penandaan dari Nomor Izin
Edar Alat Kesehatan KEMENKES RI AKD 10902910227 tanggal 16 November 2020. 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, 29 April 2024

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh
' KEMENTERIAN *Direktur Jenderal
KESEHATAN

" REPUBLIK Kefarmasian dan Alat Kesehatan

INDONESIA  r.Dra. L. Rizka Andalucia, Apt, M.Pharm, MARS.
NIP. 19680226 199403 2 004

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



DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011 S
Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA Yy

LAMPIRAN
NOMOR IZIN EDAR
ALAT KESEHATAN
KEMENKES RI AKD 10902910227

No. Deskripsi Tipe / Kode
1 |Head dan Foot Board ® ST

2 |Head dan Foot Board ® DX

3 |Matress ® MT-001W

4 [Matress ® MT-003W

5 |Matress ® MT-004W

6 [Matress ® MT-005W

7 |Matress ® MT-006W

8 |Side Rail ® CSR-001

9 |Side Rail ® CSR-002
10 ([Side Rail ® CSR-003
11 |Side Rail ® FSR-001

12 |Tiang Infus (Irrigator Bar) ® HR-001

13 [Tiang Infus (Irrigator Bar) tanpa starbase ® HR-002

14 [Tiang Infus (Irrigator Bar) dengan starbase ® HR-003

15 |Table TB-001

16 |Table TB-002

17 |[Bed Side Cabinet CBC-002 (Low)
18 ([Bed Side Cabinet CBC-003 (High)
19 |FOOTSTEP (FS-001) FS-001

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

Jakarta, 29 April 2024

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh

' KEMENTERIAN  Direktur Jenderal
" Efgfm Kefarmasian dan Alat Kesehatan

INDONESIA  r.Dra. L. Rizka Andalucia, Apt, M.Pharm, MARS.
NIP. 19680226 199403 2 004

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



PENANDAAN CB 7003 D

PRODUCT SPECIFICATIONS

Operating System

Accessories

Lock System
Weight (kg)
Frame Finishing
Frame Color
Frame Material

Dimension W x D x H (mm)

$ Chitose’ bed

RIAKD: (0002910227

Adjustable Hi-Lo by crank, adjustable back raise
with cylinder gas control (CB-7012 DST, CB-7011 DST)

Side Rail (CSR-001, CSR-002, CSR-003) &
Folding Side Rail (FSR-001)

Double Lock System
Approx. 90

Powder Coating
lvory

Steel

Bed (W 1012, L 2141, H 654-994), H/F Board (W 1012)

Lotto: 24042200000 (B
we: CB-7003D

IZIN EDAR KEMENKES

MANUFACTURE LABEL

=

SNI IEC 60601-2-52-2014
LSPr-022-1DN

SNILABEL

3 R
oo [
PR

MANUFACTURE LABEL AND LOT
NUMBER

PT. Chitose Internasional Tbk
Jin.Industri Nl No.5 Utama Cimahi
40533, Jawa Barat Indonesia

Showroom - Marketing Office
Distributor Center Jin. H.M.S.

Mintaredja Baros Cimahi 40521,
Indonesia Ph. +62 22 206 4777

Manufactured by Chitose

Ukuran Produk

Ukuran
PxLxT:2141x 1012 x 654-994

Berat Produk

Berat Kosong 1+ 90KG
Berat Beban : + 400KG (Statis) & 170 KG (Dinamis)
Ukuran Paking : 2050 x 1070 mm x 190

PRODUCT DIMENSION

1920 x 910 (bottom)

654-994

————
604-944

“
—

308-648

2141




CHITOSE Hospital Bed

Warning Label and Sign
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MANUFACTURER LABEL

KX e

L g Chitose bed

CRANK LABEL

PERHATIAN !
PENGOPERASIAN HANDLE CRANK
® Sebelum memutar handle crank, harap psthatkan
Tangan, Anak-anak, Hewan pel nwaan alal-2atdan bahanlain
Befumariog e genk AN Lo Wl andi cHiacn, pom atha s o ratlan
® Selelah memul Handle, p.n:wg Kembali pada posisi terkunc! uniuk
menghindan [2uhiiba-1ba
Mg turring Bk ferdie, bui L Foeetu (1 Uider b awt sudden g suan
® Ustuk menghndan terkens &eki, pasang Handie Crank pada possl Bwsl
{ierkunci) Jikaterkena, maka Bed akan aiuh
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Caution Handle operation

KEMENKES RI AKD:

IZIN EDAR KEMENKES

PERHATIAN !

® Jangan mensmpatkan fangan
R —— dibawah tempat tidur,
Lo ot pleca yeur hard Lndor e bod
® Tempat tidur hanya digunakan
untuk satu orang

Caparity for ore person ol

CAUTION LABEL

Lot No : \
Type : 9

PT. Chitose Internasional Tbk
Jin.Industri 1l No.5 Utama Cimahi
40533, Jawa Barat Indonesia
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MANUFACTURE LABEL AND LOT NUMBER
G Lot Number and Product Type

Showroom - Marketing Office
Distributor Center Jin. HM.S.
Mintaredja Baros Cimahi 40521,
Indenesia Ph. 462 22 206 4777

Manufactured by Chitose

o Manufacture Information

e Safe Workload Sign and Maksimum Weight Sign

e Use Appropriate matress Sign
See Manual Instruction Sign

e Applied Part Sign

Do not Dispose as Household Waste Sign
Indoor Using Only Sign



CHITOSE Hospital Bed

Warning Label and Sign

SAFETY NOTICE

PEMBSRITAMANN XESELAVATIN

* Jangan menggunaxan tempat tihur ket ka dalam kondisi rusak.
Deonusetmbed I iToaope 0onGtan is o

= Pada saat memular pegangan engkol, harap perhatikan baglan tangan, kaki
atau anggota tubuh dart pasien lidak berada dibawah tempat tidur dan di
tengah-fengah rel samping.

W 9 9 b P Ty s S % R Py (5 Gy 7 S P b e S S W 4 3 b
rorm v e

e Kebka memutar pegangan engkol ke atas dan ke bawsh, hanya
memperbolehkan salu pasien berada di atas tempat tidur.
T A7 0 A 5 O oy 40 190 e 12 1 93 O

* Ketika pasien tertidur, rel samping harus dalam keadaan terpasang berdiri
untuk menghindan pasien teraiuh dan tempal tdur,
Weren

e s rabs et 1o s fading S,

* Setelah memutar pegangan engkol, pég wngkol harus ditempatkan
pada pos!si semula (terkuncl) dan mefipat kedatam

Ao .

« Pegangan engkol harus seiaky pada posisi terkuncl dan melipat kedaiam
untux menghindan benturan dangan kaki

— e e

PT. Chitose Internasional Tbik,
DILARANG MELEPAS LABEL INI Yok (027] BDIIWES . MaY [031) 8031888

SAFETY NOTICE

SAFETY LABEL
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