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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 AKD 10902321695

Nama Dagang / Merek : CHITOSE Manual 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 : Tipe CB 3003 D/Dimension (mm) (W 932, L 2141,H 654-994)

Kemasan : Carton Box

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

Nama Pendaftar : PT CHITOSE INTERNASIONAL TBK, Jawa Barat

Atas dasar lisensi dari : -

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 22 Februari 2028.

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 perubahan data bahan baku dari Nomor Izin Edar Alat

Kesehatan KEMENKES RI AKD 10902321695 tanggal 27 Februari 2023. Dengan demikian izin

edar sebelumnya dinyatakan tidak berlaku.

4. 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.
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LAMPIRAN
  NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN
KEMENKES RI AKD 10902321695

No. Deskripsi Tipe / Kode

1 BED SIDE CABINET (Rendah) CBC 002

2 BED SIDE CABINET (Tinggi) CBC 003

3 TABLE PANEL TB 001

4 BED SIDE TABLE TB 002

5 FOOT STEP FS 001

6 SIDE RAIL (Pengaman Samping) CSR 001

7 SIDE RAIL (Pengaman Samping) CSR 002

8 SIDE RAIL (Pengaman Samping) CSR 003

9 FOLDING SIDE RAIL (Pengaman Samping) FSR (FOLDING SIDE RAIL)

10 Alas Tidur (MATRESS DACRON) MT 001

11 Alas Tidur (MATRESS DACRON) MT 002

12 Alas Tidur (MATRESS POLYURETHANE) MT 003

13 Alas Tidur (MATRESS LATEX) MT 004

14 Head/ Foot BOARD (Pengaman atas dan bawah) ST (BESI+KAYU)

15 Head/ Foot BOARD (Pengaman atas dan bawah) DX( PLASTIK)

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