KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA N
' DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

. Jalan H.R. Rasuna Said Blok X-5 Kavling 4 - 9 Jakarta 12950 s
Telepon : (021) 5201590 Pesawat 2029, 8011
Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERM AS

Berdasarkan :

Peraturan Menteri Kesehatan R.I No.1190/Menkes/Per/V111/2010 tanggal 23 Agustus 2010
tentang Izin Edar Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dengan ini
diberikan persetujuan untuk diedarkan dengan :

NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN

KEMENKES RI AKD 10903710223

Nama : STARDEC Latex Examination Gloves-IDN Powdered
Jenis Produk : Patient examination glove.

Kategori Produk . Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan

Sub Kategori : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Lainnya
Type / Ukuran : X5, 8, M, L

Kemasan : 100 gloves/box; 10 box x 100 gloves

Nama Pabrik : PT. HALONI JANE, Banten

Nama Pendaftar ¢ PT. DJEMBATAN DUA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari ;-

Ketentuan Sl Persetujuan izin edar berlaku sampai dengen 30 September 2021.
2; Wajib menyampaikan laporan berkala setiap 1 (satu) tahun
lerhadap jenis dan akibat efek samping dari produk yang
diedarkan.
3, Izin edar ini merupakan persetujuan perubahan desain kemasan

dari nomor pendaftaran Alat Kesehatan AKD 10903710223 tanggal
12 Mei 2017. Dengan demikian izin edar yang lama tidak berlaku
lagi.

4. Pabrik pemegang izin edar hanya boleh menyalurkan produknya ke
Penyalur Alat Kesehatan (PAK) berizin.

Persyaratan = Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang lebih berhak atas
nama merek diatas, sesuai dengan ketentuan yang berlaku,
pendaftar bersedia melepaskan nama merek produk tersebut.

2 Apabila dikemudian hari terdapat kekeliruai, maka persetujuan ini
akan ditinjau kembali.

13 September 2017

a.n. Direktur Jenderal
Direktur Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT

drg. Arianti Anaya, MKM
NIP. 19640924 199403 2 001

Direktoral Produksi dan Distribusi Kefarmasian 521457i
i i } 5 - 52 i ilai lan Kesehatan Rumah Tangga : 521487,
E Obat Publik dan Perbekalan Kesehatan : 5214872 Direktorat Penilaian Alkes dan Perbekal
g:::t:zz: ;ﬁ;;ﬂgf}(ef:rm;;l;n 652038?8'( Direktorat Pengawasan Alkes dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga : 5213601
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