
  
  

  PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU: 812021917065300010001 

Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan Izin edar alat kesehatan impor kepada Pelaku Usaha berikut ini:

  1. Nama Pelaku Usaha  : PT TUNGGAL SILA FARMA
2. Nomor Induk Berusaha (NIB)  : 8120219170653
3. Alamat Kantor  : JL. JEND. A. YANI No. 2, Desa/Kelurahan Kayu Putih, Kec. Pulogadung,

Kota Adm. Jakarta Timur, Provinsi DKI Jakarta
  Kode Pos: 13210

4. Status Penanaman Modal  : Penanaman Modal Dalam Negeri (PMDN)
5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha

Indonesia (KBLI)
 : 46691 - Perdagangan Besar Alat Laboratorium, Alat Farmasi Dan Alat

Kedokteran Untuk Manusia
6. Lokasi Usaha  : Jl. Jend. Ahmad Yani No. 2 Desa/Kelurahan Kayu Putih, Kec.

Pulogadung, Kota Adm. Jakarta Timur, Provinsi DKI Jakarta
  Kode Pos: 13210

Telah memenuhi persyaratan:
  1. Persyaratan Administrasi

2. Persyaratan Teknis dan

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 16 Desember 2022

    a.n. Menteri Kesehatan
Menteri Investasi/

Kepala Badan Koordinasi Penanaman Modal,

  Ditandatangani secara elektronik

  Dicetak tanggal: 16 Desember 2022
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1. Dokumen ini diterbitkan sistem OSS berdasarkan data dari Pelaku Usaha, tersimpan dalam sistem OSS, yang menjadi tanggung jawab
Pelaku Usaha.

2. Dalam hal terjadi kekeliruan isi dokumen ini akan dilakukan perbaikan sebagaimana mestinya.
3. Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan oleh BSrE-BSSN.
4. Data lengkap Perizinan Berusaha dapat diperoleh melalui sistem OSS menggunakan hak akses.



PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
LAMPIRAN

IZIN EDAR ALAT KESEHATAN IMPOR
PB-UMKU : 812021917065300010001

Lampiran berikut memuat data teknis Izin Edar Alat Kesehatan Impor, sebagai berikut:

  
    KEMENKES RI AKL 20902221416

Nama Dagang / Merek : FEMITIA FEMIJECT DUO
Kelompok / Kelas Resiko : Non Elektromedik Steril / B
Kategori Produk : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan
Sub Kategori : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Terapetik
Jenis Produk : Piston syringe.
Tipe / Ukuran : 3 mL 23G x 1 1/4 inch (0,6 x 32 mm)
Kemasan : Dus, isi 100 pcs
Nama Produsen / Pabrikan : WUXI YUSHOU MEDICAL APPLIANCES CO LTD, China
Atas dasar lisensi dari : -
Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 14 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. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk tersebut,

pendaftar bersedia mengembalikan izin edar .

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

persetujuan izin edar ini.
5. Izin Edar ini merupakan persetujuan produk OEM Impor.
6. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau kembali.
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18.2 cm

3.9 cm

STERILE EO

Femitia FemiJect Duo

Manufactured by : Wuxi Yushou Medical
   Appliances Co., Ltd.
   115 Nongxinhe Road,
   Wuxi City, Jiangsu, China

Distributed by : PT. Tunggal Sila Farma
                                Jakarta, Indonesia

Kemenkes RI AKL
XXXXXXXXXXX

FemiJect Duo

3mL

COLORS   TECHNIQUE & FINISHING  

PANTONE

338 C

PANTONE

569 C

RAIL MARKDIE CUT

Pouch Size Dimension :
182 x 39 mm

INNER PLASTIC POUCH
FEMITIA FEMIJECT DUO

PERHATIAN : Disterilkan dengan electron beam, hanya untuk sekali pakai, jangan digunakan jika 

sudah rusak atau terkontaminasi, tidak untuk injeksi tekanan tinggi pada media kontras.

DFL00708 994873 001580

PERINGATAN : Gunakan segera setelah kemasan dibuka, buang segera setelah digunakan untuk 

menghindari infeksi, perlakukan dengan hati-hati untuk menghindari kerusakan jarum suntik, hanya 

untuk sekali pakai.

Updated : 25/05/22
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PERINGATAN :
• Gunakan segera setelah kemasan dibuka

• Buang segera setelah digunakan untuk menghindari infeksi

• Perlakukan dengan hati-hati untuk menghindari kerusakan jarum suntik

• Jangan menggantikan jarum suntik setelah digunakan

PERHATIAN :
• Disterilkan dengan electron beam 

• Hanya untuk sekali pakai

• Jangan digunakan jika kemasan atau alat suntik rusak atau terkontaminasi

• Tidak untuk injeksi tekanan tinggi pada media kontras

• Jangan disimpan pada suhu dan kelembaban ekstrim. Hindarkan dari cahaya langsung

PETUNJUK  PEMAKAIAN :
• Buka kemasan blister, keluarkan jarum

• Tarik penutup jarum

• Alat suntik siap digunakan. Hindari penggunaan jarum tanpa penutup

STERILE-NON-TOXIC-NON-PYROGENIC
SPUIT dengan 2 JARUM SUNTIKFemitia FemiJect Duo

23G x 1¼” 100 Units

STERILE-NON-TOXIC-NON-PYROGENIC

SPUIT dengan 2 JARUM SUNTIK
Femitia FemiJect Duo

FemiJect Duo

23G x 1¼” 23G x 1¼”

STERILE-NON-TOXIC-NON-PYROGENIC

SPUIT dengan 2 JARUM SUNTIK
Femitia FemiJect Duo

FemiJect Duo STERILE-NON-TOXIC-NON-PYROGENIC

SPUIT dengan 2 JARUM SUNTIK
Femitia FemiJect Duo

100 Units

STERILE-NON-TOXIC-NON-PYROGENIC

SPUIT dengan 2 JARUM SUNTIK
Femitia FemiJect Duo

23G x 1¼”23G x 1¼”

FemiJect Duo

STERILEEO

3mL

FemiJect Duo

2 in 1
EXTRA
J A R U M

2 in 1
EXTRA
J A R U M

2 in 1
EXTRA
J A R U M

Manufactured by : Wuxi Yushou Medical Appliances Co., Ltd.

   115 Nongxinhe Road, Wuxi City, Jiangsu, China

Distributed by : PT. Tunggal Sila Farma

                                Jakarta, Indonesia 100 Units

STERILE EO

Kemenkes RI AKL XXXXXXXXXXX

Kemenkes RI AKL XXXXXXXXXXX

100 Units

3mL
3mL 3mL

3mL

COLORS   TECHNIQUE & FINISHING  

RAIL MARKDIE CUT

Box Size Dimension :
205 x 180 x 118 mm

INNER BOX FEMITIA FEMIJECT DUO
100 PCS

PANTONE 569 C PANTONE 338 C

Substrate / Material :
DC250/M125/K125 E Flute

8 994873 001597

DBX0250
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