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 »5
Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203 GERMAS

' KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA o/

Nomor : FR.03.02/VA/3079/2020
Lampiran Do-
Hal :  Informasi Produk

Yang terhormat,

Pimpinan

PT. MECHTRON MASTEVI INDONESIA
Jin.Mandor no.28

Kec. Medan Timur, Kota Medan

Sehubungan dengan permohonan PT. MECHTRON MASTEVI INDONESIA Nomor
SKP-1P-02453-20 tanggal 24 Maret 2020 perihal permohonan surat keterangan informasi
produk, dengan ini kami beritahukan bahwa berdasarkan Permenkes R.I No.62 Tahun 2017
tentang Izin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik In Vitro, dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga dan ketentuan yang berlaku saat ini, produk sebagai berikut :

No Nama Produk Tipe

1 | Transport Isolation Chamber alat Pembungkus atau Pengisolasi Pasien baik Hidup maupun

mati

Berupa produk yang digunakan untuk membawa pasien dalam pencegahan penyebaran
kuman/penyakit/virus dari pasien/calon pasien ke lingkungan sekitar, termasuk produk yang
harus didaftar sebagai Alat Kesehatan pada Kementerian Kesehatan RI.

Demikian agar menjadi maklum.

Jakarta, 02 April 2020

Ditandatangani Secara Elektronik Oleh :
KEMENTERIAN an Direktur Jenderal
KESEHATAN

Direktur Penilaian Alat Kesehatan dan PKRT
" REPUBLIK

INDONESIA Dr. IGM. Wirabrata, Apt
NIP. 19751206 200312 1001

Catatan:
- UU ITE No 11 Tahun 2008 Pasal 5 ayat 1

Informasi Elektronik dan/atau Dokumen Elektronik dan/atau hasil cetaknya merupakan alat bukti hukum yang sah.
- Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE.
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