DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

“

’ KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA o/

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 AKL 21502914073

Nama Dagang / Merek
Kelompok / Kelas Resiko
Kategori Produk

Sub Kategori

Jenis Produk

Tipe / Ukuran

Kemasan

Nama Produsen / Pabrikan
Nama Pendaftar

Atas dasar lisensi dari

Ketentuan

ANZAI Respiratory Gating System

Elektromedik Non Radiasi/ C

Peralatan Radiologi

Peralatan Radiologi Terapetik

Medical charged-particle radiation therapy system.
Tipe AZ-733VI

ANZAI MEDICAL CO., LTD, Japan

PT. SIEMENS INDONESIA, DKI Jakarta

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 15 Februari 2024.

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. Apabila di kemudian hari terdapat kekeliruan, maka persetujuan izin edar ini akan ditinjau

kembali.

Catatan:

Jakarta, 01 Juli 2019

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

- UU ITE No 11 Tahun 2007 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.



PENANDAAN ANZAI Respiratory Gating System

Label Location
Product Name : Respiratory Gating System
Model T AZ-T33VI
Power Supply : AC100-240V ~
Frequency : 50/60Hz
Power Input 1 80-120VA
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d ANZAI MEDICAL CO, LTD. [ d] 5?
3-9-15 Nishi-Shinagawa, Slmagaw&ku,
Tokyo,141-0033, Japan MADEN JAPAN
Main Unit Label
Label Location
VM Respiratory Gating System
ANZAI AZ-733V]
[sN] : :20 - -
wl Anzai Medical Co., Ltd.
3-9-15 Nishi-Shinagawa Shinagawa-ku, Tokyo Japan On the top of
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Box Label




Label Contents Location

A CAUTION
O No need to wind it on a patient's skin directly. -
O Ne fixez pas la ceinture de fixation directement sur la peau du patien
Mo need to
inditona Ontne
wmr : Load Cell
patient’s skin Fiing Belt
directly. J
Caution Label
Label Contents Location
LASER RADIATION
On the Laser
DO NOT STARE INTO BEAM Se Head
CLASS2 LASER PRODUCT iy
Laser Waming Label
Compies with 21 CFR 10480, 10 and 1040.11 The 5taten1ent Gf
::wmﬂ  carryorsi A compliance with FDA On the Laser
- i — performance standards for Sensor Head
Laser Compliance Label laser products.
Label Contents Location
RXGOP7 ] | RISKGROUP2 LED PRODUCT.
oop o O, IR emitted from this product On the top of
Bonld mve espoaure, x
e i i Avoid eye exposure. the IRP Sensor
Use appropnate shielding or rotection. Main Unit
RISK GROUPZ Label PReoP ngoraEp S




Label

Contents

Location

CAUTION
+ Bl sddnd 1o coffirm this cable is
Securely connecied before use of
this system,
+ Be sum not o allow fhis coble
deconnected from AC adapier
during use of the system

» Be sure to confirm this cable is
Securely connected before use of the
system.

» Be sure not to allow this cable
disconnected from AC adapter
during use of the system.

On the AC
Power Cable

AC Power Cable Label
Product Name  : Anzai Breath Learning Equipment
Model : ABLE
Power Supply DC+12V G c € EIII
Power Input : 0.80W o
Classification | ) &
— us
o ' ANZAI MEDICAL CO, LTD.
m 3915 Nishi-Shinagawa, Shinagawarki,
Tokyo 14140033 Japan MADE N JAPAN

Rating Label of Bluetooth Transceiver

Diproduksi oleh:

Anzai Medical Co., Ltd., Japan

3-9-15 Nishi-Shinagawa, Shinagawaku
Tokyo 141-0033, Japan

Diimpor oleh:

PT Siemens Indonesia

JI. Jend. Ahmad Yani No.2 Kav 67-68
Jakarta, Indonesia
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