
KEMENTERIAN KESEHATAN REPUBLIK INDONESIA 
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
Faksimile : (021) 52964838 Kotak Pos : 203

Catatan: 
- 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.

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 AKL 21603025161

Nama Dagang / Merek : INSPITAL Surgical Suction Units Vacuum Jar Extractor

Kelompok / Kelas Resiko : Elektromedik Non Radiasi / B

Kategori Produk : Peralatan Bedah Umum dan Bedah Plastik

Sub Kategori : Peralatan Bedah

Jenis Produk : Powered suction pump.

Tipe / Ukuran : SU60.05

Kemasan : Unit

Nama Produsen / Pabrikan : INSPITAL MEDIKAL TEKNOLOJI A.S.,, Turkey

Nama Pendaftar : PT. MEGAH ALKESINDO, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari : -

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 10 Agustus 2022.

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.

Jakarta, 09 September 2020
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LAMPIRAN
  NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN
KEMENKES RI AKL 21603025161

No. Deskripsi Tipe / Kode

1 Rail Attachment -

2 Wall Attachment -

3 Silikon -PVC Tube -

4 Vacuum Control Connector -

5 Yankauer Tipped Hose -

6 Suction Cannula, Plastic -

7 Tube Connector -

8 Kapkon Connector -

9 Suction Liner Probe -

10 Cannula Set -

11 Silicone Birth -

12 Suction Liner 1L -

13 Suction Liner 2L -

14 Suction Liner 3L -

15 Suction Liner with Antifoam 1L -

16 Suction Liner with Antifoam 2L -

17 Suction Liner with Antifoam 3L -

18 Suction Liner with Solidifying Agents 1L -

19 Suction Liner with Solidifying Agents 2L -

20 Suction Liner with Solidifying Agents 3L -

21 Surgical Suction Jar 5 L -

22 Surgical Suction Jar 3 L -

23 Surgical Suction Jar 2 L -

Dengan ketentuan bahwa izin edar tersebut hanya berlaku untuk deskripsi dan tipe / kode produk yang
tercantum dalam lampiran ini
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Surgical Suction Units Vacuum Jar Extractor - SU60.05 

�ƵŵƉĞƌ��ĂƐĞ� 

:Ăƌ�^ǁŝƚĐŚ��ƵƩŽŶ 

sĂĐƵƵŵ�'ĂƵŐĞ� 

>ŝƋƵŝĚ��ŽůůĞĐƟŽŶ�:ĂƌƐ 

sĂĐƵƵŵ�>ĞǀĞů 
�ĚũƵƐƚŵĞŶƚ�<ŶŽď 

KŶ�ͬ�Kī��ƵƩŽŶ 

^ŝůŝĐŽŶĞ�,ŽƐĞ 

�ĂĐƚĞƌŝĂ�Θ 
,ǇĚƌŽƉŚŽďŝĐ�&ŝůƚĞƌ 

�ŶƟƐƚĂƟĐ��ĂƐƚŽƌƐ 

ZŽďƵƐƚ�ĂŶĚ��ĂƐǇ�ƚŽ 
�ůĞĂŶ�DĂŝŶ��ŽĚǇ� 

/E^W/d�>�^ƵƌŐŝĐĂů�^ƵĐƟŽŶ�hŶŝƚƐ�ĂƌĞ�ĚĞƐŝŐŶĞĚ�ĨŽƌ�ƚŚĞ�ƐƵĐƟŽŶ�ŽĨ�ƐƵƌŐŝĐĂů�ŇƵŝĚƐ͕�ŐĂƐĞƐ�ĂŶĚ�ŽƚŚĞƌ�ǁĂƐƚĞƐ�ŝŶ�ŽƉĞƌĂƟŽŶ�ĂƌĞĂ�ĚƵƌŝŶŐ�ĂŶĚ�
ĂŌĞƌ�ƚŚĞ�ƐƵƌŐĞƌǇ͘��ĞǀŝĐĞ�ĐƌĞĂƚĞƐ�ƐƚĂďůĞ�ǀĂĐƵƵŵ�ƉĞƌĨŽƌŵĂŶĐĞ�Ăƚ�ĂĚũƵƐƚĞĚ�ǀĂĐƵƵŵ�ůĞǀĞů�ƚŚĂŶŬƐ�ƚŽ�ŝƚƐ�ŵĂŝŶƚĞŶĂŶĐĞ�ĨƌĞĞ�Žŝů-ůĞƐƐ�ǀĂĐƵͲ
Ƶŵ�ƉƵŵƉ͘�tŝĚĞ�ƌĂŶŐĞ�ŽĨ�ĂĐĐĞƐƐŽƌŝĞƐ�ŵĂŬĞƐ�ƚŚĞ�ĚĞǀŝĐĞ�ǀĞƌǇ�ƐƵŝƚĂďůĞ�ĨŽƌ�ŵĂŶǇ�ĚŝīĞƌĞŶƚ�ĚĞƉĂƌƚŵĞŶƚƐ�ŝŶ�ƚŚĞ�ŚŽƐƉŝƚĂů 

DĂŝŶ��ŽĚǇ͕�WƵŵƉ�ĂŶĚ��ŽŶƚƌŽů 
¨ ZĂƉŝĚ� ƐƵĐƟŽŶ�ǁŝƚŚ�ϲϬ� >ͬDŝŶ�ŇŽǁ� ƌĂƚĞ͕�

ĂĚũƵƐƚĂďůĞ�ǀĂĐƵƵŵ�ƉŽǁĞƌ�Ăƚ�ϲϴϬ�ŵŵ,Ő 
¨ sĂĐƵƵŵ�ĂĚũƵƐƚŵĞŶƚƐ� ďǇ� ĞĂƐŝůǇ� ĂĐĐĞƐƐŝͲ

ďůĞ� ĐŽŶƚƌŽů� ƉĂŶĞů� ĂŶĚ� ǀĂĐƵƵŵ�ŵĂŶŽŵ���
ĞƚĞƌ�ĨŽƌ�ŵŽŶŝƚŽƌŝŶŐ�ǀĂĐƵƵŵ�ůĞǀĞů 

¨ DĂŝŶƚĞŶĂŶĐĞ�ĨƌĞĞ͕�ƐŝůĞŶƚ͕�ŶŽŶ-ǀŝďƌĂƟŶŐ͕�
Žŝů�ĨƌĞĞ�ǀĂĐƵƵŵ�ƉƵŵƉ 

¨ �ĂƐǇ�ƚŽ�ĐůĞĂŶ͕�ƌŽďƵƐƚ�ďŽĚǇ�ĚĞƐŝŐŶ�ǁŚŝĐŚ�
ŝƐ� ĐŽŵƉĂƟďůĞ� ǁŝƚŚ� ŚŽƐƉŝƚĂů� ĐůĞĂŶŝŶŐ�
ĂŶĚ�ĚŝƐŝŶĨĞĐƟŽŶ�ƐǇƐƚĞŵ� 

^ĂĨĞƚǇ�:Ăƌ�;KƉƟŽŶĂůͿ 
¨ WƌŽƚĞĐƟǀĞ� ƚĞĐŚŶŽůŽŐǇ� ƉƌĞǀĞŶƟŶŐ�

ŽǀĞƌŇŽǁ� ĂŶĚ� ůŝƋƵŝĚ 
ůĞĂŬĂŐĞ�ƚŽ�ƉƵŵƉ�ƐǇƐƚĞŵ� 

tŝĚĞ�ZĂŶŐĞ�ŽĨ�:ĂƌƐ 
¨ �ŽůůĞĐƟŶŐ� ũĂƌƐ�ǁŝƚŚ� ƐĐĂůĞĚ� ďŽĚǇ͕� ŝŶƚĞͲ

ŐƌĂƚĞĚ�Θ�ĞĂƐǇ�ƚŽ�ĐĂƌƌǇ�ŚĂŶĚůĞ 
¨ Ϯ�>�ĂŶĚ�ϯ�>�ĐĂƉĂĐŝƚǇ�ŽƉƟŽŶƐ�ĨŽƌ�ĚŝƐƉŽƐͲ

ĂďůĞ� ůŝŶĞƌƐ� ǁŝƚŚ� ĂƵƚŽĐůĂǀĂďůĞ� ƉŽůǇĐĂƌͲ
ďŽŶĂƚĞ�ũĂƌƐ� 

&ŽŽƚ�^ǁŝƚĐŚ 
¨ �ĞƐŝŐŶĞĚ�ƚŽ�ďĞ�ƵƐĞĚ�ŝŶ�ĚĞůŝǀĞƌǇ�ŽƉĞƌĂͲ
ƟŽŶƐ�ǀŝĂ�DĂůŵƐƚƌŽŵ-dŚƌŽĞ�ŵĞƚŚŽĚ�ďǇ�
ŝƚƐ�ŝŶƚĞŐƌĂƚĞĚ�ƉĞĚĂů�ƐǇƐƚĞŵ͘ 

¨ �ĞǀŝĐĞ�ŚĂƐ�ŽƉƟŽŶĂů�ĚĞůŝǀĞƌǇ�ĂƐƐŝƐƚĂŶĐĞ�
ĞƋƵŝƉŵĞŶƚ�ĂƐ�ďŝƌƚŚ�ĐƵƉƐ�ĂŶĚ�ĐĂŶŶƵůĂ�
ƐĞƚƐ͘� 

�ĂƚŚĞƚĞƌ�:Ăƌ� 

�ĐĐĞƐƐŽƌǇ�^ƚŽƌĂŐĞ� 

,ĂŶĚůĞ� 



ZĂŝů��ƩĂĐŚŵĞŶƚ� 
&Žƌ�Ϯϱ�ǆ�ϱ�ŵŵ�ZĂŝů���dϮϬ͘ϯϳ� 

zĂŶŬĂƵĞƌ�dŝƉƉĞĚ�,ŽƐĞ� 
ϭ͕ϴ�DĞƚĞƌ�,ŽƐĞ��dϮϬ͘ϰϬ 
^ƵĐƟŽŶ��ĂŶŶƵůĂ�ƟƉ��dϮϬ͘ϰϭ 

^ŝůŝĐŽŶĞ�ͬ�Ws��dƵďĞ� 
ϴ�ǆ�ϭϰ�ŵŵ�;ƐŝůŝĐŽŶĞͿ��dϮϬ͘ϰϳ 
ϲ�ǆ�ϭϭ�ŵŵ�;ƐŝůŝĐŽŶĞͿ��dϮϬ͘ϰϲ 
ϴ�ǆ�ϭϮ�ŵŵ�;Ws�Ϳ��dϮϬ͘ϰϰ 
ϭϬ�ǆ�ϭϰ�ŵŵ�;Ws�Ϳ��dϮϬ͘ϰϱ 

tĂůů��ƩĂĐŚŵĞŶƚ 
&Žƌ�Ϯϱ�ǆ�ϱ�ŵŵ�ZĂŝů��dϮϬ͘ϱϬ 

sĂĐƵƵŵ��ŽŶƚƌŽů��ŽŶŶĞĐƚŽƌ� 
�ŽŶƚƌŽů��ŽŶŶĞĐƚŽƌ��dϮϬ͘ϱϰ 

^ƵĐƟŽŶ��ĂŶŶƵůĂ͕�WůĂƐƟĐ� 
EŽŶ-^ƚĞƌŝůĞ��dϮϬ͘ϱϱ 

dƵďĞ��ŽŶŶĞĐƚŽƌ� 
EŽŶ-^ƚĞƌŝůĞ��dϮϬ͘ϱϮ 

<ĂƉŬŽŶ��ŽŶŶĞĐƚŽƌ� 
<ĂƉŬŽŶ��ŽŶŶĞĐƚŽƌ��dϮϬ͘ϱϯ 

^ƵĐƟŽŶ�>ŝŶĞƌ�WƌŽďĞ 
tŝƚŚ�DĂŶŽŵĞƚĞƌ��dϮϬ͘ϳϴ 

�ĂŶŶƵůĂ�^Ğƚ� 
�ĂŶŶƵůĂ�^Ğƚ͕�ϱ�ƉĐƐ�^hϵϱ͘ϯϬ 

^ŝůŝĐŽŶĞ��ŝƌƚŚ 
^ŝůŝĐŽŶĞ��ŝƌƚŚ��ƵƉ͕�ϱϬ�ŵŵ�^hϵϱ͘ϭϬ 
^ŝůŝĐŽŶĞ��ŝƌƚŚ��ƵƉ͕�ϲϬ�ŵŵ�^hϵϱ͘ϭϱ 
^ŝůŝĐŽŶĞ��ŝƌƚŚ��ƵƉ͕�ϳϬ�ŵŵ�^hϵϱ͘ϮϬ 

^ƵĐƟŽŶ�>ŝŶĞƌ� 
ϭ�>��dϴϬ͘ϭϬ 
Ϯ�>��dϴϬ͘ϮϬ 

^ƵĐƟŽŶ�>ŝŶĞƌ�tŝƚŚ��ŶƟĨŽĂŵ 
ϭ�>��dϴϬ͘ϭϭ 
Ϯ�>��dϴϬ͘ϮϮ 

^ƵĐƚ͘�>ŝŶĞƌ�tŝƚŚ�^ŽůŝĚŝĨǇŝŶŐ��ŐĞŶƚƐ͕� 
ϭ�>��dϴϬ͘ϵϭ 
Ϯ�>��dϴϬ͘ϵϮ 
ϯ�>��dϴϬ͘ϵϯ 

^ƵƌŐŝĐĂů�^ƵĐƟŽŶ�:Ăƌ 
�ĂƉĂĐŝƚǇ�ϱ�>��dϮϬ͘ϴϱ 
�ĂƉĂĐŝƚǇ�ϯ�>��dϮϬ͘ϴϯ� 
�ĂƉĂĐŝƚǇ�Ϯ�>��dϮϬ͘ϴϮ� 

���Z�'͘�EK�͗�<�D�E<�^�Z/����<>͙͙͙͙͙͙͙͙͙͙͙͙͘͘ 
���Wd�D�'�,��><�^/E�K� 

:ů͘�ZĂǁĂ��ĂŵďƵ�ZĂǇĂ�EŽ͘�ϭϱ�&-, 

  WĂƐĂƌ�DŝŶŐŐƵ�:ĂŬĂƌƚĂ�^ĞůĂƚĂŶ�ϭϮϱϮϬ�/ŶĚŽŶĞƐŝĂ 
  WŚŽŶĞ�͗�нϲϮ�Ϯϭ�ϳϴϴ�ϳϳϵϵϬ�;,ƵŶƟŶŐͿ�&Ăǆ�͗�нϲϮ�Ϯϭ�ϳϴϴ�ϰϳϭϰϰ 
  �ŵĂŝů�͗�ŝŶĨŽΛŵĞŐĂŚĂůŬĞƐŝŶĚŽ͘ĐŽŵ��tĞďƐŝƚĞ�͗�ǁǁǁ͘ŵĞŐĂŚĂůŬĞƐŝŶĚŽ͘ĐŽŵ� 

/E^W/d�>�DĞĚŝĐĂů�dĞĐŚŶŽůŽŐǇ�'ŵď, 
<ĂƌĂŽŒůĂŶ�DĂŚĂůůĞƐŝ�<ƺŵĞ��ǀůĞƌŝ� 
EŽ͗�ϳϰϱ�'ƂůďĂƔŦ�ͬ��E<�Z�͕�dmZ<7z� 
dĞů͗�нϵϬ�ϯϭϮ�ϲϭϵ�ϬϮ�ϮϮ 
&Ăǆ͗�нϵϬ�ϯϭϮ�ϲϭϵ�ϬϮ�Ϯϱ 

Surgical Suction Units Vacuum Jar Extractor - SU60.05 

dĞĐŚŶŝĐĂů�^ƉĞĐŝĮĐĂƟŽŶ� 
Displacement  : 0 - 60 L/min 
Vacuum power  : 0-760mmhg  
Two Collecting jar, capacity  : 2 x 5 L, Plastic Jar 
Voltage  : 220-240 V AC / 50-60Hz 
Power : 280 W 
Max.Noise Level : Max 55 dB 
Device Weight : 23 kg 
Device Class  Class IIa Device 

EN ISO 10079-1:2015, 
EN 60601-1-2:2015) 

^ƚĂŶĚĂƌĚ��ĐĐĞƐŽƌŝƐ 
Probe container and holder : 2  pcs 
Aspirator Hose 2 mtr : 2   pcs 
Silicone Hose 50 cm : 2   pcs 
Hydrophobic filter : 4   pcs 
2 x 3 L Reusable Vacuum Jar : 2   pcs 
Silicone Birth Cup, 50 mm   SU95.10  : 1   pcs 
Silicone Birth Cup, 60 mm   SU95.15  : 1   pcs 
Silicone Birth Cup, 70 mm   SU95.20 : 1   pcs 
Cannula Set  SU95.30  : 1   set 



Ürün Adı: CERRAHİ ASPİRATÖR (2x3 lt Kavanozlu, Pedallı)
Product Name: SURGICAL SUCTION UNITS 2 X 3 LT 
VACUUM JAR, EXTRACTOR
Model : SU60.05
Giriş Voltajı (Input Voltage): 220-240 VAC / 50-60 Hz 
Güç ( Power):  280 W

İNSPİTAL Medikal ve Teknoloji A.Ş.        
Karaoğlan Mah. Küme Evleri No:745 06830 

Gölbaşı / Ankara, TÜRKİYE
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