
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

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 AKD 20902322008

Nama Dagang / Merek : AKSAMED Blood Transfusion Set

Kelompok / Kelas Resiko : Non Elektromedik Steril / C

Kategori Produk : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan

Sub Kategori : Peralatan Rumah Sakit Umum dan Perorangan Terapetik

Jenis Produk : Intravascular administration set

Tipe / Ukuran : -

Kemasan : Pouch, Dus isi 50pcs

Nama Produsen / Pabrikan : PT BIOAXI MEDIKA HEALTHINDO, Jawa Barat

Nama Pendaftar : PT BIO AXION HEALTHINDO, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari : -

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 16 April 2028.

2. Wajib menyampaikan laporan berkala dan laporan jika ada kejadian yang tidak diinginkan akibat

penggunaan Alat Kesehatan tersebut di atas sesuai ketentuan berlaku.

3. Izin edar ini merupakan persetujuan perpanjangan dari Nomor Izin Edar Alat Kesehatan

KEMENKES RI AKD 20902322008 tanggal 12 Mei 2023. Dengan demikian izin edar sebelumnya

dinyatakan tidak berlaku.

4. Produsen hanya boleh menyalurkan produknya melalui Penyalur Alat Kesehatan (PAK).

5. Apabila dikemudian hari ada pihak lain yang berhak atas merek dan/atau keagenan produk

tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

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

persetujuan izin edar ini.

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

kembali.
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Blood Transfusion Set

Dipasarkan oleh :

Diproduksi Oleh :

No. Kemenkes RI AKD

PT. BIO AXION HEALTHINDO,
Jakarta, Indonesia

PT. BIOAXI MEDIKA HEALTHINDO
Purwakarta, Jawa Barat, Indonesia

PERINGATAN DAN PERHATIAN: 
- Untuk sekali pemakaian
 - Buang setelah digunakan
 - Jangan disimpan pada tempat yang langsung terkena cahaya matahari,
  pada suhu ekstrim atau pada kelembapan tinggi
 - Jangan digunakan jika kemasan rusak
- Disterilisasi menggunakan gas Ethylene Oxide

PETUNJUKPENGGUNAAN
•     Buka Kemasan Pouch dan ambil blood transfusion set.
•     Tutup aliran regulator dan lepas penutup, kemudian secara vertikal masukkan spike ke area
     karet tusukan di botol transfusi, Buat Luer jarum terhubung dengan sambungan blood bag
•     Gantungkan botol IV sampai cukup tinggi
•   Tekan drip chamber dengan jari sampai obat tersebut masuk ½ ke dalam chamber,
   masukkan spike ke sumbat karet, lepaskan aliran regulator dan keluarkan udara dari tubing
•   Amati setiap koneksi, tidak boleh ada kebocoran
•   Tutup aliran regulator lagi, lepaskan cap, perbaiki setelah tusukan, sesuaikan pengatur
   aliran secant bertahap dan perhatikan baik-baik tetesan sampai kecepatannya sesuai
•   Tarik Jarum setelah trasnfusion dan buang sebagai kemajuan operasi yang sesuai
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50 Pcs

Dipasarkan oleh :

Diproduksi Oleh :

No. Kemenkes RI AKD 

PT. BIO AXION HEALTHINDO
Jakarta, Indonesia

PT. BIOAXI MEDIKA HEALTHINDO
Purwakarta, Jawa Barat, Indonesia

Blood Transfusion Set
50 Pcs

Dipasarkan oleh :

Diproduksi Oleh :

No. Kemenkes RI AKD 

PT. BIO AXION HEALTHINDO
Jakarta, Indonesia

PT. BIOAXI MEDIKA HEALTHINDO
Purwakarta, Jawa Barat, Indonesia

Blood Transfusion Set
50 Pcs

Dipasarkan oleh :

Diproduksi Oleh :

No. Kemenkes RI AKD 

PT. BIO AXION HEALTHINDO
Jakarta, Indonesia

PT. BIOAXI MEDIKA HEALTHINDO
Purwakarta, Jawa Barat, Indonesia

Blood Transfusion Set
50 Pcs

25
 c

m

mc 42

mc      3

mc       5,0

Blood Transfusion Set
50 Pcs

mc     5,2

mc 5,     7

mc  5,11

14,7cm
mc 11

mc 5,2

mc  5,5

30 cm 24 cm 


		2024-02-20T03:23:09+0000




