
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 21203516233

Nama Dagang / Merek : FEMTO LDV

Kelompok / Kelas Resiko : Elektromedik Radiasi / C

Kategori Produk : Peralatan Mata

Sub Kategori : Peralatan Mata Bedah

Jenis Produk : Ophthalmic laser.

Tipe / Ukuran : LDV Z8/Terlampir

Kemasan : Unit

Nama Produsen / Pabrikan : SIE AG SURGICAL INSTRUMENT ENGINEERING, Switzerland
Melalui ZIEMER OPHTHALMIC SYSTEM AG, Switzerland

Nama Pendaftar : PT. TRIASTRI MEDITAMA, DKI Jakarta

Atas dasar lisensi dari : -

Ketentuan

1. Persetujuan izin edar berlaku sampai dengan 10 Januari 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. Izin edar ini merupakan persetujuan perubahan aksesori dari Nomor Izin Edar Alat Kesehatan

KEMENKES RI AKL 21203516233 tanggal 20 Maret 2019. Dengan demikian izin edar

sebelumnya dinyatakan tidak berlaku.

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

tersebut, pendaftar bersedia mengembalikan izin edar.

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

persetujuan izin edar ini.

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

kembali.

Jakarta, 30 November 2021
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LAMPIRAN
  NOMOR IZIN EDAR

ALAT KESEHATAN
KEMENKES RI AKL 21203516233

No. Deskripsi Tipe / Kode

1 Procedure Packs for Corneal Surgery 8.5 510700012

2 Procedure Packs for Corneal Surgery 8.5 510700112

3 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.0 510700013

4 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.0 510700113

5 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.5 510700014

6 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.5 510700114

7 Procedure Packs for Corneal Surgery 10.0 510700015

8 Procedure Packs for Corneal Surgery 10.0 510700115

9 Procedure Packs for Cataract Surgery 510700017

10 Procedure Packs for Cataract Surgery 510700117

11 Procedures Packs for Corneal Surgery Liquid 510700018

12 Procedures Packs for Corneal Surgery Liquid 510700118

13 Procedure Packs for Cataract Surgery SLIM 510700019

14 Procedure Packs for Cataract Surgery SLIM 510700119

15 Procedure Packs for Corneal Surgery 8.5 SLIM 510700020

16 Procedure Packs for Corneal Surgery 8.5 SLIM 510700120

17 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.0 SLIM 510700021

18 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.0 SLIM 510700121

19 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.5 SLIM 510700022

20 Procedure Packs for Corneal Surgery 9.5 SLIM 510700122

21 Procedure Packs for Corneal Surgery 10.0 SLIM 510700023

22 Procedure Packs for Corneal Surgery 10.0 SLIM 510700123

Dengan ketentuan bahwa izin edar tersebut hanya berlaku untuk deskripsi dan tipe / kode produk yang
tercantum dalam lampiran ini

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Jakarta, 30 November 2021



PRODUCT : ZIEMER FEMTO LDV
TYPE : LDV Z-8
PRINCIPAL : ZIEMER OPHTHALMIC SYSTEM AG
ALAMAT : ALLMENDSTRASSE 11. CH-2562 PORT, SWITZERLAND
MANUFACTURER : SIE AG SURGICAL INSTRUMENT ENGINEERING 
ALAMAT : ALLMENDSTRASSE 11, CH 2562 PORT, SWITZERLAND

melalui
ZIEMER OPHTHALMIC SYSTEM AG, SWITZERLAN

NEGARA ASAL : SWITZERLAND
DISTRIBUTOR : PT. TRIASTRI MEDITAMA
ALAMAT JL. INDUSTRI RAYA NO. 9-11, BLOK R-41 

GRIYA KEMAYORAN - JAKARTA PUSAT
KEMENKES RI AKL :
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