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perusahaan yang

PT Adventa Biotech International adalah anak
Berhad memlllkl se

sep aglhuhn dimiliki oleh e{%dventa
panjang dalam melayani
rawatan]kesehatandlseluruhn eri,
memaso dialisis sekali

pakai, peralatan m
alat kesehatan sejak tahun 1981
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Komitmen Kami

Komitmen kami adalah menjadi
produsen alat kesehatan yang
berstandar internasional
dengan memberikan pelayanan
prima kepada pelanggan baik
lokal maupun internasional
melalui produk berkualitas

tinggi.

Kami sangat memperhatikan
kebersihan dan kualitas
produksi kami sesuai dengan
standar ISO 13485:2016 dan
prinsip-prinsip Cara Pembuatan
Alat Kesehatan yang Baik
(CPAKB)
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Menjadi industri yang
menghasilkan produk dengan
efikasi yang baik melalui

- e 1 ( platform bisnis yang baru.
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Misi

1.Pembinaan dan pengembangan
kemampuan SDM (Sumber Daya
Manusia) sehingga mampu
mendukung visi perusahaan.

2.Proses produksi yang efektif dan
efisien berbasis teknologi dan
otomatisasi.

3.Bekerja sama dengan channel
distribusi dan pemasaran produk
yang langsung bisa menjangkau
pelanggan.

4.Mampu menghasilkan produk-produk
yang lengkap sesuai kebutuhan
pelanggan.

5.Mengimbangi pengawasan mutu
produk dengan kemajuan teknologi.
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S ———— PT. Adventa Biotech International

— e berusaha menjaga kemandirian

U ( dalam penerapan CPAKB dan ISO
1 '~ 13485:2016 dalam aktivitasnya.
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ASSA Dalam menjalankan bisnisnya,

selain memperhatikan kebutuhan
pasar, PT. Adventa Biotech
International tetap mengutamakan
kualitas produk yang dihasilkan.

PT. Adventa Biotech International
berusaha secara konsisten
mengikuti perkembangan teknologi
dalam formulasi dan proses
produksi dan tetap menjaga
kualitas yang baik.
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Comfortable
Experience
Proven low penetration force
for a truly low-pain needles experience

—

Special Design Gasket
Special designed and perfect-fit gasket
with non-latex material
ensures effortless liquid measurement
and a smooth injection process

LDV (Low Dead Volume)
High drug delivery
yield 99.3%
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Double Scale Barrel
1** AKD Coloured Plunger Ergonomically designed
Syringe for both right and left-handed users

Minimize errors, maximize precision—
choose the right syringe size
with confidence

I-'d.auﬂ!: Katalog

AIIA ‘)M‘il- ;ﬂ?-ﬂmh e S T A Wi W AT OO
ALTA Thpmadi e Tprrge meh Masstle Lo Lack 2500 J0L G S Ke—er-dus B AKD 20007471388
ALk D v Ly wi Newlle bew Luss SML W b & MDD ORIV B
1ML 2.5 ML 3IML 5 ML 10 ML
f:=—] == ==
Tip Barrel Luer Slip Luer Lock Luer Lock Luer Lock Luer Lock
Needle Size 26G x %" 23G x 1%" 23G x 1" 22G x 1%" 21G x 1%"
Unit Per Box 100 100 100 100 100
Box Per Carton 24 24 24 18 12

Manufactured By _ #Ea SYWIthASSA Distributed By

PT Adv Biotech | PT Arra Modsains Indonesia
Kendal - Jowa Tengoh www.arramedsains.co.id Tangerang Selatan - Banten
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Easy to Pick

Warna Plunger/Piston yang
Berbeda pada Setiap Ukuran
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Syringe1l ml-50 ml
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Syringe 1 ml
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Syringe 2,5 ml
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Syringe 3 ml
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Syringe 5 ml




|

V

I

|

|

i

D
N,
U
>

oo —

Produk-Produk

QL

ADVENTA £ :BIOTECH

i

Syringe 10 ml
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Syringe 20 ml
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Syringe 50 ml




Mesin Produksi

W W/

ADVENTA = % BIOTECH

N




Mesin Produksi

QL

ADVENTA £ :BIOTECH

AN




Mesin Produksi

QL

ADVENTA £ :BIOTECH

—_

/N




|

I

|

-
N

(I o

Sertifikasi & Perijinan

W/

$BIOTECH

—_

T

ADVENTA 2

oo —

Certificate of Registration '~

This is to certify that the Medical Devices Quality Management System of

PT ADVENTA BIOTECH INTERNATIONAL

JI. Pareanom No. 11, Kawasan Industri Kendal, Desa/Kel. Brangsong,
Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Provinsi Jawa Tengah, Indonesia

is in accordance with the requirements of the following standard

1SO 13485:2016

(Medical Devices — Quality Management System)

llllllllllllll(“(

SCOPE

Manufacture of Medical Products such as Disposable Syringe (With needle and
without needle), Hypodermic Needle, Swab Alcohol Gauze, Vaginal
Speculum, Disposable ECG Electrodes, and Scalp Vein Set

Certificate Number : 280524066218 Iniial Registration Date : 28-May-2024
12: Smihmm: 28-Apr-2025
Survei : 28-Apr-2026
To verify certificate, visit at : m‘gﬁm 27-May-2025
www.arscert.com
www.uafaccreditation.org
www.iafcertsearch.org

Issued by ARS Assessment Private Limited
\ \\.
Nowm
)hg%aging Director
OO
- "
UAF Address : 400, North Center Dr, STE 202, Norfok, VA 23502, United States of America )
Thea certicale remars Te progery of ARS and musl be refurmed 12 ARS on Cancelslion o Scapenecn of Be cerfice Vaidly of e certfcale & sulyec] 1o sucoesf compistor of sunedance aush
Furter clarfication reganding the scope of this cenficale aad e apphcadilty of standand mary be cbtaned by aonsulng e Organsston on ifoferscet com

ueJ| ‘fayiny ydAB3 ‘weujaip ‘vemie) ‘ewq‘ershejel ‘uepiop ‘uedep ‘uejep ‘eiqesy 1pnes Iy ‘eisauopu) ‘alodebuig ‘eipu)
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S —— PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA
- PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
S — SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK
i T (CPAKB)
e —— Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
e — merupakan Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) kepada Pelaku Usaha berikut ini:
———————— 1. Nama Pelaku Usaha : PT ADVENTA BIOTECH INTERNATIONAL
2. Nomor Induk Berusaha (NIB) : 0311220090768
N s m e 3. Alamat Kantor :JI Pareanom No. 11, Kawasan Industi Kendal, Desaelurahan
Brangsong, Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Provinsi Jawa Tengah
Kode Pos: 51371
As ‘ 4, Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Asing (PMA)
5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha:32502 - Industri Peralatan Kedokteran Dan Kedokteran Gigi,
- Indonesia (KBLI) Perlengkapan Orthopaedic Dan Prosthetic
6. Lokasi Usaha :JI, Pareanom No. 11, Kawasan Industri Kendal , Kab. Kendal, Provinsi
Jawa Tengah
Kode Pos: 51371

Telah Memenuhi Persyaratan:

. Sertifikat Produksi Alat Kesehatan (untuk risiko Tinggi)

Laporan produksi alat kesehatan secara elekironik

Data izin edar Alat Kesehatan

Pedoman mutu

Telah melaksanakan audit imernal

Telah melaksanakan kajian/ tinjauan manajemen

Daftar induk dokumen untuk penerapan sistemn manajemen mutu CPAKB

Prosedur dan rekaman mutu

Penerbitan Sertifikat berdasarkan hasil audit menyeluruh terhadap sarana produksi,

CONBINRWOR =

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuat data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dari dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku.

Diterbitkan tanggal: 11 Okltober 2024

Dicetak tanggal: 11 Okiober 2024

T m«mwmmmummwmwmmmmmhm
2 Dalam hat tariact’ A - ook o aban ok
1 Dot lengeap M By fur clanaf o mwmmmm
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S —— PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
e —— SERTIFIKAT CARA PEHBUf'AI' ag'akﬁl' KESEHATAN YANG BAIK
s T—— PB-UMKU : 031122009076800030001
s e
S —— Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik dari
e — PT. ADVENTA BIOTECH INTERNATIONAL, sebagai berikut:
‘ Status Permohonan : Baru
- Nomor Sertifikat/Sertifikat : -
Standar Lama
Alamat Pabrik : JI. Pareanom No. 11, Kawasan Industri Kendal, Kel. Brangsong,
Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Jawa Tengah
Nama Penanggung Jawab :  Wenli Rosita Wiratmadiredja
Teknis
Pendidikan Penanggung : Apoteker
Jawab Teknis
KBLI : 32502
Ruang Lingkup : + PERALATAN RUMAH SAKIT UMUM DAN PERORANGAN
- Piston Syringe
Masa Berlaku :  Selama 5 (lima) tahun sampai dengan 11-10-2029

Domumen i Aodtkan sistiem 055 bordlsarkan data dan Polseu Usahg, rersimpan dalom sstem OS5, yang monad [anggung awab

Pulsnu Usahe. Balal
Dhiaarey (ol farjuch Emscanho s (0 SOuLE w0y MAr1 CAest LIUR®) S unlar) Vet s sl e Sertifikasi
Idescaren v lemnh Alaccefangen SR Akt mng eapounween seciTdat skl yeng Aferbakan cmh B -ISSN - Elektronik
Dara lenghap Periznan Senseaha anpal dipercinh melxu sistem OS5 menppunakan hak akses
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PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
— SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK
i TL Pe—— (CPAKB)
—— PB-UMKU: 031122009076800040001
e —— Pemerntah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
S —— merupakan Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) kepada Pelaku Usaha berikut ini:
——————— 1. Nama Pelaku Usaha : PT ADVENTA BIOTECH INTERNATIONAL
2. Nomor Induk Berusaha (NIB) : 0311220090768
ety 3, Alamat Kantor :JI. Pareanom No. 11, Kawasan Industi Kendal, Desaelurahan
, Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Provinsi Jawa Tengah
Kode Pos: 51371
As ‘ 4, Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Asing (PMA)
5. Kode Kilasifikasi Baku Lapangan Usaha:32509 - Industri Peralatan Kedokieran Dan Kedokteran Gigi Serta
- Indonesia (KBLI) Perlengkapan Lainnya
6. Lokasi Usaha 1 JIl. Wanamarta Raya no.11 , Kab. Kendal, Provinsi Jawa Tengah
Kode Pos: 51371

Telah Memenuhi Persyaratan:
1. Sertifikat Produksi Alat Kesehalan (uniuk risiko Tinggi)
Laporan produksi alat kesehatan secara elektronik
Data izin edar Alat Kesehatan
Pedoman mutu
Telah melaksanakan audil internal
Telah melaksanakan kajian/ injauan manajemen
Daftar induk dokumen untuk penerapan sistem manajemen mutu CPAKE
Prosedur dan rekaman mutu
Penerbitan Sertifikat berdasarkan hasil avdit menyeluruh terhadap sarana produksi.

OEND LN

Lampiran Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha ini memuatl data teknis yang merupakan bagian tidak
terpisahkan dan dokumen ini. Pelaku Usaha tersebut di atas wajib menjalankan kegiatan usahanya sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berfaku.

Diterbitkan tanggal- 01 Desember 2024

Dicetak tanggal: 01 Desember 2024

T Dokumes m dietadan asien 0S5 beromarkan aa ced Palsty Ut waampan dsiem astan 0SS, jevg menpad anggeng s Pedts Ussfia
2 Dalam hat fagech Aek - ook iy ahan oiasuhonn etk S »
3 Date lengeap Pe Bevomatur capaf o iy’ st OS5 menggursharn Sk s
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—— PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PE“BUGI ag'akﬁT KESEHATAN YANG BAIK
e ———
— PB-UMKU : 031122009076800040001
e U —
Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik dari
< ey PT. ADVENTA BIOTECH INTERNATIONAL, sebagai berikut:
A S ‘ Status Permohonan : Baru
i Nomor Sertifikat/Sertifikat
Standar Lama
Alamat Pabrik : JI. Pareanom No. 11, Kawasan Industri Kendal, Kel. Brangsong,
Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Jawa Tengah
Nama Penanggung Jawab ¢ Wenli Rosita Wiratmadiredja
Teknis
Pendidikan Penanggung :  Apoteker
Jawab Teknis
KBLI 1 32509
Ruang Lingkup : » PERALATAN RUMAH SAKIT UMUM DAN PERORANGAN
- Alcohol Swab
Masa Berlaku : Selama 5 (lima) tahun sampai dengan 01-12-2029

Dodwmon ind ATorbikan sstovm 055 bovtsarkan 0ot 0o Polsiy Usaha, fersimpan dalam sistom CSS. yang monyad [anggung jawab

Pulisy Usaha. Balal
DOhwtars Pl farpsach bosenvLins (0 covir vl vy sh i ok . ik - =y Sertifikasi
LAemaman e At ANTANATT AmCATE P TR nl ymng cimb BT SN - Elektronik
Dsta enghap Pevrinagn Banmsha dspol dipemind malsin seem G55 menppaunakan hak akess
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Kawasan Industri Kendal (KIK)

JI. Pareanom No.11, Tambak, Wonorejo,
QP Kaliwungu, Kendal Regency, Central Java
51372

www.advbiotech.co.id
U

@ info@advbiotech.co.id



