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COMPANY
PROFILE

PT Adventa Biotech International is a wholly-owned
subsidiary of Adventa Berhad. The company hasa
long-standing history of serving healthcare mstitutions
across the nation, supplying single-use dialysis
products, medical equipment, and healthcare devices,

ensuring quality and reliability in the healthcare sector
since 1981.
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Our Commitment

We are dedicated to becoming
a leading manufacturer of
medical devices that adhere to
international standards. We
strive to deliver exceptional
service to our customers, both
locally and internationally,
through our high-quality
products.

We prioritize cleanliness and
production quality, ensuring
compliance with ISO
13485:2016 standards and the
principles of Good
Manufacturing Practices (GMP)
for medical devices.
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—— d To become an industry that
produces products with good

— 1 efficacy through a new business
1 ( platform.

— 1 Mission

ASSA 1.Foster and develop human

resource (HR) capabilities that
support the company’s vision.

2.Implement an effective and
efficient production process
based on technology and
automation.

3.Collaborate with distribution
channels and marketing strategies
that can directly reach customers.

4.Produce a complete range of
products that meet customer
needs.

5.Balance product quality control
with technological advancements.
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. PT. Adventa Biotech International
e strives to maintain independence
. 1 C in the implementation of good
S manufacturing practices for
RS ~ medical devices and ISO
M 1 1 13485:2016 in its operations.

PT. Adventa Biotech International
prioritizes product quality while
also considering market demands.

PT. Adventa Biotech International
consistently works to keep pace
with technological advancements
in formulation and production
processes while ensuring high
quality.
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Our Products
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We offer a diverse range of high-
quality medical devices. Our syringes
are designed for precision and safety,

meeting the highest standards to

ensure effective administration of
medications.
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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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1 AKD Coloured Plunger
Syringe
Minimize errors, maximize precision—
choose the right syringe size
with confidence

i o/
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Double Scale Barrel
Ergonomically designed
for both right and left-handed users

o

AIIA ‘)M‘il- ;W e Mt e n T N et W AKT) OO LS
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 SYWlthASSA Oistributed By

PT Adv 8 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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Syringe 2,5 ml
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Syringe 20 ml l
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‘ Syringe 50 ml '
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l enta Biotech International, we utilize advanced
productic cé)nes to ensure the highest quality in our

ﬁv/anufacturmg processes.




Production Machines
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't _ At PT. Adventa Biotech International, we
~——==  prioritize compliance with industry standards

R e ————

s AN regulations. Our commitment to quality is
reflected in our certifications and licenses.

Certificate of Registration -;;?{Q.
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,

A S S A 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)

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 Inial Registration Date : 28-May-2024
12: Sumilame%: 28-Apr-2025
i - W/ i . 28-Apr-2026
To verify certificate, visit at : ummnm: 27-May-2025
www.arscert.com
www.uafaccreditation.org
www.iafcertsearch.org

Issued by ARS Assessment Private Limited
.

~“Managing Director
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Ce-Ms-212
UAF Address : 400, North Center Dr, STE 202, Norfok, VA 23502, United States of America
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ey
_— PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
— SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK
e (CPAKB)
niil PB-UMKU: 031122009076800030001
Sn— Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
— merupakan Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB) kepada Pelaku Usaha berikut ini:
i 1. Nama Pelaku Usaha : PT ADVENTA BIOTECH INTERNATIONAL
2. Nomor Induk Berusaha (NIB) : 0311220090768
- 3. Alamat Kantor :JI, Pareanom No. 11, Kawasan Industri Kendal, DesaXelurahan
, Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Provinsi Jawa Tengah
. Kode Pos: 51371
A 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 elektronik

Data izin edar Alat Kesehatan

Pedoman mutu

Telah melaksanakan audit internal

Telah melaksanakan kajian/ tinjauan manajemen

Daftar induk dokumen untuk penerapan sistem manajemen mutu CPAKB

Prosedur dan rekaman mutu

Penerbitan Sertifikat berdasarkan hasil audit menyeluruh terhadap sarana produksi.

DENIORLON -

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 berlaku.

Diterbitkan tanggal: 11 Oktober 2024

Dicetak tanggal: 11 Oktober 2024

T m.—mmmmmmm»m feemamipan dsien astan OS5 pang mervc Angpong et Peiss; Ui
2 Mnmmeanm
3 Dats lengeap Py Beveomatus Aanam Aomeo m”mmmm
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PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUC} 'A‘llglakﬁl' KESEHATAN YANG BAIK
PB-UMKU : 031122009076800030001

Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik dari
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 . Weni Rosita Wiratmadiredja

Teknis

Pendidikan Penanggung 1 Apoteker

Jawab Teknis

KBLI 1 32502

Ruang Lingkup : + PERALATAN RUMAH SAKIT UMUM DAN PERORANGAN

- Piston Syringe
Masa Berlaku :  Selama 5 (lima) tahun sampai dengan 11-10-2029

Dosuwmen i ATodiian sistovm Q55 bevdasakan data dan Polssu Usaha, forsimpan dalam sisdem OS5, yang monad tanggung jawab
Puliny Usahe Balal

AL -

Dara engkap Pevizman Bonmata onpaf dipercind melw' sstem 055 mengounakan hat akses

Certifications and
Licenses

Dietnarss il Parprect msoa'viasss on ORI wrt o ks o ek e Sertifikasi
Desarmmn v Seinh ALaOCAiRART SRCATE AR TINE SeappateonT sectfikn! yang cxmt Bt SN - Elektronik
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Certifications and
Licenses

PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK
(CPAKB)

PB-UMKU: 031122009076800040001

Pemerintah Republik Indonesia menerbitkan Perizinan Berusaha Untuk Menunjang Kegiatan Usaha (PB-UMKU), yang
merupakan Serlifikat 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

3. Alamat Kantor :JI. Pareanom No. 11, Kawasan Industri Kendal, DesaXelurahan
Brangsong, Kec. Brangsong, Kab. Kendal, Provinsi Jawa Tengah
Kode Pos: 51371

4, Status Penanaman Modal : Penanaman Modal Asing (PMA)

5. Kode Klasifikasi Baku Lapangan Usaha:32509 - Industri Peralatan Kedokteran Dan Kedokteran Gigi Serta

Indonesia (KBLI) Perlengkapan Lainnya

6. Lokasi Usaha :JI. Wanamarta Raya no.11 , 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 inernal

Telah melaksanakan kajian/ tinjauan manajemen

Daftar induk dokumen untuk penerapan sistern manajemen mutu CPAKB

Prosedur dan rekaman mutu

Penerbitan Sertifikat berdasarkan hasi audit menyeluruh terhadap sarana produksi.

DONIRLON -

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

Diterbitkan tanggal: 01 Desember 2024

Administrator KEK Kendal,

Dicetak tanggal: 01 Desember 2024

T Mnmmmmmwmm faepampan adelen sstan OS5 pang menc angoung wmast Petess Lisss
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PEMERINTAH REPUBLIK INDONESIA

PERIZINAN BERUSAHA UNTUK MENUNJANG KEGIATAN USAHA
SERTIFIKAT CARA PEMBUATAN ALAT KESEHATAN YANG BAIK

LAMPIRAN
PB-UMKU : 031122009076800040001

Lampiran berikut memuat data teknis Sertifikat Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik dari
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 . Weni 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 sampal dengan 01-12-2029

Dovmen i AorDiRan sistiovm Q55 Sovdusarkan dadd dan Polgew Lisaha, nonsimpan dalom astem GSS, yang mevyad anpgung jamab

Paliny Usahe Balal
Dustaarss sl ferpract sosdas'vriaass o o k) Ak an vk AT Sertifikasi
Deoweaman r St ALRERTRNAWT SRTATE Atk TR yong cxmh BESA -HSNN - Elektronlk

Doty enghap Peviznan Boneata oanar diperminh m:ram D55 mengounakan hak akaag

LA -
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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



