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HO,
Medlzmprodukte GmbH
Herstellung und Vertrieb von
Arzneimitteln, Medizinprodukten,
Sonderanfertigungen und Promaotion
In den Faltern 13 - 65232 Taunusstein
Telefon +48 (6128) 91717-7

Telefax +49 (6128) 91717-9

Telefax +49 (6128) 4 47 42

e-mail: info@holtsch-med.com

Ust.-ldent.Nr. (VAT) DE811962816

Declaration of Conformity

Product category: Pre-injection cleansing swab

Product (Name, Type) Size Reference
Swab dispenser Quickpad
saturated with Isopropyl 150 pads N10000K
alcohol, sterilized

We herewith declare under our sole responsibility that the above mentioned product meet all the
provisions of the Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices as
amended by Directive 2007/47/EC, which apply to it, as stated in Annex VII.

Dr. Michael Gluschke
Head of Regulatory Affairs



LANDESDIREKTION
SACHSEN

BESTATIGUNG DER UBEREINSTIMMUNG EINES
HERSTELLERS MIT GMP

Teil 1

Ausgestellt nach einer Inspektion geméan

« Art. 111 (5) der Richtlinie 2001/83/EG

Die zustandige deutsche Uberwachungsbehérde
bestatigt:

Der Hersteller
HOLTSCH Medizinprodukte GmbH

Anschrift der Betriebsstatte
HOLTSCH Medizinprodukte GmbH
Leipziger StraBe 300

01139 Dresden

Deutschland

» Sonstiges:

Der Hersteller wurde im Rahmen der nationalen
Arzneimitteliiberwachung inspiziert in Verbindung mit
der Herstellungserlaubnis Nr.
DE_SN_01_MIA_2012_0045 gemaB Art. 40 der
Richtlinie 2001/83/EG umgesetzt in deutsches Recht
durch § 13 Abs. 1 Arzneimittelgesetz.

Aufgrund der aus der letzten Inspektion vom
27. November 2015 gewonnenen Erkenntnisse wird flr
die oben genannte Betriebsstétte des Herstellers die
Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Guten
Herstellungspraxis festgestellt, die sich aus

« den Grundséatzen und Leitlinien der Guten
Herstellungspraxis geman
- Richtlinie 2003/94/EG

ergeben. /

<
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Inferschrift: Klaus Hartmann
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Zertifikat-Nr./Certificate no:
DE_SN_01_GMP_2016_0003

Aktenzeichen/Reference Number:
L24-5117/90

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER

Part 1

Issued following an inspection in accordance with

« Art. 111 (5) of Directive 2001/83/EC

The competent authority of GERMANY confirms the
following:

The manufacturer
HOLTSCH Medizinprodukte GmbH

Site address

HOLTSCH Medizinprodukte GmbH
Leipziger StraBe 300

01139 Dresden

Germany

* Other:

The manufacturer has been inspected under the
national inspection programme in connection with
manufacturing authorisation no.
DE_SN_01_MIA_2012_0045 in accordance with Art.
40 of Directive 2001/83/EC transposed in the following
national legislation: Sec 13 para 1 Arzneimittelgesetz
(German Drug Law).

From the knowledge gained during the inspection of
this manufacturer, the latest of which was conducted on
27 November 2015, it is considered that it complies
with the Good Manufacturing Practice requirements
referred to in

« the principles and guidelines of Good Manufacturing
Practice laid down in
- Directive 2003/94/EC
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Dieses Zertifikat bestatigt den Status der Betriebsstatte
zum Zeitpunkt der oben genannten Inspektion. Es
sollte nicht zur Bestatigung der Ubereinstimmung
herangezogen werden, wenn seit der genannten
Inspektion mehr als drei Jahre vergangen sind. Nach
Ablauf dieser Zeit sollte mit der zustandigen Behorde
Kontakt aufgenommen werden. Das Zertifikat ist nur
bei Vorlage samtlicher Seiten inklusive der Teile 1 und
2 gultig. Die Echtheit dieses Zertifikates kann ggf.
durch die ausstellende Behorde bestatigt werden.

DE_SN_01_GMP_2016_0003

13.01.2016

Unterschrift: Klaus Hartmann

This certificate reflects the status of the manufacturing
site at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the compliance
status if more than three years have elapsed since the
date of that inspection, after which time the issuing
authority should be consulted. This certificate is valid
only when presented with all pages and both parts 1
and 2. The authenticity of this certificate may be
verified with the issuing authority.
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Teil 2

* Humanarzneimittel

1 HERSTELLUNGSTATIGKEITEN

- Die erlaubten Herstellungstatigkeiten umfassen vollstédndige und
teilweise Herstellung (einschlieBlich verschiedener Prozesse wie
Umfillen, Abpacken oder Kennzeichnen), Chargenfreigabe und
-zertifizierung, Lagerung und Vertrieb der genannten
Darreichungsformen sofern nicht anders angegeben;

- Die Qualitatskontrolle und/oder Freigabe und/oder Chargen-
zertifizierung ohne Herstellungsschritte soliten unter den
entsprechenden Punkten spezifiziert werden;

- Unter der relevanten Produktart und Darreichungsform sollte
auch angegeben werden, wenn der Hersteller Produkte mit
speziellen Anforderungen herstellt, z.B. radioaktive Arzneimittel
oder Arzneimittel, die Penicilline, Sulfonamide, Zytostatika,
Cephalosporine, Stoffe mit hormoneller Wirkung oder andere
potenziell gefahrliche Wirkstoffe enthalten (anwendbar fir alle
Bereiche des Teils 1 mit Ausnahme 1.5.2 und 1.6).

1.1 Sterile Produkte

1.1.3 AusschlieBlich Chargenfreigabe
1.2 Nichtsterile Produkte

1.2.1 Nichtsterile Produkte

1.2.1.17 Andere nichtsterile Produkte
Alkoholtupfer

Part 2

* Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS

- authorised manufacturing operations include total and partial
manufacturing (including various processes of dividing up,
packaging or presentation), batch release and certification, storage
and distribution of specified dosage forms unless informed to the
contrary;

- quality control testing and/or release and batch certification
activities without manufacturing operations should be
specified under the relevant items;

- if the company is engaged in manufacture of products with
special requirements e.g. radiopharmaceuticals or products
containing penicillin, sulphonamides, cytotoxics, cephalosporins,
substances with hormonal activity or other or potentially hazardous
active ingredients this should be stated under the relevant product
type and dosage form (applicable to all sections of Part 1 apart
from sections 1.5.2 and 1.6)

1.1 Sterile Products
1.1.3 Batch certification only
1.2 Non-sterile products

1.2.1 Non-sterile products

1.2.1.17 Other non-sterile medicinal
product
alcoholic pads

13. Januar 2016

Name und Unterschrift des Bearbeiters der zustandigen

Behdrde
Fl f

Klaus Hartmann

Landesdirektion Sachsen

Referat 24, Pharmazie, GMP-Inspektorat
BraustraBe 2

04107 Leipzig

Deutschland

Tel.: +49(0)351 825-2411
Fax: +49(0)351 825-9201

DE_SN_01_GMP_2016_0003 13.01.2016

Unterschrift: Klaus Hartmann

13 January 2016

Name and signature of the authorised person of the
Competent Authority

Klaus Hartmann

Landesdirektion Sachsen

Referat 24, Pharmazie, GMP-Inspektorat
BraustraBe 2

04107 Leipzig

Deutschland

Tel.: +49(0)351 825-2411
Fax: +49(0)351 825-9201
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O61LUecTBO ¢ OrpaHIueHHOIT 0TBETCTBEHHOCThLIO
: «Hayuyno-mponssoacTeentast pupma « BUHAP»
® IOp.anpzc: 105094, r. Mockaa, yi1. [ocnuranbHelii Ban, 1.5, ctp.7A, mom. VIII

HAVHOPCUNETRE e Hns nincem: 105094, r. Mocksa, a/a 26
Ten/(paxc: (495) 988-76-67, 360-61-46, 360-72-19
http:\\www.vinar.ru e-mail: main@vinar.ru

O01ecTRO ¢ orpaHnueHHoi oTBETCIBenHoCTHI0 «Hayunos

npoussoacTeeHuas hupma «BUHAP)

HACITOPT KAUYECTBA

MuauKaTopbl KOHTPOJISA HAPAMETPOB NAPOBOH CTEPUIAN3ANHU XHMHYECKHEe
oaHopasoBbie TY 9398-027-11764404-2003

Pecuctpayuonnoe ydocmoseperue Cepmucpurxam coomeememeus,
Ne P3H 2013/38 No POCC RU. HM02.HI7793 - et
om 08.02.2013 2. om 21.06.2016 . s 4
vy
Haunernosanue npooykma «MeaUC-132/20-1»

Hapmun 7173028 Jama uszzomosnenua @Despany 2018 2.

Fapanmuiinotii cpok 3 200a

Yenosun skennyamayun u xpanenua ¢ coomeemcmeni ¢ UHCIMpPyKuues npou3sooumens
IKon OKIT 93 9854

HanmenoBanne nmoxasaress Hopma 3Haucnne
Texuuyeckue XapakTepucTUKN TY 9398-027-11764404-2003 CoorperctByer |
Coorsercraue 'OCT Kiacc 4 CooTseTcTByeT |

- - no 'OCT ISO 11140-1-2011 I

OTBeTCTBEHHBIN

O.C.I'pomaxoBckas




UMANTATIE MEDICALA / Menunmnckas JIOKYMEHTaHHs
ey

PECMYBEVKA MOMAOBA — Ry ied — I
MUHUCTEPCTBO 3[IPABOOXPAHEHUS — P S MULAR/ i Nr. 303-2/e

SERVICIUL DE SUPRAVEGHERE DE STAT

A SANATATII PUBLICE : 7 = in Sistemul National de Acreditare in Domeniul
CNYXXBA rOCYAAPCTBEHHOIO HALI30PA Evaluiirii Conformititii Produselor

3A OBLLECTBEHHbBIM 3[JOPOBLEM HcnbiTaresbHbIi 1a60paTopHblii LEHTP

CENTRUL NATIONAL DE SANATATE PUBLICA aKKpeIUTOBaHHBI HamoHa bHEIM AKKpEAUTALMOHHBIM
HALMOHANBHbIU LIEHTP Llentpom PM MOLDAC Certificat nr. LI-044 din
OBLLECTBEHHOIO 300POBbSA 02.06.2014 valabil pani la 16.02.2018
2028, Kuwmnay, yn. I'Acaku 67 a Acreditat in Sistemul Ministerului Sanatatii RM

Ten. +373 22 574501, dakc +373 22 729725 AKKpeIUTOBAHHBII B cucTeMe MuHUCTEpCTBA
IDNO 1007601001123 3npaBooxpanenus PM Certificat nr. 2293 din

e-nail: cnsp@cnsp.md; anticamera@cnsp.md 24.10.2014, valabil pana la24.10.2019

AVIZ SANITAR
PENTRU PRODUSELE ALIMENTARE SINEALIMENTARE Nr. _ f4 ¢

Canumapnoe 3axniodenue O/ MUY ebIX U HENUUeBbIX NPOOYKIMO8

dindom - 045 ‘martie 201 8

Prin prezentul aviz sanitar se confirméa ca producerea, importul, utilizarea si desfacerea produselor
Hacrosimm caHnTapHbIM 3aKnio4eHeM NOATBEPXKAAETCS, YTO MPON3BO/CTBO, BBO3, UCMOMb30BAHNE U peann3aums NpoayKLmuY,

Cutii din carton “Ecobox”™ T22, T23, triplu stratificat

sunt conforme Regulamentului (lor) sanitar (e) / COOTBETCTBYIOT CaHUTapHOMY (bIM) pernameHTy (am) (se va indica denumirea
completa a Regulamentului (lor) sanitar () / ykasaTb NofHoe HaMMEHOBaHNE CaHUTapHOTO (biX) pernameHTa (o)

HG nr.308 din 29.04.2011, SM GOST R 50801:2005, IM 2158-80

Organizatia-producatoare/importatoare, tara de origine / OpraHu3avusi NPOU3B./MMNOPTEP, CTPaHa NPOUCXOXKAEHNS

Republica Moldova, "BELNIS”SRL

Destinatarul avizului sanitar / Monyyatenb caHUTapHOro 3akoYeHust

"BELNIS” SRL, Moldova, Chisindu, str.Petricani, 19/1

Ca temei pentru recunoasterea conformitétii produselor Regulamentului (lor) sanitar (e) mentionat (e) au servit /

OcHosaHuem Onsi Ipu3HaHusi MPOOYKUUU yKa3aHHOMY (bIM) CaHUMapHOMY (biM) peariaMeHmoMm (am) /oCyXuro
Demers, contracte, aviz sanitar nr.385 din 23.02.2015, raport a incercirilor de laborator
nr.954 din 28.02.2018

(a enumera documentele de insotire, buletinele de analizd/nepeuncnuTs CONPOBOAUTENBHBIE AOK., TPOTOKOMbI ncenen.)

Caracteristica sanitara a produselor/caHumapHasi xapakmepucmuka npooyKuuu:

Parametrii (factorii) /, nokazamenu (cbakmopsi) Normativul sanitar / caHumapHbiIli Hopmamue

conform raportului incercarilor de laborator nr.954 din 28.02.2018

Domeniu de utilizare / O6rracme npumererus: oroducere colectarea deseunlor 1nfectmase

Conditiile necesare de utilizare, depozitare, transportare, masurile de securltate / Heobxodumble ycnoeun UCMOMb3068aHUS,
XpaHeHus, mpaHcrnopmuposkKu, Mepb! 6e3onacHocmu:
importul, plasarea pe piata in conditiile respectarii legislatiei 1n vigoare in Republica Moldova
AVIZUL SANITAR este vatabil pina la / CarumapHoe 3akriiovenue deiicmeumensHo 00: 30 martie 2021
RNATA S Sy

(semnatura / nognuceb)

/| CTHO3
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