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дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
N9 З9-11/2021 вiд "08" грудня 2021 року

(редакцiя 2)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю <<lГАР>, код €,ЩРПОУ L92432O2,

уповноважен и й представник в YKpaTHi
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,

в особiдиректора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

Медичнi вироби торгових марок Flexi life plus та Вlче White
клас безпеки: l

Виробник clFTclLER BlRLlK KAGlTclLlK ANoNlM StRKETI - SAKARYA BRANсH
(ciFTciLER BiBt_iK клёtтgll_tк дlчопtiм ýiRKETI- SAKARYA BRANcH)
3. Organize Sanayi Bolgesi, 10.Yol, No: 79, Sogutlu, Sakarya, Turkey
(З. Organize Sanayi Bёlgesi, 10. Yоl, No:79, Sбёutlu, Sаkаrуа, Тйrkiуе)

моduфiкоцii'меdччноzо вuробу HaBeOeHi в,Щоdаmку Np1 dо dаноi',Л,еклорацi| про вiOповidнiсmь

якиЙ випуска€ться за технiчною документацiею виробника, вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту
ЩОдО медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "О2" жовтня 201З
року Nэ75З,

а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 13485:2016, lDT; |SO 13485:2016, lDT) "Медичнi вироби, Сисгема управлiння
якiсгю. Вимоги до реryлювання";
ДСТУ EN lSO 15223-1:2018 (EN lSO 15223-1:2016,|DT; lSO 1522З-t.2016, Соrrесtеd version 2О17-ОЗ,lDТ)"Вироби
медичнi. Символи, застосованi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiЙ
документа цiТ. Часгина ].. 3а гальнi вимоги";

ДСТУ EN lSO 14971:2015 (EN lSO 14971:2012, lDI lSO 14971:2007, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком";
ДСТУ EN 1041:2015 (EN 1041:2008+А1:20]_3, lDT) "Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";
ДСТУ EN ISO 10993-1:201_5 (EN lSO 1099З-1:2009, lDT; lSO 1099З-1:2009, lDT) "Бiологiчне оцiнювання медичних
виробiв. Часгина 1_. оцiнювання та тесryвання в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 10993-5:2015 (EN lSO 10993-5:2009, lDT; lSO 1099З-5:2009, lDT) "Бiологiчне оцiнювання медичних
виробiв. Часгина 5, Випробовування на цитотоксичнiсть in vitro";
ДСТУ lSO 10993-10:2004 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина 1О, Випробування на
подразнення та сенсибiлiзацiю" (lSO 1099З-10:1995, lDT);

ДСТУ EN lSO 14155:2015 "Клiнiчнiдослiдження медичних виробiв для людей. Належна клiнiчна практика" (EN
lSO 14155:2011+EN lSO 14155:201/Соr.1:2011, lDT);

ДСТУ EN 62366:2015 (EN 62366:2008, lDT) "Вироби медичнi. Засгосування ергономiчного проекryвання
медичних виробiв";

ДСТУ lSO \5223-12О15 "ЗаСОби медичноТ технiки, YMoBHi познаки на етикетках засобiв медичноТ технiки,
Марковання Й обов'язковi вiдомостi. Часгина 1. Загальнi вимоги" (lSO 1522З-1:2О12, lDT).

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м. КИiВ, YKPAiHA, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. м. БойЧуКА, 1В_А, м. КИiВ, УКРАТНА, О1 l ОЗ
тел./фокс: {044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, *еЬ: www.igor.uo

Business oddress: 20, METAL|ST|V Str., KYIV, 0з057, UKRAINE
Registered oddress: I В_А, М. BOYсHUK Str., KYlv, 0'i l0З, UKRAlNE

рhопе/fох: +38 (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www,igor.uo



Процедура оцiнки вiдповiдносгi проведена згiдно iз зазначеним Ъхнiчним регламентом ч{одо медичних
виробiв, додаток No8: внугрiшнiЙ контроль виробництва.

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiсгю <lГАР>> як уповноважений представник виробника (вiд iMeHi
та пiд вiдповiдальнiсть виробника) вiдповiдае за введення медичного виробу в обiг для застосування в

.,;t медичнiй практицi.
Технiчна документацiя для цiлеЙ пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаеться за адресою:

вул. Металiстiв,20, м. КиТв, УкраТна,03057

flекларацiя чинна до: "04" листопада 2026 року.

и В.Г. Бчков
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Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ,2О, м. КИТВ, YKPAjHA, 03057
Мiсцезноходження: sул. м БОЙЧУКА 1В-А, м. КИiВ, УКРДiНд Оl 1ОЗ

rеп./ фокс: {044) 5 В5_З4_55 (53,56)
E-moil: in[o@igor,uo, web: wwwigor,uo

Business oddress: 20, METAL|STiV Str., KYIV, 0з057, UKRAlNE
Registered oddress: l8-А, М. BOYCHUK Sir., КYlИ 0l l0З, UKRAiNE

рhопе/fох: +38 {044) 585-З4-55 {5З,56)
E-moil: iпfо@igсг,trо, web: www,igor.uo
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додАток
до flЕКЛАРАцlТ пРо ВlДпоВlДНlСТЬ Ns з9-Lфо2L вiд "08" грудня 2021 року (редакцiя 2)

Медичнi вироби торгових марок Flехi life plus та Blue White
Виробник ClFTClLER BlRLIK KAGITCILIK ANONlM SlRKET! - SAKARYA BRANCH

(EiFTqiLER Biпt_iK клёlтЕlLlк ANoNiM ýiRKET|- SAKARYA BRANсH)
3. Organize Sanayi Bolgesi, 10.Yol, No: 79, Sogutlu, Sаkаrуа, Тurkеу
(З. Organize Sanayi Bёlgesi, 10. Yol, No:79, SёýOtl0, Sаkаrуа, Тйrkiуе)
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Назва модифiкацii медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацii медич ноrо виробу

украiнською мовою
1 Couche-culotte adult pull up pants trade mаrk Flехi life

plus, size М
Пiдгузки-труси мя дорослих, торговоi марки Flexi life
plus, розмiр М

2 Couche-culotte adult pull up pants trade mark Flexi life
plus, size L

Пiдгузки-труси мя дорослих торговоi марки Flexi life
plus, розмiр L

з Couche-culotte adult puIl up pants trade mark Flехi life
plus, size XL

Пiдryзки-труси для дорослих торговоi марки Flexi life
plus, розмiр XL

4 Adult Diареrs trade mаrk Flexi life plus, size М Пiдгузки для дорослих торговоi марки Flехi life plus,

розмiр М
5 Adult Diapers trade mаrk Flехi life plus, size L Пiдгузки для дорослих торговоi марки Flexi life plus,

розмiр L

6 Adult Diapers trade mark Flехi life plus, size XL Пiдгузки мя дорослих торговоi марки Flexi life plus,

розмiр XL
7 Underpad trade mаrk Flехi life plus, 60 х 90 cm Пелюшка торговоi марки FIexi life plus, 60 х 90 см

Реriпеаl Аrеа cleaning towel trade mаrk Blue White Рушник для очищення паховоi зони торговоi марки
Blue White

у Body cleaning towel trade mark Вluе White Рушник для очишення тiла торговоi марки Blue White

Фоктично одресо: вул, МЕТАЛlСТlВ, 20, м, КИТВ, УКРАТНА, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. м. БойЧУКА, 1 8_А, м. КИТВ, yKpAiHA, О ] lОЗ
тел./фокс: (044) 5В5-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www,igor.uo

Business oddress: 20, METAL|ST|V Sh., KYIV, 0з057, UKRAlNE
Registered oddress: 1 В-А, М. BoYcHUK Stг., KYlv 0l 'l 0З, UKRA|NE

рЬопе/lох: +З8 (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: wwwigor.uo
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