
@lGAR

дЕклАрАцIя про вlдповlднIсть
N9 39-11/2021 вiд "2!" липня 2025 року

(редакцiя 4)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю кIГАР>, код €,ЩРПОУ t924ЗZ02,
уповноважений представник в YKpaTHi

мiсцезнаходження: вул. Михайла БоЙчука, ].8-А, м, КиТв, УкраТна, 01103,
в особi директора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджу€, tцо медичний вирiб

Медичнi вироби торгових марок Flexi life plus та Blue White
Клас безпеки: l (нестерильний)

Виробник ЧИФТЧИЛЕР БlРЛИК КАГИТЧИЛИК AHOHlM ШИРКЕТl- САКАР'Я БРАНЧ
(clFTc|LER BlRLlK KAGlTclLIK ANoNlM SlRKET| - SAKARYA BRANcH)
(9iFTciLER BinLiK клёtтgl1-1к дгчоtчiм 9iпкrтi - SAKARYA BRANcH)
З. Органiзована промислова зона, 10.,Щорога, Ns79, Сегютлю, Сакарья, Туреччина
(З. Organize Sanayi Bolgesi, 10.Yol, No; 79; Sogutlu, Sаkаrуа, Тurkеу)
(З. Organize Sanayi Bolgesi, 10, Yol, No:79, Sёýtitlu, Sаkаrуа, Т(irkiуе)

моduфiкоцij' меOччноео вuробу навеdенi в ,Щоdоmку NsI do dоtлоi',0,екларацi| про вiСповidнiсmь

якиЙ випуска€ться за техltiчноlо документацiею виробника, вiдповiдас вимогаl"1 Технiчtlого рег/lаменту
щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry MiHicTpiB Украiни вiл "02" жовгttяr 201З

року Nч75З,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 13485:2016, lDT; lSO 13485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiнttя
якiстю. Вимоги ло реryлюваttttя";
ДСТУ EN lSO 15223-1:2022 (EN lSO 1522З-1:2021, lDT; lSO 1522З-1:2О21,, lDT) "Вироби медичгti. Сltмволи,
Засгосованi пiд час }ларкува}]l"]я на медичl-|их виробах, етикетках та в супровiдr;iй докуr,лентацiТ. Частина ]..

Загалььti вимоги";

ДСТУ EN lSO ].4971:2022 (EN lSO 1497].:2019, lDT; lSO 14971:2019, lDT) "Вироби медичнi, Настанови tцо1_1,о

уп ра вл iH гtя риз и ком l1iодо медич t,t их в и робiв";
ДСТУ EN 1041:20]_9 (EN 1041:2008, lDT) "Вироби медичнi, lнформацiя, яку нада€ виробник";
ДСТУ EN lSO 1099З-1:2022 (EN lSO 10993-1:2020, lDT; lSO 1099З-1:2018, lDT) "Бiологiчне оцiнtован1-1я iиe/_ikltllll4x
Виробiв. Частина 1_" Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 1099З-5:2022 (EN lSO 1099З-5:2009, lDT; lSO 10993-5:2009, lDT) "Бiо.rlогiчtле оцiнювагltlя медичilих
виробiв" Частина 5, Тести на цитотоксичнiсть in vitro";

ДСТ}'ЕNj |SO 1099З-10:2022 (EN |SO 1099З-10:201З, lDT; lSO 1099З-10:2010, lDТ) "Бiологiчне оt,liitiэваtltlя
медичних зиробiв. Частиtна 10. Випробування на подразнеl]ня та сенсибi,ltiзаu,iю шкiрtl",

ДСТУ EN lSO ]_4]_55:2022 (EN lSO ].4155:2020, lDT; lSO 14155:2020, lDT) "Клiнiчнiдосrtiд,чеtiilя ме,t\и-rl|и|х зitробiв
для людей, Належна клittiчttа пракIика";

ДСТУ EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, lDT; lEC 62366-1;2015, lDT) "Прилади лледичгii, tJacTi,tt-ta 1.

Зэстосува ння iнженерн их технологiй до меличн их ви робiв";
ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 1522З-1:2О21, lDl lSO t522З-t:2О21, lDT) "Вироби медичtli. Сlлlйволи,
ЗаСrОСОВанi пiд час маркування на медичtlих виробах, етикетках та в супровiднiЙ документацii. Частигtа 1.

Загальнi виlиоги".

фоктично одресо: вул. М. ьрдйчввсьКОГО, 2О, м. КИ[В, укрдiнА, озоsz
Мiсцезноходження: вул, М. БОйЧУКА, l8-А, м.КИiВ. YKPAiHA, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iп[о@igог.uо, web: M.igor.uo

Business oddress: 20, М, BRAIcHEVSKY Str., KYIV. 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М. BoYcHUK Str., KYlv 0ll0З, UKRA|NE

рhопе,/fох: +ЗВ (044) 5в5_з4_55 (5з,56)
E-moil: info@igor.uo, web:ww.igor.uo



Процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо медичних
виробiв, внутрiшнiй контроль виробництва, згiдно iз додатком No8 (пункти 1-4 ).

,Д.екл а ра цiя складена пiд цiл ко виry вiдповiдал ьн icTb ви робн и ка.
Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю кlГАР> як уповноважениЙ представник виробника (вiд iMeHi
та пiд вiдповiдальнiсть виробника) вiдповiдае за введення медичного виробу в обiгдля застосуtsання t]

медичнlи практиц|.
Технiчна документацiя для цiлеЙ пiдтвердження вiдповiдностi зберiгасться за адресою:

вул. М, БраЙчевського, 20, м. КиIв, УкраТна, 0З057

flекларацiя чинна до: "21" липня

В.Г. Бчков

Фоктично одресо: вул. М. БРАйчЕВсЬКОГо, 2О, м. КИiВ, УKPAiHA, О3О5/
Мiсцезноходження: вул, м. БОЙЧУКА, l8-А, м.КИIВ, YKPAIHA, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-34-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Sfr., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: 'l8-А, М, BoYcHUK Str,, KYlv 0]]0З, UKRA|NE

рhопе/fох: +З8 (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www,igor.uo



@lGAR
flодаток Nч 1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до ДЕКЛАРАЦll'ПРО ВlДПОВlДНlсТЬ N9 З9-Lфо2L вiд "2]." липня 2о25 року (редакцiя 4)

Медичнi вироби торгових марок F|exi life plus та Blue White
Виробник ЧИФТЧИЛЕР БlРЛИк кАгИтЧИЛик AHoHlM ширкЕтl- сдкдр'я Брднч

(cltTc|LER BlRLlK KAGlTclLlK ANoNIM SlRKET| - SAKARYA BRANсH)
(citTEiLER BiKt_iK клёlтglLlк ANoNiM 5iпкгтi - SAKARYA BRANcH)
3, Органiзована промислова зона, 10. flорога, Ns79, Сегютлю, Сакарья, Туреччина
(З. Оrgапizе Sanayi Bolgesi, 10,Yol, No: 79, Sogutlu, Sаkаrуа, Turkey)
(З. Organize Sanayi Bёlgesi, 10. Yol, No:79, Sёёutlu, Sakarya, Ttirkiye)

В,Г, Бчков

CmopittKo 7 з 1

д

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою

! Pull up adult pants trade mark F|exi life plus, size S Пiдгузки-труси для дорослих торговоi марки Гlехi life
pIus, розмiр S

? Pull up adult pants trade mаrk Flехi life pIus, size М Пiдгузки-труси для дорослих торговоi марки Flexi life
plus, розмiр М

3 Pull up adult pants trade mark Flехi life plus, size L Пiдгузки-труси для дорослих торговоТ марки Flexi life
plus, розмiр L

4. Pull up adult pants trade mаrk Flexi life plus, size XL Пiдгузки-труси для дорослих торгсвоi'марки Г:lехi life
plus, розмiр XL

5. Adult Diapers trade mаrk Flexi life plus, size S Пiдгузки для дорослих торговоI марки Flexi life plus,

розмiр S

6. Aciult Diapers trade mаrk Flехi life plus, size М Пiдгузки для лорослих торговоI марки Flехi iife pius,

розмiр М
7 Adult Diapers trade mark Flexi life plus, size L Пiдгузки для дорослих торговоI марки Flexi Iife pltrs,

розмiр L

Adult Diapers trade mark Flexi life plus, size XL Пiдгузки для дорослих торговоТ марки Flехi life pIus,

розмiр XL
9 Underpad trade mаrk Flехi |ife plus, 60 х 90 сm Пелюшка торговоI марки Flexi life plus, 60 х 90 см
10 Реriпеаl Аrеа cleaning towel trade mark Blue White Рушник для очищення паховоТ зогlи торгоt]оi марl<и

Blue White
11 Body cleaning towel trade mаrk Blue White Рушник для очищення тiла торговоi маllки Вluе White

Фоктично одресо: вул. м, БРАйЧЕВсьКоГо, 20, м. кИjВ, УKPAjHA, О3О57
Мiсцезноходження: вул. м. БОйЧУКА, 18-д, м.КИjВ. УКРдiНД, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igot.uo, web: www,igoг,uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAlNE
Registered oddress: ]8-А, М. BOYCHUK Str,, KYIV, 0ll0З, UKRAiNE

рЬопе/fох: +ЗВ (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web:ww,igor.uo


