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дЕклАрАцlя п ро вlдповlднlсть
N9 з8-05/2021-1GАR вiд "2О" травня 2021 року

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lгАР", код €rЩРПоУ L924з2о2,
в особiдиректора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджус, що медичний вирiб

РУкавички медичнi оглядовi нестерильнi торговоТ марки lGдR
клас безпеки: l

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю''lГАР''
мiсцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, оllО3,
телефон/факс: +З80445853455

Мiсце виробництва Sri Trang Gloves (Thailand) Public Соmрапу Limited
(Виробничi поryжностi) 10 Soi 1О, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 9Оllо, Thailand

моOuфiкоцi| меduчноео вuробу HaBedeHi в ,Л,оdаmку Ns1. dо dаноi'flеклорацi| про вidповidнiсmь

який випуска€ться за технiчною документацiею виробника, вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту
щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "О2" жовтня 2ОlЗ
року Nч753,
а також:

дсту EN lSO 9001:2018 (EN lSO 9001:2015, lDT; lSO 9О01:2О15, lDT) "Сисrеми управлiння якiсгю. Вимоги";
дсту EN lSO 13485:2018 (EN lSO 13485:2016, |DT; lSO 1З485:2О16, lDT) "Медичнi вироби. Сисгема управлiння
якiстю. Вимоги до реryлювання";
дсту EN lSO 14971:2015 (EN lSO 14971:2012, lDX lSO 14971:2007, lDT) "Вироби медичнi, Насганови щодо
управлiння ризиком";
дсту EN 455-t:20L4 "3ахиснi засоби. Рукавички медичнi одноразового використання. Частина 1. Вимоги та
методи випробування щодо вiдсрносгiотворiв" (EN 455-1:2ООО, lDT);

дсту EN 455-2:20].5 "Медичнi рукавички для одноразового застосування. Часгина 2. Вимоги та випробування
фiзичних властивостей" (ЕN 455-2:2015, lDT);

дсту EN 455-3:2014 "Захиснi засоби. Рукавички медичнi одноразового використання. Частина З. Вимоги та
методи випробування щодо бiологiчного оцiнювання" (EN 455-3:20О6, lDT);

дсту EN lso 1099з-1:2015 (EN lso 1099з-1:2ОО9, lDT; lSo 10993-1:20О9, lDT) "Бiологiчне оцiнювання медичних
виробiв. Часгина 1_. Оцiнювання та тесryвання в рамках процесу управлiння ризиками'';
дсry EN 1652З-1:2018 (EN 16523-1:2015 + А1:2О18, lDT) "Визначення сгiйкосгi матерiалу до проникання
хiмiчних речовин. Частина 1, Проникання потенцiйно небезпечних рiдких хiмiчних речовин в умовах
безпе рервного конта кry";

дсту EN 1041:2015 (EN 1041:2008+А1:20].3, lDТ)"Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";
дсту EN 980:2007 "СимволИ графiчнiдля маркуВання медиЧних виробiВ" (EN 98О:200З, lDT);
дсту EN 455-4:2оL4 "Захиснi засоби" Рукавички медичнi одноразового використання. Частина 4. Вимоги та
методИ випробуваНня для визначення сгроку придатностi" (EN 455-4:2009, lDT);
дсту lSO 2859-1-2001 "СтатисгичНий контроль. Вибiрковий контроль за альтернативною ознакою. Часгина 1.
ПланИ вибiрковогО контролю, визначенi приймальним piBHeM якосгi для послiдовного контролю партiЙ'' (lSO
2859-1:1999, lDT).

Фоктично одресо: вул, МЕТАЛlСТlВ, 20, м. КИiВ, УКРДТНД, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. М, ЬОЙЧУКД, l8_A, м. КИТВ, УКРАl'НА, О1 ] О3
тел./ фокс: (044) 5В5_34_55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: wwwigoг,uo

Business oddress: 20, METALISTIV Str., KYIV, 0З05Z, UKRA|NE
Registered oddress; l В_А, М. BOYCHUK Sh., KYIV, 0l l03, UKRA|N]E

phone/fox: +З8 (044) 585-34-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor,uc



Процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Ъхнiчним регламентом щодо медичних
виробiв, додаток NэВ: внуrрiшнiй контроль виробництва.

Декларацiя складена пiд цiлковиту вiдповiдальнigгь ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичнOго
виробу в обiг ддя застосування в медичнiй практицi.

Ъхнiчна документацiя ддrя цiлей пiдтвердження вiдповiдносгiзберirаеrься за адресою:
вул. Металiстiв,20, м. КиiЪ, УкраiЪа,03057

чинна до: "8" лtотоrо 2026

В.Г. Бuков

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛIСТlВ, 20, м. КИiВ, УКРАТНА, ОЗО57
Мiсцезноходдення: вул. м. БоЙЧУКд, l В-д, м. КИIВ, УКРдIНд, о l l оЗ
тел./фокс: (О44} 585-34-55 (53,56}
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20. METAtlSTlV Sh., КYlЧ 0305Z UKRA|NE
Registered oddress: l8_А, М. BOYCHUK Sh., KYIV. 0l l03, UKRA|NE

рЬопе/ох: +38 (044) 585-З4_55 (5З,56}
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo
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flодаток Nе 1

до flекларацii про вiдповiднiсть

Мiсце виробництва
{Виробничi поryжносгi)

додАток
до ýЕклАрАцii про вlдпOвlднlсть Nе зs-а5/2а2L-lGАR вiд "2о" травня 2021 року

Рукавич ки медич н i оглядовi н естерил bHi торговоi ппарки |GAR

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження] вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м" КиТв, УкраТна,01103,
телефон/фа кс: +380zИ5853455
Sri Тrапg Gloves {Thailand} РчЬliс Соmрапу Limited
10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110, Thailand

В.Г, Бuков

Сmорiнка 7 з 2

N9 Назва модифiкацif медичного виробу
анrлiйською мовою

Назва модифiкацГi медичного виробу
мовою

1 Medical latex ехаmiпаtiоп поп-stеrilе powdered gloves
trade mаrk IGAR, size XS

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
п xS

z. Medical latex examination non-sterile powdered gloves
trade mark IGAR, size S

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
п S

3 Medical latex examination поп€tегilе powdered gloves
trade mаrk size М (7

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
м

4" Medical latex ехаmiпаtiоп non-sterile powdered gloves
trade mark size L

Рука вички медич Hi латекснi оrлядовi нестерил ьн i
l
L

5. Medical latex examination non-sterile powdered gloves
trade mark size XL

Рукавички медичнi латекснi оглядовi яестерильнi
XL

6. Medical latex ехаmiпаtiоп non-sterile powder free
trade mark size XS

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
lGAR, XS

7 Medical latex examination non-sterile powder free
trade mаrk size S

Рукавички медичнi латекснi оrлядовi нестерильнi
ма ( 7

8. Medical latex examination non-sterile por,rrder frее
trade mаrk size М

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерил bHi

lGAR, м
9. Medical latex examination поп-ýtёгilе роwdеr free

trade mаrk size L
Рукавички медичн i латекснi оглядовi нестерил ьн i

lGAR, L

10. Medical latex examination поп-stеrilе роwdеr frее
trade mагk size XL

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
lGAR, xL

11, Medical пitrilе ехаrлiпаtiоп поп-stеrilе powder free
trade mаrk size Х5

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерил bHi

lGAR, XS
12 Medical nitrile examination поп-stеrilе powder free

trade mark size S
Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерил bHi

lGAR, е

13. Medical nitrile ехаmiпаtiоп поп-stеrilе роwdеr frее
trade mark lGA& size М

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
м

Фокгично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ. 2О, м. КИТВ, yKPAIHA, ОЗО57
Мiсцезноходдення: вул. М. БОйЧУКА. 'l 8_А" м. КИiВ, YKPAIHA! oI I ОЗ
тел./фокс: (O44l 585-З4-55 (53,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo

' Business oddress: 20, METAL|ST|V Str., KY|V 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: ] 8-А, М. BoYсHUK Str., KYlv 0I I03, UKRA|NE

рhопе/fох: +38 {044l 585-34-55 (53,56l
E-moil: iпfо@igог.чо, web: wwwigor.uo



@lGАR
ffодаток Nе 1

до ffекларацiТ про вiдповiднiсть

Мiсце виробництва
(Виробничi поryжностi)

додАток
до.щЕклАрАцГi про вlдповlднtсть N9 зs-}slаа?L-lGАR вiд "20" травня 2021, року

Рукавич ки медич Hi оrлядовi нестерильнi торrовоi ма рки IGAR

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "l ГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла Бойчука, 18-А, м. КиiЪ, УкраiЪа,011-03,
телефон/фа кс: +380445853455
ýri Trang Gloves {Thailand} Public Соmрапу Limited
10 Soi 10, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 90110, Thailand

В.Г. Бuков
Сmорiнка 2 з 2

yKPAiHA, озо5z ' 
Business oddress: 2О, METALIST|V Str., KYlv О3О57, UKRA'NE

Registered oddress: ] 8-Д, М. BOYCHUK Sh., KY|V 0l t 03, UKRAINE

рhопе/fох: +38 (0441 585-34-55 (53,56}
E-moil: iпfо@igоr.чо, web: www.igor.uo

Фокrично

тел./фокс: (044}

Nе

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичноrо виробу

украТнською мовою
14, Medical nitrile ехаmiпаtiоп non-sterile роwdеr frее

gloves tвde mаrk lGA& size L {8-9)

Рукавички медичнi н iтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоi марки IGAR, розмiр L {8-9}

15. Medical nitrile examination non-sterile powder free
gloves trаdе mark lGA& size XL {9-10)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi неrгерильнi
неприпудренi торговоi марки IGAR, розмiр XL t9-10)

16. Medical nitrile ехаmiпаtiоп non-ýterile роwdеr free
gloves trade mаrk IGAR, black соlоur, size XS {5-6}

Рукавички медичнi нiтриловi оrлядовi нестерил bHi
неприпудренi торговоi марки IGAR, чорноrо кольору,
розмiр XS t5-6}

t7 Medical nitrile examination non-ýterile роwdеr free
glovestвde mark IGAR, black соlочr, size S t6-7}

Рукавички медичнi нiтриловi оrлядовi нестерильнi
неприflудренi торrовоТ марки IGAR, чорного Ktytbopy,

розмiр S (6-7)

18. Medical nitrile examination non-sterile роwdеr free
gloves trade mаrk IGAR" black colour, size М {7-8)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоi марки IGAR, чорного кольору,
розмiр М (7-8)

19, Medical пitгilе examination non-sterile powder free
gloves trade mark IGAR, black colour, size L {8-9}

Рука вички медич н i н iтриловi оглядовi нестерильн i

неприпудренi торговоi марки lGAR, чорноrо кольору,

розмiр L (8-9}

2о. Medical nitrile ехаmiпаtiоп non-ýterile powder free
gloves trade mark lGAý black colouq size XL {9-10)

Рука вич ки медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi tорговоТ марки IGAR, чорного кольори
розмiр XL (9-10)

21 Iйedical пitrilе examination поп-stеrilе powder free
glwestrade mark lGA& pink соlоur, size XS {5-6}

Рука вич ки медичнi нiтриловi оглядовi нестерильн i

неприпудренi торговоi марки IGAR, рожеýого кольору,
розмiр XS {5-6}

22, Medical nitrile examination non-ýterile роwdег fгее
gloves trade mark lGA& pink colour, size S {6-7}

Рукавич ки медичнi нiтриловi оrлядовi неггерил bHi
неfiрипудренi торговоi марки IGAR, рожевоrо кольору,
розмiр S {5-7}

23^ Medical nitrile exarnination non-sterile powder free
glovBs trade mark IGAR, рiпk соlоur, siae М {7-8}

Рукавички медичнi нiтриловi оrлядовi нестерильнi
неприпудренi торговоI марки IGAR, рожеýоrо коrlьори
розмiр М {7-8}

24. Medical пitrilе ехаmiпаtiоп non-sterile роwdеr frее
gloves trade mагk lGA& pink colodr, size L {8-9}

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерил bHi
неприпудренi торrовоi марки IGAR, рожевого кольори
розмiр L (8-9)

25. Medical пitrilе ехаmiпаtiоп non-sterile powder frее
gloves tгаdе size XL {9-10)

Рукавич ки медичнi нiтриловi оглядовi нестерил ьн i

неприпудр;ry! торговоi марки IGAR, рожевого кольору,

розмiрх(,{э-rо)

E-mcil: info@igor.uo, web: Uo

киiв. укрАТнА, ol l оз


