
@lGAR
ir'*

дЕклАрАцlя п ро вlдповlдн!сть
N97-0s/2016-1GAR вiд "О1" червня 2О22 року

(редакцiя 6)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,ЩРПоУ L92432o2,
В ОСОбi ДиРектора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

Пластирi медичнi RiverPlast торговоТ марки "lGAR"
Клас безпеки: l (нестерильний)

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю''lГАР''
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, ОllО3,
телефон/факс: +З8044585З455

Мiсце виробництва Changzhou Маjоr Medical Products Со., Ltd.,
(Виробничi поryжностi) Hexi Beiyang, Zouqu Town, 2tЗt44, Changzhou City, Jiangsu Province, China

МОOuфiКОЦii'меduчноео вuробу HaBeOeHi в flоdаmку Np1 do Оаноi',Л,еклорацii' про вiОповidнiсmь

вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого постановою
Кабiнету MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 2О13 року Nе75З,
а також;

ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 1З485:2016, lDT; lSO 1З485:2О16, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ lSO t4971:2009 "Вироби медичнi. Настанови щодо управлiння ризиком (lSO 14971,:2Оа7, lDT)";

ДСТУ EN lSO 1099З-1:2015 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Часгина 1. Оцiнювання та тесryвання
В рамках процесууправлiння ризиками (EN lso 10993-1:2009, lDT; lso 1099З-1:2о09, lDT)";

ДСТУ EN lSO 10993-5:2015 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина 5. Випробовування на
цитотоксичнiсть in vitro (EN lSO 1099З-5:2009, IDT; lSO 1099З-5:2ОО9, lDT)'';

дсту EN lso 1099з-7:20]_5 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Часгина 7.ЗалиuL'ки пiсля стерилiзацii'
етиленоксидом (EN |SO 1099З-7:2008, lDT; lSO 1099З-7:2ОО8, lDT)'';

дсту lSo 1099З-10:2004 "Бiологiчне оцiнюванt.lя медичниХ виробiв. Частина 1о. Випробування на
подразнен llя та сенси бiлiзацiю ( ISO 1099З-10: 1995, l DT)";

ДсТУ EN lSo 980:2007 "Символи графiчнiдля маркування медичних виробiв";
дсту EN 1041:2015 "ВиробИ медичнi. lнформацiЯ, яку надае виробник (EN 1О41:2008+д1:2О13,1DТ)";
дсту EN lso 117з7-1:2015 "Стерилiзацiя засобiв медичноТ технiки. Мiкробiологiчнi методи. Частина 1.
Визначення популяцiТ мiкроорганiзмiв на виробах (EN lSO 1,t7З7-1,:2оО6, lDT; lso 117з7-1:20О6, lDT)";
дсry 4659-1:2006 "Клiнiчнi дослiдження медичних виробiв ддlя людеЙ. Частина 1. Загальнi вимоги (lSO
14155-1:2003, MOD)";

дсту 4659-2:2006 "Клiнiчнi дослiдження медичних виробiв ддrя людей, Частина 2. Плани клiнiчного
дослiдження (lSO 14155-2:200З, MOD)".

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м. КИТВ, УКРДiНД, 03О57
Мiсцезноходження: вул, М, ЬОЙЧУкД, l В-А, м. КИiВ, УКРАlНА, О1 1О3
тел./фокс: (044) 5В5-34-55 {5З,56)
E-moil: iпfо@igоr.uо, web: www,igor,uo

Business oddress: 20, METAL|STIV Str,, KYIV, 0З057, UKRA|NE
Registered oddress: I8-A, М. BOYCHUK Str., КYlЧ 0l .I 

0З, UKRA|NE
phone/fox: +ЗВ (044) 5В5-З4_55 (5З,56)

E-moiI: info@igor.uo, web: www.igoг.uo



_

Процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо
медичних виробiв, долаток No8: внррiшнiЙ контроль виробництва,

,Щекларацiя складена lliл цiлковиry вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обiг ддrя застосування в медичнiй практицi.

Технiчна документацiя для цiлеЙ пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаеться за адресою:
вул. Металiстiв, 20, м. КиТв, УкраТна, OЗО57

flекларацiя чинна до: "06" квiтня 2026 року
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Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м. КИiВ, УКРАТНА, ОЗ05Z
Мiсцезноходження: вул, М. БОЙЧУКА, 1В_А, м. КИТВ, уКРАТНА, О'l l О3
тел./фокс: (044) 5В5-З4_55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igог,uо, web: wwwigor.uo

Business oddгess: 20, METALlsTlv Str., KYIV, 0З057, UKRA|NE
Regislered oddress: 18-А, М. BOYCHUK Stг., КYlЧ 0l 10З, LjKRA|NE

рhопе,/fох: +ЗВ {0а4) 585_з4_55 {5з,56)
E-moil: iпfо@igоr.uо. web: www.igoг.uo
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@lGAR
flодаток Ne1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до !ЕКЛАРАЦlj'ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ N97-0s/2o16-1GAR вiд "01" червня 2022 року (редакцiя 6)

Пластирi медичнi RiverPlast торговоТ марки "lGAR"
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 01]_0З,
телефон/фа кс: +З8044585З455

Мiсце виробництва Changzhou Major Medical Products Со., Ltd.,
(Виробничi поryжностi) Hexi Beiyang, Zouqu Town, 213t44, Changzhou City, Jiangsu Province, China

В.Г. Бчков

Сmорiнка 7 з 2

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛ озо57 Business oddress: 20, METAL|ST|V Str., KYIV, 0305z, UKRAINE
Registered oddress: 18-А, М. BoYcHUK Str., KYlv, О1 'l 0З, UKRAINE

рhопе/fох: +38 (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www,igor,uo

Мiсцезноходження: вул, М,
тел./фокс: (044) 5В5-З4-55 {53,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www,igor,uo

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украiнською мовою
1. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Classic

type (cotton 1x5O0cm
Пластир медичний RiverPlast торговоI марки "IGAR"
тип КласичниЙ (на бавовнянiй ocHoBi) 1 х 500 см

2. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Classic
type (cotton base) 2 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverP|ast торговоТ марки "lGAR"
тип КласичниЙ (на бавовнянiй ocHoBi) 2 х 500 см

з. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Classic
type (cotton base) З х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "lGAR"
(на бавовнянiй ocHoBi) 3 х 500 смтип Класичний

4. Medical plaster RiverPlast trаdе mаrk "lGAR" Classic
type (cotton base) 5 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "IGAR"
тип Класичний (на бавовнянiй ocHoBi) 5 х 500 см

5. Medical plaster RiverPlast trade mаrk "lGAR" Ultrароrе
type (non-woven base) 1 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "lGAR"
тип Ультрапор (на нетканiЙ ocHoBi) 1 х 500 см

6. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Ultrароrе
type (non-woven base) 2 х 500 cm

Пластир медичний RiverPlast торговоI марки "IGAR"
тип Ультрапор (на нетканiЙ ocHoBi) 2 х 500 см

] Med!cal plaster RiverPlast trade mаrk "lGAR" Ultгароrе
type (non-woven base) З х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverP|ast торговоТ марки "IGAR"
тип Ультрапор (на нетканiй ocHoBi) 3 х 500 см

а Medical plaster RiverPlast trade mark "IGAR" Ultrароrе
type (non-woven base) 5 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "lGAR"
р (на нетканiЙ ocHoBi) 5 х 500 смтип Ультрапо

9 Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Lightpore
type (spunlace base) 1 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "IGAR"
тип Лайтпор (на ocHoBi спанлеЙс) ]. х 500 см

10. Medical p|aster RiverPlast trade mаrk "lGAR" Lightpore
type (spunlace base) 2 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "lGAR"
Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 2 х 500 смтип

t7. Medical рlаstег RiverPlast trade mark "lGAR" Lightpore
type (spunlace base) З х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "IGAR"
тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) З х 500 см

t2. Medical plaster RiverPlast trade mаrk "lGAR" Lightpore
type (spunlace base) 5 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "IGAR"
тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 5 х 500 см

1з. Medical plaster RiverPlast trade mаrk "lGAR"

ýpqLent type (polyethylene base) 1 х 500 cmТrап
Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "IGAR"
тип ПрозориЙ (на полiетиленовiй ocHoBi) 1 х 500 см

L4. MedicaI pIaster RiverPlast trade mark "lGAR"
Transparent type (polyethylene base) 2 х 500 cm

Пластир медичний RiverPlast торговоТ марки "IGAR"
тип ПрозориЙ (на полiетиленовiй ocHoBi) 2 х 500 см

15. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR"
type (polyethylene base) З х 500 cmТrа пSра rепt

Пластир медичниЙ RiverP|ast торговоТ марки "IGAR"
тип Прозорий (на полiетиленовiЙ ocHoBi) З х 50О см

16. Medical plaster RiverPlast trade mаrk "|GAR"
Transparent type (polyethylene base) 5 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "|GAR'
тип ПрозориЙ (на полiетиленовiй ocHoBi) 5 х 50О см

укрАiнА, о1l0з
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@lGAR
flодаток Nэ1

до flекларацiI про вiдповiднiсть
додАток

до ДЕКЛАРАЦlТ ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ N97-os/2O16-1GAR вiд "01" червн я 2о22 року (редакцiя 6)
Пластирi медичнi RiverPlast торговоТ марки "lGAR"

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А,, м. КиТв, УкраТна, 011ОЗ,
телефон/фа кс: +380445853455

Мiсце виробництва Changzhou Major Medica| Products Со., Ltd.,
(Виробничi потужностi) Hexi Beiyang, Zouqu Town, 2\З1-44, Changzhou City, Jiangsu Province, China

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
17 MedicaI plaster RiverPlast trade mаrk "lGAR" Elastic type

(elastic material base) 1 х 5ОО cm
Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "IGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 1 х 500 см

18. Medical рlаstеr RiverPlast trade mаrk "lGAR" Elastic type
(elastic mаtеriаl base) 2 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiveгPlast торговоi марки "IGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 2 х 5ОО см

19. Medical plaster RiverPlast trade mark "IGAR" Elastic type
(elastic material base) 3 х 50О сm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "IGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 3 х 500 см

20. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Elastic type
(elastic mаtеriа| base) 5 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "lGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 5 х 500 см

21. Medical рlаstеr RiverPlast trade mark "lGAR" Elastic type
(elastic material Ь ase) 7,5 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "lGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 7,5 х 500 см

22, MedicaI plaster RiverPlast trade mark "lGAR" Elastic type
(elastic material base) 10 х 500 cm

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "IGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 10 х 50О см

2з Medical plaster RiverPlast trade mаrk "lGAR" fоr fixation
Lightpore type (spunlace base) 2,5 cm х 10 m

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоi марки "lGAR"
дця фiксацil тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 2,5 см
хlOм

24. Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" fоr fixation
Llghtpore type (spunlace base) 5 cm х 10 m

Пластир медичниЙ RiverPlasi торговоТ марки "IGAR"

для фiксацiТ тип Лайтпор (на ocHoBi спанлеЙс) 5 см х
10м

25 Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" for fixation
Lightpore type (spunlace base) 10 cm х 10 m

Пластир медичниЙ RiverPlast торговоТ марки "lGАR"
для фiксацiТ тип ЛаЙтпор (на ocHoBi спанлеЙс) 1О см х
10м

26 Medical plaster RiverPlast trade mark "lGAR" for fixation
Lightpore type (spunlace base) 15 cm х 10 m

Пластир медичний RiverPlast торговоТ марки "lGAR"
для фiксацii тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 15 см х

10 м l,-.",гА
2-F*

В.Г" Бчхов

Сmорiнка 2 з 2

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м. КИТВ, УКРАТНА, 0ЗО57
Мiсцезноходження: вул. М. БОЙЧУКА, l 8_А, м, КИiВ, УKPAIHA, Оl l ОЗ
тел,/фокс: (044) 5В5_З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, METALISTIV Str., КYlV, 03057, UKRAINE
Registered oddress: l8-А, М. BOYсHUK Str., KYIV, 0'i '| 0З, UKRA|NE

рЬопе/{ох: +38 (044) 5В5_34-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, *еЬ: www,igor,uo


