
@lGAR

дЕклАрАцlя п ро вlдповlдн IcTb
N942-04|2023-1GAR вiд "11" квiтня 2023 року

(редакцiя 1)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,щрпоу L924з2о2,
В ОСОбi ДИРеКтОра Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджуе, що медичний вирiб

Бахiли медичнiторговоТ марки IGAR
Клас безпеки: l (нестерильний)

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

м iсце виробництва Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "сднормд"
(Виробничi поryжностi) Проспект Слобожанський, буд. 29/1,18, м..Щнiпро, !нiпропетровська обл.,

4908З, УкраТна

моаuфiкацii'меdччноzо вuробу навеdенi в !оdаmку Ns1 dо Ооно|,л,еклароцii' про вidповidнiсmь

вiдповiдае вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry
MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року N975З,
а також:

дсту EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 1З485:2016, lDT; lSO 13485:2о16, lDT) "Медичнi вироби. Система
управлiння якiстю. Вимоги до регулювання";
дсту 2731-94 "Сировина полiмерна вторинна. Порядок збирання, зберiгання i перероблення вiдходiв";
дсту 3147-95 "Коди та кодування iнформацiТ. Штрихове кодування. Маркування об'сктiв iдентифiкацiТ.
Формат та розтащУвання штрихкодоВих позначок EAN на Tapi та пакованнi товарноТ продукцiТ. Загальнi
вимоги";

ДСry З27З-95 "БеЗпечнiсть промислових пiдприемств. Загальнi положення та вимоги";
ДСТУ З402-96 (ГОСТ З0454-97) "Шнури плетенi. Загальнiтехнiчнi умови'';
дсту 4462.З.01:2006 "Охорона природи. Поводження з вiдходами. Порядок здiйснення операцiй";
дсту 4462.З.02:2006 "Охорона природи. Поводження з вiдходами. Пакування, маркування i

захоронення вiдходiв. Правила перевезення вiдходiв. Загальнi технiчнi та органiзацiйнi вимоги";
!СТУ 7237:201]. "Система стандартiв безпеки працi. Електробезпека.3агальнi вимоги та номенклаryра
видiв захисту";

flCTY 7238:201,t "Система стандартiв безпеки працi. Засоби колективного захисту працюючих. Загальнi
вимоги та класифiка цiя";
flCTY 7239:2оtt"Система стандартiв безпеки працi. Засоби iндивiдуального захисту. Загальнi вимоги та
класифiка цiя";
дсту 86з4:20t6 "Система розроблення та поставлення продукцiТ на виробництво. Настанови щодо
розроблення та поставлення на виробництво нехарчовоТ продукцii'';
дсту госТ \2.4,04t:2О06 "СисrеМа стандарТiв безпекИ працi. ЗасобИ iндивiдуального захисту органiв
дихання фiльтрувальнi. Загальнi технiчнi вимоги" (ГоСТ 1,2.4.О41,:2оО1, lDT);

дсту EN 980:2007 "СимволИ графiчнiмя маркуВання медиЧних виробiв" (EN 98О:2ОО3, lDT);
дсту EN 1041:2015 (EN 1041:2008+А1:20]_З, lDT) "Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";
дсту EN lSO 291:2017 (EN lso 291:2008, lDT; lSo 291:2ОО8, lDT) "Пластмаси. Стандартнi атмосфернiумови
мя кондицiонування та випробування";
дсту EN |SO 8256:2017 (EN lSO 8256:2004, lDT; lSO 8256:2Оо4, lDT) "Пластмаси. Визначення мiцностi пiд
час розтягування";

фоктично одресо: вул. МЕТдЛlСТlВ, 20, м. КИТВ, УКРАТНА, ОзО57
Мiсцезноходження: вул. М. БОйЧУКА, i 8-А, м. КИТВ, уКРДIНД, 01 1ОЗ
тел./фокс: {044) 5В5.34_55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: wwwigor.uo

Business oddress: 20, METAL|STIV Sh., KYIV 0З057, UKRA|NE
Registered oddress: 18-А, М. BOYCHUK Str., КYIV Оl '] 03, UKRA|NE

рhопе/fох: +3В (044) 585-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: wwwigor.uo



ДСТУ EN lSO 10993-1:2015 (EN lSO 1099З-1:2009, lDT; lSO 1О99З-1:2ОО9, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 1. Оцiнювання та тестування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ lSO 7,80-2001 "Паковання. Графiчне марковання щодо поводження з товарами" (lSO 78О:1_997, lDT);
дсту lso 1798:20о7 "Матерiали полiмернi пористi еласгичнi. Метод визначення опору розтягування та
видовження пiд час розривання " (lSO J_798:1997, lDT);

процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо медичних
виробiв, додаток Ne8: внугрiшнiЙ контроль виробництва.

flекларацiя складена пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть тов "lгАр", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обiг для застосування в медичнiй практицi.

технiчна документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаеться за адресою:
вул. Металiстiв, 20, м. КиТв, УкраТна,
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Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м. КИТВ, УКРАТНА, ОЗО57
Мiсцеэноходжевня: вул. М. БОйЧУКА, ] В-А, м. КИТВ, УКРАТНА, О l 1ОЗ
тел./ фокс: (044) 585-34-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor,uo

Business oddress: 20, METAIIST|V Str., КYlv, 0з057, UKRAINE
Registered oddress: '] В-А, М. BoYcHUK Sir., КYlЧ 0 j l0З, UKRA]NE

рЬопе/fох: +З8 (0а4) 5В5-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor,uo, -еЬ: www igor.uo
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flодаток Ne1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
ДО flЕК/lАРАЦl'|'ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ N942-О4l2О2З-lGАR вiд "1]." квiтня 2О23 року (редакцiя 1)

Бахiли медичнi торговоi марки lGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 01_103,
телефон/фа кс: +З8044585З455

Мiсце виробництва Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "САНОРМА"
(ВиРобничi поryжностi) Проспект Слобожанський, буд. 29/1t8, м. flнiпро, .Д,нiпропетровська обл.,

4908З, УкраТна
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Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацii медичного виробу

украТнською мовою
1 Medical shoe-covers trade mark IGAR Бахiли медичнi тэрговоi марки lGAR

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м, КИiВ, УКРАIНА, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. М. БОйЧУКА, i 8-А, м. КИiВ, УКРАlНА, 0l ]ОЗ
тел./фокс: {044) 585-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo

ВLlзiпеss oddress: 20, METAL|ST|V Str., KYIV, Оз05Z, UKRA|NE
Registered oddress: 1В_А, М. BoYcHUK ýh., KYIV, 01 10З, UKRAINE

рhопеlfох: +3В (0а4) 5В5-З4_55 (53,56)
E-moil: iпfо@igоr,uо, web: www,igor.uo


