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дЕклАрАцlя про вlдповlднIсть
N9 38-05/2021_1GAR вiд"Z2" травня 2023 року

(редакцiя 3)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "IгАР", код €,ЩРПоУ L924з2о2,
В ОСОбiДиРектора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджуе, що медичний вирiб

Рукавички медичнi оглядовi нестерильнi торговоТ марки IGAR
клас безпеки: l

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю''lГАР''
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м, КиТв, УкраIна, ОllОЗ,
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва SriTrang Gloves (Thailand) Public Company L]mited
(Виробничi поryжностi) 10 Soi 1О, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 9ОllО, Thailand

Мiсце виробництва Вlче Sail Medical Со., Ltd.,
(Виробничi поryжностi) No.21" Qingtian Road, Qilu Chemical lndustrial Park, Zibo, Shandong255414 China

Мiсце виробництва Anhui lntco Medical Products Со., Ltd.
(Виробничi поryжностi) Ne 6, Haitang South Road, SuixiWuhu Modern lndustrial Park, SuixiCounty,

Huaibei City, Anhui Province, China 2З510О

моduфiкацii'меdччноео вuробу HoBeOeHi в,Щоdоmку Ns1" 0о dано|!еклороцii' про вidповidнiсmь

вiдповiдаС вимогаМ ТехнiчногО регламентУ щодо медИчних виробiв, затвердженого постановою Кабiнету
MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 2013 року Ns75З,
а також:

ДСТУ EN lSO 9001:2018 (EN lSO 9001:2015, lDT; lSO 9001:2О15, lDT) "Системи управлiння якiстю. Вимоги";
дсту EN lSO 13485:2018 (EN lSO 13485:2016, IDT; lSO 1З485:2О].6, lDT) "Медичнi вироби, Сисгема управлiння
якiсгю. Вимоги до реryлювання";
дсту EN lSO 14971:2015 (EN lSO 14971:2012, lDT; lSO 14971:2оо7, lDT) "Вироби медичнi, Настанови щодо
управлiння ризиком";
дсту EN 455-1:2Ot4 "3ахиснi засоби. Рукавички медичнi одноразового використання. Частина ].. Вимоги та
методи випробування щодо вiдсрносгiотворiв" (EN 455-1:2ООО, lDT);

дсту EN 455-2:2019 (EN 455-2:2009 + д2:2оtЗ, lDT) "3ахиснi засоби. Рукавички медичнi одноразового
ВИКОРИСТаННя. Частина 2. Вимоги та випробування фiзичних властивостей";
дсту EN 455-3:2019 (EN 455-3:2015, lDT) "Захиснi засоби. Рукавички медичнi одноразового використання.
Частина З. Вимоги та методи випробування щодо бiологiчного оцiнювання";
дсту EN 455-4:2Ot4 "Захиснi засоби. Рукавички медичнi одноразового використання. Частина 4. Вимоги та
МеТОДИ Випробування для визначення сгроку придатностi" (EN 455-4:20О9, lDT);
дсту EN lso 1099з-1:2022 (EN lso 10993-1:2021,1DT; lso 1о99з-1:2О18, lDТ)"Бiологiчне оцiнювання медичних
виробiв. Частина 1. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
дсту EN lso 1099з-5:2015 (EN lso 10993-5:2ОО9, lDI lSO 1О993-5:2009, lDT) " Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв, Часrина 5. Випробовування на цитотоксичнiсть in vitro";
дсту lso 1099З-10:2004 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина 10. Випробування на
подразнення та сенсибiлiзацiю" (lSO 1099З-10:1995, lDT);

дсту EN lso 1099з-11,:2оt9 (EN lSO 1О99З-11:2О18, lDT; lso 10993-1t:2O17,1DT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Часгина 11. Випробування на системну токсичнiсгь'';
ДСТУ EN 1041:2019 (EN 1041 :20О8. lDТ) "RиJrоби мр,л,r чнi lнфппплаl!iq, оку надас п, г,па,, ,'';

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20, м. киТв, укрдТнд, ОзО57 Business oddress: 2О, METAtlSTlV Str,, КYlч озо57, UKRA|NE
Мiсцезноходження: вул. М. БОЙЧУКА, l8-А, м, КИiВ, УкрДiнд, О'l l0з Registered oddress: 1В-А, м. BOYсHUK Str., KYlv оl l оз, UкRдlNЕ
тел./фокс: (044) 585-З4_55 {5З,56) рhопе/lох: +ЗS {О44) 5В5_З4_55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor,uo E-moil: iп{о@igоr.чо, web: www.igor.uo



ДСТУ EN lSO 1522З-1:2018 (EN lSO 15223-1:2016, lDT; lSO 1522З-1:2О'J,6, Соrrесtеd version 2О17-ОЗ,lDТ)"Вироби
медичнi. Символи, засгосованi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiй

документацiТ, Часrина 1. Загальнi вимоги";

ДСТУ EN 420:20t7 (EN 420:200З + А1:2009, lDT) "Рукавички захиснi. Загальнi вимоги та методи випробування";

ДСТУ EN lSO 374-1:2018 (EN lSO 374-1:2016; А1:2018, lDX lSO З74-t:2Оt6; Amd, 1:2018, lDT) "Рукавички
захиснi вiд небезпечних хiмiчних речовин та мiкроорганiзмiв. Частина 1. Термiнологiя та вимоги до
експлуатацiйних характеристик щодо ризикiв вiд хiмiчних речовин";
ДСТУ EN 374-2:2018 (EN З74-2:2О1,4, lDT) "Рукавички захиснi вiд небезпечних хiмiчних речовин та
мiкроорганiзмiв. Часгина 2. Визначення сгiйкостi до проникнення";

ДСТУ EN З74,4:2О1,6 (EN З74-4:201З, lDТ)"Рукавички захиснi вiдхiмiчних речовин iмiкроорганiзмiв. Частина 4.
Визначення опору руЙнуванню хiмiчними речовинами";
ДСТУ EN lSO З74-5:20]_8 (EN lSO 374-5:2016, IDT; lSO 374-5:2016,1DT) "Рукавички захиснi вiд небезпечних
хiмiчних речовин та мiкроорганiзмiв. Частина 5. Термiнологiя та вимоги до експлуатацiйних характеристик
щодо ризикiв вiд мiкроорга нiзмiв";

ДСТУ EN 16523-1:2018 (EN 1652З-1:2015 + А].:20].8, lDT) "Визначення сгiйкосri матерiалу до проникання
хiмiчних речовин. Часгина 1. Проникання потенцiЙно небезпечних рiдких хiмiчних речовин в умовах
безперервного контакry";

ДСТУ lSO 2859-1-2001 "СтатисгичниЙ контроль. Вибiрковий контроль за альтернативною ознакою. Часгина 1,

Плани вибiркового контролю, визначенi приймальним piBHeM якостi для послiдовного контролю партiй" (lSO
2859-1:1999, lDT);

Процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо медичних
виробiв, додаток Nч8: внррiшнiй контроль виробництва.

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

Технiчна документацiя рля цiлеЙ пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаеться за адресою:
вул. Металiстiв, 20, м. КиТв, УкраТна, 03057

flекларацiя чинна до: "8" лютого 2026 року.

В.Г. Бчков

Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 2О, м. КИТВ, YKPAIHA, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. М. БОЙЧУКА, ] 8-А, м. КИiВ, УKPAiHA, О1 1ОЗ
тел./фокс: {044) 5В5-З4-55 (53,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, METALIST|V Str., КYlv 0З05Z, UKRA|NE
Registered oddress: l В_А, М. BoYcHUK Sir., КYlv 0I l0З, UKRA|NE

рhопе/fох: +З8 (0аа) 5В5-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor,uo, *еЬ: www.igor,uo
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додАток
до ДЕКЛАРАЦГl ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ Ns 3s-о5До21-|GАR вiд"22" травня 2о2з року(редакцiя з)

Рукавички медичнi оглядовi нестерильнi торговоI марки IGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР''

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, О1103,
телефон/фа кс: +З80445853455

Мiсце виробництва SriTrang Gloves (Thailand) РчЬliс Company Limited
(Виробничi поryжностi) 1О Soi 1О, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 9011О, Thailand

Мiсце виробництва Blue Sail Medical Со., Ltd.,
(Виробничi поryжностi) No.21Qingtian Road, Qilu Chemical lndustrial Раrk, Zibo, Shandong 255414 China

Мiсце виробництва Anhui lntco Medical Products Со., Ltd.
(Виробничi поryжностi) No 6, Haitang South Road, Suixi Wuhu Моdеrп lndustrial Раrk, Suixi County,

Huaibei City, Anhui Province, China 235100

В.Г, Бчков

Сmорiнка 7 з 2

Фоктично одресо: вул. М 0з057 Business oddress: 20, METALIST|V Str., KYlv 0З057, UKRA|NE
Registered oddress: i В-А, М. BOYCHUK Str., KYIV 0l 10З, UKRA|NE

рhопе/fох: +ЗВ {044) 5В5-З4-55 (53,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor,uo

Мiсцезноходження: вул, М,
тел./фокс: (044) 5В5-З4-55 (5З,56)

+*

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
t. Medical latex examination non-sterile powdered gloves

trade mаrk IGAR, size XS (5-6)
Рука вич ки медич н i латекснi оглядовi нестерил ьн i

припудренi торговоi марки IGAR, розмiр XS (5-6)
2. Medical latex examination non-sterile powdered gloves

trade mark lGAR, size S (6-7)
Рука вички медич н i латекснi оглядовi нестерильнi
припудренi торговоТ марки lGAR, розмiр S (6-7)

3. Medical latex examination non-sterile powdered gloves
lGAR, size М (7-8)trade mark

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
говоl кип м

4. Medical latex examination non-sterile powdered gloves
trade mark |GAR, size L (8-9)

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
L 8-9eHi говоI ма ки lGAR,п

5 Medical latex examination non*sterile powdered gloves
trade mаrk IGAR, size XL (9-10)

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
припудренi торговоi марки IGAR, розмiр XL (9-10)

6. Medical latex examination non-sterile powder free
gloves trade mаrk IGAR, size XS (5-6)

Рука вич ки медич Hi латекснi оглядовi нестерильн i

неприпудренi торговоi марки IGAR, розмiр XS (5-6)
7 Medical latex examination non-sterile powder frее

gloves trade mark size S (6-7)
Рука вич ки медич н i латексн i оглядовi нестерильн i

неприпудренi торговоТ марки IGAR, розмiр S (6-7)
8. Medical latex examination non-steriIe роwdеr free

gloves trade mаrk IGAR, size М (7-8)
Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки lGAR, розмiр М (7-S)

9 Medical latex examination non-sterile powder frее
gloves trade mаrk IGAR, size L (8-9)

Рукавички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
непрцпудренi торговоi марки lGAR, розмiр L (8-9)

10. Medical latex examination non-sterile powder free
8loves trade mark IGAR, size XL (9-10)

Рука вички медичнi латекснi оглядовi нестерильнi
Hi торговоi марки lGAR, розмiр XL (9-10)неприпудре

11. Medical nitrile examination non-sterile роwdеr free
g|oves trade mаrk IGAR, size XS (5-6)

Рука вички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
змl XSнеп HiTo ма

t2. Medical nitrile examination non-sterile powder frее
trade mark lGA size S (6-7

Рука вич ки медичнi нiтрило Bi оглядовi нестерил bHi
говоj S 6-неп lGAR,

Medical nitrile examination non-sterile powder free
g|oves trade mark IGAR, size М (7-8)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренiторговоТ марки IGAR, розмiр М (7-S)
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E-moil: iпfо@igоr,uо, web: wwwigor,uo
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Фоктично одресо: ьylДфёRlаЪф 2О,
Мiсцезноходження: вул, м. БоЙЧУкд,r]
тел./фокс: (044) 5S5-З4-55 (5З,5dJ''' '

Додаток Ns 1

до Декларац]Т про вiдповiднiсть

Str., KYIV, 0з057, UKRA|NE
Str., KYlv 01,10з. UKRA|NE

в5.6ц]w(ffi{,g4 з 2

додАток
ДО ДЕКЛАРАЦl'|'ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ NS ЗS-О5r2О2t-lGАR вiд"22" травня 2023 року(редакцiя 3)

Рукавички медичнi оглядовi нестерильнi торговоТ марки lGДR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю''lГАР''

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла Бойчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 011О3,
телефон/фа кс: +380445853455

Мiсце виробництва Sri Тrапg GIoves (Thailand) Public Company Limited
(Виробничi поryжностi) 10 Soi ]-О, Phetkasem Road, Hat Yai, Songkhla 9оllо, Thai|and

Мiсце виробництва Blue Sail Medical Со., Ltd.,
(Виробничi поryжностi) No.21Qingtian Road, Qilu Chemical lndustrial Раrk, Zibo, Shandong 255414 China

Мiсце виробництва Anhui lntco Medical Products Со., Ltd.
(Виробничi поryжностi) Ns 6, Haitang South Road, SuixiWuhu Моdеrп lndustrial Park, SuixiCounty,

Huaibei City, Anhui Province, China 2351ОО

м. КИiВ,

* рhопеlfох: +38 {044) 5

N9

зlп
Назва модифiкацiI медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
t4 Medical nitrile examination non-sterile powder free

gloves trade mаrk IGAR, size L (8-9)
Рука вич ки медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
н и 8-9)Hi торговоТ ма LlGA Ml

15. Medical nitriIe examination non-sterile роwdеr free
gloves trade mаrk IGAR, size XL (9-10)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неп и XL 9-10)HlTo ма lGAR,

16. Medical nitrile examination non-sterile powder frее
g|oves trade mark IGAR, black соlоur, size XS (5-6)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки IGAR, чорного кольору,

XS
t7 Medical nitrile examination non-sterile роwdеr frее

gloves trade mark IGAR, black colour, size S (6-7)
Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоi марки lGAR, чорного кольору,
розмiр S (6-7)

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

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

19. Medical nitrile examination non-sterile powder free
gloves trade mаrk IGAR, black соlоur, size L (8-9)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки IGAR, чорного кольору,

L

20. MedicaI nitrile examination non-sterile powder frее
gloves trade mаrk IGAR, black соlоur, size XL (9-10)

Рука вички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки lGAR, чорного кольори
оз XL (9-10

2l Medical nitrile examination non-sterile powder free
gloves trade mаrk lGAR, pink colour, size XS (5-6)

Рука вички медичнi нiтриловi оглядовi нестерил ьн i

неприпудренi торговоi марки lGAR, рожевого кольору,
озм XS

22. Medical пitrilе examination non-sterile powder free
gloves trade mark IGAR, pink colour, size S (6-7)

Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки lGAR, рожевого кольору,

ip S (6-
2з. Medical nitrile examination non-sterile powder free

gloves trade mаrk |GAR, pink colour, size М (7-8)
Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки lGAR, рожевого кольору/

м -8
24, Medical nitrile examination поп-stеrilе powder fгее

gloves trade mark lGAR, pink colour, size L (8-9)
Рукавички медичнi нiтриловi оглядовi нестерильнi
неприпудренi торговоТ марки lGAR, рожевого кольору/

L
25 Medical nitrile examination поп-stеrilе

gloves trade mаrk IGAR, pink colour; фр
нiтриловi оглядовi нестерильнi
воТ марки IGAR, рожевого кольору,

E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo
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