
lGAR

дЕклАрАцlя п ро вlдповlдн IcTb
N97-0s/2016-1GAR вiд "19" травня 2025 року

(редакцiя 7)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,ЩРПОУ L924З2О2,
в особi директора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

@

Пластирi медичнi РiверПласт торговоТ марки IGAR
Клас безпеки: l (нестерпльний|

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "!ГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна,01103,
телефон/фа кс: +38044585З455
Чангжоу МеЙджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Changzhou Маjоr Medical Products Со., Ltd.)
Ns 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, 3уку Таун ZtЗ144 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
L{зянсу, КитаЙська Народна Республiка
(Nя 1 Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Тоwп 213144 Changzhou City, Jiangsu
Рrочiпсе, People's Republic of China)

Виробник

Мiсце виробництва
(Виробничi потужtrостi)

моOuфiкацii'меdччrtоzо вuробу HaBedeHi в ,Щоdаmку Ns1 dо 0аноi',Щекларацii' про вidповidнiсmь

вiдповiдае вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затверд}кеного постановою
Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року Ns753,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 13485:2С16, lDT; lSO 1З485:2015, lDT) "Медичнi вироби. Систеlла управлiння
якiстtо. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:2019, lDT) "Вироби медlачнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";

ДСТУ EN lSO 1099З-!:2О22 (EN lSO 10993-1:2020, lDT; lSO 1099З-1:2018, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв, Частина 1_. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 1099З-5:2О22 (EN lSO 1099З-5:2О09, lDT; lSO 1099З-5:2009, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
,иедичних виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсть in vitro";

ДСТУ EN lSO 1099З-7:2022 (EN lSO 1099З-7:2008, IDT; lSO 1099З-7:2008, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медич н их виробiв. Части на 7 . ЗалиlL^lки стерилiза цiТ оксидом етилену";
ДСТУ EN lSO 1099З-lО:2О22 (EN lSO 1099З-10:201З, lDT; lSO 10993-10:20].0, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 1_0. Випробуван}lя на подразнення та сенсибiлiзацiю шкiри";

ДСТУ EN lSO 9В0:2007 "Символи графiчнiмя маркування медичних виробiв";

ДСТУ EN 1041:2015 "Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник (EN 1041:2008+А1:201З, lDT)";

ДСТУ EN lSO 11737-1:2022 (EN lSO 117З7-1:2018, lDT; lSO 117З7-t:2018, lDT) "Стерилiзацiя виробiв медичного
пРизначення. Мiкробiологiчнi методи, Частина 1. Визначення популяцiТмiкроорганiзмiв на виробах ";

Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГО, 20, м. КИjВ, YKPAIHA, ОЗО57
Мiсцезноходхення: вул, м. ЬОЙЧУКд, l8-A, м.КИjВ, УКРДiНд, Оl'lОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: ww.igor.uo

Business оddгеss: 20, М. BRAlCHEVSKY Str,, КYlV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lB-A, М. BOYCHUK Str,, KYIV, 0I]0З, UKRA|NE

рhопе/fох: +З8 (044) 5В5-З4-55 (5З,56}
E-moil: info@igor,uo, web:www,igor.uo



l

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

.Щекларацiя складена пiд цiлковиту 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. М. БраЙчевського, 20, м. КиТв, УкраТна, 0З057

flекларацiя чинна до: "19" травня 2030 року.

ф
В.Г. Бчковд,

Фоктично одресо: вул, М. ЬрДйчгвСьКОГО, 2О, м. КИiВ, УKPAiHA, О3О57
Мiсцезноходхення: вул. м. БОйЧУКА, 18_А, м,КИТВ, YKPAIHA, ОllО3
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igог.uо, web: www,igor,uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str,, КYlv 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lB_A, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0]l0З, UKRAINE

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

до flекларацi'i про вiдповiднiсть

додАток
до ДЕКЛАРАЦll'ПРО В|ДПОВlДНlсТЬ N97-0s/2016-1GAR вiд "19" травня 2о25 року (редакцiя 7)

Пласти pi медичнi РiверПласт торговоi марки lGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 1В-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефо н/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва Чангжоу МеЙджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Changzhou Маjоr Medical Products Со., Ltd.)

Ne 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, Зуку Таун 21З144 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
l-J,зя нсу, Кита Йlська На родна Республiка
(NЧ 1Beiyang Road, Hexi Village, Zouqu Town 21З144 Changzhou City, Jiangsu
Province, People's Republic of China)

В.Г. Бчков
Сmорiнка 7 з 2

Фоктично одресо: вул. 0з05Z Business oddress: 20, М, BRAlCHEVSKY Str., KYIV, 0305Z UKRAINE
Registered oddress: lВ-А, М, BoYcHUK Str., KYlV, 0ll0З, UKRAlNE

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

Мiсцезноходження: вул.

тел./фокс: {044) 5

Ng

з/п
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украiЪською мовою
t Medical plaster RiverPlast trade mаrk lGAR

Classic type (cotton base) 1 х 500 cm
Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Класичний (на бавовнянiй ocHoBi) 1 х 500 см

2 Medical plaster RiverPlast trade mаrk lGAR
Classic type (cotton base) 2 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Класичний (на бавовнянiй ocHoBi) 2 х 500 см

з, Medical plaster RiverPiast trade mark lGAR
Classic type (cotton base) З х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi ма рки lGAR
тип Класичний (на бавовнянiЙ ocHoBi) 3 х 500 cгvr

4. Medical plaster RiverPlast trade mark lGAR
type (cotton base) 5 х 500 сmClassic

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки IGAR
тип Класичний (на бавовнянiЙ ocHoBi) 5 х 500 см

5. Medical plaster R|verPlast trade mark IGAR
Ultrароrе type (non-woven base) 1 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоI марки lGAR
тип }'льтрапор (на нетканiй ocHoBi) 1 х 500 см

6. Medical рlаstег RiverPlast trade mar,k lGAR
Ultrapore typc (non-vloven base) 2 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Ультрапор (на нетканiй ocHoBi) 2 х 500 см

7 l\4edical plaster RiverPlast trade mаrk lGAR
Ultrapore type (non-woven base) 3 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Ультрапор (на нетканiй ocHoBi) З х 50С см

б. MedicaI plaster RiverPlast trade mark |GAR
Ultrapore type (non-r,nloven base) 5 х 5О0 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGAR
тип Ультрапор (на HeTKaHili ocHoBi) 5 х 500 см

q Medical p|aster Ri,.lerPlast trade mаrk |GAR
Lightpore type (spunlace base) 1 х 500 cm

Пластир медичний РiверПласт торговоТ марt<иt lGAP,

р (на ocHoBi спанлейс) j. х 5OrJ смтип Лайтпо
10 Medical plaster RiverPlast trade mаrk lGAR

Lightpore type (spunlace base) 2 х 500 cm
Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ п.rарки IGAR
тип Лайтпор (на ocHoBi спанлеtiс) 2 х 500 см

11 Medical plaster RiverPlast trade mark |GAR
Lightpore type (spunlace base) З х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGAR
тип Лайтпор (на ocHoBi спанлеЙс) 3 х 500 см

t2 Medical plaster RiveгPlast trade mаrk |GAR
Lightpore type (spunlace base) 5 х 5ОО сm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGA.R
тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 5 х 500 см

1з. Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGAR
тип ПрозориЙ (на полiетиленовiй ocHoBi) 1 х 50О см

t4.

Medical plaster RiverPlast trade mark IGAR

Medical plaster RiverPlast trade mаrk lGAR
Transparent type (polyethylene base) 2 х 500 cm

Тrапsраrепt type (pol yethylene base) 1 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGAR
на полiетиленовiй ocHoBiи 2х5O0смiип П

15. Medical plaster RiverPlast trade гпаrk lGAR
tiяgffil(Lепе base) з х 500 cmТrапsраrепt

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Прозорий (на полiетиленовiй ocHoBi) З х 5ОО см

16. М ed i са l р |д6fflфýЕфЪ Stfrfuцm а rk I GА R

Тrапsрадfftуре (роlуеthуlе?фfusе15 х 500 сm /_2

Пластир медичниЙ РiверП,rаст торговоТ марки lGAR
тиуу.frрозориЙ (на полiетиленовiЙ ocHoBi) 5 х 500 см

E-moil: in{o@igor.uo, web:

01l0з



@lGAR
flодаток Ne1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до дЕклАрАцll'про вlдповlднlсть N97-0s/2016-1GAR вiд "1"9" травня 2о25 року (редакцiя 7)

Пластирi медичнi РiверПласт торговоI марки |GAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. Киiв, УкраТна, 01103,
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва Чангжоу МеЙджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Changzhou Major Medical Products Со., Ltd.)

Ns 1Бейянь Роад, Xeci Вiлладж, Зуку Таун 21З144 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
Ll,зянсу, КитаЙська Народна Республiка
(Nч 1 Beiyang Road, Hexi Village, Zouqu Town 21З144 Changzhou City, Jiangsu
Рrочiпсе, People's Republic of China)

В.Г. Бчков

Сmарiнка 2 з 2

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичноrо виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
17 Medical рlаstеr RiverPlast trade mark lGAR Elastic type

(elastic mаtеriаl base) 1 х 500 cm
Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 1 х 500 см

18. Medical plaster RiverPlast trade mаrk lGAR Elastic type
(elastic material base) 2 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 2 х 500 см

19. Medical plaster RiverPlast trade mark |GAR Elastic type
(elastic material base) 3 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGAR
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) З х 500 см

20. Medical plaster RiverPlast trade mаrk |GAR Elastic type
(elastic material base) 5 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПластторговоТ марки lGAR
тип Еластик (на еластичнiЙ ocHoBi) 5 х 500 см

2t. Medical plaster RiverPlast trade mark |GAR Elastic type
(elastic material base) 7,5 х 500 cm

Пластир медичний РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Еластик (на еластичнiЙ ocHoBi) 7,5 х 500 см

22. Medical plaster RiverPlast trade mаrk |GAR Elastic type
(elastic material base) 10 х 500 cm

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR
тип Еластик (на еластичнiй ocHoBi) 10 х 500 см

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

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоi марки lGAR

для фiксацiТ тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 2,5 спл

хlOм
24. Medical plaster RiverPlast trade mаrk IGAR for fixation

Lightpore type (spunlace base) 5 cm х 10 m
Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR

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

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

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки IGAR

для фiксацiI тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 10 см х
10м

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

Пластир медичниЙ РiверПласт торговоТ марки lGAR

для фiксацiТ тип Лайтпор (на ocHoBi спанлейс) 15 см х
10 м -..'

.Ф

А

Ф

\t
ttа

нии

J-

Фоктично одресо: вул_ М. ьрдйчгвсЬКОГО, 2О, м. КИjВ, YKPAIHA, ОЗО57
Мiсцезноходженняj вул, м. БОйЧУКА, l8-A, м,КИiВ, YKPAiHA, Оl]ОЗ
тел,/фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor,uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSI(Y Str., КYlV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYCHUK Str., КYlV, 0]I03, UKRA|NE

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


