
tGAR
дЕклАрАцIя про вlдповIднlсть

N941-10/2022-IGAR вiд "16" грудня 2025 року
(редакцiя 3)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,ЩРПОУ L9243202,
в особi директора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

Пластирi медичнi торговоТ марки |GAR
клас безпеки: lll

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальн]стю "tГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. Киiв, УкраТна,0]_].0З,
телефон/факс: +З8044585З455

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

Ns 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, Зуку Таун 21Зt44 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
l-{зянсу КитаЙська Народна Республiка
(Nя 1 Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Town 213].44 Changzhou City, jiangsu

Рrочiпсе'Реорlе's Republic of China)

моOчфiкоцi|меdччноzо вuробу HoBedeHi в,Щоdаmку Np1 0о 0оноi'!екларацii'про вiOповidнiсmь

вiдповiдае вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого поста1,1овою
Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року N975З,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:20].8 (EN lSO 13485:20],6, lDT; lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971:2019, IDT; lSO 14971:2019, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";

ДСТУ EN lSO 1099З-1:2О22 (EN lSO 1099З-1:2020, lDT; lSO 1099З-1:2018, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичн1,1х виробiв. Частина 1. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 1099З-5:2О22 (EN lSO 10993-5:2009, lDT; lSO 1099З-5:2009, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсгь in vitro";
ДСТУ EN lSO 1099З-10:2С22 (EN lSO 1099З-10:2013, lDT; lSO 10993-10:2010, lDT) "Бiологiчне оцiнюванtlя
медичних виробiв. Частина 10. Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю шкiри";

ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 1522З-1:2021, lDT; lSO t522З-1:2О21, lDT) "Вироби медичнi. Символи,
застосованi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiЙ документацiТ. Частина 1.

3агальнi вимоги".

Процедура оцiнки вiдповiдностi вiдповiдас вимогам;
Технiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджений постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Ns75З) -
flодаток Ng З: забезпечення функцiонування комплексноI системи управлiння якiстю (Перевiрка проекту).
Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю Ne RЗМ 804 0З2/4 ВЗ, виданиЙ органом з оцiнки вiдповiдностi ТОВ
"укрА[нськиЙ tнститут стАндАртlв" (UA.rR,lз7), дiйсний до "о9" жовтня 2027 року.
Сертифiкат перевiрки проекту N9 DЗМ В04 0З2/4 В2, виданий органом з оцiнки вiдповiдностi ТОв укрА[нСькиЙ
lНСТИryТ СТАНДАРТlВ" (UA.TR.137), дiЙсний до "09" жовтня 2027 року.

,Щекларацiя складена пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обilдля застосування в медичнiй практицi.

@

цiлеЙ пiдтверджен ня вiдповiдностi зберi гасться за адресою:
Йчевського,20, м, КиТв, Ук 03057

чинна до: року.
с

В.Г, Бчков

0з05/

Технiчна

Фоктично одресо: вул, М
Мiсцезноходження: вул. М.
тел./фокс: (044) 585_З4_55 (5

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAlNE
Registered oddress: lВ-А, М, BoYCHUK Str,, KYlV,-OllO3, UKRAlNE

рhопе/fох: +З8 (044) 585-З4_55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web:www,igor.uoE-moil: info@igor.uo, web: www.igог.
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@lGAR
flодаток Nэ1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до flЕКЛАРАЦll' П РО ВlДПОВlДН lcTb N941- to/2o22-1GAR вiд " 1-6" грудн я 2О25 року (редакцiя з)

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

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 01].0З,
телефон/фа кс: +З80445853455

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

Ns 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, Зуку Таун 21З144 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
l_[зянсу Китайська Народна Республiка
(No 1 Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Town 21З].44 Changzhou City, Jiangsu
Рrочiпсе People's Republic of China)

В.Г. Бuков

CmopiHKa 7 з 7

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украiнською мовою
1 Medical capsicum perforated рlаstеr trаdе пlаrk lGAR

7xlOcm
Пластир медичниЙ торговоi марки lGAR
перцевий перфорований 7 х 10 см

2 Medical capsicum perforated plaster trade mаrk lGAR
10x15cm

Пластир медичниЙ торговоi марки |GAR
перцевиЙ перфорованиЙ 10 х 15 см

з Medical capsicum perforated plaster trade mаrk |GAR
10x18cm

Пластир медичниЙ торговоТ марки lGAR
перцевиЙ перфорованиЙ 10 х 18 см

4 Medical capsicum perforated plaster tracie mark |GAR
12хlВсm

Пластир медичниЙ торговоТ MapKll IGAR
перцевиЙ перфорований 12 х 18 см

5 Medical Соrп Рlаstег trade mark lGAR 7 х 2 cm Пrtастир медичний торговоТ марки lGAR мозольниЙ
7х2см
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Фоктично одресо: вул. М. ьрдЙчгвсьКоГо, 2О, м, КИiВ, УKPAiHA, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. м. БОЙЧУКд, l8-д, м,КИ[В. yKPAIHA, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igог,uо, web: ww.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str, KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddгess: 18-А, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0ll0З, UKRA|NE

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


