
@lGAR

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
N922-D4|2017-1GAR вiд "04" липня 2025 року

(редакцiя 11)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €flРПОУ L924З2О2,
в особiдиректора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

ПристроТ для переливання KpoBi, кровозамiнникiв та iнфузiйних розчинiв ПК
торговоi марки IGAR

клас безпеки: lla
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/фа кс: +380445853455

Мiсце виробництва Аньхой Хонью Вужоу Медiкал Мануфакчурер Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Anhui Hongyu Wuzhou Medical Manufacturer Со., Ltd.)

Ne2, ГуаньТн Роуд, EKoHoMiK flевелопмент 3оун, ТаЙху KayHTi 246400 Аньцiн,
АньхоЙ, Китайська Народна Республiка
(Nч 2, Guanyin Road, Economic Development Zone, Taihu County 246400 Anqing,
Anhui, People's Republic of China)

Мiсце виробництва Щзянсу flжiчун Медiкал fliвайсес Ко., Лтд.
(Виробничi поryжностi) (Jiangsu Jichun Medical Devices Со., Ltd.)

Женrлу Таун, Тiаннiнг 213111 Щзянсу Китай
(Zhenglu Town, Tianning 2tЗttt Jiangsu Сhiпа)

моduфiкоцii'меOччноео вuробу навеdенi в,Щоdаmку Ns1 dо dаноi,Щеклороцi| про вidповi,t)нiсmь

вiдповiдае виплогам Технiчного регламенry u{одо медичttих виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry
MiHicTpiB УкраТtrи вiд "02" жовт}lя 2013 porty N975З,
а також:

ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:2019, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";

ДСТУ EN lSO 10993-L:2O22 (EN lSO 10993-1:2020, lDT; lSO 10993-1:2018, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв, Частина 1, Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 10993-4:2О22 (EN lSO 10993-4:2017, lDT; lSO 1099З-4:20L7, |DT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв, Частина 4. Вибiр TecTiB bta взаемодiю з кров'ю";

ДСТУ EN lSO 10993-5:2О22 (EN lSO 10993-5:2009, lDT; lSO 10993-5:2009, lDT) "Бiологiчне оцiнtовання
медичних виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсгь in vitro";

ДСТУ EN lSO 10993-7:2022 (EN lSO 10993-7:2008, lDT; lSO 1099З-7:2008, lDT) "Бiолсгiчне сцiнювання
медичних виробiв. Частина 7. 3алишки стерилiзацiТ оксидом етилену";

ДСТУ EN lSO 10993-11:2О22 (EN lSO 10993-11:2018, lDT; lSO 10993-1L:2OL7,1DT) "Бiологiчне оцiнювання
медичlir!х виробi6. Частина 1]_. Тесги на системl{утоt<сичнiсть";

ДСry EN lSO 13485:2018 (EN lSO 1З485:2016, lDТ; lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлittня
якiстю, Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 11135-1:2015 (EN lSO 11135-1:2007, lDT; lSO 11135-L:2OO7, lDT) "Стерилiзацiя виробiв
медичного призначення оксидом етилену. Частина 1, Вимоги до розроблення, валiдацiТ та поточного
контрол ю п роцесу стерил iза цiТ меди.t н их ви робiв";

Фоктично одресо: вул, М. БРАйЧЕВсЬКоГо, 20, м. КИjВ, УKPAjHA, 03057
Мiсцезноходження: вул, м. ЬОЙЧУКд, l8-А, м,КИiВ, УКРдiНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, *еЬ: www.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAICHEVSKY Sir,, KYIV, 0ЗO5Z UKRAINE
Registered oddress: 1В_А, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0ll0З, UKRAINE

рЬопе/fох: +ЗВ {044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: in{o@igor.uo, web:ww-.igor,uo



ДСТУ EN 980:2007 "Символи графiчнiмя маркування медичних виробiв" (EN 980:2003, lDT);

ДСТУ EN 1041:2019 (EN 1041:2008, lDТ)"Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";

ДСТУ EN lSO 11607-1:2022 (EN lSO 11607-1:2020,1DT;ISO 11607-1:2019, lDT) "Вироби медичнiстерилiзованi.
Паковання.,',!Ъстина ]., OcHoBHi вимоги до матерiалiв, стерильних бар'ерних i пакувальних систем";

ДСТУЕN lSO 116О7-2:2О22 (EN lSO 11607-2:2021,|DT; lSO ttбО7-2:2О20, lDT) "Вироби медичнiстерилiзованi.
Паковання. Частина 2. Вимоги до валiдацiТ процесiв формування, герметизацiТта складання";

ДСТУ EN lSO 1135-4:2019 (EN lSO 1135-4:2015, lDT; lSO 1135-4:2015, lDT) "Апарати медичнiмя переливання
KpoBi, Частина 4. Одноразовi комплекти мя переливання KpoBi з гравiтацiйною подачею";

ДСТУ EN 20594-1:2015 (EN 20594-1:1993, lDT; lSO 594-1:1986, lDT) "3'еднання конiчнi з б % (Luer) конусом
ддlя шприцiв, голок та iншого медичного устатковання. Часгина 1. 3агальнi вимоги";

ДСТУ EN 62366-1:2019 (EN 62366-1:2015, lDT; lEC 62366-1:2015, lDT) "Прилади медичнi. Частина ]..

3астосува н ня iнже не рн их техноло гiй до медич н l4x ви робiв";
ДСТУ EN 15986:2015 (EN 15986:2О11, lDT) "Символи, якi застосовують д/пя маркуванltя медичних виробiв.
3агальнi вимоги до маркування фталатомiстких медичних виробiв".

Процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо медичних
виробiв та на пiдставi:
Оцiнки та схвалення функцiонування системи управлiння якiсгю на етапах розробки, виробництва i

остаточноТ перевiрки виробiв вiдповiдно до flодатку З (виключаючи Перевiрку проекry) Технiчного

регламенry щодо медичних виробiв (затверджениЙ Постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року Ne 753)

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

Texlti.tHa документацiя для цiлеri пiдтвердження вiдповiдностiзберiгаеться за адресою:
вул. М. БраЙчевського, 20, м. КиТв, УкраТна, 0З057

flекларацiя tlинна до: "17" сiчня 2027 року.
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Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГО, 20, м, КИiВ, УKPAiHA, O305Z
Мiсцезноходхення: вул, м. БОЙЧУКА, ]8-А. м.КИjВ, УКРдТНД, ОtlОЗ
тел./фокс: (044) 585_З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAIcHEVSKY Str,, KYlv 0ЗO5Z UKRAiNE
Registered oddress: lВ-А, М. BoYcHUK Str., КYlЧ 0I10З, UKRA|NE

рhопе/fох: +ЗВ (044) 5В5-34-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web:www.igor.uo
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Додаток N91

до ДекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до flЕКЛАРАцП'про вlдповlднIсть t!922-o4/2oL7-IGAR вiд "04" липня 2025 року (редакцiя 11)

ПристроТдля переливання KpoBi, кровозамiнttикiв та iнфузiйних розчинiв ПК

торговоТ марки |GAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. Михайла БоЙчука, 18-А, м. Киiв, УкраТна, О1l0З,
телефон/фа кс: +38044585З455

Miclle виробttltцтва АньхоЙ Хонью Вужоу Медiкал Мануфакчурер Ко., Лтд.,
(Виробничi потужttостi) (Anhui Hongyu Wuzhou Medical Manufacturer Со., Ltd.)

Ne2, ГуаньIн Роуд, EKoHoMiK flевелопмент 3оун, ТаЙху KayHTi 246400 Аньцiн,
АньхоЙ, КитаЙська Народна Республiка
(Nэ 2, Guanyin Road, Economic Development Zone, Taihu County 246400 Anqing,
Дпhui, People's Republic of China)

Мiсце виробництва Щзянсу flжiчун Медiкал пQ,iвайсес Ко., Лтд.
(Виробничi потужностi) (Jiangsu Jichun Medical Devices Со., Ltd,)

Женглу Таун, Тiанttiнг 213111 Щзянсу Китай
(Zhenglu Town, Tianning 2tЗ11I Jiangsu China)

В,Г. Бuков

Сmорiнка 7 з 1
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Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
t. tslооd, blood substitutes and solutions transfusion set ВТ

trade mark IGAR, Вт-3
Пристрiй мя переливанttя KpoBi, кровозамiнникiв та

iнфузiЙних розчинiв ПК торговоi марки lGAR, ВТ-З
2, Blood, blood substitutes and solutions transfusion set Вт

trade mаrk IGAR, ВТ-4
Пристрiй для переливання KpoBi, кровозамiнникiв та

iнфузiЙних розчинiв Пl{ торговоi марки IGAR, ВТ-4
з Blocd, blood substitutes and solutions transfusion set ВТ

trade mark IGAR, Вт-5
Пристрiй для переливання KpoBi, кровозамiннlлкiв та

iнфузiЙних розчинiв ПК торговоТ лларки lGАR, ВТ-5
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Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВсЬКоГо, 20, м. КиiВ, УкрДiнд, ОЗOsz
Мiсцезноходження: вул. м, ЬОЙЧУКД, I8-A, м.КИ[В, YKPAjHA, О]l0З
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igог,uо. web: www,igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAlNE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYCHUK Str,, KYlV, 0ll0З, UKRAlNE

рЬопе/fох: +ЗВ (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igоr.uо, web:ww.igor.uo
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