
@lGAR
{Ё

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
N923-04/2017-1GAR вiд"22" грудня 2025 року

(редакцiя 12}

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €.ЩРПОУ L924З202,
в особi директора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

ПристроТ для вливання кроsозамiнникiв та iнфузiйних розчинiв ПР торговоТ марки IGAR
клас безпеки: lla

Виробник Товариство з обме>неною вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна,0110З,
телефон/фа кс: +380445853455

Мiсце виробництва АньхоЙ XoHblo Вужоу Медiкал Мануфакчурер Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Anhui Hong,yu Wuzhou [r.4edical Manufacturer Со., LtC.)

Nэ2, ГуаньТн Роуд, EKoHoMiK ,Щ,евелопмент 3оун, ТаЙху KayHTi 246400 Аньцiн,
Аньхой, Китайська Народна Республiка
(Nч 2, Guапуiп Road, Economic Development Zone, Taihu Cor-rnty 2.464ОО Anqing,
Anhui, People's Republic of China)

Мiсце виробництва Щзянсу,Щжiчун Медiкал пQiвайсес Ко., Лтд.,
(Виробничi потужнсстi) (Jiarlgsu Jicht:n Mecjical Devices Со., Ltd.)

Женглу Таун, Тiаннiнг 213111 L{зянсу Китай
(Zhenglu Тоwп, 1ianning 21ЗlJ.1 Jiangsu China)

Мiсце виробництва Чанжоу.Юанлонг Медiкал Еквiпментс Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Changzhou Yuandong Medical Equipments Со., Ltd.)

Санхеку CTpiT, Чанжоу CiTi,213115 L{зянсу, Китайська Народна Республiка
(Sanhel<ou Street, Changzhou City, 213115 Jiangsu, P.R. China)

моOчфiкацii' :чtеOччt;оео вчробу HaBedeHi в 1]оdаmку Ns1 dо dаноi'rП,екларацii' про вiOповiOнiсmь

Вiлповiдае вимогал/l Технi.tного реглаrйенту щодо медичttих виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry
I\4iHicTpiB УкраТни вiд "02" }{овтня 2013 року N975З,
а також:

ДСТУ EN l5O 14971:202_2 iEN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:2019, lDT) "Вироби медиtчьii, Настанови щодо
управлiння ризиком ulодо меди.it-tltх зиробiв"; :

ДСТУ EN lSO 10993-1:2О22 (EN lSO 10993-1:2О20, lDT; lSO 1099З-1:2018, lDT) "Бiологiчttе о1_1iнювання

МеД},lчних виробiв. Частина 1_. Оцiнюванлtя i випробування в раллках процесу управлittttя пизиками";
ДСТУ EN lSO 10993-4:2О22 (EN lSO 10993-4:2017,lDT; lSO 1099З-4:20!7, lDT) "Бiологiчгtе оцiнtова}lня
мед}lчних виробiв. Частина 4. Вибiр TecTiB на взаемодitо з кров'ю";

ДСТУ EN lSO 10993-5:2О22 (EN lSO 10993-5:2009, lDT; lSO 10993-5:2009, lDT) "Бiологi.lttе оцiнюваннrt
медичних виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсть iп vitro";

ДСТУ EN lSO 1099З-7:2022 (EN lSO 10993-7:2008, lDT; lSO 10993-7:2008, lDT) "Бiологiчttе оцiнtсваtlня
медич н t|x в и робiв. Ч а сти на 7 . Залиut<и сте рил iза цiI о ксидом етиле ну";

ДСТУ EN lSO 10993-11:2022 (EN lSO 1099З-11:2018, lDT; lSO 10993-11:20t7,IDT) "Бiолсгiчне оцiнюваttня
медичних виробiв. Частиttа 11. Тесги на системнутоксичнiсть";

Фоктично одресо: вул, М. БРАйЧЕВсЬКоГо, 20, м. КИiв, укрДiнд, озоsz
Мiсцезноходхення: вул, м. ьОЙчукд, l8-А, м.КИiВ, yKPAJHA, OllO3
тел./фокс: {044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 2О, М. BRAlcHEVSKY Sh., KYIV, ОЗО5Z UKRA|NE
Registered oddress: ']В-А, М. BoYcHUK slr., KYlv 0l10З, UKRAINE

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



ДСТУ EN lSO 13485:2018 (EN lSO 13485:20].6, lDT; lSO 13485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 11135-1:2015 (EN lSO 11135-1:2007, lDT; lSO 11135-t:2007, lDT) "Стерилiзацiя виробiв
медичного призначення оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблення, валiдацiТ та поточного
ко нтрол ю прОцесу стерил iза цiТ медич н их ви робiв";
ДСry EN 98О:2ОО7 "Символи графiчнiмя маркування медичних виробiв" (EN 98О:2003, lDT);

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

ДСТУ EN lSO 11607-1:2О22 (EN lSO 11607-1:2021,1DT;ISO 116О7-1:2О19, lDT) "Вироби медичнi стерилiзованi.
Паковання. Частина 1. OcHoBHi вимоги до матерiалiв, стерильних бар'ерних i пакувальних систем";

ДСТУ EN lSO 11607-2:2022 (EN lSO 11607-2:2021,|DT; lSO 1tбО7-2:2О20, lDT) "Вироби медичнi стерилiзованi.
Паковання. Частина 2. Вимоги до валiдацiТ процесiв формування, герметизацiТта складання";

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

ДСТУ EN 15986:2015 (EN 15986:2011, IDT) "Символи, якi застосовують для маркування медичних виробiв.
3агальнi вимог],1 до маркування фталатомiстtlих медичних виробiв".

Про цедура оцi н ки вiдповiдностi вiдпо вiдае вимогам:
Технiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджений постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року
NЭ75З) -,Щодаток N9 3: забезпечення функцiонування комплексноТ системи управлiння якiстю
(виключаючи Перевiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю No RЗМ 804 0Зф В2, виданий органом з оцiнки вiдповiдностiТОВ
"укрАГнськиЙ lнституг стАнддртlв" (UATR.137), дiйсний до "17" сiчня 2о27 року.

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю N9 RЗМ 804 0З2 В3, виданий органом сертифiкацiТ ТОВ
"укрАТнськиЙ lнститут стАндАртlв" (UАтR.lз7), дiйсний до "15" червня 2о26 року.

,Щекларацiя сlсrlадена пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обiг для застосування в медичнiЙ практицi,

Техltiчгtа документацiя для цiлсЙ пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаеться за адресою:
вул. М. БраЙчевського, 20, м. КиIв, УкраТна, 0З057

flекларацiя чинна до: "15" червня 2026 року.

В.Г. Бчков
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Фоктично одресо: вул. М. ЬрДйчгвСьКОГо, 2О, м. КИiВ, УКРАiНА, ОЗО57
Мiсцезнсходження: вул, М. БОйЧУКА, l8-д, м,КИiВ, УКРДjНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRA|CHEVSKY Str., KY|V 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: 1В-А. М. BoYcHUK Str., KY|V 0l10З, UKRA|NE

рhопе/fох: +3В {044) 5В5-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www.igor.uo
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Пристроi для вливання кровозамiltникiв та iнфузiйних розчинiв ПР торговоТ марки |GAR
Виробttик Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, ОllО3,
телефон/факс: +380445853455

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

N92, ГуаньТн Роуд, EKoHoMiK flевелопмент 3оун, ТаЙху KayHTi 246400 Аньцiн,
l\ньхоЙ, КитаЙська Народна Республiка
(Ne 2, Guanyin Road, Economic Development Zone, Taihu County 246400 Anqing,
Anhui, People's Republic of China)

Мiсце виробництва Щзянсу flжiчун Медiкал ,Щiвайсес Ко., Лтд.
( В и ро б н и ч i п отуж н о cTi' 
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. (Zhenglu Тоrлlп, Tianning 21З1,1,1Jiangsu China)

Мiсце виробництва Чанжоу Юандонг Медiкал Еквiпментс Ко., Лтд.,
(Виробничi потух<ностi) (Changzhou Yuandong Medical Equipments Со., Ltd.)

Санхеку CTpiT, Чанжоу CiTi,213115 L{зянсу, Китайська Народна Республiка
(Sanhekou Street, Changzhou City, 213115 Jiangsu, P.R. China)

В.Г, Бчков

Сmорiнка 7 з 7
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зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украiнською мовою
t, Blood sttbstitutes and solutions infusion set lv trade

mаrk lGAR, lV-6-2
ПристрiЙ для вливання кровозамiнникiв та iнфузiйних

розчинiв ПР торговоi марки IGAR, lV-6-2
2, Blood substitutes and solutions infusion set lv trade

mаrk lGAR, lV-6.З
ПристрiЙ мя вливання кровозамiнникiв та iнфузiйних

розчинiв ПР торговоi марки IGAR, lV-6-З
з. Blood substitutes and solutions infusion set lv trаdе

mark lGAR, lV-6-5
ПристрiЙ для вливання кровозамiнникiв та iнфузiйних

розчинiв ПР торговоi марки IGAR, lV-6-5
4. Blood substi tutes and solutions infusion set |v trade

mаrk lGAR, lV-8-1
ПристрiЙ для вливання кровозаlчtiнникiв та iнфузiйних

розчинiв ПР торговоi марки IGAR, lV-8-1

лгА

Фоктично одресо: вул. М. БРАйчЕВсЬКоГО, 2О, м. КИiВ, УKPAIHA, ОЗO5Z
Мiсцезноходхення: вул, м, БОЙЧУКА, l8-А, м.КИiВ, YKPAiHA, Оl]ОЗ
тел./фокс: (044) 5В5-З4-55 (53,56)
E-moil: iпfо@igог.uо, web: M,igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lB-A, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0ll0З, UKRAINE

phone/fox: +ЗВ {044) 585-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www.igor,uo
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