
lGAR

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть
N96-07/2016-1GAR вiд "10" березня 2026 року

(редакцiя 12)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,Щ,РПОУ L924З202,
в особiдиректора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

@

Скарифiкатор сталевий стерильний торговоТ марки lGAR
клас безпеки: lla

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. Михайла БоЙчука, 18-А, м, КиТв, Украiна, 0110З,
телефо н/фа кс: +38044585З455
Хуайань Тiанда Медiкал lHcTpyMeHTc Ко Лтд.,
(Huaian Tianda Medical lnstruments Со,, Ltd.)
NS]_06, lcT Сунц39ц Роуд, XyaiHb EKoHoMiK енд Технолоджiка;i Деве.rrопlчiент
Зоун, 22З002, ХуаЙань CiTi, l-{зянсу, Китай
(Nч 106, East Songjiang Road, Нuаiуiп Economic & Technological Deve|opment
Zапе,223ОО2, Huaian City, Jiangsu, Сhiпа)

Виробник

Мiсце виробництва
( Ви робничi потуlкностi)

ВiДПОВiдае вимогам Ъхнiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнету
MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року Ns75З,
а також:

ДСТУ EN lSO 134В5:2018 (EN lSO 13485:2016, IDT; lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вltмоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 11137-1:2018 (EN lSO 111З7-1:2015, lDТ; lSO 111З7-1:2006; Amd !:2ОIЗ, lDT) "Стерилiзацiя
ВИРОбiв медичноТ призначеностi. РадiацiЙна стерилiзацiя, Частина 1. Вимоги до розрсблення, валiдацii та
поточного контрол ю п роцесу стерил iзаtlil медич н их ви рсбiв";
ДСТУ EN 556-1:2014 "Стерилiзацiя медичних виробiв. Вимоги до tчiедичних виробiв з позначенням
'СТЕРИЛЬНl'. Частина ]_. Вимоги ло медичних виробiв, що пiд,пягають кiнцевiй стерилiзаLiiТ" (EN 556-1:2001,
lDT + EN 556-1:20ОVАС:20О6, lDT);

ДСТУ EN lSO ].4971:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:2019, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком uцодо медичних виробiв";

ДСТУ ЕN lSO 980:2007 "Символи графiчнiмя маркування медичних виробiв";
ДСТУ EN 1041:2019 (EN 1041:200В, lDТ)"Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";
ДСТУ EN lSO 11607-1:2022 (EN lSO 116C7-1:2a21,1DT;ISO ].16О7-1:2019, lDT) "Вироби меди.tнi стерилiзованi.
ПаКОВання. Частина 1. OcHoBHi вимоrl1 до глатерiалiв, стерильнlлх бар'ерних i пакувальtiих систем";
ДСТУЕN lSO 11607-2:2022 (EN lSO 11607-2:2021,|DT; lSO t1607-2:2O20, lDT) "Виробlл медичнi стерилiзованi,
ПаКОВаННЯ. Час'rина 2. Вимоги до валiдацiТ процесiв формування, герметизацiТта складанttя";
ДСТУ EN lSO 14644-1:2022 (EN lSO 14644-1:2a3,5,lDT; lSO 14644-1-:20t5, lDT) "Чистi примiщелtня та вiдповiдне
КОНТРОльОване середовище. Частина 1. Класифiкацiя чистоти повiтря за конL{ентрацi€ю часток";
ДСТУ EN lSCI 14644-2:2022 (EN lSO 14644-2:201"5, lDT; ISO 14644-22Ot5, lDT) "Чистi примiщення та
вiдповiдне контрольоtsане середовище, Частиltа 2, Монiторинг для надання доказiв ефективltостi чистих
примiщен ь, пов'язаi.tоТ з ч истотою повiтря зз кон центра цiею части нок)'';
дсту EN lso 11737-1:2022 (EN lso 117з7-1:2018, lDT; lSo tt7З7-1:2о18, lDТ)"Стерилiзацiя виробiв медичного
призначенНя. Мiкрrrбiсlлогiчнi метод}4. Частина 1, Визначення популяцiТ мiкроорганiзмiв на виробах'';

Фоктично одресо: вул. м. БРАйЧЕвсЬкого, 20, м. КИiВ, УКРАiНА, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул, М. ьойчукД, l8-д, м.КИiВ, YKPAIHA, ОllОЗ
тел,/фокс: {044) 585_З4-55 (5З,56)
E-moil: in{o@igor.uo, web: ww.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Stг., fflv 0305Z UKRAINE
Regisiered oddress: l8-A, М. BOYCHUK Str., KYIV, 01l0З, UKRAINE

рhопе/{ох: +ЗВ {044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igоr.uо, web:www,igor.uo



ДСТУ EN lSO 11737-1:2022 (EN lSO 11737-1:20].8, lDT; lSO 117З7-I:2018, lDT) "Стерилiзацiя виробiв медичного
призначення. Мiкробiологiчнi методи. Частина 1. Визначення популяцiТ мiкроорганiзмiв на виробах";

ДСТУ EN lSO 1099З-L2а22 (EN lSO 10993-1:2020, lDl lSO 1099З-1:20]"8, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 1, Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 10993-5:2022 (EN lSO 10993-5:2009, lDl |SO 1099З-5:2009, lDT) "Бiолоriчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсть iп vitro";

ДСТУ EN lSO 1099З-lО:2О22 (EN |SO 1099З-10:2ОlЗ, lDl lSO 10993-10:20].0, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 10. Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю шкiри".

П роцедура оцiн ки вiдповiдностi вiдпо вiда€ вимогам:
Технiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджений постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року
Ne753) -,ЩОдаток N9 3: забезпечення функцiонування комплексноТ системи управлiння якiстю
(виключа ючи Перевiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю Ne RЗМ 804 ОЗ2/1, В4, виданий органом з оцiнки вiдповiдностi ТОВ
"укрДгнськиЙ lнституг стАндАртlв" (UА.тR.lз7), дiйсний до "17" сiчня 2о27 року.

ЩеКЛаРацiя складена пiд цiлковиту вiдповiдальнiстьТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обiг для застосування в медичнiй практицi.

Технiчна документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностiзберirасться за адресою:
вул. М. БраЙчевського, 20, м. Киiв, УкраТна,03057

flекларацiя чинна до: "17" сiчня 2027 року.

В.Г. Бчков
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Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГо, 20, м. КИiВ, YKPAiHA, ОЗО5Z
Мiсцезноходження: вул. М. ЬОЙЧУКД, l8-A, м,КИiВ, YKPAjHA, Oll03
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: ww.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAlNE
Registered oddress: ']В-А, М. BOYCHUK Str., KYIV 0ll0З, UKRAiNE

рhопе/fох: +ЗВ (044) 5В5-З4_55 (5З,56)
E-moil: info@igoг,uo, web:www,igor,uo



@lGAR
flодаток Nя1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
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Скарифiкатор сталевий стерильний торговоТ марки lGAR

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м, КиТв, YKpaiHa, 01]"03,
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва ХуаЙань Тiанда Медiка,п lHcTpyMeHTc Ко Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Нuаiап Tianda Medical lnstruments Со., Ltd.)

N9106, lcT Сунцзян Роуд, XyaiHb EKoHoMiK енд Технолоджiкал ,Д,евелопмент
Зоун, 223002, ХуаЙань CiTi, [_{зянсу, КитаЙ
(Nч J"06, East Songjiang Road, Нuаiуiп Economic & Technological Development
Zопе,223а02, Нuаiап City, Jiangsu, China)

В.Г. Бчков

Сmарiнка 1з 1
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Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичноrо виробу

украТнською мOвою
1 Blood lancet trade mark lGAR steel sterile Скарифiкатор сталевиЙ стерильний торговоi марки iGAR
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Фоктично одресо: вул. М. ьрдйчгвСьКоГо, 2О, м. КИiВ, УКРАiНА, О3057
Мiсцезноходження: вул, М. ЬОйЧУКА, l8_А, м.КИiВ. УКРДiНД, ОllОЗ
тел./фокс: {044) 585-З4-55 (53,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KYIV, 0З05Z UKRA|NE
Registered oddress: 1В-А, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0ll0З, UKRA|NE

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


