
lGAR

дЕклАрАцlя п ро вlдповlдн lcTb
N9 37-0s/2020_1GAR вiд "10" березня 2026 року

(редакцiя 5)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,{РПОУ L9243202,
В Особi директора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджус, що медичний вирiб

Виробник

Мiсце виробництва
(Виробничi потужностi)

Термометр медичний безртутний торговоi марки |GAR
Клас безпеки: l (з функцiею вимiрювання)

Това риство з обмеже ною вiдпо вiдал ьнiстю " l ГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/фа кс: +З80445853455
Yci Медiкал lHcTpyMeHT Факторi Ко., Лтд,,
(Wuxi Medical lnstrument tасtоrу Со., Ltd.)
N9 4З, KciKciH Роуд Жаньджiнь, Ксiбей Таун Yci CiTi 214194 L{зянсу Китай
(Ne 4З, Xixin Road Zhangjing, XibeiTown Wuxi City 21,4194 Jiangsu China)

МОOuфiКацij'меduчноzа вuробу HaBedeHi в,Щоdаmку Ne1, dо dано|,П,екларацi| про вidповidнiсmь

ВiДПОВiдае Вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнету
MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року N975З,
а також:

ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 15223-1.2021,1DT; lSO 1522З-t:2О21, lDT) "Вироби медl.tчнi. Симtволи,
ЗаСТОСОВаНi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiЙ документацiТ. Частина
1.3агальнi вимоги";
ДСТУ EN 1041:2019 (EN 1041:2008, lDT) "Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";
ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 1497]":2019, IDT) "Вироби медичнi, Настанови щодс.l
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";
ДСТУ EN 1247О-1,:2О22 (EN t2470-1:20O0+A1:2009, lDT) "Клiнiчнi термометри. Частина 1, Металевi
рiди н но-скля н i термометри з максимал ьн им п ристроем";
ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 1З485:2016, lDT; lSO 13485:201"6, lDT) "Медичнi вироби. Система
управлiння якiстю. Вимоги до регулювання".

П ро цедура оцiн ки вiдповiдностi вiдповiда€ виfulогам :

ТеХнiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджениЙ постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року
ltlч753) - flодаток Ns 3: забезпечення функцiонування комплекснот системи управлiння якiстло
(виключаю.rи Перевiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю N9 RЗм s04 0з2д В4, виданий органом сертифiкацii тоts
кУкраТнський lнститр Стандартiв> (UА.ТR.lз7) , дiйсний до "17" сiчня 2027 року.

Сmарiнка 1" з 3

Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГо, 2О, м. КИiВ, YKPAIHA, ОЗО5Z
Мiсцезноходхення: вул.,М. ЬОЙЧУКд. l8-А, м.КИiВ, УКРДjНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moii: iпfо@igог.uо, web: ww.igor.uo

Business oddгess: 20, М. BRAlcHEVSKY str., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYCHUK Str., KY|V 0l10З, UKRA|NE

рhопе/fох: +ЗВ (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web:www,igor.uo
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Щекларацiя складена пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiдае 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: "17" сiчня 2027 року.

В.Г, Бuков

CmopirlKa 2 з З

Фоктично одресо: вул. М. ЬРДйчгвсьКоГо, 2О, м. КИiВ, УKPAIHA, ОЗО5Z
Мiсцезноходхення: вул, М. БОйЧУКА, l8-A, м.КИIВ, YKPAIHA, ОllОЗ
тел./фокс: {О44) 585-34-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igol,uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KYlv 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: 1В-А, М. BOYCHUK Str., KYIV, 0ll03, UKRA|NE

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



@lGAR
flодаток NeI

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

до flЕКЛАРАЦП'ПРО ВlДПОВlДНlСТь л, 3r-*?Ж,Ъо* ,,о "10" березня 2026 року (редакцiя 5)

Термометр медичний безртутний торговоi марки lGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, ]_8-А, м. КиТв, Укра[на, 0]"10З,
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва Yci Медiкал lHcTpyMeHT Факторi Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Wuxi Medical lпstrumепt tасtоrу Со,, Ltd.)

Ns 4З, KciKciH Роуд Жаньджiнь, Ксiбей Таун Yci CiTi 214194 l_{зянсу Китай
(Ne 4З, Xixin Road Zhangjing, XibeiTown Wuxi City 2t4194 Jiangsu China)

В.Г. Бuков

Сmорiнко 3 з З

N9

зlп
Назва модифiкацii медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкац|Т медичного виробу

украiнською мовою
1. Меrсurу Frее Clinical Тhеrmоmеtеr trade mark lGAR Термометр медичний безртутний торговоi марки IGAR
2. Меrсurу trее Clinical Тhеrmоmеtеr trade rпаrk lGAR in

c9.q'дrj&sфnd le fоr sha ki ngа case with а

Термометр медичниЙ безртутний торговоТ марки lGAR

у футлярi з ковпачком iз ручкою для струшування.
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Фоктично одресо: вул. М БРАйчЕВсЬКоГо, 20, м. КИjВ, УKPAIHA, ОЗО57
Мiсцезноходхення: вул. м. ьоЙчУкд. ]8-д, м.КИiВ, УКРдiНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-mcil: iпfо@igог.uо, web: ww,igcr.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., КYlV, 0305Z UKRAlNE
Registered oddress: l8-А, М. BOYCHUK Str., KY|V 0ll0З, UKRA|NE

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


