
@lGAR

дЕклАрАц!я про вlдповIднlсть
N931-08/2018-1GAR вiд "10" березня 2026 року

(редакцiя 9)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €flРПОУ L9243202,
В ОСОбi директора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

Вимiрювач артерiального тиску механiчний зi стетоскопом торговоТ марки lGAR
Клас безпеки: l (з функцiею вимiрювання)

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/факс: +З8044585З455

Мiсце виробництва Yci Екзаново Медiкал lHcTpyMeHT Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Wuxi Exanovo Medical lnstrument Со., Ltd.)

С2-Лiан,Щонг У Гу, КсiбеЙ Таун, Ксiшан flicTpiK1 Усi,23-4194l_{зянсу, Китайський
Народна Республiка
(C2-LianDong U Gu, XibeiTown, Xishan District, Wuxi, 214]_94 Jiangsu, P.R. China

МОduфiкоцii'меdччноео вчробу HoBedeHi в flоdоmку Nе] do dано|!,еклароцi| пра вiОповidнiсmь

ВiДПОВiДае Вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнетч
MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 2013 року N975З,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:201В (EN lSO 1З485:20]"6, lDT; lSO ].3485:2016, lDT) "Медичнi вироби. CllcTeMa управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 9001:2018 (EN lSO 9001:2015, lDl lSO 9001:2О15, lDT) "Системи управлiння якiстю. Вимоги";
ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971;2019, lDT; lSO ].4971:2019, lDT) ) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";
ДСТУ EN lSO 81060-1:2015 (EN |SO 81060-1:20t2, lDT; lSO 81060-1:20О7, lDT) "Прилади неiнвазивнi для
ВИМiРЮВання кров'яного тиску, Частина 1. Загальнi вимоги i методи випробVвання щодо моделей з
неавтоматичним типом вимiрювання";
ДСТУ EN 62366-1:2019 (EN 62З66-].:2015, lDl lEC 62366-1:2015, lDT) "Прилади медичнi. Частина 1.
Застосува н ня iнженерн их технологiй до iйедич н их ви робiв";
ДСТУ EN 62З66-Т2а19 (EN 62366-].:2015, lDT; lEC 62366-1:2015, lDT) "Прилади медичнi. Частlлна i.
Застосува н ня iнженерн их технологiй до &1едич н иiх ви робiв";
дсту EN 1040:2о22 (EN 10а0:2005, lDT) "Хiмiчнi дезiнфiкувальнi та антисептичнi засоби. Кiлькiсний
суспензiйнlrй тест д,пя оцiнювання основноI бактерициднот активностi хiмiчних дезiнфiкувальних засобiв та
антисептикiв, Метод випробування та вимоrи (фаза 1) ".

П ро цедура оцiн ки вiдповiдностi вiдповiда€ вимогам :

ТехнiчногО реrламенry щодо медИчних виробiв (затвердЖений постановоЮ КМУ вiд 02 жовтня 201З року
Nе75З) * !одаток N9 З: забезпечення функцiонування комплексноТ системи управлiння якiстю
(виключаючи ПерЪвiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю N9 Rзм 8о4 03и В4, виданий органом сертифiкацiт ToiJ
кУкраТнський lнститр Станлартiв>) (UА.ТR.lЗ7), дiйсниi,l до "17" сiчня 2О27 року.

Фоктично одресо: вул, М. ЬрДйчгвСьКоГо, 2О, м. КИiВ, YKPAIHA, ОЗО5Z
Мiсцезноходхення: вул. м, БОйЧУКА, ]8-А, м.КИiВ, УКРДiНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-34-55 {5З,56)
E-moil: info@igot,uo, web: ww,igor,uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KYIV, 0З05Z UKRAINE
Registered oddress: lB-A, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0l10З, UKRA|NE

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



,ЩеКлаРацiя складена пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть ТОВ "|ГАР", що вiдповiдас 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

Фоктично одресо: вул. М. ьрДЙчгвсьКого, 2О, м, КИiВ, УKPAiHA, О3О57
Мiсцезноходження: вул. м. БОЙЧУКА, l8-А, м.КИiВ, YKPAIHA, ОllОЗ
тел,/фокс: {044) 585_З4-55 {5З,56)
E-mcil: in{o@igor.uo, web: www,igor,uc
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Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0305Z UKRA|NE
Registered oddress: 1В-А, М. BOYCHUK Str., KYlv 0ll03, UKRA|NE

рhопе/fох: +ЗВ (044) 5В5-З4-55 (53,56)
E-moil: info@igor,uo, web:www,igor.uo
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flодаток Nяl
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додАток
до !ЕКЛАРАЦll'ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ N9з1-0s/2о18-1GАR вiд "10" березня 2026 року (редакцiя 9)

Вимiрювач артерiального тиску механiчний зi стетоскопом торговоТ марки iGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва Yci Екзаново Медiкал lHcTpyMeHT Ко., Лтд,,
(Виробничi потужностi) (Wuxi Ехапочо Medical lnstrument Со., Ltd.)

С2-ЛiанЩонr У Гу, КсiбеЙ Таун, Ксiшан ,Щiстрiк1 Усi,21,4194l_{зянсу, Китайський
Народна Республiка
(C2-LianDong U Gu, Xibei Town, Xishan District, Wuxi, 214]_94 Jiangsu, P.R. China
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Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
1. Aneroid sphygmomanometer with stethoscope trade

mark |GAR
Вимiрювач артерiального тиску механiчний

стетоскопом торrовоi марки lGARзi

Сmорiнка 1з 1

Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКоГо, 2О, м. КИjВ, YKPAjHA, О3О57
МiсцезноходжеJня: вул. м. БОйЧУКА, l8-A, м.КИjВ. УКРдIНд, О1iОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4_55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor,uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KY|V 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: 'l8-A, М. BoYcHUK Str., KYlV, 0l]0З, UKRA|NE

pbone/fox: +3В {044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www.igor.uo


