
@lGАR

дЕклАрАц!я про вlдповlднlсть
N923-04/2017-1GAR вiд "16" червня 2026 року

(редакцiя 13}

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €rЩРПОУ L92432O2,
в особi директора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджуе, що медичниЙ вирiб

ПристроТ для вливання кровозамiнникiв та iнфузiйних розчинiв ПР торrовоТ марки IGAR
клас безпеки: lla

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "]ГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 01103,
телефо н/фа кс: +З80445853455

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

Ne2, ГуаньТн Роуд, EKoHoMiK flевелопмент 3оун, ТаЙху KayHTi 246400 Аньцiн,
АньхоЙ, Китайська Народна Республiка
(Ne 2, Guanyin Road, Economic Development Zone, Taihu County 2464аа Anqing,
Anhui, People's Republic of China)

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

Женrлу Таун, Тiаннiнг 213111 L|зянсу КитаЙ
(Zhenglu Тоwп, Тiаппiпg 21З1l1Jiangsu China)

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

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

моduфiкоuii'меOччноео вuробу HoBeOeHi в !оdаmку N91 dо dаноi',П,екларацii' про вidпсвidrtiспlь

ВiДПОВiдае ви!могам Технiчного регламенry uцодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiгrету
MiHicTpiB Украiни вiд "02" жовтня 20J.3 року 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 10993-1:2О22 (EN lSO 10993-1:2020, lDT; lSO 1099З-1:2018, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
МеДИtiНих ВирОбiв. Частина 1, Оцiнювання i випробування в раtйках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 1099З-4:2а22 (EN lSO 10993-4:2017, lDT; lSO 1О99З-4:2О17, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частиtlа 4. Вибiр TecTiB на взаемодiю з кров'ю";
ДСТУ EN lSO 1099З-5:2а22 (EN lSO 1099З-5:2О09, lDT; lSO 1099З-5:2009, lDT) "Бiологi.tьlс оцiнювання
медичних виробiв. Частина 5, Тести на цитотоксичнiсть in vitro";

ДСТУ EN lso 10ё9З-7:2022 (ЁN lso 1о99з-7:2008, lDT; lso 1099з-7:2008, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медич н их виробiв. Части на 7 . 3алиlшки стерил iза цiТ оксl4дом етилену";
ДСТУ EN lSO 1099З-lt:2022 (EN lSO 1099З-11:2018, lDl lSO 1099З-11.2017,1DТ) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв, Частина ]"1. TecTyl i-la системну токсичнiсть";

Фоктично одресо: вул. М. ьрДйчввСьКОГО, 20, м. КИjВ, укрдjнД, ОЗOsZ
Мiсцезноходхення: вул, м. ЬОйЧУКд, l8-A, м,КИiВ, УКРАiНА, 0ll0З
тел./фокс: (О44) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www,igoг.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYlИ o305Z UKRA|NE
Registered oddress: ]В-А, М, BoYcHUK Str., KYlV, 0ll0З, UKRAlNE

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



ДСТУ EN lSO 13485:201В (EN lSO 1З485:2016, IDT; lSO 13485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлirчня
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 11135-1:2015 (EN lSO 111З5-12ОО7, lDl lSO 11135-]":2007, lDT) "Стерилiзацiя виробiв
медичного призначення оксидом етилену. Частина 1. Вимоги до розроблення, валiдацiТ та поточного
контролю процесу стерил iза цiТ медич н их ви робiв";
ДСТУ EN 980:2007 "Символи rрафiчнiдля маркування медичних виробiв" (EN 980:200З, lDT);

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

ДСТУ EN ISO 11607-1:2022 (EN lSO 11607-1:2020, lDT;lSO 11607-1,:2O'J,9, lDT) "Вироби медичнi стерилiзованi.
Паковання, Частина 1. OcHoBHi вимоги до матерiалiв, стерильних бар'ерних i пакувальних систем";

ДСТУЕN lSO 11607-2:2022 (EN lSO 11607-2,.2020,|DT; lSO 1tбО7-2:2О20, lDT) "Вироби медичнi стерилiзованi,
Паковання. Частина 2, Вимоги до валiдацii процесiв формування, герметизацiТта складання";

ДСТУ EN 20594-1:2015 (EN 20594-1:199З, lDT; lSO 594-1:1986, lDT) "З'еднання конiчнi з б % iluer) конусом
для шприцiв, голок та iншого медичного устатковання. Частина 1. 3агальнi вимогl..l";

ДСТУ EN 159В6:2015 (EN 15986:201]., lDT) "Символи, якi застосовують мя маркування медичних виробiв.
3агальнi вимоги до маркування фталатомiстких медичних виробiв".

П ро цедура оцiн ки вiдповiдностi вiдповiда€ ви могам :

Технiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджений постановою КМУ вiд 02 жовтня 2013 року
Ne753) *.Щодаток Ns З: забезпечення функцiонування комплексноl'системи управлiння якiстю
(виключаючи Перевiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю Nэ R3M 804 ОЗ2В В2, виданий органом з оцiнки вiдповiдностi ТОВ
"укрАl'нськиЙ iнститут стАндАртlв" (UА.тR.lз7), дiйснийдо "]_7" сiчня 2027 року.

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю N9 RЗМ В04 0З2 В4, виданий органом сертифiиацiТ ТОВ
"укрД[нськиЙ lнститут стАндАртlв" (UA.TR.].37), дiйснийдо "].5" червня 20з1 року.

ýекларацiя складена пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медич!-Jсtго
виробу в обiг для застосування в медичнiй практицi.

Технiчна документацiя для цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгасться за адресою:
вул. М. БраЙчевського, 20, м. Киiв, Укра'[на, 0З057

flекларацiя чинна до: "17" сiчня 2027 року

В.Г. Бuков
4д

Фоктично одресо: вул. М, ЬрДйчгвсьКоГО, 2О. м. КИiВ, УКРА[НА, ОЗО5Z
Мiсцезноходження: вул. м. ЬОйЧУкд, l8-А, м.КИiВ, YKPAIHA, оllоЗ
тел./фокс: (О44) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: ww.igor.uo

Business oddress: 20, М BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAINE
Registered oddress: lВ-А, М. BoYcHUK Str., KYIV, 0]]0З, UKRA|NE

рhопе/fох: +З8 (044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: info.aigor.uo, web:www,igoг.uo



@lGAR
Додаток Ns1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до дЕклАрАцll'про вlдповlднlсть N92з_04/2017-|GАR вiд "1_6" червня 2026 року (редакцiя 1З)

Пристроi для вливання кровозамiнникiв та iнфузiйних розчинiв ПР торговоТ марки |GAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. Михаitла БоЙчука, ]_8-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/фа кс: +З80445В5З455

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

Nч2, ГуаньТн Роуд, Економiк,Щевелопмент 3оун, ТаЙху KayHTi 246400 Аньцiн,
АньхоЙ, КитаЙська Народна Республiка
(Nч 2, Guanyin Road, Есопоmiс Development Zone, Taihu County 246400 Anqing,
Anhui, People's Republic of China)

Мiсце виробництва L|зянсу.Щжiчун Медiкал fliваЙсес Ко., Лтд.
(Виробничi потужностi) {Jiangsu jichun Medical Devices Со., Ltd.)

Женглу Таун, Тiаннiнг 21З111 Щзянсу КитаЙ
(Zheng|u Town, Tianning 21Зt!1, Jiangsu Сhiпа)

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

Санхеку CTpiT, Чанжоу CiTi, 213115 [.[зянсу, Китайська Народна Республiка
(Sanhekou Street, Changzhour City, 21З115 Jiangsu, P.R. China)

Г. Бuков

Сmарiнко 1 з 1

N9

зlп
Назва модифiкацii медичнOrо виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацii медичноrо виробу

украiнською мовOю
1 Blood substitutes and solutions infusion set lv trade

mark lGAR, lV-6-2
ПристрiЙ для вливання кровозамirtникiв Tii iнфузiйних

розчинiв ПР торговоI марки IGAR, lV-6-2
2 Blood substitutes and solutions infusion set |v trade

mаrk IGAR, lV-6-З
ПристрiЙ для вливання кровозамil-|никlв та iнфузiЙних

розчинiв ПР торговоi марки lGAR, lV-6-З
э Blood substitutes and solutions infusion set lv trade

mark lGAR, lV-6-5
ПристрiЙ для вливання кровозаrчriнникiв та iнфузiЙних

розчинiв ПР торговоi марки lGAR, lV-6-5

4. Blood substitutes and solutions infusion set lv trade
mark lGAR, lV-8-1

Пристрiй для вливання кровозамiнникiв та iнфузiйних

розчинiв ПР торговоi марки IGAR, lv-8-i

гА

Фоктично одресо: вул. М, БРАйЧЕВСЬКОГО, 20, м. КИiВ, YKPAIHA, 03057
Мiсцезноходження: вул. м. ЬОЙЧУКд, l8-A, м.КИJВ, УКРдiНд, О1lОЗ
тел./фокс: {044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iп{о@igог.uо, web: ww,igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY SГ., KYIV, 0305Z UKRA|NE
Registered oddress: lB-A, М. BoYcHUK Str., КYlV, 0]10З, UKRAINE

рhопе/fох: +З8 (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: into@igor.uo, web:www.igor.uo


