
lGАR

дЕклАрАцlя про вIдповlднlсть
N927,\2|2017-1GAR вiд "1-6" червня 2026 року

(редакцiя 6)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €,ЩРПОУ L924З2а2,
в особi директора Бикова Владислава ГеоргiЙовича, пiдтверджуе, що медичний вирiб

@

Сечоприймачi стерильнi зi зливом торговоТ марки |GAR
Клас безпеки: l (стерильний)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, ]_8-А, м. Киiв, YKpaiHa,0110З,
телефон/фа кс: +З80445853455
Чанжоу Кенно Медiкал lHcTpyMeHTc Ко., Лтд.,
(Changzhou Kenno Medical lnstruments Co,,Ltd.)
N9 2188, Лунчен Роуд, Сiньжа CTpiT, Чжунлоу.Qiстрiкт, Чанжоу 21ЗOL2,
Ltзянсу, Китай
(Na 2188, Longcheng Road, Xinzha Street, Zhonglou District, Changzhou 21З012
Jiangsu China)

Виробник

Мiсце виробництва
(Виробничi поryжностi)

моdчфiкоцii' меOччноео вuробу HaBedeHi в Щоdаmку NsJ do 0ано|flекларацi| про вidповidнiсmь

Вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнету
MiHicTpiB УкраIни вiд "02" жовтня 2013 року Ns75З,
а також:

ДСТУ EN lSO 13485:201S (EN lSO 13485:2О16, lDl lSO 13485:2О16, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:201"9, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо,иедичних виробiв";

ДСТУ EN 1041:2019 (EN 1041:2008, IDT) "Вироби медичнi. lнформацiя, яку надае виробник";
ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 1522З-1:202!,lDT; lSO L522З-I:2а21, IDT) "Вироби медичнiл Символи,
ЗаСТОСОВанi пiдчас маркування на медичних виробах, етикеткахта в супровiднiЙ документацiТ. Частина 1.

3агальнi вимоги";

ДСТУ EN lSO 11737-1:2022 (EN lSO 117З7-1:2018, lDT; lSO tt7З7-t:2ОtВ, lDT) "Стерилiзацiя виробiв медLlчного
ПРИЗНаЧеННя. Мiкробiологiчнi методи. Частина ]., Визначення популяцiТ мiкроорганiзмiв на виробах";
ДСТУ EN lSO 117З7-2:2022 (EN lSO 117З7-2:2О2а, IDT; lSO 117З7-2:2Оt9, lDT) "Стерилiзацiя виробiв медичного
ПРИЗНаЧення, Гйiкробiологiчнi методи. Частина 2. Випробування на стерильнiсть пiд час визначення,
вал iда цiТ та п iдтри мки п ро цесу сте рил iза цiТ" ;

ДСТУ lSO 14698-1:2008 "Якiсть повiтря. Чистi примiщення та вiдповiднi контрольованi середовища.
Контролювання бiозабруднень, Частина 1. Загальнi прrlнципи та lлетоди (lSO 14698-1:2ОО3, lDT)";

ДСТУ lSO 14698-2:2009 "Примiщення чистi та пов'язанi з ними контрольованi середовища. Контролl.овання
РiВня бiологiчноi забрудненостi. Частина 2. Оцiнювання та iнтерпретацiя даних щод0 бiологiчноl
забрудненостi (lSO 14698-2:200З, lDT);

Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГО, 2о, м. КИiВ, УКРАiНА, ОЗО5Z
Мiсцезноходження: вул, м, ьОЙЧУКд, l8-д. -.КИiВ, укрдiНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-34-55 (53,56)
E-moil: info@igor,uo, web: ww.igor.uo

Business oddress: 20, М, BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAlNE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYCHUK Str., КYlЧ 0ll0З, UKRA|NE

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



ДСТУ EN |SO 11607-1:2022 (EN lSO 11607-1:2020, lDT;lSO 11607-1:2019, lDT) "Вироби медичнi стерилiзованi.
Паковання. Частина 1, OcHoBHi вимоги до матерiалiв, стерильних бар'ерних i пакувальних систем";

ДСТУ EN lSO11607-2:2022 (EN lSO 11607-2:2021,|DT; lSO tt607-2:2O20, lDT) "Вироби медичнi стерилiзованi.
Паковання. Частина 2. Вимоги до валiдацiТ процесiв формування, герметизацiТта складання";

ДСТУ EN lSO 11138-2:2019 (EN lSO 111З8-2:2О17,1Dl lSO 111З8-2:2017, lDT) "Стерилiзацiя виробiв медично[
призначеностi. Бiологiчнi iндикатори. Частина 2. Бiологiчнi iндикатори для стерилiзацil з оксидом етилену";

ДСТУ EN lSO 10993-t:2022 (EN lSO 1099З-1:2020, lDT; lSO 10993-1:2018, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 1. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 1099З-5:2О22 (EN lSO 10993-5:2009, lDl lSO 10993-5:2009, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв, Частина 5, Тести на цитотоксичнiсть in vitro";

ДСТУ EN lSO 1099З-7:2О22 (EN lSO 1099З-7:2008, lDT; lSO 1099З-7:2008, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 7. 3алишки стерилiзацiТ оксидом етилену";

ДСТУ EN lSO 10993-1О:2О22 (EN lSO 10993-10:20].З, lDT; lSO 1099З-10:20j.0, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 10. Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю шкiри";

ДСТУ EN |SO 111З5-1:2015 (EN lSO 111З5-1:2007, lDT; lSO 111З5-t:20О7, lDT) "Стерилiзацiя виробiв
медичноrо призначення оксидом етилену. Частина ].. Вимоги до розроблення, валiдацiТ та поточного
контрол ю п роцесу стерил iза цiТ медич н их ви робiв".

П роцедура оцiн ки вiдповiдностi вiдповiда€ ви могам :

Технiчного регламенry щодо медичних виробiв (затверджениЙ постановою КМУ вiд 02 жовтня 201_З року
NЭ753) -,Щодаток N9 3: забезпечення функцiонування комплексноТ системи управлiння якiстю
(виключаючи Перевiрку проекту).
Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю N9 R3M 804 032 В4, виданий органом сертифiкацi'i ТОВ
"укрД[нськиЙ lнститут стАндАртlв" (UАтR.lз7), дiйсний до "15" червня 20з1 року.

,.Щекларацiя складена пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обir 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: "15" червня 2031 року.

В.Г. Бuков
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Фоктично одресо: вул. М. ьрДйчгвсьКОГО, 20, м. КИiВ, Укрдiнд, оЗоsz
Мiсцезноходження: вул. М, БОйЧУКА, I8-д, м,КИiВ, YKPAiHA ОllО3
тел./фокс: (044) 585_З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www.igor,uo

Business oddress: 20, М. BRAIсHEVSKY Str., KYIV, 0305Z UKRAlNE
Registered oddress: lB-A, М. BOYCHUK Str., KYIV, 0]l0З, UKRA|NE

pbone/fox: +ЗВ {044) 5В5-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:ww.igor,uo
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додАток
до ДЕКЛАРАЦl'|'ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ N927-12l2017-1GAR вiд "1-6" червня 2026 року

(редакцiя 6)

Сечоприймачi стерильнi зi зливом торговоТ марки lGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, ]_8-А, м. КиТв, УкраТна,0110З,
телефо н/фа кс: +З8044585З455

Мiсце виробництва Чанжоу Кенно Медiкал IHcTpyMeHTc Ко., Лтд.,
(Виробничi поryжностi) (Changzhou Kenno Medical lnstruments Co.,Ltd.)

N9 2188, Лунчен Роуд, Сiньжа CTpiT, Чжунлоу,Qiстрiкт, Чанжоу 2L3OL2,

Щзянсу, Китай
(No 2188, Longcheng Road, Xinzha Street, Zhonglou District, Changzhou 21З012
Jiangsu China)

В.Г. Бчнов

lGAR
flодаток N91

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., КYlv 009ýаДКВAlr$з t
Registered oddress: 18-А, М. BOYCHUK Stг., KYlV, 0ll0З,-UКRАlNЕ

рhопе/fох: +ЗВ (044) 5В5_З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www.igor.uo

Фоктично одресо: вул. М.
Мiсцезноходження: вул, М
тел./фокс: (044) 585-З4-55
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зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацii медичноrо виробу

украТнською мовою
1 Sterile urine bag with drаiп trade mark |GAR

500 ml
Сечоприймач стерильний зi зливом торговоi марки
|GAR 500 мл

2 Sterile urine bag with drain trade mark |GAR
750 ml

Сечоприймач стерильний зi зливом торговоi марки
|GAR 750 мл

з Sterile uriпе bag with drain trade mark |GAR
1000 ml

Сечоприймач стерильний зi зливом торговоi марки
IGAR 1000 мл

4 Sterile uriпе bag with drain trade mark |GAR
1500 ml

СечоприЙмач стерильниЙ зi зливом торговоi марки
IGAR 1500 мл

5 Sterile urine bag with drain trade mark IGAR
2000 ml

Сечоприймач стерильний зi зливом торговоТ марки
|GAR 2000 мл

6 Sterile uriпе bag with cross valve drаiп outlet
trade mark |GAR 500 ml

Сечоп ри ймач сте рил ьн ий з хрестоподiбн и м зл и вн иl\4

клапаном торговоТ марки |GAR 500 мл
7 Sterile uriпе bag with cross valve drain outlet

trade mark |GAR 750 mI

Сечоприймач стерильн ий з хрестоподiбним зл и вн им
клапаном торговоТ марки |GAR 750 мл

8 Sterile uriпе bag with сrоss valve drain outlet
trade mark |GAR 1000 ml

Сечопри ймач стерильн ий з хрестоподiбним зл ивним
клапаном торговоТ марки |GAR 1000 мл

9 Sterile uriпе bag with cross valve drain outlet
trade mark |GAR 1500 ml

Сечоп ри ймач стерильн ий з хрестоподiбним зл и вним
клапаном торговоТ марки |GAR 1500 мл

10 Sterile urine bag with cross valve drain outlet
trade mаrk |GAR 2000 ml

Сечоп риймач стерил ьн ий з хрестоподiбним зли вн им
клапаном торговоi марки |GAR 2000 мл

11 Sterile uriпе bag with push/pull valve drаiп
outlet trade mark |GAR 500 ml

Сечоприймач стерильний з двотактним зливним
клапаном торговоТ марки |GAR 500 мл

t2, Sterile uriпе bag with push/pull valve drаiп
outlet trade mark IGAR 750 ml

Сечоп ри ймач стерил ьн и й з двота ктн им зли вн и г,4

клапаном торговоТ марки |GAR 750 мл
13 Sterile uriпе bag with push/pullvalve drаiп

outlet trade mаrk |GAR 1000 ml
Сечоприймач стерильний з двотактним зливним
клапаном торrовоТ марки |GAR 1000 мл

t4 Sterile uriпе bag with push/pull valve drain
outlet trade mark |GAR 1500 ml

Сечо п ри ймач стерил ьн и й з двота ктн иfu1 зл и вн 14 м
клапаном торговоТ марки |GAR 1500 мл

15. Sterile uriпе ЬаLкjфщilЭull valve drairl
о ut l et t rа О ел#l^Ё ;tФAHФfuJ

Сечоприймач стерильний з двотактним зливним
клqJцном торrовJi@ки |GAR 2000 мл

Е-mоil: iпfо@igог.uо, web:

чукА,
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