
Мiсце виробництва
(Виробничi поryжностi)

@lGAR

дЕклАрАцIя п ро вlдповIдн lcTb
N944-L2|2023_!GAR вiд "13" жовтня 2025 року

(редакцiя 3)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €flРПОУ 19243202,
в особi директора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичниЙ вирiб

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоi марки IGAR

Виробник
Клас безпеки: l (нестерильний|

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, ].8-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/фа кс: +380445853455
Чангжоу Мейджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Changzhou Major Medical Products Со., Ltd.)
Ns ]. БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, 3уку Таун 2tЗ744 Чанчжоу CiTi, провiнцiя

Щзянсу, КитаЙська Народна Республiка
(No t Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Town 213144 Changzhou City, Jiangsu
Province, People's Republic of China)

моdчфiкоцii'меdччноео вuробу HaBeOeHi в,ЩоOоmку Ns1 dо dаноi',Л,еклорацii' про вiOповidнiсmь

вiдповiдае вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого постановою
Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 2013 року Ns753,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 1З485:2016, lDT; lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:20].9, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";

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

ДСТУ EN lSO 1099З-10:2022 (EN lSO 10993-10:201З, |DT; lSO 10993-10:201О, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 10. Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю шкiри";

ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 1522З-1:2О2t,lDT; lSO 1,522З-1,:2О21, lDT) "Вироби медичнi. Символи,
застосованi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiЙ доr<ументацii. Частина i.
Загальнi вимоги".

Процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо
медичних виробiв, додаток Nэ8: внррiшнiЙ контроль виробництва.

flекларацiя складена пiд цiлковиry вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичного
виробу в обiг для застосуванl-iя в медичнiй практицi.

Технiчна до iлей пiдтверджен ня вiдповiдностi збе
евського,20, м. КиТв, УкраТн

инна жо року

В.Г. Бчков
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@lGAR

Фоктично одресо:
М iсцезноходжен ня:

тел,/фокс: (044) 585

додАток
до ДЕКЛАРАЦll'ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ Ns44-12/2о2з-lGАR вiд "1з" жовтня 2о25 року (редакцiя з)

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоi марки |GAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "IГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла Бойчука, 18-А, м. КиТв, Украiна, 0110З,
телефо н/фа кс: +З8044585З455

Мiсце виробництва Чангжоу МеЙджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Changzhou Major Medical Products Со., Ltd,)

Ns 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, 3уку Таун 2tЗ1,44 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
Цзянсу, Китайська Народна Республiка
(Nэ 1 Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Town 21З144 Changzhou City, Jiangsu
Province, People's Republic of China)

В.Г, Бчков

укрдiнд, озоsz Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered оddгеss: lВ-А, М, BOYCHUK Str., KYIV, 0]l0З, UKRA|NE

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

flодаток Nч1

до ДекларацiТ про вiдповiднiсть

Ns
зlп

Назва модифiкацii медичного виробу
англiйською мовою

Назва модифiкацii медичного виробу

украТнською мовою
1. Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR (beige

colour) 2,5 cm х 4,5 m
Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоI
марки |GAR (бежевого кольору) 2,5 см х 4,5 м

2, Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR (beige
colour) 5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки |GAR (бежевого кольору) 5 см х 4,5 м

3. Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR (beige
colour) 7,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоI
марки |GAR (бежевого кольору) 7,5 см х 4,5 м

4. Medical cohesive fixing bandage trade mark IGAR (beige
соlоur) 10 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки |GAR (бежевого кольору) 10 см х 4,5 м

5 Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR (white
colour) 2,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки |GAR (бiлого кольору) 2,5 см х 4,5 м

6 Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR (white
colour) 5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоi
марки |GAR (бiлого кольору) 5 см х 4,5 м

7 Medical cohesive fixing bandage trade mаrk lGAR (white
соlоur) 7,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки lGAR (бiлого кольору) 7,5 см х 4,5 м

б Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR (white
соlоur) 10 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоi
марки |GAR (бiлого кольору) 10 см х 4,5 м

9 Medical cohesive fixing bandage trade mаrk lGAR
(yellow colour) 2,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивttий фiксуючиЙ торговсi
марки |GAR (жовтого кольору) 2,5 см х 4,5 м

10, Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR
(yellow соlочr) 5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки IGAR (жовтого кольору) 5 см х 4,5 м

1]. 
"

Medical cohesive fixing bandage trade mаrk |GAR
(yellow соlочr) 7,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки IGAR (жовтого кольору) 7,5 см х 4,5 м

t2. Medical cohesive fixing bandage trade mark IGAR
(yellow colour) 10 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки IGAR (жовтого кольору) 10 см х 4,5 м

1з" l\4edical cohesive fixing bandage trade mark lGAR
(red colour) 2,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки |GAR (червоного кольору) 2,5 см х 4,5 м

14. Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR
(red colour) 5 cm х 4,5 m

Би нт медичн и й когезивни й фi ксуюч и й т,оргово'i
марки IGAR (червоного кольору) 5 см х 4,5 м

15. Medical cohesive fixing bandage trade mark IGAR
(rеd colour)_Z#Фщ4ý m

Би нт медич ни й когези в н и й фrксуtоч и йr торговоi
марки lGAR (червоного кольору) 7,5 см х 4,5 м

16. Med
(rеd

i.#iаýфЁРfrрТефк
g}d&r) 10 cm х 4,5 mucft

trade mark lGAR

.'/
Бинт мg+йний когезивний фiксуючий торговоТ
мцхф(СЬВ (червоного кольору) 10 см х 4,5 м

E-moil: info@igor.uo, web:

уKPAIHA, 0ll оз
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@lGAR
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flодаток Ne1

до flекларацiI про вiдповiднiсть

додАток
до flЕКЛАРАцll'пРо Вlдповlднlсть N944-L2/2о2з-IGАR вiд "13" жовтня 2о25 року (редакцiя 3)

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ марки |GAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, ]"8-А, м. КиТв, УкраТна, 0].10З,
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце вtлробництва Чангжоу Мейджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Виробничi потужностi) (Changzhou Маjоr Medical Products Со., Ltd.)

Ns 1 Бейянь Роад, Xeci Вiлладж, 3уку Таун 2IЗt44 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
l_J,зянсу, КитаЙська Народна Республiка
(Nэ 1 Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Тоwп 21З144 Changzhou City, Jiangsu
Province, People's Republic of China)

В,Г, Бчков

Сmорiнка 2 з 2

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацiТ медичного виробу

украТнською мовою
t7 Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR

(blue colour) 2,5 cm х 4,5 m
Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ
марки |GAR (синього кольору) 2,5 см х 4,5 м

18. Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR
(bIue colour) 5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоi
марки |GAR (синього кольору) 5 см х 4,5 м

19 Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR
(blue colour) 7,5 cm х 4,5 m

Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ

марки |GAR (синього кольору) 7,5 см х 4,5 м
20. Medical cohesive fixing bandage trade mark lGAR

(blue colour) 10 cm х 4,5 m
Бинт медичний когезивний фiксуючий торговоТ

марки |GAR (синього кольору) 10 см х 4,5 м

Ен
tгА

Фоктично одресо: вул, М. БРАйЧЕВсЬКоГо, 2О, м. КИiВ, yKPAiHA, ОзО57
Мiсцезноходженняj вул, М. БОЙЧУКА, lВ-А, м.КИIВ, YKPAIHA, ОllОЗ
тел./фокс: {О44) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iп[о@igог.uо, web: ww.igог.uо

Business oddress: 20, М. BRAICHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, м. BoYcHUK Str,, KYIV, 0]I0З, UKRA|NE

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


