
lGAR
дЕклАрАцlя п ро вlдповlдн lcTb

Ng19_03/2016_1GAR вiд "1"0" березня 2026 року
{редакцiя 13)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €flРПОУ L924З2а2,
в особiдиректора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

Виробник

Мiсце виробництва
(Виробничi потужностi)

Хiрургiчнi пов'язки торговоТ марки lGAR
Клас безпеки: l (стерильний)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "IГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефо н/фа кс: +З80445853455
Чангжоу МеЙджор Медiкал Продактс Ко., Лтд.,
(Changzhou Major Medical Products Со., Ltd.)
Ns 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, 3уку Таун 2L3144 Чанчжоу CiTi, провiнцiя
L{зянсу КитаЙська Народна Республiка
(No 1 Beiyang Road, HexiVillage, Zouqu Тоwп 21З1"44 Changzhou City, jiangsu

Рrочiпсе People's Republic of China)

МОOuфiкацii'меOччноео вчробу HaBeaeHi в,Щоdаmку Ns1 0о 0аноi',а,екларацii' про вidповidнiсmь

ВiдпОвiдае вимогам Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого постановOю Кабiнету
MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 2013 року Ns75З,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З4В5:2018 (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, lDl lSO 14971:20].9, lDT) "Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медични.х виробiв";

ДСТУ EN lSO 10993-1:2022 (EN lSO 10993-1:2020, lDl lSO 1099З-1:20].8, |DT) "Бiологiчне оцiнювання
МеДичних виробiв, Частина 1. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 10993-4:2О22 (EN lSO 1099З-4:2017, lDT; lSO 10993-4:2Ot7, lDT) "Бiологiчне оцiнюванl-{я
медичних виробiв. Частина 4. Вибiр TecTiB на взасмодiю з кров'ю";
ДСТУ EN lSO 10993-5:2О22 (EN lSO 1099З-5:2009, lDT; lSO 1099З-5:2009, lDT) "Бiолr:гiчне оцiнювання
медичнl'lх влlробiв. Llастина 5. Тести на ц}4тотоксичнiсrь in vitro";
ДСТУ EN lSO 10993-7:2022 (EN lSO 1099З-7:2008, lDl lSO 1099З-7:2008, IDT) "Бiологiчне оцiнювання
медич 1-1их ви робiв. Части на 7. 3ал и шки сте рилiза цiТ оксидом етилену";
ДСТУ EN lSO 15223-1:2022 (EN lSO 1522З,1:2О2t, lDT; lSO 1522З-t:2О21, lDT) "Вироби лледичгti. Симiволtз,
ЗаСТОСОВанi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiЙ докумен,гацil. Частина 1.

Загальнi вимоги";

ЛСТУ EN 1041:2019 (EN 1041:2008, lDT) "Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробник";
ДСТУ EN lSO 11607-1:2022 (EN lSO 11607-1:2O21,1DT; lSO t16O7-\:2O1,9, lDT) "Вироби пледичнi стерилiзованi.
ПакОвання. Частина 1. OcHoBHi вимсги до ллатерiалiв, стерильних бар'ерних i пакувальних систем ";

ДСТУ EN iSO 11607-2:2022 (EN lSO 11607-2:2020, lDT; lSO tl6a7-2:2a20, lDT) "Вироби медичнi стерилiзоваlli.
ПакОвання. Частина 2. Вимоги до валiд,ацiТ процесiв формування, герметизацii та складаглitя";

ДСТУ EN |SO 117З7-1:2022 (EN lSO 11737-1:2018, tDT; lSO tt7З7-L:2ОtS, lDT) "Стери.rtiзацiя виробiв медичного
ПРИЗНаЧення. Мiкробiологiчнi метод},l. Частина ]_. Визначення популяцiТ мiкроорганiзмiв на виробах";
ДСТУ EN lSO 14155:2022 (EN lSO 14155:2020, lDT; lSO 14155:2020, lDT) "К.лiнiчнi дсlслiдженtiя мlедичнtlх
виробiв для людей, Належна клiнiчна практика";

Фоктично одресо: вул. М. БРАйчЕВсЬКоГо, 20, м. КИiВ, укрДiнд, озоsz
Мiсцезноходхення: вул. м, ьОЙчукд, 'l8-A, м.КИiВ, yKPAjHA, Оl'lОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: ww,igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., КYlV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: IB-A, М. BOYCHUK Str., KYIV, 0l10З, UKRA|NE

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

G)



ДСТУ EN lSO 111З5-1:2015 (EN lSO 111З5-!:2ОО7, lDT; lSO 111З5-1:2007, lDT) "Стерилiзацiя виробiв
медичного-ftризначення оксидом етилену. Частина ]". Вимоги до розроблення, валiдацiТ та поточного
контрол ю п роцесу стерил iза цiТ медич них ви робiв";
ДСТУ EN I422:2Ot9 (EN 1422:2014, lDT) "Стерилiзатори мя медичних цiлей. Стерилiзатори окисом етилеl{у,
Вимоги та методи випробувань",

П роцедура оцiн ки вiдповiдностi вiдповiдас вимогам:
Технiчноrо регламенry щодо медичних виробiв (затверджениЙ постановою КМУ вiд 02 жовтня 201З року
NЭ753) - flодаток Ne 3: забезпечення функцiонування комплексноТ системи управлiння якiстю
(виключаючи Перевiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю Ns R3M SО4 ОЗ2П В5, виданий органом сертифiкацiТ ТOВ
кУкраТнський lнститут Стандартiв> (UA.TR.137) , дiйсний до "17" сiчня 2027 року.

,Щекларацiя складена пiд цiлковиту вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", що вiдповiда€ за введення медичног0
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

Бчков
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Фоктично одресо: вул. М. ЬРДйчввсьКоГо, 2О, м, КИiВ, УКРА[НА, ОЗО57
Мiсцезноходження: вул. м. БОйЧУКд, I8-A, м.КИIВ, УКРдiНА, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igог.uо, web: www.igor,uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRAINE
Registered oddress: lB-A, М. BoYcHUK Str,, KYlv 0ll0З, UKRAINE

рЬопе/fох: +З8 (044) 5В5_З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www.igor.uo



@lGAR

Додаток N91

до ДекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до ЩЕКЛАРАЦll'ПРО ВlДПоВlднlсть Ns19-03/2016-IGAR вiд "1о" березня 2026 року (редакцiя 1з)

Хiрургiчнi пов'язки торговоТ марки lGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, ]_8-А, м. КиТв, УкраТна, 0110З,
телефон/фа кс: +3В044585З455

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

Ns ]" БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, Зуку Таун 21Зt44 Чанчжоу CiTi, провiнцiя

Щзянсу КитаЙська Народна Республiка
(Nя 1 Beiyang Road, Hexi Village, Zouqu Town 21З144 Changzhou City, Jiangsu
Province People's Republic of China)

В.Г. Бчков

CmapiHl<a 1з 2

Фоктично одресо: вул, М. укрА[нА, озO5Z
Мiсцезноходження: вул, М.
тел./фокс: {044) 585-З4_55 (5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М, BoYcHUK Str., KYIV 01l0З, UKRA|NE

рhопе/fох: +3В {044) 585-34-55 (53,56)
E-moil: info@igor,uo, web:www,igor.uo

N9

з/п
Назва модифiкацii медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацii медичного виробу

украТнською мовою
1. SurgicaI dressing trade mark lGAR Lightpore type

(spunlace base) 10,0 х 9,0 сm
Хiрургiчна пов'язка торговоi марки IGAR тип ЛаЙтпор
(на ocHoBi спанлеЙс) 10,0 х 9,0 см

2. Surgical dressing trade mark lGAR Lightpore type
(spunlace base) 15,0 х 9,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi гчtарки IGAR тип ЛаЙтпср
(на ocHoBi спанлейс) 15,0 х 9,0 см

3. Surgical dressing trade mark lGAR Lightpore type
(spunlace base) 20,0 х 9,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi l./lарки lGAR тип Лайтпор
(на ocHoBi спанлейс) 20,0 х 9,0 сtи

4, Surgical dressing trade mark lGAR Lightpore type
(spunlace base) 25,0 х 9,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоI маркl,.1 lGAR тип ЛаЙтпор
(на ocHoBi спанлейс) 25,0 х 9,0 слл

5. Surgical dressing trade mаrk lGAR Lightpore type
(spunlace base) З0,0 х 9,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоТ fиарки lGAR тип Лайтпор
(на ocHoBi спанлейс) 30,0 х 9,0 см

6, Surgical dressing trade mаrk lGAR Lightpore type
(spunlace base) 6,0 х ].О,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип ЛаЙтпор
(на ocHoBi спанлейс) 6,0 х 10,0 см

7 Surgical dressing trade mаrk lGAR Lightpore type
(spunlace base) 10,0 х 10,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоТ марки lGAR тип ЛаЙтпор
(на ocHoBi спанлеЙс) ].0,0 х :l"0,0 см

8. Surgical dressing trade mаrk lGAR Lightpore type
(spunlace base) 15,0 х 10,О сm

Хiрургiчна пов'язка торговоI ллаоки IGAR тип Лайтпор
(на ocHciBi спанлейс) ].5,0 х 10,0 см

9. Surgical dressing trade mark lGAR Lightpore type
(spunlace base) 20,0 х 10,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торгс.iвоi марки iGAR Tll п 11 айтпс.;р
(на ocHoBi спанлейс) 20,0 х 10,0 см

10 Surgical dressing trade mаrk lGAR Lightpore type
(sрuпlасе base) 25,0 х 10,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоТ маркиt lGAR тип Лаiлтпс-lр
(на ocHoBi спанлейс) 25,0 х 10,0 см

11 Surgical dгessing trade mаrk lGAR Lightpore type
(spunlace base) З0,0 х 10,0 cm

Хiрург|чна пов'язка торговоi марки lGAR тип llаЙтIlор
(на ocHclBi спанлеЙс) З0,0 х 10,0 см

12 Surgical dressing trade mark lGAR Lightpore type
(spunlace base) 15,0 х,15n0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi ,чlарки lGAR тип ЛаЙтriор
(на ocHoBi спанлейс) ]"5,0 х ].5,С см

укрАiнА,0ll0з



Фоктично одресо: вул. М. БРАЙЧЕ ВСЬКоГо, 20, м. УKPAIHA, 0зO5Z
Мiсцезноходження: вул. М. БОйЧУКА, 'l8_A, м.КИiВ, YKPAIHA, 0]lОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4_55 {5З,56)
E-moil: info@igor,uo, web: www.igor,uo

@

Г. Бчков

Спlорiнка 2 з 2

Business oddreis: 20, М, BRAlcHEVSKY Str., КYlV, 0ЗO5Z UKRAINE
Registered oddress: l8-A, М. BoYcHUK Str., KY|V, Оll0З, UKRAINE

рhопе/[ох: +ЗВ {044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web:www,igor.uo

lGАR
flодаток Ne1

до ДекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до ДЕКЛАРАЦlТ ПРО ВlДПОВlДНlСТЬ Nа19-0З/2016-|GАR вiд "10" березня 2026 року (редакцiя 13)

Хiрургiчнi пов'язки торговоi марки lGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "tГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м, КиТв, УкраТна, 01]_0З,
телефон/фа кс: +38044585З455

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

Ns 1 БеЙянь Роад, Xeci Вiлладж, 3уку Таун 2l3I44 Чанчжоу CiTi, прсвiнцiя
l-[зянсу КитаЙська Народна Республiка
(No 1 Beiyang Road, Hexi Village, Zouqu Тоwп 213144 Changzhou City, Jiangsu
Province People's Republic of China)

N9

зlп
Назва модифiкацiТ медичного виробу

анrлiйськоlо мовою
Назва модифiкацiТ медичноrо виробу

украТнською мовою
1з Surgical dressing trade mаrk lGAR Тrапsрагепt type

(polyurethane base) 10,0 х 9,0 спl
Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiй ocHoBi) 10,0 х 9,0 см

t4 Surgical dressing trade mаrk lGAR Transparent type
(роlуuгеthапе base) 15,0 х 9,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiЙ ocHoBi) 15,0 х 9,0 см

15 Surgical dressing trade mаrk lGAR Transparent type
(роlуurеthапе base) 20,0 х 9,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоТ марки IGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiЙ ocHoBi) 2О,0 х 9,0 слл

16 Surgical dressing trade mаrk lGAR Transparent type
(роlуurеthапе base) 25,0 х 9,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiЙ ocHoBi) 25,0 х 9,0 см

t7 Surgical dressing trade mаrk lGAR Transparent type
(роlуurеthапе base) З0,0 х 9,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiЙ ocHoBi) З0,0 х 9,0 см

18 Surgical dressing trade mark lGAR Тrапsраrепt type
(polyurethane base) 6,0 х 10,О сп1

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки !GAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiй ocHoBi) 6,0 х ].0,0 см

19 Surgical dressing trade mаrl< lGAR Transparent type
(polyurethane base) 10,0 х 10,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип
Прозорий (на полiуретановiй ocHoBi) ]"0,0 х 10,0 см

20. Surgical dressing trаdе mаrk lGAR Тrапsраrепt type
(polyurethane base) 20,0 х 10,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiЙ ocHoBi) 20,0 х 10,0 см

2t Surgicai dressing trade пlаrk lGAR Тrапsраrепt type
(polyuretharre lэаsе) 25,0 х 1"0,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки1 lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiй ocHoBi) 25,0 х 10,0 см

l2 SurgicaI dressing trade mаrk IGAR Transparent type
(polyurethane base) З0,0 х ].0,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоТ п,rарки iGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiй ocHoBi) З0,0 х 10,0 см

23 Surgical dressing trade mаrk lGAR Тrапsраrепt type
(polyurethane base) ].5,0 х 10,0 сm

Хiрургiчна пов'язка торговоi марки !GAR тип
Прозорий (на полiуретановiй ocHoBi) 15,0 х ]"0,0 см

24 Surgiсаl dressing trade mark lGAR Тrапsраrепt type
(polyurethane base) 15,0 х 15,0 cm

Хiрургiчна пов'язка торговоТ марки lGAR тип
ПрозориЙ (на полiуретановiй ocHoBi) 15,0 х 15,0 см
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