
G)lGAR
дЕклАрАцlя про вlдповlднlсть

N9lЗ-11/2016-1GАR вiд "З0" серпня 2024 року
(редакцiя 5)

Товариство з обмеженою вiдповiдальнiсrю ''tГАР'', код €ДРПОУ 19243202,
в особiдиректора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджуе, що медичний вирiб

Одяr медичний нестерильний торrовоi марки lGAR
клас безпеки: l

Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю''lГАР''
мiсцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. КиТв, УкраТна, оllо3,
телефон/факс: +З80445853455

Мiсце виробництва KciHTao Ксiнгронг Протектiв Продактс Ко., Лтд.,
(Виробничi поryжностl) (Хiапtао Xingrong Protective Products Со., Ltd.)

пенгчан г Аве (Саус оф Хiанпенг Роуд ) KciHTao, 433018 Хубей Китайська
Народна Республiка
(Реп8сhапg AVe (South of Xianpeng Road) Xiantao, 4З3018 Hubei P.R. china)

моduфiкацii' меduчноео вuробу HoBeOeHi в Доdоmку N91 dо dоно|,0,еклорацii про вiаповidнiсmь

вiдповiдае вимогам технiчНоrо регламенry щодо медичниХ виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry
MiHicтpiв УкраТни вiд "02" жовтня 2013 року Na753,
а та кож:

дсry EN lso 13485:2018 (EN lso 13485:2О16, lDT; lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби. Система управлiння
якiстю. Вимоги до реryлювання";
дсту EN lSO 1497Li2o22 (EN lSo 14971:2019, lDT; lSo 1,497 !:2org,lDT) "Вироби медичнi. Настанови цодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв'';
дсту EN lSO 10993-1:2022 (EN lso 1099з-l.zОzО, lDT; lso 1о993-1:2о18, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. частина 1. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками'';
ДСТУ EN lSO 10993-5:2022 (EN lSO 1О99З-5:20О9, lDT; lSO 1099З-5:20О9, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсть in Vitro'';
ДСry EN lSO 1099З-].0:2022 (EN lSO 10993-1О:2ОlЗ, lDT; lSO 1О993-1О:2ОlО, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. частина ].0. Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю шкiри'';
ДСry EN 980:2007 "Символи графiчнiдля маркування медичних виробiв (EN 980:20О3, lDT)'';
ДСry EN 1041:2019 (EN 1041:2008, lDT) ''Вироби медичнi. tнформацiя, яку надае виробник'';
дсту EN lso 15223-1:2022 (EN lso 15223-1:2Q21, ru_r; lso 15223-1:2021, lDT) "Вироби медичнi. символи,
засrосованi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiй документаl{ii. часгина 1.
3агальнi вимоги ";

дсrv EN 62з66:2015 (EN 62366:2О08, lDT) "Вироби медичнi. 3астосування ергономiчного проекryвання
медичних виробiв";

ДСТУ EN 1468З:2022 (EN 1468З:2О19+Ас:2о19, lDT) "Маски х!рургiчнi. Вимоги та методи випробування''.

процедура оцiнки вiдповiдностi проведена згiдно iз зазначеним Технiчним регламентом щодо медичних
виробiв, додаток N98: внугрiшнiЙ контроль виробництва.

декларацiя складена пiд цiлковиry вiдповiдальнiсrь тов "lгАр", ч.lо вiдповiдае за введення медичного. виробу в обiгдля застосування в медичrliй практицi.
Технiч на докуме я цiлей пiдтвердження вiдповiдностi зберiгаfiься за адресою:

Йчевського, 20, м. КиТв, Ук , 03057

чинна 2029 року.

В.г. БчновДч

Фоктично одресо:вул, М. Б

Мiсцезноходження: вул. М,
тел,/фокс: lо44)5в5-з4 55 {5

0з057 Business oddress: 20, М, BRAlCHEVSKY Sir., KYlv 0ЗO5z UKRAlNE
Registered oddгess: l8-А, М, BoYcHUK Slr, KYIV, 0ll03, UKRAlNE

рЬоле/fох: +38 (044) 585_Э4_55 (5З,56)
E_mcil: info@igoruo, web:wwwigor,uo
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E-moi': info@igor,Uo, web: wvv.]go
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@lGAR
Додаток N91

до Декларацii про вiдповiднiсть

додАток
до дЕкЛАрАцl[ про вlдповlднlсть N9lз_11l2о16-1GАR вiд "з0" серпня 2о24 року(редакцiя 5)

Одяг медичний нестерильниЙ торговоj марки |GAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. Киiв, УкраТна, 0],10З,
телеФон/факс: +З8044585З455

Мiсцё виробництва KciHTao Ксiнгронг Протектiв Продакгс Ко., Лтд.,
(Виробничi поryжностi) (Xiantao Хiпgrоп8 Protective Products Со., Ltd.)

Пенгчанг Аве (Саус оф Хiанпенr Роуд ) KciHTao,433018 ХубеЙ КитаЙська
Народна Республiка
(Pengchang Ave (South of Хiапрепg Road) Xiantao, 4ЗЗО18 Hubei P,R, Сhiпа)

Дч В.г. Бчков

Сmорiнко 7 з 1

N9

зlп
Назва модифiкацi"i медичного виробу

англiйською мовою
Назва модифiкацii медичного виробу

украihсьхою мовою
1, Nоп-Wочеп medical mask trade mark lGAR Маска медична неткана торго8оi марки lGAR
2 Medical Shoe-covers trade mark IGAR Бахiли медичнi торгоsоi марки lGAR

Medical сар trade mark lGAR Шапочка медица торrовоi марки lGAR

Фопично одресо:вул, М, БрАйчЕвсьКОГО,2О, м, КИiВ, УKPAiHA. ОзО5/
мiсцезkоходхеннr: вуп. м, ьоЙчукд, ]8_д м,киiв, укрдiнд оllоз
тел./фокс: (044) 585_з4-55 (5з.56)
Е-mо;l: info@igol,Uo, web: www.igoruo

Busiлess oddгess: 20, М. BRAlcHEvsKY Str,, KYlv, 0З05Z UKRAlNE
Registered oddress: l8-A, М. BoYcHUK Stг,, KYlv 0ll0З, UKRAlNE

рhопе/fох: +З8 (044) 585-З4-55 l5З,56)
E-moil: iпlо@igог,чо, web:www'igoruo
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