
@lGAR
дЕклАрАцlя fi ро вlдпOвlднlсть

N929*0s/2018-1GAR вiд "].5" травl-iя 202_6 po;ly
(редакцiя 8)

Товариство з обмеrкеною вiдповiдальнiстю "lГАР", код €flРПСУ Lý1"4З2OZ,

в особi директора Бикова Владислава Георгiйовича, пi,l1твер7lжу6,, l-L.],i; мед,i4чilий вирiб

Виробник

Мiсце виробництва
(Виробничi потужностi)

Термометри м9дичнi електроннi торrовоТ марки lGAR
клас безпеки: lla

То ва риство з обмеже ною вiдповiдал ьн icTlo " l ГДР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 1B-A, м, Ки'iв, УкраТна, 0ilOЗ,
телефон/факс: +З8044585З455
Ханчжоу Хуа'ан Медiкал енд Хелс lHcTpyMeHTc Ко,, ,1-1тд,,

(Hangzhou Нuа'ап Medical & Health lnstrumertts Со,, Ltd.,)

Бiлдiнг 2, 1# Фужу Нан tрýi Вучанг Таун, l{)хагtг,Щiс-l,рiк"г З:|002З Ханчжоу,
Чжецзян, КитаЙ
(Building 2, 1# Fuzhu Nan RD Wuchang Тоwг], \'uhап;; [.lis';гrсi l] 002З Hangzhou,
Zhejiang, China)

моOчфiкацi|меdччноzо вuробу HaBeOeHi в flоdоmку Ns] do dаноi'!,екларсt,,iii' про вiс!повidнiсmь

вiдповiдае вимогам Технiчного регламенту щодо медичних виробiв, затвеlэдн{еного гlоr]тdновою Кабiнету
MiHicTpiB Украiни вiд "02" н{овтня 201З року N9753,
а також:

ДСТУ EN lSO 1З485:2018 (EN lSO 134В5;2016, lDl lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби, Lистема управлlt{ня
якiстю. Вимоги до регулlованl]я";
ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 15223-1:2021", lD-Г; iSO 1522З-1:202i, ID-Г) "Вi,tроои /,л€дичнi. Сиlиво.,lи,

застосовалti пiд час маркування на мед-\ичнt4х виробах, етикетках та в супроЕiднiй докчл,lrентацii'. Часгина 1.

Загальнi вимоги";

ДСТУ EN 1041:2019 (EN 1041:2008, !DT) "Вироби медичнi. lнформацiя, яку нада€ виробниi,.";

ДСТУ EN lSO 14971:2022 (EN lSO 1,49-/1:20i9, lDT; lSO 14971:2019, IDT) " Вироби ;иедичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичниtх виробiв";

ДСТУ EN lSO 10993-1:2022 (EN lSO 1099З-1:2020, lDT; lSO 1099З-1:201В, lDT) "Бiолоriчне оцiнювання медичних
виробiв. Частина 1, Оцiнлованr,rя i випробування в palvll(aX llpoLleCy r,,пlэаlr.l,,irh]я li --ll,.illl,iL.i|'

ДСТУ EN lSO 10993-5:2022 (EN lSO 1099З-5:7-009, IDT; iSO 10993-5:2009, lD'Г) "Бiологiчrtе оi1l{ювэння медичних
виробiв. Частина 5. Тести на цуlтотоксичнiсть in vitro";

ДсТУ EN lSO 10993-1о:2О22 (EN lSO ].0993-10:20].З, |D"Г; ISO 1099З-10:20]"0, lDT) "Бiологiчне оцiнювання
медичних виробiв. Частина 1"0, Випробування на подразнення та сенсибiлiзацiю itJKi1,,li,l";

ДСТУ EN 60601-1:2019 (EN 60601-L2OO6,lDT; lEC 60601-1:2005, lDT) "Виiроби ruiеди.tнi ел*ктричнi. Частина ]",

Загальнi вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик";

ДСТУ EN 60601-1-11:2019 (EN 60601-1-11:2015, iDТ; IEC 60601-1-11:2015,']DT) 'Вироби медичнi електрlлчнi,
Частина ]"-11, Загальнi вимоги щодо безпеки та осt lовt-tих робочих харакl-ерllстик. Д,одатковий стандарт.
Вимоrи до медичного електричного обладнання та ,иадичниlх елеt{триLli-itjх сиaтOIй, I]ризi-|;1чених д/пя надання
медичноТ допомоги в домашнiх умовах";
ДСТУ EN 60601-1,2:2017 (EN 60601-]--2:2015, lDl IЁС 60601-1-22OItl, lDT) "tзирr;би меди.tнi електричнi,
Частина 1-2, 3агальнi вимоги щодо безпеки та оснrf,вних робочих характ{:рист7lt(. fi,о;lатковий стандарт.
Електромагнiтна cyMicHicTb. Вимоги та випробування";
,Щекларацit'про вiдповiднiсть видлоrам Технiчного i]егламенту щодо медичн1,1х виробiв, затвердiкеного гlос,]"авоtsою
Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року Ns-i5З, та Техirlчноrо реглаiлеIIlу otlMe>KcHt.;l виi,.uijисг;]i,iня
д*rп"*'*.6Бiпdrr", bbuor"" в електр1-.ч']ому ,а електронному обладнап"i заiu.рлrr,Ьr"r,о 

-,,..rr'',,,ro,.;'li.U;;; СmОРiНКа 7 З 5
MiHicTpiB Украiни вiд "10" березня 2017 р, l',]9139.

Фоктично одресо: вул. М. БРАйчЕВсЬКоГО, 20, м. КИiВ, УкрДiнд, озОsz
Мiсцезноходження: вул. М. БОйЧУКА, 18-А, м.КИiВ, YKPAjHA, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 {53,56)
E-moiI: info@igo.,uo, web: .м.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAlCHEVSKY Str., KYIV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYCHUK Str,, KYIV, 0II0З, UKRA|NE

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



ДСТУ EN 60601-1-6:2015 "Вироби медичнi електричнi. Частина 1-6. Загальнi виlиоги lt1одо безпеки та основних

робочих характеристик. ýодатковиЙ стандарт. ЕксплуатацiЙна прида-|-}-liс"гь" (rN 60601-1 6:.l010, lDT);

ДСТУ EN 62366:2015 (EN 62З66:2008, lDT) "Вироби медичнi, Зас,гсiсуваttлi,l еi)гс]ijсмiч,iuго проекryваF]l-]я

медичних виробiв".

П ро цедура оцiн ки вiдповiдностi вiдповiда€ ви iйог;rм :

Технiчного регламенту щодо медичних виробiв (затверджениЙ постаноtзою K]VY вiд 02 жовтня 201З року
N9753) - .Щодаток Ns З: забезпечення функцiонування комп.пекс,tоl систеlли r7правлiння якiстю
(виключаючи Перевiрку проекту).

Сертифiкат вiдповiдностi гrа продlукцiю Nч RЗМ 804 0З71 В4, видаillll,"i o!;i,1,1Hoдlr э,,]j,l]]i..!,1 tзiдповiдностi TOt]

"УкрАl'нськиЙ lнститут стАндАртlв" (UА.тR.]"з7), дiйсний до "17" сiчня 2027 poily,

Щекларацiя складена пiд Lцiлковиту вiдповiдальнiсть ТОВ "lГАР", r_цо вiдrrовiдас за [rвед\ення медичного
виробу в обiг для застосування в меди.tt,лiй практицi,

Технiчна документацiя для цiлеЙ пiдтвердження вiдповiдностi зберiгасться за адресою:
вул, М. БраЙчевського, 20, м, КиТв, Yкpai'Ha, 0З057

flекларацiя чинна до: "].7" сiчня 2077

8,Г. Бl"lKoB

trА

й

*

ýЛФ

ю
J-
:f

,Щекларацii
Кабiнеry М

pe]7aivleElTy'

року t,Jе75З,
щоло медич них ви робi в, затве рд)кепо го поi:та но во ю
та Технiчно

деяких небезпечних
I\,4iцiгтпiп Vvпэj'цIл оiл

речовин в електричному та електроljноtчtу обладна!'1п" 
^6r,ёэ-. 

)г}17 л Nlo1?o

го реиад,4енrI/ обмеження Btri<,_l

HHi затвердл<еного поста HoBoEf,
i)иста jjня
Кабlнеry Сmорitчка 2 з 5

Фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГО, 2О, м. КИjВ, УKPAiHA, О3О57
Мiсчезноходження: вул, м. БОйЧУКА, l8-д, м.КИjВ, УКрдiНд, ОllОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igог,uо, web: .ruw.igor.uo

Business oddress: 20, М. BRAICHEVSKY Str,, KYIV, 0ЗO5Z UKRAlNE
Registered oddress: lB-A, М. BoYcHUK Str., KYlV, 0ll0З, UKRAlNE

phone/fox: +З8 {044) 5В5-З4-55 (5З,56)
E-moil: iпfо@igоr.uо, web:ww.igor,uo



@lGAR

ffодаток Nч1

до flекларацiТ про вiдповiднiсть

додАток
до дЕклАрАцll про вlдповlднlсть N929-08/201B-lGAR вiд "1-5" травня 2026 року

(редакцiя 8)

Термометри медичнi електроннi торговоТ марки IGAR
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, ]_8-А, м. КиТв, УкраТна, 0]"10З,

тел ефон/фа кс: +З80445853455
Мiсце виробництва Ханчжоу Хуа'ан Медiкал енд Хелс lHcTpyMeHTc Ко,, Лтд,,

(Виробничi потужностi) (Hangzhou Hua'an Medical & Health lnstruments Со., Ltd.,)

Бiлдiнг 2, 1# Фужу Нан Ер.Щi Вучанг Таун, Юханг,Щiстрiкт З1002З Ханчжоу,
Чжецзян, КитаЙ
(Building 2, ].# Fuzhu Nап RD Wuchang Тоwп, Yuhang District З1002З Hangzhou,
Zhejiang, Сhiпа)

fia В.Г. Бuков

N9

з/п
Назва модифiкацiТ медичного аиробу

украТнською мовою
L IVledical digitaI thermometer trade mаrk lGAR, DT-

01в
Термометр медичниЙ електронний торговоТ марки IGAR,

DT-O1B

2 Medical digital thermometer with fIexib|e measuring
tip trade mark IGAR, DT-K111A

Ърмометр медичний електронний з гнучким
вимiрювальним наконечником торговоi марки lGAR,

D}I(111A

lгл

t:
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1
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!еклара регламенry щодо медичних виробiв, затвердкеlJого постановою
року N975З, та Технiчного регламенry обмеження використання

речовин в електричнс,чlу та електронному обладнаннi затвердденого постановою Кабiнеry
"10" березня 20].7 р. N9lЗ9

Кабiнеry
деяких небезпечних
Мiнiсгрiв Украiни вiд

Сmарiнко З з 5

фоктично одресо: вул, М. БРАйЧЕВсЬКОГО, 20, м, КИiВ, укрдjнД, озоsZ
Мiсцезноходження: вул, м. БОЙчУКА, l8-А, м,КИjВ, yKPAiHA. 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, 0305Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYсHUK Str., КYlV, 0]l0З, UKRA|NE

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



l

@lGAR
s.f ДЕКЛАРАЦlЯ ПРО ВlДПОВlДНIСТЬ Ns2 (редакцiя 8)

вiд "15" травня 2026 року

1. Модель виробу/вирiб (номер виробу, тип або номер партiТ чи серiйний номер):
о термометр медичний електронний торговоТ марки lGAR, DT-O1B;
о термометр медичний електронний з гнучким вимiрювальним наконечником

торговоТ марки IGAR, DT-K111A
2. НаЙменування та мiсцезнаходження виробника або Його уповноваженого представника:

Виробник: Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"
мiсцезнаходження: вул. МихаЙла БоЙчука, 18-А, м, Киiв, УкраТна, 01103
телефон/фа кс: +38044585З455

Мiсце виробництва Ханчжоу Хуа'ан Медiкал енд Хелс lHcTpyMeHTc Ко., Лтд.,
(Виробничi поryжностi) (Hangzhou Hua'an Medical & Hea|th lnstruments Со., Ltd.,)

Бiлдiнг 2, 1# Фужу Нан Epfli Вучанг Таун, Юханг flicTpiKT 310023 Ханчжо,д
Чжецзян, Китай
(Building 2, 1# Fuzhu Nan RD Wuchang Tovln, Yuhang District 310023 Hangzhou,
Zhejiang, China)

3" Щя декларацiя про вiдповiднiсть видана пiд виключну вiдповiдальнiсть виробника (монтажника)"

4. Об'екти декларацiТ (iдентифiкацiя електричного та електронного обладнання, яка да€ змоry забезпечити
його просгежуванiсть; у разiпотреби може включати фотографiю):

Термометр медичний електронний торговоТ марки lGAR, DT-O1B

продукт ях

вшро{iу

н(}мa]{:$lп
техfi iлвсsлу регл]лаенту цодо цti{ лроqукт яts

(пёqlаль|lоl

,|омвр

5. Об'скт декларацiil описаний вище, вiдповiдас вимогам таких технiчних регламентiв:
Технiчного регламенry щодо медичних виробiв, затвердженого постановою Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни
вiд "О2" жовтня 2Р13 року ГJе75З;
Технiчного регламенry обмеження використання деяких небезпечних речовиl{ в електричному та

електронному обладнаннi затверд}кеного постановою Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "10" березня 2Оl7р.
N9lз9"

CmopiHKa 4 з 5

Фсктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВСЬКОГО, 2О, м. КИiВ, укрДiНД, ОЗОSZ
Мiсцезноходхення: вул. м. БОйЧУКА, 18-А, м.КИiВ, уКРДiНд, 0llОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 {5З,56)
E-moil: info@igor.uo, web: www,igor_uo

Business oddress: 20, М, BRAlCHEVSKY Str., KYlV, 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered oddress: lВ-А, М. BOYCHUK Str., KY|V 0ll0З, UKRA|NE

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

{пrцliлы!gl
{ Keoýxiляlltl,

Термометр медичний електронний з гнучким вимiрювальним наконечником торговоТ
марки lGдR, DT-K111A

i3 йl(тOсуsання
02.]0-

,Щекларацii про вiдповiднiсть вимогам Технiчнсго регламенry щодо медичних виробiв, затверд,кеного постановою
Кабiнеry MiHicTpiB УкраТни вiд "02" жовтня 201З року N975З, та Технiчного регламенry обМежеttня викорисrанilя
деяких небезпечних речовин в електрltчному та елекгронному обладнаннi затвердженого посlilновою Кабiнеry
Мiнimпiп VкпаjЬи яiп "1о" брпаенq 7п17 n No1 ?q

i.5v.. .

хххх.хх



6, Посилання на вiдповiднi стандарти з перелiку нацiональних стандартiв, t"lцо бчли застосованi, або
посилання на iншi технiчнi специфiкацiТ, стосовно яких деклару€ться вiдповiднiсть:

ДСТУ EN |SO 1З485:2018 (EN lSO 1З485:2016, lDT; lSO 1З485:2016, lDT) "Медичнi вироби, Система управлiння
якiстю. Вимоги до регулювання";
ДСТУ EN lSO 1522З-1:2022 (EN lSO 1522З-1:2021, lDT; lSO 15223-1:2021, lDT) "Вироби медичнi, Символи,
засrосованi пiд час маркування на медичних виробах, етикетках та в супровiднiЙ документацiТ, Частина 1.

Загальнi вимоги";

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

ДСТУ EN lSO 1497].:2022 (EN lSO 14971:2019, lDT; lSO 14971:2019, lDT) " Вироби медичнi. Настанови щодо
управлiння ризиком щодо медичних виробiв";

ДСТУ EN lSO 1099З-1:2022 (EN lSO 1099З-1:2020, lDl lSO 1099З-1:2018, lDT) "Бioлогi.tне оцiнювалrtля медичl-iих
виробiв. Частина 1_. Оцiнювання i випробування в рамках процесу управлiння ризиками";
ДСТУ EN lSO 10993-5:2022 (EN lSO 1099З-5:2009, lDl lSO 1099З-5:20С9, lDT) "Бiологiчне оцiнювання медичних
виробiв. Частина 5. Тести на цитотоксичнiсть iп vitro";

ДСТУ EN |SO 1099З-lа:2О22 (EN lSO 1099З-10:201З, lDT; lSO 1099З-10:2010, lDT) "Бiологiчt-lе оцiнiоваt-tгtя
медичних виробiв. Частина 10. Випробування на по,цразнення та сенсибiлiзацiю шкiрtt";

ДСТУ EN 60601-1:2019 (EN 60601-1:2006, lDl lEC 60601"-1:2005, lDT) "Вироби медичнi електричнi. Частлtна 1.

Загальнi вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик";

ДСТУ EN 60601-1-11:2019 (EN 60601-1-11:2015, lDT; lEC 60601-1-11:2015, IDT) "Вироби медичнi електричнi.
Частина 1-11. Загальнi вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик. ,Д,одатковий стандарт,
Вимоги до медичного електричного обладнання та медичних електричних систем, призна(lених для надання
медичноТ допомоги в домашнiх умовах";
ДСТУ EN 60601-1-2:2017 (EN 60601-1-2:2015, lD} lEC 60601-1-2:2014,1DT) "Вироби медичнiелектричнi. Частина
t-2, Загальнi вимоги щодо безпеки та основних робочих характеристик" ,Щодатковий стандарт,
Електрома гнiтна cyMicHicTb, Вимоги та випробува н ня";

ДСТУ EN бО601-1-6:2015 "Вироби медичнiелектричнi. Частина ]_-6,3агальнi вимоги щодо безпеки та ос1-1овних

робочих характеристик, !,одатковиЙ стандарт. ЕксплуатацiЙна придатнiсть" (EN 60601-1-6:2010, lDT);

ДСТУ EN 62З66:2015 (EN 62З66:200В, lDT) "Вироби медичнi. Застосування ергономiчного прOекryвання
медичних виробiв".

7.,Щодаткова iнформа цiя :

Сертифiкат вiдповiдностi на продукцiю Ne RЗlй 804 0З2hВ4, виданий органом з оцiнки вiдповiднtlстiТОВ
"укрДiнськиЙ lнститут стАндАртlв" (UА.тR.lз7\, дiйсний до "17" сiчня 2о27 року,

Проведення процедури внррiшнього контролю виробництва згiдно з модулем А.
Пiдписано вiд iMeHiTa за дорученням Товариство з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР"

вул. М. БраЙчевського, 20, м. КиТв, Украiна, 03057
"15" травня 2026 року
(мiсце mа dаmа вчdання)

Биков В.Г,, директор
(прiзвчu.р, iм'я mа по баmьковi, поссldа)

имiтка. П ння ви ником н п не
вимоrам ного регламенry щодо медllчних затвердl{еного постановою

Кабiнеry вiд "02" жовтня 201З року N975З, та Технiч но го ре rла lvle нry
обладнаннi затвердже

обмеженt-tя використання
деяких небезпечних ного постановою Кабiнеry Сrпорirlко 5 з 5
Мiнiсгрiв УкраТни вiд

речовин в електричному та елекrронноN4у
"1С" березня 2017 р. N9].З9

фоктично одресо: вул. М. БРАйЧЕВсЬКоГо, 2О. м. КИiВ, УKPAIHA, ОзО57
Мiсцезноходження: вул. М. БОйЧУКА, 1В-А, м.КИiВ, УКРАiНА, ОlIОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 (53,56)
E-moil: iпfо@igоr.uо, web: ww.igcr.uo

Business oddress: 20, М. BRAlcHEVSKY Str., KYlv 0ЗO5Z UKRA|NE
Registered address: 1В-А, М. BOYCHUK Stг., KYIV, 0ll0З, UKRA|NE

phone/fox: +З8 (044) 585-З4-55 {5З,56)
E-moil: in[o@igor.uo, web:www.igor.uo


