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Фоктично одресо: вул. МЕТАЛlСТlВ, 20,
мiсцезноходження: вул, КlКВl,ЩЗЕ, l 8-А,

тел,/фокс: (0а4) 585-З4-55 (53,56)

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

м, киiв. yKPAiHA, 0з057
м. киiв, УKPAiHA, 0l ]0з

lGAR

дЕклАрАцlя про вlдповlднlсгь
N97,(B/2016-1GAR вiд "17" серпня 2О16 року

Товариtтво з обмеженою вiдповiдальнiстю "lГАР", код €Дрпоу 19243202,

в особi дирекrора Бикова Владислава Георгiйовича, пiдтверджу€, що медичний вирiб

Пластирi медичнi RiverPlast торговоi марки "IGAR"
клас безпеки: l

Виробник Товариство з обмея(еною вИповiдальнiстю "lrАР"
мiсцезнаходження: вул. Кiквiдзе, 18-А, м. КиiЪ, Украiна, 0110з,

телеФон/Факс: +З80445853455

Мiсце виробництва chan8zhou Majoi Medical Products Со., Ltd,,

(Виробничi поryЖносгi) Hexi Beiyan8, zouqu Тоwп, 213144, changzhou city, Jiangsu Рrочiпсе, china

моduфiкоцii меdччноzо вuробу Ho}edeHi в Доddmку N91 dо dоноi,а,ехлороцii про вidповidнiсmь

вiдповиа€ вимогам технiчного реrламенry щодо медичних виробiв, затsердженоrо постановою

Кабiнеry MiHicrpiB Украiни вiд "02" жовтня 2013 року N975З,

а також:

дсry l5o 13485:2005 "Вироби медичнi. системи управлiння якiсrю. Вимоги щодо реryлювання (lso

13485:200З, lDT}";

ДСry lso 14971:20О9 "Вироби медичнi. Настанови lцодо управлiння ризиком (lso 14971:2007, lDT)";

дсту EN lso 1099з-1:2015 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв- Частина 1. Оцiнювання та

тесryвання в рамках процесу управлiння ризиками (EN lSo 10993-1:2009, lDT; lSo 10993-1:2009, lDT}";

дсту EN lSO 10993-5:2015 "Бiолоriчне оЦнювання медичних виробiв. Частина 5. Випробовування на

цитотоксичнiсть in vitro (EN lSo 10993-5:2009, lDT; lSo 10993-5:20О9, lDT)";

дсту EN lso 1о99з-7:2015 "Бiологiчне оцiнювання медичних виробiв. Частина 7. залишки пiсля

стерилiзацii етиленоксидом (EN lSo 10993-7:2008, lDT; lSo 10993-7:2008, lDT)";

дсiу rsO 1о99з-lо:2о04 "Бiолоriчне оцiнювання медичних виробiв. Чабина 1О. Випробування 
'на

подразнення та Сенсибiлiзацiю (lsO 10993-10:1995, lDT)";

дсту EN lso 980:2007 "Символи графiчнi мя маркування медичних виробiв";

ДСТЧ ВШ ro+r,zor5 "Вироби медиЧнi. lнформацiя, яКу надае виробник (EN 1041:2008+Д1:2013, lDT)";

дсту EN |So 117з7-1:2015 "Стерилiзацiя засобiв медичноi технiки. Мiкробiологiчнi методи. Часrина 1.

визначення популяцii мiкроорганiзмiв на виробах (EN lSo 1u37-1:2о06, lDT; lso 11737_1:2006, lDT)";

.ЩСТУ 4659-1:2006 "клiнiчнi дослiдження медичних виробiв для людей. Частина 1. загальнi вимоги (lso

14155-1:2003, MOD)";

.ЩСТУ 4659-2:2006 "Клiнiчнi дослИження медичних виробiв для людеЙ. Частина 2. Плани клiнiчного

дослiдження (lSo 14155-2:?003, MoD)";
YZB/0017-2011:2011 "РеестрацiйнИй сгандарт tцодо медичного лейкопластиру",

Blrsiness oddгessl 2О, METALISTlV Str,, KYlV, 0з057, UKRAlNE
Rео,уеrео oddress l 8 д (,lvlDZг S,l,, Kvlv 0I ]0J, UKeAlNE

" рьоге/lо, +JB {о44) 585-э.4-55 (53,56)

Е moil: info@igor,uo, web: www,i9or uo



процедура оцiнки вiдповiдносгi проведена зrино iз зазначеним Технiчним реrламентом lцодо
медичних виробiв, додаток N98: внррirчнiй контроль виробництва.

Сертифiкат на систему управлiвня якiсrю зrИно з вимовми ДСТУ lso 1з485:2005 N9Uд.1.15_14 виданий
орrаном серrифiкацП Деря{авним пiдприемствоrп ".Щержавний медичний цекrр сертифiкацГf' МО3
Украiни: провулок хоткеаича гната, 2А, м. КиiЪ, 02094, Украiна, дiйсний до "23" лилня 2017 року.

демарацiя скrtадена пи цiлковиry виповимьнiсrь Тов "lгАр', що виповiдае за введення медичного
виробу в обiгдля застосуЕання в медичнiй практицi.

технiчна докумеrгацiя для цiлей пiдтвердження вiдповиностi зберirа€ться за адресою:
вул. Металiсгiв, 20, м. Киiв, УкраТна, 0З057

Фокгично одресо: вул. МЕТДЛlСТlВ, 20, м. КИТВ, УКРАТНА, ОЗО5z
Мiсцезнохомення: вул, КlКВl,ЩЗЕ. ] 8-А, м, КИiВ, УКРДiНА, ol l ОЗ
тел./фокс: (044) 585_З4_55 (5З,56)
E-moil: iпfо@iооr.чо, web: www iооruо

Вчsiлеss oddress: 20, METAIISTIV Str, КYlЧ 0З057, UКRДlNЕ
Rеgistегеd оddгеss; ]8-А, KlKvlDzE str, KYlv 0ljOЗ, UKRAINE

рhопе/fох: +38 (044) 585-З4.55 (5З,56)
F_mdil, intл(aidar,,- --Ь. -*, iлл.,,л



@lGAR
Додаток N91

до ДекларацiТ про вiдповiднicть

додАток
до дЕкпАрАцlТ про вlдповlднlсть Nq7-08/2016{GAR вiд "17" серпня 2016 року

Пласгирi медичнi RiverPlast торговоi марки "IGAR"
Виробник Товариство з обмеяrеною вlдповiдальнiстю "lfАР"

мiсцезнаходження: вул. Кiквiдзе, 18-А, м. КиТв, YKpaiHa, 0110З,

телефон/факс: +38{И45853455

Мiсце виробництва Changzhou Major Medical Р]оdчсъ Со., Ltd.,

(виробничi поryжностi} Hexi Beiyang, zочqч тоwп, 2131.и, changzhou city, Jiangsu Province, China

N9

зlп
На3ва модиФкацП медичного вrrробу

анaлiйськоЕ ,rовою
Назва модифiкацii медичноrо вироф

украiнською мовою
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Medical plaster RiverPlast trade mаrk "IGAR" classic
type (cotton basel 1х 500 сm
Medical plaster RiverPlast trade mark '|GAR' classic
type (cotton base) 2 х 5(Ю cm
Medical plaster Rive.Plast trade mark'IGAR" classic
type (cotton base) 3 х 500 cm
Medical рlаstеr RiverPlasttrade mark "IGAR" classic
type {cotton base) 5 х 5(Ю сm
Medical plaster RiverPlast trade ma* "IGAR" Ultгароге
type (поп-wочеп base) 1 х 500 сm
Medical plaster RiverPlast tгаdе mark "IGAR' Ultrapore
type (поп-Wочеп base) 2 х 500 cm
Medical p|aster RiverP|ast trade mаrk "IGAR" Ultrapore
type (поп-wочеп base} З х 500 сm
Medical plasteг RiчегРlаst trаdе mагk "IGAR" Ultrароrе
type (поп-wочеп base) 5 х 5q) сm
Medical plaster RiverP|ast trade mark "IGAR" Lightpore
type (sрцпlас€ base) 1х 500 сm
Medicalplaster RiverPlast trade mark "IGAR" LighФоге
type (spunlace base) 2 х 500 сm
Medicalplaster RiverPlast trade mаrk "|GАR" LighФore
type (5рчпlасе base) З х 5(Ю сm
Medica| plaster RiverPlast trade mark "IGAR' LighФоrе
type (spunlace base) 5 х 5(Ю сm
Medical plaster RiverPlasttгаdе mark "IGAR'
Тrапsраrепt type (polyethylene base) 1х 5(Ю сm
Medical plaster RiverPlast trade mаrk "IGAR"
Тrапsраrепt type (polyethylene base) 2 х 50О сm

Medical plaster RiverPlast tгаdе mark "IGAR"
Transparent type (роlуеthуlепе base) З х 500 сm

Medical plaster RiverPlast tгаdе mark "IGAR'
тrапsраrепtФре (polyethy|ene ЬаSё) 5 х 500 cm

Пласгир медичflий RiverPlast торговоТ марки "IGAR"
тип [(ласичний (на бавовнянlй ocнoвi} 1 х 500 см
Пласпр медичниЙ RiverPlast торrовоТ марки 'IGAR"
тип l(ласичний (на бавовнянiй ocHoBi) 2 х 500 см
Пласгир медичний RiverPlast торговоi марки "lGАR"
тип lЬасичний (на бавовнянiй ocнoвi) З х 500 см
Пластир медичний RiverP|ast торговоi марки "IGAR"
тип Масичний {на бавовнянiй ocнoвi) 5 х 500 см
Пластир медичний RiverP|ast торговоТ марки 'IGAR"
тип Ультрапор (на нетканiй осноsi} 1 х 500 сm

Пласгир медичний RiverPlast торловоi марки "IGAR"
типУльтрапор (на нетханiй ocнoвi} 2 х 500 см
Пластир медичний RiverP|ast торговоi марки 'IGAR'
тип Ультрапор (на нетканiй ocнoвi) З х 500 см
Пласrир медrчний RiveгPlast торговоТ марки "IGAR"
тил Ультрапор (на нетканiй ocнoвi) 5 х 5ff) см
Пластир медичний RiverPlast торrовоi марки "|GAR"
тип Лайгпор {на осноsi спанлейс) 1 х 50О см
Пластир медичний RiverPlast торговоi марки "lGАR"
тип Лайгпор (на ocнoвi спанлейс) 2 х 500 см
Пласrир медичний RiverPlast торrовоТ марки 'IGAR"
тип Лайгпор (на осноsi спанлейс) З х 500 см
Пластир медичний RiverPlast торговоТ марки'lGАR'
тип Лайтпор (на осноsi спанлейс) 5 х 500 см
Пласгир медичний RiverPlast торговоi марки 'IGAR"
тип Прозорий (на лолiетиленовiй ocнoвi) 1х 500 см
Пласир медичний RiverPlast Toproвoj марки 'IGAR"
тип Прозорий (на полiепленозiй ocнoBi) 2 х 500 см
Пласгир медичний RiverPlast торговоТ марк}1 'IGAR"
тип Прозорий (на полi€тиленовiй ocнoвi) З х 5(Ю см
Пластир медичний RiverРlast торговоi марки 'iGAR"
тип пDозорий {на полiетиленовiй ocнoBi) 5 х 50о см

тел,,/фокс: (044) 585-З4-55 (53,56}
E_moil: iпfо@igог.чо, web: www.igor.uo

В.г. Бuков

cmopiHцo 7 з 2

Business oddress: 20, METALISTIV Str, КYlЧ 0З057, UKRAINE
Regislered oddгess: ] 8-А, K|KV|DZE Str, KYIV 01 l0З, UKRA|NE

рЬопе/[ох: +38 (044) 585_З4-55 (5З,56)
E-moil: iп{о@igог.чо, web: www.igог.чо



@lGAR
Додаток Ns1

до ДекларацП про вiдповiднiсть

додАток
до дЕклАрАцlТ про вlдповlднlсть Ns7-o8/2016{GAR вiд "17" серпня 2Ь16 року

Пласrирi медичнi RiverPlast торговоТ марки "IGAR"
Виробник Товариство з обмеженою вiдповiдальнitтю "lГАР"

мiсцезнаходження: вул. Кiквiдзе, 18-А" м. Киiв, yKpaiHa, 01103,
телеФон/фкс: +38М45853455

мiсце sиробництва Сhапgzhоч Major Medical Products Со., Ltd.,
(Виробничi потркностi) Hexi Веiуапg, Zочqч Тоwп, 2131Ц, Сhапgzhоч City, Jian8su Province, China

Йiфq

Фоктично оаресо: вул. МЕIАЛlСТlВ, 20, ;. КИТВ, УКРАТНА. 0З057
Мiсцезнохомення: вул. КlКВl.Щ3Е, l8-A, м. КИiВ, УKPAiHA, О1 l ОЗ
тел./фокс: (044) 585-З4-55 {5З,56)
Е-rпоil: in{o@igoruo, web: www.igoruo

В.г. Бuков

Сmорiнко 2 з 2

Business oddгess: 20, METAtlST|V ý}r., KYiV 0З05Z, UKRA|NE
Registeгed oddress: ] 8_А, KlKVlDzE stг.. ýlv 0l l0З, UKRA|NE

рhопе/ох: +38 {044) 585_34_55 {5З,56)
E_moi|: info@iqor.uo, web: wwwiooruo

',l9зlп
На3ва модrФкацП медrчно]о виробу

анrлlйсьхор rrrовою
Назва модиФiкацii m€дичноrо вхробу

YKDaiHcbKoю mоаою
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Medical рlаstег Riverнast trade mark "|GAR" Elastic
type (elastic mаtепЫ base) 1 х 500 сm
Medical plaster RiverPlast tгаdё mark "|GAR" E|astic

type (elastic material base} 2 х 500 сm
Medical рlаst€r RiverPlast trade mark "|GAR" Elastic
type (elastic material base) З х 5П) cm
Medical p|aster RiverPlasttrade mаrk "|GAR' Elastic
type (elastic materia! base) 5 х 50О cm
Medica| plaster RiverPlasttrade mаrk nlGAR" Elastic
type (elastic material base) 7,5 х 500 сm
Medical plaster RiverPlast tгаdе mark "IGAR' Elaýtic
type (elastic material base} 10 х 500 сm
Medical capsicum perforated рlаstег RiverPlast trade
mark'IGAR"7xlOcm
Medica| capsicum perforated plaster RiverPlast trаdе
mаrk "IGAR" 10 х 15 сm
Medical capsicum Peгforated plaster RiverPlast tгаdё
mark'IGAR" 10х 18 сm
Medical capsicum perforated plaster RiverPlast tгаdе
mаrk "IGAR" 12 х 18 cm

Пласгир медичний RiverPlast торгоьоТ марки "IGAR"
тил Еласгик (на еластичнiй ocнoвi} 1 х 500 см
Пласгир медичний RiverPlast торговоi марки "IGAR"
тип Еласrик (на еластичнiй ocнoBi) 2 х 500 см
Пласпр медичний RiverPlast Toploвoi марки "IGAR"
тип Еластик (на еластичнiй ocнosi) З х 500 см
Пласгир медичний RiverPlast торговоi марки 'IGAR"
тип Еласгик (на €ласгичнiй ocнoBi) 5 х 500 см
Пластир медичний RiverPlast торговоТ марки "IGAR'
тип Елаоик (на €ластичнiЙ ocнoBi) 7,5 х 500 см
Пласгир медичний RiverP|ast торlовоТ марки "IGAR"
тил Еласгик (на еласгичнiй осноsi) 10 х 500 см
Пластир медичний RiverPlast торговоТ мархи "IGAR"
перцевий пефорований 7 х 10 см
Пластир медичний RiveтP|ast торговоi марки "IGAR"
перцеsий лефорований 10 х 15 см
Пласгир медичнrй Riv€rPla5t торговоТ MapKи "IGAR"
перцевий пефорований 1О х 18 см
Пласгир медичний RiverPlast торговоТ мархи "IGAR'
пеDцевий леDборованrй 12х 18 см


