
Фактична адреса: 
вул. МЕТАЛІСТІВ, 20, 
м. КИЇВ, УКРАЇНА, 03057 
Місцезнаходження: 
вул. МИХАЙЛА БОЙЧУКА, 18-А, 
м. КИЇВ, УКРАЇНА, 01103 
тел/факс (044) 585-34-55 (53, 56) 
E-mail: info@igar.ua

▲ ® 

IGAR
Business address: 

20, METALISTIV Str.,KYIV, 
03057, UKRAINE 

Registered address: 
18-A, MYKHAILO BOYCHUK Str., KYIV, 

01103, UKRAINE 
phone/fax 380-44-585-34-55 

380-44-585-34-56 
E-mail: info@iqar.ua

СЕРТИФІКАТ АНАЛІЗУ
13.08.2021

Виробник: Товариство з обмеженою відповідальністю " ІГАР"
Місцезнаходження: вул. Михайла Бойчука, 18-А, м. Київ, Україна, 01103, телефон/факс: +380445853455
Місце виробництва (Виробничі потужності): Нагsoria Healthcare Pvt. Ltd.,
110-111, Phase-IV, Udyog Vihar, Gurgaon, Haryana-122 015, India
Продукція: Катетер внутрішньовенний УНОФЛОН з ін’єкційним портом та крильцями торгової марки
IGAR

Продукція: Катетер внутрішньовенний УНОФЛОН без ін’єкційного порту та з маленькими крильцями

№ Найменування продукту Партія № Дата 
виготовлення

Термін 
придатності

Кількість 
зразків

1 Катетер внутрішньовенний 18G 10285/0266 2021.06 2026.05 50 шт.
2 Катетер внутрішньовенний 20G 10231/0221 2021.06 2026.05 50 шт.
3 Катетер внутрішньовенний 20G 10231/0224 2021.06 2026.05 50 шт.
4 Катетер внутрішньовенний 20G 10231/0229 2021.06 2026.05 50 шт.
5 Катетер внутрішньовенний 22G 10287/0265 2021.06 2026.05 50 шт.
6 Катетер внутрішньовенний 22G 10287/0266 2021.06 2026.05 50 шт.
7 Катетер внутрішньовенний 22G 10287/0273 2021.06 2026.05 50 шт.
8 Катетер внутрішньовенний 22G 10287/0274 2021.06 2026.05 50 шт.
9 Катетер внутрішньовенний 24G 10297/0283 2021.06 2026.05 50 шт.
10 Катетер внутрішньовенний 24G 10297/0293 2021.06 2026.05 50 шт.

торгової марки IGAR

№ Найменування продукту Дата 
виготовлення

Термін 
придатності

Кількість 
зразків

1 Катетер внутрішньовенний | 2021.07 2026.06 50 шт.
Технічна специфікація медичного в^до^Лз^т^^Мй^^ішньовенний УНОФЛОН з ін’єкційним портом 
та крильцями торгової марки IGAR» ^^^Соду^^^^^^шньовенний УНОФЛОН без ін’єкційного порту та 
з маленькими крильцями торгової маркі^^Кдоо)*^^ ________________________________________
Розмір Кольоровий 

код
Зовнішній 
діаметр 
катетеру (в мм)

Зовнішній 
діаметр голки 
(в мм)

Довжина 
катетеру 
(в мм)

Швидкість току 
рідини мл/хв

Норма 
упаковки 
групова/тран 
спортна

18 зелений 1.30 1.77 45 85 100/1000
20 рожевий 1.10 1.26 32 55
22 синій 0.90 0.98 25 33
24 жовтий 0.72 0.74 19 18
26 фіолетовий 0.62 0.74 19 10 50/500

МАТЕРІАЛИ:
Складовий елемент Матеріал Марка матеріалу Вид матеріалу

Тіло катетера РР (поліпропілен) Н110МА Пластикові гранули

mailto:info@igar.ua
mailto:info@iqar.ua


Захисне покриття від 
голки

РР (поліпропілен) Н200МК Пластикові гранули

Різьбове з’єднання HDPE (Поліетилен високої 
щільності)

50МА180 Пластикові гранули

Тефлоновий тримач РОМ (Поліформальдегід) 900P-NC010 Пластикові гранули
Кришка порту HDPE (Поліетилен високої 

щільності)+ЕОРЕ 
(Поліетилен низької 

густини)

50МА180+16МА400 Пластикові гранули

Катетер PUR (Поліуретан) - ТРЕ
(Т ермопластичний 

еластомер)
Канюля/голка Нержавіюча сталь AISI304 Нержавіюча сталь
Силіконова трубка Силіконовий каучук 1096/IV Силіконовий каучук
Захисний ковпачок РР (поліпропілен) Н200МК Пластикові гранули

ІНШІ ВАЖЛИВІ ТЕХНІЧНІ ХАРАКТЕРИСТИКИ:
Термін придатності: 5 років з дати виробництва
Метод стерилізації: Стерилізація оксидом етилену (EtO gas); залишковий оксиду етилену в межах норми. 
Випробування: Випробування на стерильність, вміст пірогенів і фізичні характеристики (випробування на 
протікання, швидкість току рідини, цілісність упаковки тощо) проводилась на кожну партію перед відправкою. 
Біосумісність: Виріб «Катетер внутрішньовенний УНОФЛОН з ін’єкційним портом та крильцями торгової марки 
IGAR» та «Катетер внутрішньовенний УНОФЛОН без ін’єкційного порту та з маленькими крильцями торгової 
марки IGAR» відповідає вимогам щодо біосумісності відповідно до міжнародного стандарту ISO-10993, на основі 
випробувань готового виробу.
Зберігання: Зберігати в прохолодному і сухому місці при кімнатній температурі подалі від вологи, прямих 
сонячних променів та джерел тепла.

Результати випробування:
катетер внутрішньовенний
менш ніж 20 ЕО/виріб
відповідає USP-40
відповідає EN ISO 10555-1 та 5, ISO80369-7

Опис:
Бактеріальний ендотоксин:
Фізико-хімічне випробування:
♦Фізичне випробування:
♦Фізичне випробування виконується згідно з нашою стандартною розробкою вимірів.
Декларація № 25-10/2017-IGAR від 6 серпня 2020 року (редакція 2) про відповідність вимогам Технічного 
регламенту щодо медичних виробів. Декларація складена під цілковиту відповідальність ТОВ «Ігар», що відповідає 
за введення медичного виробу в обіг.
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ДОДАТОК
до ДЕКЛАРАЦІЇ ПРО ВІДПОВІДНІСТЬ M»2S-5O/2O17-IGAR »Ід *5* липи» 2021 року редакція 3)

Катетери внутршньовеині УНОФЛОНтарммої марки H3AR
Тй».чрмстп s абмсоманте &ідп»відал»міто "ІГАР”
мкцсзнмадненин: аул, Михайла Ббмйука. 18 А, ». Київ, Україна» 01103;
гсмфом/фа«; ♦33044585545S

Місце елробиицтва Harsorta Healthcare Pvt. Ud..
(виробничі-',отужхості? 11Д-Ш, РПгм»4V, Udyog W, Gupgaen, Haryana- Ш 015. India

ДОДАТОК
ДО ДЕКМРАЦИ ПРОВІДП06ЩНСТЬ^25-Ж2017-ГЄА?І ад-5й липні 2021 року ^редакцій 3) 

Катери внутршньоеенні унофяон teproeot-марки JGAR
Випобмнм ТоаэтмАСТвгп о6««жеим>к> оідловідзл>и<гтю "ІГАР’’ 

лткзцезнмбдкемн,®; »ул ЙиХ^йла ^©Й<уК§, 1&-4, W У^ІХіНТ VUQ3, 
телефои/фжс: <-380446853455

Місце ^робниірпзз НэгяогЙНекЯЬсате f*vt« L?d<,
(Внробнмч^потуиойтстгі) HC-Hl,Rbsse Udyof.Vthg^ Gurgaon, Наг/,?п4-И2015« fndsa

На ’
|ж|

і шТЬеТет V4CR-&N wtth nK,ct><H’ v;dy«?
[ and wk|$ гтлал n«fk ISAK, UG

' і JnwevcMMrt catheter ичСЙОЙ wiUt i»iectton vol»e

dand wtrgs trade tna/fc taAR, яге 166____
дагйУййда т £S8h*?w dV«r» .7M with t да vahe

__ і ***3*ff5<^ {*ла *‘ге 170____________
4 - ОйЬї-ter У’КЖ Q h4 wth і ч».\ Ьда Vsjtw

. and ?r«sce ітїагк І&АЙ, зце LSG
•і ; Іпгдаїййда^тй'й-? «MQftXJW л-hb нк>п<да

ЬаЖі ^оді^изціГаведичног? ««робу 
ЗнГЯ«іНй«#<> taUsUiKi

Нззеа тлцднфгмацЯ медичхого «пробу 
_______________ удмйааякм» *who________________ 

НггПе^^Й9ЛТр:ця1.|><>ГЦ>Н«Е*5 УНОФЛОМ з нЧадійня-v 
дартамга ірил^ц^мя тор;<жН агараи йЗМ, роушр J4S 
*Ъ~етер gurftc ЮНМДОНКИЙ УНОФГ-ОН 3 «Чацкий* 
fttofrw та грмлндйзш xi^oiKi? марки ?GAE, pop*.p_1&S

t> ’ —■’Jartei' 1ЛІЖСШ With iy,\Ti<a? >k,isx

I and w-irgi tred® шаги SGAh, рге 72G
>’ ; <ЖМет ЦЯСЧОЙ w«th Ejection valve

I andiMf<txrad»gwffc lS4R,^»246

__ I and yw? t/ade «writ &$!<, 2feG_______________
? ; UUt4Ve«W$ catheh-r Aftthsm ійе€£*да

v-atve atd л-it n sntall wings trade улмі ICAR, $i?e 126

Катетер KitirpiiisMt^ftpHMKA УНОФЛОН ї м'г.нц?у»«им 
ж^тем та фкл&цййкі тсудаі> марки «SAR, ?<-з ілмр 17-7 і 
Mtocp УНОФЛрВ $ н ї адййин
даріеад те ірильиігдя <>'•!'., р&(л<4~ Ш5
КйтїПЄР щнтр'ц, У| КХаГо»- ' ’М І «цуймлм ?
портем ?<з »рилнідом тодово» л»зр*.\ ХЛЙ.. реам і 2СЬ 
Ка*йп»р даутр:иіх^®еіі>1Е?й УНСЖЮЬ > и * кцієяим 
©юртам гз ц-ильцйми тердяші ааз{»»** ,'С-А§. аоїдор 22 « і 
Катетер »мп^іи-н»оренмий УНОФЛОН з .-н'емційним 
•ырття та фиодр v и теїр одаі ямрхи iGA •., рож р М >

Ж lnt?waw«s catheter SJMOHOH wfthcut injectton 
valve and with small wngs trade m»S :GAft, size 136

ii

M

ie.*ravenouscatheter yfcMOFLOW wthcwt iwjecbaBn
УЙМ? aid with -даїїіі wings trade nwMGAR.siz# 146

irrto^ws ся: h&ter i,W(3* i.(W w»>h».^f inj^cp да 
vahre are w'tth wall wnss usde «Ш «uAH. sUr IfeG

Катетер Rhyrpiu; маоаениий УНОФДСЖ і йЧжціймим 
і’ор^ад гз фийьцй-ші торг-дафі мірки (CAR, йошф 3fe3
Ч..:. - ;: >.., - ■ - '. ■ < .
гнірту та з яалеиькими »цмж»ця*»и tsprteoi марки й8ЛЯ, 
дазад 126
Катетер а»^тптш«ааеен«йй УИСФЯОН без Ін’єкційнім» 
псірту^з адяеиькими кридыо<м* тізргазсй мадаи І6М,

Катетер »и?ф$&«й»раеиний УНСКМНЖ без ін сицїйнстс 
іі орту м а адре-чьКдам» вдшйфЖИ пзргенй марин IGA< 
розмір 146________ ___ ____ _ _______ _-■ ■ •■•____ •
Иятитер «HTtpwKWWHfMHrt бет імЧиа^ййпгф

ноегу то з «ьдаеньамлтй хпллъмймй топпж»? ійзйки 16Л<

Imra&e&auscatheter ЦЧО’ІСЖ5 withcut' i?4*?d^>r<
vatve w»th w&gs trade mMXSAfc, sue 1*6

Hravetovs catheter USIOFIOMwSheat даесігда 
vdive atd with жіііЙ wOg> tf8to rrWlf ?GAR. .$«» 185

Катетер ад^тршіньовеиммй УНОФЛОи без інЧАиійнргз 
ііОрт>< з ««Швнмллм к?хлъая?лн wpiwt# марки ІбАЯ, 
.°S^’:’?JZ?..................................... ....
Катетер 5те.тп;иіМьсве>да$ УНЄДОНЗН без ін’єкційного 
дарту гз зм^піхкнми крилылми тпрггжй марки ЙАЙ,

N4 ■ Нада»мрдифнйіц8??«едмч»«Р^ виробу ’ Нізо даодйфікзціїмедичного.виробу
: э/n і лпглійеькдаї stems» уирзіжьнст мойои?

15 і inrravcwivv catheterЇЖЖОН MHthOrt inkctkxi : Катетер ви^рі«инг>оіигника УИОФЛОН ё><н'екцгйяогэ

і valve aid «rids small m»gx trade mar>ЦЇАЖ site 2GS і дарту тэ з «аленькими .к^ияьцвми торгової марки І6АЙ.
і .. Д ’ C'tt3fcW 2O«. ■ І

Ife . inryawsous catheter U’^OrLOW лч;Ье<« injecrw • іитетер рнгчмшнловйнннй УН0ФЛОН без мТ-иційногв
і Ш*е ard with wall wings trade mari <6Aft size 226 і перту та з маленькими рильцями тер»«»й» марки КЗЛЯ.

•____|_ _ > pc swijj 22С_ ?
і »7 1п1-з**»вя^><-атЬе1ег ілЮпсХ’ wnhrv* ;->>^чда катетервн?трНі?нк->^н<-»уії vhOS’U)Н і

«аЫй Atd wlt& wings trade mat* KSAg, size 246 mpry та з «аленькими крильцями торгййі марки K3AR. і
ро іМІр 24С

18 і lotrsvt'iKiuv catheter ІЖІ^іОН withcMt injection Катетер вм/тр»шн»ов<?н»‘»’й УНСФЛОМ б?т ін'екціймсио 
■ vahe aid with small wings trade mar b KSAK, size Z6G і порту тз з «аленькими «долодями тергееаі марки JGAR, 
і .................................................................................... : ігазмір Ж;

; ¥ і intravenous catheter йчОРЇбй witr.ot іпієсйоо Катетер еигцичл^йаем»»-^ ун»л>л6н 6г? інЧкціАнотв
' уйЬге а<Й г.1-~я^г wing "hsbjr !Lkj5A'S ,1?,і>н кри.'лх» ><4» м-з*'і»з ILAH ри2ійРІ2&

І Лі і IntftweMHM catheter UNOHOH without injection Нзгетер аилріші«»о«»“н’»**і унОФЛОи »и\кціймоіс.
vah?esfH trackKiAft, si?» пертутайм «рипець тядюйо марям Юай р<ззм>р'» С

?; : і. ix-<\r, I i-n'->-1 і. V'і >,Х «;ій«2! :гі?ч;ї;і>ч . -.гяч {- іч‘-‘->(«>’■;., '4 ~ЄЯ ? і и > -ціичда
гЗІА- зга W>tns t sV ngs Ж&Ц ПЧТк ІДЄ Т»Т&ОІ0ОІ I i<s«R !ДОМІ}5 14і_

21 IhtraweBdds catheter G'iiOf ^іж «мЬол snjgcii-m Уа-'етг-р титі^зрньс^нний ‘•’-*СФЛОИ інЧмційпда
; _ Л "ЛС..’ Ч ? <;:аЛ. і'.А-г, . _> _ _ j

23. і Intravenous catheter UMOFtDN дакАоя mjection Катетер внлр»шиыни»иний УЖЗФЛСЯ бал ін'єкційного
і ’ valve ard -л tMiPt wings trade rcaX i£AF. sue ;?6 -орту та без крилець w^idr>»i srapira l&fcR, розмір 1 ?€
I ir.fraye-opus; catheter и^ОНСЖ ж&ол ‘гиесдон катетер оня.&цаны.»ие>-»*И5 УЖМ’ЖЖ ??-? т‘< еціймсчг

: _va^*® .’Т4 wrthout wings trade mark ICAR, size 186 | «соту ra Sta рилець торгеда-, MagMi IGAR, ро^м-р 186
: ?S. і intravenous catheter l-MOFLON wnhon injection Катетер пнггрпиньовенн»  ̂УНОФЛОН б»з ін'єйцгймого

_ L ar0 without wi^gt trade mark ICAR, srze 206 ; да^ту -5t3 Ари -тець торгово» марон IGaR, роw-ip 20<
2G ic-travereus catheter L’frOFiXJN ліїНсл mtection Хатетео 5.я.'тс-.уньс«ень»-и УНОФЛІЗИ &-э шсии-йно-п.-

. ralve a-'d wiUijowt wingj, y^de mast KAR. size 22G nootv la б« ярилець тер<ода» марки iGaR. розмір 226
; 2? • ’ntrsvereuscatheterUMOfLONwrthoainjection ; катетер аяутрішньоаеинжйУибФЛОН&і моційнога

_ v»lye 4<d ли tout winp; trade гг.кк ісд», site 24G~ £ notry »j S-g «рилець toproept марки iGaR. розлив 24C
2S r;trav«»us cs’t.eter -wrthn.-i injecrion Катетер дадршимтнимй УНОФЛОН без і-'еицгйнпге 

у;.-|'.’г> .rd л it toot jw.i "to;»Ые л>эгккяр sire 26G , . порте -з бр .<г-илеіл tpeppps «арк-и 6-^R. роз*».'р 26G

1 з 2



............ / .... ... .. ...... ..

ДЕКЛАРАЦІЯ ПРО ВІДПОВДНІСТЬ 
№2S-1A*2O17-ISAR Мд “5" липні 202 і року 

(редакція 3)

Говариство і обмеженая відповідвльністю "ІГАР", код ЄДРПОУ19243202, 
й д«р»ои»«ї|»ж Синлза Й Гллр»»Й0*(»»«*, *іл,у*’<*ЄЛ’*'У*< ’■М5 ал*>/\и<я лмй пирій

Катетери амутрішньове^ні УНОФЛОН торгової марки IGAR 
Клас бгзпеніг. На 

8і#рс>6мик Товариствсз обмеженою є і дневі дальністю ‘‘ЗГАР’ 
ідасдознзкаджйння: вуя. МнхайДО БоїЧуед 18-А, м. І 
тедефок/ф^ +380445853435 

М ісдо Еиробницгва Harsoria Healthcare Pvt. ltd,, 
ІВиробндаіпоіужиоетП 110112. Phste-iV. UdyogVihar, Gorgaan, Haryana-Ш 

аДг>&?л^ AM

«•дпоаддзє іимогзм Тетиного регламенту щодо медичних зит&е, затаержф
Міністрі» Уфаши -Щд ''02* жовтня 2<Ш року 82753, В, * SSI
а гак.» V*

ДСТУ ВО9ИИ.20® Типамиупомним якігпо. ВИиогя" (iSC»l:2008, ЮТ);
ДСТУ EN 10А1.-2Ш51£!Ч 1141:2(Ю8+А1:ДИ3. Ю‘) “вироби-медичні Інформаї^й.яку * о
ДСТУ EN <$£ 13485:2018 (£N ISO 134852016.101; «313485:2016, DT) "Медичніаироби^^^х>Й^У1^^^ 
якісно бммйи до регуаісеамчя"; г/ -яР^
ДСТУ EN :$0 249712015 ІЕН ISO 14971:2012, IDT; -SO 14971:2007, ЮТ) “Вироби медичиь Настанози щсдо 
упрааягнпя жїином*;
ДСТУ EN ISO 10SSS 1:2014 “Катетери ^утрішимх^дини} стершині одноразового засгосу&гння. Частина 1 
ізпмїмчі те^ічні 8^могм”(ЕТ4 ISO 1Ш>Нї2013, ЮТК-
ТІСТУ ЕН гез ІґтмЛ7С35 ISO 1^^1:2009.'-іПТ: ISO 1Г49Э. 1-,7ДОд. ОТ) "Йіпллг^ «цшкэаяыл»
медичним «мро&й Частина 1. Оціиювгнмч та тестування е рамка» процесу управління ризиками".
ДСТУ EN ISO 10993-5-2015 {EN ISO 10993-5:2009. ЮТ, (SO 1093-5-2009, OTJ жбФлогЫе оцінювання 
медичних »tpc<m, Частила 5. Випробс&уеамня на имтстсксичиктэ »n vAro'*;
ДСТУ FM Ш 10993'7.2015 (EN І5О 10993^:2008, ЮТ; «SO 1(9937:2008. DFf “81шюлчче оцйюка^я 
медичних а^дорій. частика 7. 5-зяишю' після стерилвацйетиденассидрм'.
ДОУ EN 50 И687-ІІ2С15 (£%* Я607-17Ш9. ЮТ; ISO 12607-1:2006; ЮТ| "Вяроби
простерияедвані. Панский. Частий 1 Ошслні вимоги до мзтершйз, стерильних бар^рнк» •• 
гїзчувальнш систем",
ДСТУ ЄН Ш Ш35-1:Ж5 (EN ?SO 11135-І:20С-?. Ж: № Ш.35« 1:2007. ЮП “СтедмхЬаШ Виробів 
медичного признзнения скидом втілену. Частина 1, Вимоги до розроблений налід?щЯ та рріечнвгр 
контролю процесу егеря/їзацй медичних виробів':;
ДСТУ EN ISC Н737-1 2015 (F.N ISO 11717-1:2006, ІШ ISO 11737-12Ш6. ОД *ОЄрИЛІ»ф Шобій медйчно« 
техніки, м^-рфірлогічн» методи.’Частина 1- бизиачрчмл р^л^іійікдоЬргам^в на «пробах”;

із ЙЛ§.
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л.•fc^;u>?4SW я* М КМЧУКА. Й-А - <ии„ vi;'.<v„K ; 
Н- 4-*«Ьіі 3&' ї >«-5$ -<4 5 ®і



ДСТУ <$0-Ж4А4:2089 ’Чисті «римі цепня га оооззні • «ожрсл»таи середо»ища Частина 1 
'''к&»€Мф<к»Ця **истг?т«* гШвгтря’1 (?$П ЗДЙ&МЭД^, ИЗІ);
ДСТУ 60 15223-1:2015 *5асо6и медички темней Умовні познал* на еіиксгнах засобе медичної техики.
марковані й Обов'язкові відомості. Чгстмна 1. Загальні вимоги <50 1522 j -і :2&12. ЇОТ)*;
ДСТУ EN 15186.2015 (tN 15986:2011. DT) “Символ», які засгосоїукдт» дяп маркування медичних «кро&а.
Загальні вилоги ДО маркування фтдллрмістйих медяних акробії”,
ДСТУ EN 6366:2015 (EN 62366:2008, іот> "Виробе Медичи Ззтсувамна ежоном^ното яіижяуаанчя 
«.«димних «проб»»'4.

Процедура оцінки лідпогідмості лрошден» згідно із зазначеним Технічним регламентом іцодо медичних 
виробів, додаток 6'« 6: порядок з^езпечення і>уккак»йува>йя системи упоаап^ня якістю під час 
ь-і«ро6йИШ^ мр^ичиих йирйбіа та додаток ftfe 8; вндрішмій «рн*доль виробництві;

Сертифікат аідповіджюі на прй^цію № UA10LM&3JMJ9-21.0G, виданий органом з оцЫки 
еідпоаідносгі Держаного унра.нськсго об'єднаний 'ПОЛПХХМЦГ (UA.TR.101t Дійсний до ’Д4” липня 
гоао року,

Деклараця складена лд цілковиту идловїдальнкть ТОЭ “іГДР . що відповідає за введения медичного 
виробу в оТ^т длй застосування а к^дкчмїй прантиш.

Те:мЬциз документація для илей підтаеодкенмд ©іддоедносп збсрі'асться м адгесою.
ЗУД. :МЄТ2ЛЗСТІЙ. 20, м, Кий, Уирдна. СЗО57
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