




 

Prohlášení o shodě. 
Dovozce: 
umbrellaline 2010 s.r.o. 
IČO: 03874851  DIČ: CZ03874851 
Ostrava, Mariánské Hory, Kopaniny 917/10, 709 00
zapsané u Krajského soudu v Ostravě, oddíl C, vložka 61686  

Popis výrobku: 
GUOBAILING™ - Jednorázové roušky (50ks) 

Výrobce 
umbrellaline 2010 s.r.o. 
IČO: 03874851  DIČ: CZ03874851 
Ostrava, Mariánské Hory, Kopaniny 917/10, 709 00

Výrobna 
Anhui GuoBaiLing Medical Technology Co. Ltd. 
Building C1, NO. 1 Quinyang Road, 
Qianshan Econimic Development Zone 
POST C. 246300, Čína 

Datum prohlášení: 
27.8.2020 
Zboží bylo testováno nezávislými akreditovanými zkušebními laboratořemi 
dle níže uvedených příslušných norem. 
Použité normy: 
GB/T32610-2016, ISO 13485:2016 

 

Eduard Rojíček
Vedoucí nákupního oddělení

Jakub Hon
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STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova 48 Telefon: E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LÉČIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 Web: www.sukl.cz

ADRESÁT ZASTOUPEN ADRESA 

umbrellaline 2010 s.r.o. Porta Medica s.r.o. Havlíčkova 1680/13 

Eduard Rojíček Praha-Nové Město 

110 00 

Číslo jednací Spisová značka Vyřizuje / e-mail Datum

Mgr. Barbora Štindlová 14. 10. 2020
sukl257666/2020 sukls215504/2020

barbora.stindlova@sukl.cz

POTVRZENÍ SPLNĚNÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán příslušný na základě 
§ 9 písm. b) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních 
poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, potvrzuje tímto splnění ohlašovací povinnosti níže uvedené osoby. 

 Registrační číslo  062981

 IČ  03874851

 Název  umbrellaline 2010 s.r.o.

 Sídlo  Kopaniny 917, 70900  Ostrava, Česká republika

 Kontaktní osoba   Eduard Rojíček , eduard@topcd.cz, +42

Seznam činností 

� výrobce obecných zdravotnických prostředků – sériově vyráběných
� zplnomocněný zástupce obecných zdravotnických prostředků – sériově vyráběných

o Zastupovaná osoba:
� Anhui Guobailing Medical Technology Co., Ltd.

Platnost registrace osoby pro výše uvedené činnosti činí pět let ode dne vydání tohoto potvrzení. 

Ing. Petr Vykypěl 
vedoucí Oddělení registrací a notifikací

Odbor zdravotnických prostředků

http://www.respilion.cz
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Technický list výrobku

Výrobok Jednorazové rúško,
3 vrstvové, nesterilné

Kvalita

Výrobca

Norma GB/T32610-2016
BFE % ≥ 95%
registrácia ŠUKL v ČR 062981
testované v nezávislom laboratóriu a testované na skúšku BFE

GUOBAILING TM

výrobca a dovozca: Umbrellaine 2010, s.r.o., Ostrava, Česká republika
vyrobené v Číne

Materiál 3 vrstvová ochranná maska bez latexu, 1. vrstva - vonkajšia strana 25 gsm netkaná
textília, 2. vrstva - 25 gsm meltblown filter, 3. vrstva - vnútorná, strana 25 gsm
netkaná textília

Rozmer/príslušenstvo Tvárová maska s rozmermi 17,5 x 9,5 cm, z vonkajšej strany ultrazvukom pripevnené
gumičky na uchytenie, bez latexu

Balenie Primárne: 50 kusov v balení s označením šarže v krabičke a dátumom výroby
Alternatívne: 50 kusov v balení v polyetylénovom obale s priloženým informačným
štítkom

Účel použitia Spôsob použitia tvárových masiek napomáha prevencii rozširovania veľkých častíc
vydychovaných používateľom (kýchaním, kašlaním) k iným osobám alebo do
prostredia. Tekutiny ktoré sa dostanú do kontaktu s vonkajším povrchom tvárových
masiek sa nevstrebú do vnútornej časti masky, t.j. nedochádza ku prieniku k perám
alebo koži nositeľa.

Použitie Tvárové masky sú využívané na ochranu pred nákazou vírusmi. Kvôli infekčným
opatreniam sú masky jednorazové a vyhadzujú sa po každom použití.

Životnosť Odporúčaná skladovacia doba: 3 roky od dátumu výroby uvedeného na obale.
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