
 

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 výrobků: 
RespiLAB™ - Jednorázové roušky, typ I (10ks), BFE: ≥95% 
RespiLAB™ - Jednorázové roušky, typ I-SM (10ks), BFE: ≥95% 
RespiLAB™ - Jednorázové roušky, typ I (50ks), BFE: ≥95% 
RespiLAB™ - Jednorázové roušky, typ I-SM (50ks), BFE: ≥95% 

Výrobce: 
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  

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

Datum prohlášení: 
20.10.2020 

Zboží bylo testováno nezávislými akreditovanými zkušebními laboratořemi  
dle níže uvedených příslušných norem. 

Použité normy: 
CWA/17553:2020, GB/T32610-2016,  ISO 13485:2016 

 
 

Eduard Rojíček 
Vedoucí nákupního oddělení 
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STÁTNÍ ÚSTAV Šrobárova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU L���V 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 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 SPLN�NÍ OHLAŠOVACÍ POVINNOSTI

Státní ústav pro kontrolu léčivA se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48, jako správní orgán přísluBnC 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 pozdějBích předpisGA 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, +420605020022

Seznam činností 

� výrobce obecných zdravotnických prostředkG – sériově vyráběnCch
� zplnomocněnC zástupce obecných zdravotnických prostředkG – sériově vyráběnCch

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 Kddělení registrací a notifikací

Odbor zdravotnických prostředkG

http://www.respilion.cz
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Fax: 224 324 718Tel.: 220 383 111 Data box: ix6aa38

Antonína Čermáka 2a   160 68 Praha 6
WWW.UPV.CZINDUSTRIAL PROPERTY OFFICE

E-mail: posta@upv.cz

Data obtained on: 14.09.2020 07:19.  Latest update: IPO 13.09.2020

WARNING: This printout has a merely information character and the details have been drawn from the Web. In case you think, that the
information given is not correct, please, contact the Industrial Property Office.
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PDQXIDFWXULQJ�SURFHVVHV��GHWHUJHQWV�IRU�LQGXVWULDO�XVH������FOHDQLQJ
SUHSDUDWLRQV��KDQG�FOHDQHU��KRXVHKROG�GHWHUJHQWV������PHGLFDO�DQG
YHWHULQDU\�SUHSDUDWLRQV�DQG�DUWLFOHV��PHGLFDO�GUHVVLQJV��FRYHULQJV�DQG
DSSOLFDWRUV��DLU�GHRGRULVLQJ�DQG�DLU�SXULI\LQJ�SUHSDUDWLRQV��GUHVVLQJV�
PHGLFDO��JHUPLFLGDO�GHWHUJHQWV������SURWHFWLYH�DQG�VDIHW\�HTXLSPHQW�
SURWHFWLYH�PDVNV��VDIHW\��VHFXULW\��SURWHFWLRQ�DQG�VLJQDOOLQJ�GHYLFHV�
UHVSLUDWRUV�IRU�ILOWHULQJ�DLU�������FORWKLQJ��KHDGJHDU�DQG�IRRWZHDU�IRU
PHGLFDO�SHUVRQQHO�DQG�SDWLHQWV���FORWKLQJ��KHDGJHDU�DQG�IRRWZHDU�
EUDFHV�DQG�VXSSRUWV��IRU�PHGLFDO�SXUSRVHV��PHGLFDO�IXUQLWXUH�DQG
EHGGLQJ��HTXLSPHQW�IRU�PRYLQJ�SDWLHQWV��PHGLFDO�DQG�YHWHULQDU\
DSSDUDWXV�DQG�LQVWUXPHQWV��VXUJLFDO�DQG�ZRXQG�WUHDWLQJ�HTXLSPHQW�
PDVNV�DQG�HTXLSPHQW�IRU�DUWLILFLDO�UHVSLUDWLRQ��VXUJLFDO�GUDSHV��PDVNV�IRU
XVH�E\�PHGLFDO�SHUVRQQHO��IDFH�PDVNV�IRU�PHGLFDO�XVH�IRU�WR[LF
VXEVWDQFH�SURWHFWLRQ��UHVSLUDWRU\�PDVNV�IRU�PHGLFDO�SXUSRVHV�
SURWHFWLYH�EUHDWKLQJ�PDVNV�PDGH�RI�QRQ�ZRYHQ�PDWHULDOV�IRU�PHGLFDO
DSSOLFDWLRQV��SURWHFWLYH�PRXWK�PDVNV�IRU�PHGLFDO�XVH��SURWHFWLYH�PDVNV
IRU�XVH�E\�SHUVRQV�ZRUNLQJ�LQ�PHGLFLQH��SURWHFWLYH�EUHDWKLQJ�PDVNV�IRU
PHGLFDO�DSSOLFDWLRQV��UHVSLUDWRUV�IRU�PHGLFDO�SXUSRVHV�������WH[WLOH�ILOWHU
PDWHULDOV��IDEULFV��WH[WLOH�JRRGV��DQG�VXEVWLWXWHV�IRU�WH[WLOH�JRRGV�
ILOWHULQJ�PDWHULDOV�RI�WH[WLOH�
&6������þLVWLFt�SURVWĜHGN\�V�GH]LQIHNþQtPL�YODVWQRVWPL�N�SRXåLWt�SĜL
YêUREQtFK�SURFHVHFK��þLVWLFt�SURVWĜHGN\�V�DQWLEDNWHULiOQtPL�YODVWQRVWPL�N
SRXåLWt�YH�YêUREQtFK�SURFHVHFK��þLVWLFt�SURVWĜHGN\�N�SRXåLWt�Y
SUĤP\VORYêFK�D�YêUREQtFK�SURFHVHFK��þLVWLFt�SURVWĜHGN\�SUR�SUĤP\VORYp
~þHO\��������þLVWLFt�SURVWĜHGN\��þLVWLFt�SURVWĜHGN\�QD�UXFH��þLVWLFt�SURVWĜHGN\
SUR�GRPiFQRVW��������OpþLYD�D�YHWHULQiUQt�SĜtSUDYN\�D�YêUREN\��REYD]\�
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URXãN\�N�OpNDĜVNpPX�SRXåLWt�MDNR�RFKUDQD�SURWL�WR[LFNêP�OiWNiP�
UHVSLUDþQt�PDVN\�N�OpNDĜVNpPX�SRXåLWt��RFKUDQQp�GêFKDFt�PDVN\
Y\UREHQp�]�QHWNDQêFK�PDWHULiOĤ�SUR�OpNDĜVNp�SRXåLWt��RFKUDQQp�~VWQt
PDVN\�SUR�OpNDĜVNp�SRXåLWt��RFKUDQQp�PDVN\�SRXåtYDQp�SUDFRYQtN\�YH
]GUDYRWQLFWYt��RFKUDQQp�GêFKDFt�PDVN\�SUR�OpNDĜVNp�SRXåLWt��UHVSLUiWRU\
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3-vrstvé jednorázové roušky. Hygienicky zabaleno v uzavíratelném balení po 10ks s 
řádným označením a návodem v českém jazyce.  
 
Elegantně navržené balení naším týmem pro praktické a hygienické balení 
jednorázových roušek tak akorát do Vaší tašky, kabelky nebo aktovky Elastické úchyty na 
uši eliminují nepříjemný tlak na uši.Vnitřní vrstva je vyrobena z měkké tkáně, bez 
barviva a šetrná k pokožce. 

uvedl na trh:RespiLAB(TM) - společnost umbrellaline 2010 s.r.o. 
www.respilion.cz 
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