
medic  armor

OCHRANNÁ ROUŠKA

BASIC

PRVOTŘÍDNÍ ROUŠKY Z ČESKÉ REPUBLIKY



Představení společnosti:
Medic Armor je registrovaným českým výrobcem zdravotnického 
materiálu pro prevenci epidemie se všemi potřebnými certifikáty 
pro výrobu a export. 

Vzhledem k nedostupnosti a špatné kvalitě mezinárodní nabídky 
jsme se rozhodli zahájit výrobu vysoce kvalitních chirurgick-
ých masek kategorie IIR a základních ústenek Basic, které jsou 
uznávané jako účinná ochrana proti alergenům, prachu, plísním, 
pylům, kapénkové infekci  
a chřipce.

Rychle a bezpečně:
Správné doručení ochranných prostředků je pro nás prioritou. 
Proto disponujeme vlastní přepravní službou, která působí po celé 
Evropě. Zároveň spolupracujeme s ostatními dopravci.  
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Ochranná rouška Basic:
Jednorázová ochranná rouška s gumičkami okolo uší  
a přizpůsobením na nos.

 

Popis produktu:
Zdravotnická obličejová maska BFE >95%

Slouží ke snížení rizika přenosu infekce. Její uživatel chrání před 
přenosem infekce své okolí. 

Efektivní bariéra proti alergenům, prachu, plísním, pylům, kapénkové 
infekci.

Prostředek je vyroben v souladu s:

EN 14683+AC:2019

ČSN EN 14971:2012

Systém řízení kvality včetně příručky kvality je připraven dle: 

ČSN EN ISO 13485:2016

Výrobek nese označení CE a je tak  v souladu se všemi platnými právními 
předpisy

Neslouží k opakovanému použití

Barva: modrá

Materiál: netkaná textilie 3 vrstvy

Velikost: Univerzální

Skladování: Chraňte před slunečním zářením 
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Materiál:
• non woven – 15 g/m2

• melt-blown – 25 g/m2

• non woven – 15 g/m2
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Prostředek je vyroben v souladu s:
2019

Systém řízení kvality včetně příručky kvality je připraven dle:

bbaassiicc
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ADRESÁT ZASTOUPEN ADRESA 
medic armor s.r.o. Porta Medica s.r.o. Havlíčkova 1680/13 
Milan Kaňovský Praha-Nové Město 

110 00 

Číslo jednací Spisová značka Vyřizuje / e-mail Datum
Ing. Jan Staněk 26. 06. 2020

sukl161328/2020 sukls151171/2020
jan.stanek@sukl.cz

ROZHODNUTÍ

Státní ústav pro kontrolu léčiv, se sídlem v Praze 10, Šrobárova 48 (dále jen „Ústav“), jako správní orgán příslušný 
na základě § 9 písm. c) zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně zákona č. 634/2004 Sb., 
o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o zdravotnických prostředcích“), rozhodl 
ve správním řízení, sp. zn. sukls151171/2020, v souladu s tímto zákonem a s § 67 zákona č. 500/2004 Sb., správní 
řád, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „správní řád“), 

takto:

Ústav tímto v souladu s § 35 odst. 1 zákona o zdravotnických prostředcích vyhovuje žádosti osoby registrační číslo 
061890, medic armor s.r.o., se sídlem Zámostní 1155, 71000 Ostrava, IČ: 06448216, o notifikaci zdravotnického 
prostředku. 

Evidenční číslo Název zdravotnického 
prostředku

Registrační číslo 
výrobce Výrobce

00886024 Ochranná rouška 061890 medic armor s.r.o.

Platnost notifikace výše uvedených zdravotnických prostředků činí pět let ode dne nabytí právní moci tohoto 
rozhodnutí. 

Odůvodnění
Podle § 68 odst. 4 správního řádu není odůvodnění rozhodnutí třeba, jestliže správní orgán prvního stupně všem 
účastníkům v plném rozsahu vyhoví. 
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