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V Praze dne 29.04.2026

Véc: Oznameni tykajici se zdravotnickeho prostfedku Super Fine Pen needles (vyrobce:
Promisemed Hangzhou Meditech Co., Ltd., Cina)

Vazeni zakaznici,

timto Vas informujeme o zjisténé skutecnosti tykajici se zdravotnickych prostredku:

Super Fine Pen needles, 31Gx8mm, 100 ks, REF: IPN-31-8
Super Fine Pen needles, 33Gx4mm, 100 ks, REF: IPN-33-4,
Super Fine Pen needles, 31Gx6mm, 100 ks, REF: IPN-31-6,
Super Fine Pen needles, 30Gx8mm, 100 ks, REF: IPN-30-8,
(Vyrobce: Promisemed Hangzhou Meditech Co., Ltd., Cina).

Na zakladé interni kontroly bylo zjisténo, Ze u nékterych Sarzi téchto prostfedk( neni v baleni
fyzicky pfilozen navod k pouziti (IFU), a to i presto, Ze oznaceni vyrobku obsahuje symbol
odkazujici na jeho prostudovani.

Navod k pouziti je k dispozici v ¢eském jazyce a jsme pfipraveni Vam jej neprodlené
poskytnout v elektronické podobé (https://shop.medista.cz/api/product file/452).

Jako napravné opatfeni jsme zavedli proces, kdy je navod k pouziti poskytovan ke kazdé
dodavce tohoto prostfedku. Zakladni informace o pouziti, sterilité a jednorazovém pouziti jsou
uvedeny pfimo na obalu vyrobku.

Na zakladé dostupnych informaci a naseho posouzeni nepfedstavuje tato skuteénost
bezprostiedni riziko pro bezpe€nost pacientl pfi pouziti prostifedku v souladu s jeho uréenym
uéelem.

V pfipadé jakychkoli dotaz(i nebo pozadavkiu na zaslani navodu k pouziti nas prosim
kontaktuijte.

Dékujeme za pochopeni
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