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WyjaSnienie

Zgodnie z naszymi dokumentami otrzymali Paistwo co najmniejjeden zestaw zpowy2szq
partii. W ramach naszych bie2qcych procesöw nadzoru nad jako5ciq i rynkiem ustalili6my,
co nastgpuje:

W pzypadku wadliwej partii nie mo2na wykluczyö zamiany membrany dla rotawirusa/
adenowirusa z membranq dla norowirusa na karcie dla poszczegölnych pasköw testowych.

MogE PaÄstwo uZyö poni2szej ilustracji, aby okreSliö, czy dotyczy to Pafistwa paskÖw

testowych.

Nieprawidlowy format: Prawidlowy format:

W görnym okienku (patz czerwona ramka) paska testowego, membrany sqrozr62niane za
pomocq rö2nych koloröw. Membrana do wykrywania rotawirusöWadenowirusöw jest
czerwona w görnym okienku, a membrana do wykrywania norowirusöw jest szata.

W pzypadku prawidlowego formatu paska testowego, czerwona membrana znajduje siq po
lewej stronie okienka, a szara membrana znajduje siq po prawej stronie okienka. JeSli paski
testowe sq nieprawidlowe, pozyqe membran sq zamienione.

d-ö
U)

NJt
C\
ri

N
i3
o
q)

=
o
a_

(!
O(\

ti
a
c-O
c
c
Or!
a

3
I

a1

d
o.
O

;.-
oe

ct
I

-
=0
F-
op
.,:
=z

cc

Rota
Adeno Noro

f2

T1

iltIilt mml

c c

Adeno Noro

1r2

T1



Formblatt (Fb)

Wplyw na wyniki

Zamieniajqc membrany, nie moZna wykluczyö, 2e paskitestowe o nieprawidlowym
formacie doprowadzq do nieprawidlowych wyniköw pacjenta. Nastqpnie infekcja
norowirusem mo2e byö nieprawidlowo wy6wietlana jako infekcja rotawirusem i odwrotnie.

Pomylka w wynikach (zaka2enie norowirusem/rotawirusem) nie powoduje pominiqcia
leczenia. Obie choroby sq leczone objawowo; zwlkle poprzez pzyjmowanie
plynöw/elektrolitöw.

Zalecane Srodki

Pzed u2yciem pasköw testowych nale2y sprawdziö, czy wystqpil btqd opisany na stronie 1

Pasköw o nieprawidlowym formacie nie wolno u2ywaö. Paskitestowe o prawidlowym
formacie dzialalqodpowiednio i mogq byö nadal u2ywane.

Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich klientöw koticowych i

u2ytkowniköw.

Pzepraszamy za wszelkie niedogodnoSci, jakie mo2e to spowodowaö.
W razie jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z osobq kontaktowq R-Biopharm

R-
ponsible for Regulatory Compliance (PRRC)

Heuser

Data:2024-12-18
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Zgodnie z obowiqzujqcymi pzepisami prawa jeste6my zobowiqzani do dostarczenia organowi

monitorujqcemu kompletnych dowodöw dotyczqcych Srodköw naprawczych podjqtych w

odniesieniu do naszych produktöw. W zwiqzku z tym prosimy o podpisanie potwierdzenia

otzymania tych informacji i odeslanie ich do nas faksem lub pocztq elektronicznq.

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypelnienie i odeslanie do R-Biopharm AG

Potwierdzenie otrzymania pilnej informacji dotyczqcej bezpieczeristwa FSN-VORK-031-2024w

odniesieniu do produktu RIDA@QUICK Rota/Adeno/Noro Combi (N1903), nr partii BH34-B131.28

Nazwisko

Pozyqa:

Firma

Data ipodpis

Zwrot do:

e-mail viqilance@r-biopharm.de

+49 (0) 6151 8102-40
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