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Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa

Numer referencyjny: FSN-VORK-031-2024
Nazwa produktu: RIDA®QUICK Rota/Adeno/Noro Combi

Nr art.: N1903
LOT| Partia: BH34-B131.28

£ Okres waznosci:  2025-04-30

Wyjasnienie
Zgodnie z naszymi dokumentami otrzymali Parnstwo co najmniej jeden zestaw z powyzszej

partii. W ramach naszych biezgcych proceséw nadzoru nad jakoscig i rynkiem ustalilismy,
co nastepuje:

W przypadku wadliwej partii nie mozna wykluczy¢ zamiany membrany dla rotawirusa/
adenowirusa z membrang dla norowirusa na karcie dla poszczegdlnych paskow testowych.

Moga Panstwo uzyé¢ ponizszej ilustracji, aby okreslié, czy dotyczy to Panstwa paskéw
testowych.
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W gérnym okienku (patrz czerwona ramka) paska testowego, membrany sg rozrézniane za
pomocg réznych koloréw. Membrana do wykrywania rotawiruséw/adenowiruséw jest
czerwona w gornym okienku, a membrana do wykrywania norowirusow jest szara.

W przypadku prawidtowego formatu paska testowego, czerwona membrana znajduje sie po
lewej stronie okienka, a szara membrana znajduje sie po prawej stronie okienka. Jesli paski
testowe sg nieprawidtowe, pozycje membran sg zamienione.
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Wptyw na wyniki

Zamieniajgc membrany, nie mozna wykluczy¢, ze paski testowe o nieprawidtowym
formacie doprowadzg do nieprawidtowych wynikéw pacjenta. Nastepnie infekcja
norowirusem moze by¢ nieprawidtowo wyswietlana jako infekcja rotawirusem i odwrotnie.

Pomytka w wynikach (zakazenie norowirusem/rotawirusem) nie powoduje pominigcia
leczenia. Obie choroby sg leczone objawowo, zwykle poprzez przyjmowanie
ptynow/elektrolitow.

Zalecane srodki

Przed uzyciem paskow testowych nalezy sprawdzi¢, czy wystapit btad opisany na stronie 1.
Paskéw o nieprawidtowym formacie nie wolno uzywaé. Paski testowe o prawidtowym
formacie dziatajg odpowiednio i moga by¢ nadal uzywane.

‘Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich klientow koricowych i
uzytkownikéw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac.
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z osobg kontaktowg R-Biopharm.

R-Bigpharm
Person Responsible for Regulatory Compliance (PRRC)
Ste Heuser '
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Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa jeste$émy zobowigzani do dostarczenia organowi
monitorujgcemu kompletnych dowodéw dotyczacych srodkéw naprawczych podjetych w
odniesieniu do naszych produktéw. W zwigzku z tym prosimy o podpisanie potwierdzenia

otrzymania tych informaciji i odestanie ich do nas faksem lub pocztg elektroniczna.

Potwierdzenie odbioru

Prosimy o wypetnienie i odestanie do R-Biopharm AG

Potwierdzenie otrzymania pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa FSN-VORK-031-2024 w
odniesieniu do produktu RIDA®QUICK Rota/Adeno/Noro Combi (N1903), nr partii BH34-BI131.28.
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Zwrot do: o
e-mail: vigilance@r-biopharm.de é
Faks +49 (0) 6151 8102-40



