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Informac¢des importantes sobre o Adagio, Erros no EUCAST 2023 regra
ATUEBOO

Aos cuidados de profissionais treinados, usuarios do ADAGIO em ambiente
laboratorial

Por favor, arquive uma cOpia deste documento em seus registros

INFORMACAO IMPORTANTE DO
PRODUTO :
ADAGIO 93400

Data: 23 Agosto de 2024
Referéncia Bio-Rad: Bio-Rad AC 002-2024

Prezado Cliente / Distribuidor,

O objetivo desta carta € informa-lo de que a Bio-Rad esta divulgando informag®es importantes
sobre o produto ADAGIO.

Razdo para esta acéo:
Erro na regra ATUEBOO do ADAGIO Expert System, normas EUCAST 2023. O erro diz
respeito a Enterobacterales testadas para um antibiotico especifico, Ciprofloxacino 5 ug

De acordo com as diretrizes EUCAST 2023, se o didmetro bruto da zona de inibicao for
medido entre 22 e 24 mm, 0 que corresponde a categorizacao bruta Suscetivel, exposicédo
aumentada (), espera-se que a regra ATUEBOO retorne um comentario de adverténcia ao
pessoal do laboratério de que ha uma éarea de incerteza técnica (ATU) que precisa ser
enderecada antes de relatar o resultado do teste de sensibilidade aos antibioticos (AST). De
acordo com as diretrizes EUCAST 2023, o ATU ndo € uma categoria de suscetibilidade e nao
impede o laboratério de interpretar o resultado do teste de suscetibilidade.

Atualmente, nas normas EUCAST 2023 do ADAGIO Expert System, nenhum comentario ATU
€ retornado para Enterobacterales testadas com Ciprofloxacino 5 pg se o diametro bruto da
zona de inibigéo for medido entre 22 e 24 mm. Portanto, o usuério ndo € notificado de que o
diametro de inibicdo esta dentro da Area de Incerteza Técnica (ATU) de acordo com as
normas EUCAST. Além disso, ndo ha alteracdo na categorizacdo de | para R, que é a opcéo
mais segura entre as diferentes alternativas propostas pelo EUCAST. Consulte o documento
EUCAST “Area_of Technical_Uncertainty - guidance_v4 2024.pdf” para obter mais
informacoes.
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Identificacdo do Produto Afetado: ADAGIO

Nome Comercial Cédigo N ae MS VETSEE Blp ST
Serie/Lote
SW 324 Expert
ADAGIO SISTEMA System 2023 Norms
DE TESTE DE Update “‘UPD_3-2-
SUSCEPTIBILIDADE 93400 Todas 80020690195 | 4™\ 5rms2023.pak’
ANTIMICROBIANA usando EUCAST 2023

como standard.

Acdes para serem tomadas pelo cliente:
A Bio-Rad solicita que os clientes afetados por este aviso tomem as seguintes medidas:

e Sevocé estiver usando a norma EUCAST 2023 para avaliar seus resultados utilizando
0 equipamento ADAGIO, entre em contato com o Suporte Técnico da Bio-Rad para
discutir op¢des para corrigir a regra ATUEBOO.

¢ Enquanto aguardam a correcao, os usuarios do ADAGIO responsaveis pela avaliacao
final podem continuar revisando o resultado bruto. Portanto, vocé pode selecionar “R”
na coluna conclusdo do RIS da tabela de resultados ADAGIO quando o diametro de
inibicdo estiver entre 22 e 24mm para Enterobacterales e Ciprofloxacino 5ug.

Certifique-se de gque este aviso seja repassado a todos aqueles que precisam estar cientes
dentro de sua organizagdo ou a qualquer organizacdo para onde os produtos impactados
tenham sido transferidos.

Correcéo realizada pela Bio-Rad:

A regra ATUEBOO foi identificada, corrigida e verificada pela Bio-Rad. A solugdo imediata
envolve carregar a regra especialista ATUEBOO corrigida no software ADAGIO e desativar a
regra defeituosa. Além disso, a regra corrigida sera incluida na préxima atualizacdo de
normas do Expert System 2024.

Risco relacionado ao problema:

O resultado bruto ndo é afetado. O profissional do laboratério é responsavel pela validacao
dos resultados finais.

Informagdes de contato:

Entre em contato com o suporte técnico da Bio-Rad se tiver alguma dulvida sobre esta
comunicacgao:

WhatsApp Bio-Rad: 011 93741-4914

Fone: 0800-880-0092 (Outras localidades) | Fone: 4003-0399 (Capitais e regides
metropolitanas)

A Bio-Rad gostaria de assegurar que nossa maior prioridade € manter um alto nivel de
seguranca e qualidade. Lamentamos qualquer inconveniente causado por este problema.

Garantia de Qualidade da Bio-Rad
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FORMULARIO DE CIENCIA DE NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Ref.: Bio-Rad AC 002-2024

PRODUTOS:
Nome Comercial Caédigo Se':lie?Leote MS Verséo do Software
SW 324 Exper
ADAGIO SISTEMA 170331 System 2023 Norms
DE TESTE DE Update “UPD_3-2-
SUSCEPTIBILIDADE 93400 1210140AD0262 80020690195 4 norms2023.pak”

ANTIMICROBIANA usando EUCAST

2023 como standard.

INFOMACOES DO CLIENTE:

Razao Social:

Nome do Responséavel:

Endereco:

Telefone/fax:

CNPJ/CPF:

DECLARACAO:

[ Estou ciente da acao de campo referente ao produto mencionado acima e procedi de acordo
com as instrucfes emitidas pela Bio-Rad.

Data:

Assinatura:

(Carimbo)



