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INFORMAGAO IMPORTANTE DE PRODUTO
Esta informag&o é destinada ao usuario final deste produto
Se vocé ndo é o usudrio final, encaminhe esta informagao
para o pessoal de laboratério apropriado
Assunto: PR4100 Magellan software versao 7.0 (codigo 94195)
Prezados clientes,

O fabricante Tecan informou a Bio-Rad sobre possiveis problemas com o software Magellan versio 7.0
que é executado na Leitora de Microplacas PR4100.

A primeira questao diz respeito a andlise de curva de 5 parametros Marquardt (Ver anexos 1 e 2)
Por favor, observe que esse defeito do software ndo afeta os protocolos de ensaios da Bio-Rad PR4100
(APF), ja que nenhum utiliza essa curva de 5 parametros.

Erro ou Perigo resultantes:

Uma concentragdo de exatamente zero pode ser exibida para amostras com altos valores de DO e

altas concentragbes quando a analise de curva de 5 parametros Marquardt € usada para curvas
padrao nao-sigmoidal sem platé superior.

A avaliagdo de risco € muito baixa e depende de sua ndo aplicagéo no software Magellan da PR4100 Bio-
Rad.

Recomendamos nao programar seus protocolos de ensaio que ndo sdo da Bio-Rad utilizando a andlise de
curva de 5 parametros ou, ao usar a andlise de curva de 5 parametros Marquardt é preciso assegurar que
a curva padrao siga uma forma sigmoidal (com platé superior e inferior).

A segunda questdo diz respeito ao sistema de gerenciamento de usuarios (UMS).

Os usuarios que foram bloqueados pelo administrador ainda podem fazer login.

A avaliagao de risco é muito baixa, pois os usuarios geralmente bloqueados ndo tém mais acesso fisico ao
instrumento.

Por medida de precaugéo, o administrador deve alterar a senha do usuario antes de bloquear o usuario.
Isso impedira que o bloqueado faga o login novamente apés o bloqueio.

Ambos os problemas de software serdo corrigidos na préxima verséo do software PR4100 Magellan.
Vocé sera informado pelo seu representante de vendas da Bio-Rad quando liberado.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente e agradecemos sua compreensao.

Atenciosam

Gerente da Qualidade =
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ANEXO 1

Para andlises de 5 parametros Marquardt (identificados como "Cinco Parametros" no Software Magellan),
onde o padrdo da curva ndo segue uma tendéncia sigmoidal porque nenhum padrdo esta disponivel para
determinar o limite de saturacao (resposta a uma concentragao infinitamente alta, parametro de curva D) a
funcgdo para calcular as concentragdes podem levar a valores de concentragdo zero falsamente calculados
(ver anexo 2, figura 1 para um exemplo de uma curva sigmoidal e figura 2 para uma curva sem plato
superiaor).

Durante o calculo da concentragdo, o algoritmo de 5 parametros Marquardt calcula altos valores
intermediarios. Esses altos valores intermediarios levam a um overflow de calculo, que ndo podem ser
calculados. O Magellan ndo propaga a flag de overflow para o mecanismo de resultados e
subsequentemente isso leva a concentragao zero incorreta (mas deve ser avaliada como "NoCalc").

Os valores brutos de medigao exibidos estao corretos (consulte o anexo 2, figura 3). O problema ocorre

durante calculo subsequente dos resultados da concentragao.

O overflow de célculo ndo é sinalizado pelo software, mas pode ser detectado pelo usudrio porque o
resultado da concentragdo da amostra é exatamente zero. Além disso, se amostras entre os padroes mais
baixos e padrées mais altos de concentragdes sdo afetadas, pelo menos o mais alto padrao também seria
afetado e exibir concentragdo de exatamente zero em vez de um valor de concentragéo alta (Veja anexo
2, figura 4)
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ANEXO 2
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Figure 1: Standard curve with upper and lower plateau
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Figure 2: Standard curves without upper plateau, don't follow s-shape
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Figure 3: Raw Data
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Figure 4: Concentration Data according to figure 2




