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NAMJENA

BD PhoenixSpec Nephelometer (BD PhoenixSpec nefelometar) prijenosni je uredaj proizveden za mjerenje zamuéenosti mikrobnih
otopina koje odgovaraju McFarland standardima od 0,10 do 4,50. Instrument se moze koristiti za mjerenje gustoc¢e inokulata
za sustav BD BBL Crystal i sustav BD Phoenix. Instrument koristi baterijsko napajanje, a moze se koristiti i s AC adapterom.

SAZETAK | OBJASNJENJE

Vizualna usporedba otopina organizama prema standardima zamucenosti prihvaéena je metoda za odredivanje gustoce
organizama. Najuvrjezeniji standard je McFarland standard.! McFarland standard priprema se dodavanjem barijevog klorida
vodenastoj sumpornoj kiselini. Gustoca taloga barijevog sulfata koji nastaje moze se koristiti za priblizno odredivanje broja
kolonija u pripremljenoj otopini; npr., McFarland 1 odgovara priblizno 3,0 x 108 jedinica koje tvore kolonije (CFU)/mL bakterije

E. coli, ATCC 25922. Ostali standardi koriste se za mjerenja gustoce, ukljuéujuci titan dioksid? i otopine Cestica lateksa.3

BD PhoenixSpec Nephelometer koristi otopine Cestica lateksa kao kalibracijske standarde koje ne treba protresti prije upotrebe.

Mjerenje zamucéenosti pomocu instrumenta pociva na sposobnosti Cestica da raspriuju svjetlost u otopini. Mjerenje ove raspr§ene
svjetlosti naziva se nefelometrija.4 Za postizanje preciznih rezultata mjerenja gustoce treba koristiti pouzdanu metodu kalibracije.

NACELA POSTUPKA

BD PhoenixSpec Nephelometer je instrument koji koristi lampu sa Zarnom niti od volframa kao izvor svjetlosti, termicki detektor 90°
za promatranje rasprSenog svjetla i detektor transmisije svjetlosti. Mikroprocesor instrumenta izraunava omjer signala za detektor
90° i detektor transmisije svjetlosti. Tehnika za mjerenje omjera sluzi kao kompenzacija za materijale koji upijaju boju i/ili svjetlost

te za fluktuacije u intenzitetu lampe.

Prije poCetka mjerenja, instrument BD PhoenixSpec kalibrira se pomoc¢u kompleta za kalibraciju PhoenixSpec ili PhoenixSpec
AP. Za odredivanje ekvivalenta mikrobne otopine prema McFarland standardu, epruvetu treba staviti u komoru za ocitavanje
vrijednosti i pritisnuti gumb za aktiviranje ispitivanja. Rezultati se prikazuju na LCD zaslonu u McFarland jedinicama. Svakog se
dana u kompletu za kalibraciju BD PhoenixSpec kao uzorak ocitavaju kalibratori od 0,25 i 0,5 kako bi se provjerio uspje$an rad
instrumenta. Svakog se dana u kompletu za kalibraciju BD PhoenixSpec AP kao uzorak ocitavaju kalibratori od 0,25, 0,5 2,0 kako
bi se provjerio uspjeSan rad instrumenta.

SPECIFIKACIJE

RaspoN ......cccocvvevieiiieiicce McFarland 0,10-4,50 Radno okruzenje
Preciznost.. ...0,5 £ 0,08 McFarland jedinica UVjelioeeiiiiiiiieieeee 20°Cdo 30°C
2,0 £ 0,1 McFarland jedinica 0 do 90 % RV na temp. od 30 °C
Moguénost ponavljanja........... 0,5 + 0,04 McFarland jedinica 0do 80 % RV na temp. od 40 °C
2,0 £ 0,1 McFarland jedinica 0do 70 % RV na temp. od 50 °C
Universal Raspon temperature za
AC Adapter.......cccoeceeneennnenne Ulazna snaga: 100-240 VAC; Cuvanje nefelometra:.............. —40°Cdo 60 °C
50-60 Hz, 0,5 A Kalibratori: ...........ccceevvveeneenn. 5°Cdo60°C
Izlazna snaga: 9,0 VDC, 2,0A,  Veli¢ina epruvete
18 W Za UZorak .....coccoeveeverieninnnnn. Epruveta BD ,L”,
Baterija ......cceeveveveeeerreennnns Cetiri alkalne baterije veligine AA promjera 16 mm,
Vijek trajanja baterije — visine 75 mm.
u uporabi, # testiranja............. 2300 testiranja Rok trajanja lampe................ ~400.000 ocitavanja

Upozorenja i mjere opreza

Namijenjen dijagnostici in vitro.

1. BD PhoenixSpec Nephelometer proizveden je za rad isklju¢ivo s epruvetama BD ,L” (16 x 75 mm). Minimalno prihvatljivo
punjenje volumena iznosi 2,0 mL.

2. BD PhoenixSpec Nephelometer proizveden je za rad isklju¢ivo s instrumentima BD Phoenix i BD BBL Crystal.

POSTUPAK

Prilozeni materijal: BD PhoenixSpec Nephelometer, AC Adapter i 4 alkalne baterije veli¢ine AA (bez mogucnosti ponovnog
punjenja). BD PhoenixSpec Calibrator Kit (0,25, 0,5, 1,0 i 4,0 McFarland jedinica) i BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit
(0,25, 0,5, 1,0, 2,0 i 4,0 McFarland jedinica) prodaju se zasebno — pogledajte DOSTUPNOST.

Potreban materijal koji se nabavlja zasebno: Hranjive podloge za dodatne stani¢ne kulture i oprema potrebna za pripremu
bakterijske otopine.

Upute:
MONTAZA | ZAMJENA BATERIJE — Izvadite instrument i baterije iz ambalaZe u kojoj su isporuéeni. Skinite poklopac odjeljka

za baterije s donjeg dijela instrumenta i umetnite baterije. Ispravan polaritet baterija prikazan je na drzacu baterija. Vratite poklopac
odjeljka za baterije na mjesto.



UPOTREBA AC ADAPTERA — Ukljucite adapter u priklju¢ak na instrumentu. AC adapter moze se koristiti sa ili bez umetnutih
baterija. AC adapter ne sluzi za ponovno punjenje umetnutih baterija. Pozicionirajte opremu tako da odspajanje uredaja bude
lako dostupno.

POSTUPAK KALIBRACIJE —

Napomene:

7.

8.

. Umetnite kalibrator BD PhoenixSpec 0,25 u komoru za ogitavanje vrijednosti. Pritisnite gumb za kalibraciju

Instrument treba kalibrirati svaka tri mjeseca, kada dnevna kontrola za provjeru kalibracije kalibratora BD PhoenixSpec
0,25 0,5 ifili 2,0 daje rezultate izvan McFarland raspona od 0,23-0,27 i 0,45-0,55 i 1,8—2,2, odnosno u skladu s laboratorijskim
iskustvom i pravilima.

Koristite samo BD PhoenixSpec Calibrator Kit ili BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit koji se isporu€uje uz instrument
BD PhoenixSpec.

Drzite kalibratore BD PhoenixSpec u originalnoj ambalazi kako biste izbjegli struganje epruveta do kojeg moze do¢i, primjerice
u metalnom okviru za ispitivanje epruveta. Ogrebotine ili ne€isto¢a na povrsini epruveta mogu utjecati na rezultate ocitavanja.

Ne koristite kalibratore BD PhoenixSpec po isteku roka trajanja navedenog na naljepnici.

Instrument treba postaviti na nepomiénu, ravnu povrsinu.

Ako kod pogreske treperi na LCD zaslonu tijekom postupka, pogledaijte poglavlje RIESAVANJE PROBLEMA.
Kalibratore BD PhoenixSpec ne treba protresti prije upotrebe.

L]
. Pritisnite gumb za ukljucivanje/iskljucivanje O kako biste ukljugili instrument.

. Na zaslonu treperi S1 (standard 1).
. Pritisnite gumb za ocitavanje. <@ Zaslon pocinje odbrojavati unatrag od broja 10.

. Na zaslonu treperi S2. Izvadite kalibrator 0,25 i umetnite kalibrator 1,0. Pritisnite gumb za ocitavanje. <Q
. Zaslon pocinje odbrojavati unatrag od broja 10, a zatim se prikazuje S3. Izvadite kalibrator 1,0, umetnite kalibrator 4,0 i pritisnite

gumb za ocitavanje. <@

Zaslon pocinje odbrojavati unatrag od broja 10, a zatim se ponovno prikazuje S1. Pritisnite gumb za kalibraciju.

Izvadite kalibrator 4,0. Kalibracija je dovrSena.

Napomena: U sluéaju da se pojave pogreske, pogledajte poglavlje RJIESAVANJE PROBLEMA.

POSTUPCI ZA ISPITIVANJE —
Napomene:

Instrument treba postaviti na nepomicnu, ravnu povrsinu.

Svakoga se dana u kompletu za kalibraciju kao uzorak ocitavaju kalibratori od 0,25 i 0,5 BD PhoenixSpec Calibrators za

BD PhoenixSpec Calibrator Kit ili kalibratori BD PhoenixSpec Calibrators od 0,25, 0,5 i 2,0 za BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit.
Ocitavanja moraju biti izmedu 0,23-0,27 (za kalibrator od 0,25), 0,45-0,55 (za kalibrator od 0,5), te 1,8—2,2 (za kalibrator od 2,0).

U slucaju da bilo koji rezultat o€itavanja nije unutar odgovarajuéeg raspona, ponovno kalibrirajte instrument BD PhoenixSpec.

Kalibratore BD PhoenixSpec ne treba protresti prije upotrebe.

. Pritisnite gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje kako biste ukljugili instrument. O

. Vorteks mikserom promijeSajte zaCepljenu epruvetu s testnim uzorkom i ostavite 10 sekundi da se rasprSe mjehurici.
. Podignite poklopac i umetnite epruvetu.

. Pritisnite gumb za ocitavanje. <@

. Ocitajte prikaz na zaslonu nakon $to se iskljuci simbol lampe.

. lzvadite epruvetu iz komore za ocCitavanje.

. Podesite otopinu uzorka s viSe organizama, u slu¢aju da su rezultati o€itavanja nizi od o¢ekivanih. Vorteks mikserom promijeSajte

uzorak i ponovno o€itajte vrijednost.

Napomena: Upute za pravilnu pripremu uzoraka za instrument BD Phoenix potrazite u priruéniku za korisStenje instrumenta
BD Phoenix ako rezultati o€itavanja prekoracuju ocekivani McFarland raspon ili pogledajte upute za instrument
BD BBL Crystal ako rezultati ocitavanja prekoracuju oc¢ekivani McFarland raspon.



8. Ponavljajte korak 7 dok se ne postigne Zeljena gusto¢a prema McFarland standardu.
L]
9. Po zavrsetku ispitivanja pritisnite gumb za ukljucivanje/isklju¢ivanje kako biste iskljucili instrument. O

REZULTATI

Instrument BD PhoenixSpec prikazuje rezultate mjerenja u McFarland jedinicama. Ove jedinice predstavljaju opti¢ku gustocu

otopine i mogu se koristiti za procjenu broja CFU/mL u otopini koja se ispituje.

OGRANICENJA POSTUPKA

1. Instrument BD PhoenixSpec treba kalibrirati pomocu kalibratora BD PhoenixSpec.

2. Kalibratore BD PhoenixSpec treba koristiti samo za kalibraciju instrumenta BD PhoenixSpec Nephelometer, a ne za vizualnu,
ruénu aproksimaciju McFarland standardu za barijev sulfat.

. Ne koristite instrument BD PhoenixSpec Nephelometer za rezultate mjerenja izvan raspona 0,1-4,5 McFarland jedinica.

. Volumene manje od 2,0 mL ne treba mijeriti u instrumentu.

. Za uzorke treba koristiti epruvete BD ,L” — promjera 16 mm x 75 mm.

. Ne izlaZite instrument izravnoj suncevoj svjetlosti.

KARAKTERISTIKE SVOJSTAVA

Za odredivanje preciznosti instrumenta BD PhoenixSpec Nephelometer izraunat je broj kolonija u otopinama bakterije

E. coli ATCC 25922 pripremljenim u fizioloskoj otopini. Svako testno razrjedivanje ponovljeno je Sest puta, a prosje¢na vrijednost
broja plo¢a navedena je u tablici 1.

[ 206, B N OV]

Tablica 1
McFarland Ocekivani broj | Prilagodeni broj* % KV
CFU/mL x 108 CFU/mL x 108

0,25 0,75 0,9 14,1

0,5 1,5 1,7 13,2

1 3,0 3,2 7,4

2 6,0 6,1 4,2

3 9,0 9,3 3.2

4 12,0 12,6 2,7

*Zbog poteskoca u postizanju precizne ciljne gusto¢e prema McFarland standardu, ovi su rezultati dobiveni koriStenjem rezultata
ocitavanja instrumenta BD PhoenixSpec i prilagodavanjem dobivenog broja CFU/mL kao da je svaka otopina iznosila ciljnu
McFarland vrijednost.

JAMSTVO

Instrument BD PhoenixSpec Nephelometer ima jamstvo na ispravan rad bez nastajanja kvarova u razdoblju od jedne godine od

dana nabave instrumenta.

ODRZAVANJE

Opcenite upute za odrzavanje instrumenta BD PhoenixSpec sadrze sljedece upute:

1. PrebriSite vanjski dio instrumenta krpom koja ne ostavlja niti, namocenom u blagu antibakterijsku otopinu.

2. Po potrebi zamijenite baterije.

RJESAVANJE PROBLEMA

Poruke pogreske

E-2 Dva kalibratora ¢iji su rezultati o¢itani pokazuju previse sliéne vrijednosti (odn., za vrijeme postupka kalibracije isti je
kalibrator o¢itan dva puta).

E-3 Pogreska slabog intenziteta svjetlosti — provjerite zaklanja li nesto izvor svjetlosti.

E-4 Kvar memorije. Pritisnite tipku za uklju€ivanjefiskljucivanje, a u slu¢aju da se pogreska ponovno pojavi, obratite se servisu.

E-5 Vrijednost iznad gornje granice raspona za A/D. Provjerite zaklanja li nesto izvor svjetlosti.

E-6 Vrijednost ispod donje granice raspona za A/D. Provjerite zaklanja li nesto izvor svjetlosti.

E-7 Proboj svjetlosti. Provjerite je li epruveta zacepljena crnim ¢epom. Gurnite epruvetu prema dolje kako biste provjerili
je li u potpunosti sjela u otvor.

E-8 Neispravna lampa ili strujni krug lampe. Obratite se tehni¢koj sluzbi tvrtke BD.

Cal? Ne koristite nefelometar. Obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke BD.

Low Battery  Zamijenite sve Cetiri AA Alkalne baterije u slu€aju da treperi ikona Iﬁ u donjem lijevom kutu zaslona.

(Niska razina

baterije)

Napomena: Ako se pogreske E-4, E-5 ili E-6 stalno pojavljuju, to ukazuje na unutarnji hardverski problem i treba se obratiti sluzbi
podrske prodaje tvrtke BD Diagnostics.



DOSTUPNOST

Kat. br. Opis

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (sadrzi kalibratore od 0,25, 0,5, 1,0 i 4,0)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (sadrzi kalibratore od 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 i 4,0)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter
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Tehnicki servis i podrska: obratite se lokalnom predstavniku tvrtke BD ili posjetite www.bd.com.
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Warning - Biohazard exposure. Obey safety handling protocols and wear all of the personal protective equipment required. / Clean spills immediately and dispose
of wastes in accordance with local, regional and national regulations. / When handling equipment or accessories that may have come in contact with biological
hazardous materials, decontaminate the item with a disinfectant soap solution and rinse with hot water before maintenance or shipping. / Attention — Exposition

a un risque biologique. Respecter les protocoles de manipulation de sécurité et porter tous les équipements de protection personnelle requis. / Nettoyer
immédiatement les déversements et éliminer les déchets conformément aux réglements locaux, régionaux et nationaux. / En cas de manipulation d’équipements
ou d’accessoires susceptibles d’étre entrés en contact avec des matériaux présentant un risque biologique, décontaminer le dispositif avec une solution
savonneuse désinfectante et rincer a I'eau chaude avant la maintenance ou I'expédition. / Warnung: Biogefahrdung. Sicherheitsprotokolle befolgen und vollstandige
erforderliche Schutzausriistung tragen. / Verschittete Fliissigkeiten unverziiglich aufwischen und bei der Entsorgung von Abfallen alle lokalen, regionalen und
nationalen Vorschriften beachten. / Beim Umgang mit Geraten und Zubehdr, die mdglicherweise mit biologischen Gefahrenmaterialien in Kontakt gekommen sind,
die Vorrichtung vor der Wartung oder dem Versand mit einer desinfizierenden Seifenlésung dekontaminieren und mit heilem Wasser abspilen. / Avvertenza -
Esposizione a rischio biologico. Rispettare i protocolli in materia di manipolazione sicura e indossare tutti i dispositivi di protezione personale richiesti. / Eliminare
immediatamente eventuali fuoriuscite e smaltire i rifiuti secondo le norme locali, regionali e nazionali. / In caso di manipolazione di attrezzature o accessori che
potrebbero essere entrati in contatto con materiali a rischio biologico, decontaminare con una soluzione detergente disinfettante e sciacquare con acqua calda
prima della manutenzione o spedizione. / Adverténcia - Risco de exposi¢ao a perigo bioldgico. Cumpra os protocolos de manuseamento em seguranga e use todos
os equipamentos de protecéo individual exigidos. / Limpe os derrames imediatamente e elimine os residuos de acordo com os regulamentos locais, regionais e
nacionais. / Durante o manuseamento de equipamentos ou acessorios que possam ter estado em contacto com materiais bioldgicos perigosos, descontamine-

os com uma solugéo de sab&o desinfetante e enxague com agua quente antes da manutengéo ou de proceder ao seu envio. / Atencion: riesgo de exposicion a
peligro biolégico. Respetar los protocolos relativos a la seguridad y utilizar todo el equipo de proteccién personal requerido. / Limpiar los derrames de inmediato y
eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales, regionales y nacionales. / Si se manipulan instrumentos o accesorios que puedan haber entrado
en contacto con materiales que entrafian peligro biolégico, descontaminarlos con una solucion de jabdn desinfectante y aclarar con agua caliente antes de realizar
el mantenimiento o proceder al envio. / %t — AYIEMEHRMOBEEE . L2 HE7 o bavcio., BEsneEARREREEHAL T<rsn. /MKEES K
AL RIS B I/ R AN GE > TALP L TS oo SEYIPEINERR & AL 2RSS S 2R E & o AR E MO WO IR Av T Y A&
P AL AT BB CRE L BK T T uT s,
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