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CBbpxeTe ce ¢ MeCcTHUA npeacTaButen Ha BD 3a uHcTpyk3uun. / Pokyny vam poskytne mistni
zastupce spoleénosti BD. / Kontakt den lokale BD reprasentant for at fa instruktioner. /
ETiKoIVWVAOTE PE TOV TOTIKG avTimpoowtro Tng BD yia odnyieg. / Kasutusjuhiste suhtes
kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / Ota yhteys lahimpaan BD:n edustajaan ohjeiden
saamiseksi. / Kontaktiraj lokalnog predstavnika BD za upute. / A hasznalati utasitast kérje a
BD helyi képviseletétdl. / Hyckaynap yuwiH xeprinikti BD ekiniveH xabapnacbiHpbi3. / Naudojimo
instrukcijy teiraukités vietos BD jgaliotojo atstovo. / Neem contact op met uw plaatselijke BD-
vertegenwoordiger voor instructies. / Kontakt din lokale BD-representant for mer informasjon. /
Aby uzyskac instrukcje uzytkowania, skontaktuj si¢ z lokalnym przedstawicielstwem BD. /
Contacte o representante local da BD para instrugées. / Pentru instructiuni, contactati
reprezentantul local BD. / [ins nony4YeHus yka3aHuii o6paTUTeCb K MECTHOMY NMpeAcTaBUTENO
komnaHum BD. / InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spoloc¢nosti BD. / Obratite se svom
lokalnom predstavniku kompanije BD za uputstva. / Kontakta narmaste BD-representant for
anvisningar. / Talimatlar icin yerel BD temsilcinizle temasa gegin.

INTENDED USE

The BD PhoenixSpec™ Nephelometer is a portable device designed to measure turbidity of microbial
suspensions equivalent to McFarland standards 0.10 to 4.50. The instrument may be used for
measurement of inoculum density for the BD BBL™ Crystal™ System and the BD Phoenix™ System.
The instrument is battery operated or can be used with an AC adapter.

SUMMARY AND EXPLANATION

The visual comparison of organism suspensions to turbidity standards is an accepted method of
estimating organism densities. The most widely accepted standard is the McFarland standard.? A
McFarland standard is prepared by adding barium chloride to aqueous sulfuric acid. The density of
the resulting barium sulfate precipitate can be used to approximate the colony count of a prepared
suspension; e.g., McFarland 1 is the equivalent of approximately 3.0 x 108 colony forming units
(CFU)/mL of E. coli, ATCC® 25922. Other standards have been used for density measurements,
including titanium dioxide2 and latex particle suspensions.3 The BD PhoenixSpec Nephelometer uses
latex particle suspensions as calibration standards that do not require shaking before use.

The instrumented measurement of turbidity relies on the ability of particles to scatter light while in
suspension. The measurement of this scattered light is referred to as nephelometry.# In order to obtain
an accurate density measurement, a reliable method of calibration must be used.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The BD PhoenixSpec Nephelometer is a solid state instrument that uses a tungsten-filament lamp as
a light source, a 90° detector to monitor scattered light and a transmitted light detector. The instrument’s
microprocessor calculates the ratio of the signals for the 90° and transmitted light detectors. The
ratiometric technique compensates for color and/or light absorbing materials, and for fluctuations in
lamp intensity.

Before making measurements, the BD PhoenixSpec instrument is calibrated with the BD PhoenixSpec
or BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit. To determine the McFarland equivalent of a microbial suspension,
a tube is placed in the reading chamber and the test button is pressed. The results are displayed on the
LCD screen in McFarland units. On a daily basis, the 0.25 and 0.5 calibrators in the BD PhoenixSpec
Calibrator Kit, are read as a sample to assure proper operation. On a daily basis, the 0.25, 0.5 and 2.0
calibrators in the BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit, are read as a sample to assure proper operation.

SPECIFICATIONS

Range.......cccceeeenen McFarland 0.10-4.50 Ambient Operating
Accuracy................ 0.5 £ 0.08 McFarland Conditions.................. 20°Cto 30 °C
2.0 £ 0.1 McFarland 0to 90% RH at 30 °C
Repeatability......... 0.5 + 0.04 McFarland 010 80% RH at 40 °C
2.0+ 0.1 McFarland 010 70% RH at 50 °C
Universal Storage Temperature Range
AC Adapter-............. Input:100-240VAC; 50-60 Hz, 0.5A Nephelometer:.............. -40 °C 0 60 °C (-40 °F to 140 °F)
Output:9.0VDC, 2.0A, 18W Calibrators:.................. 5°Cto60°C
Battery .... . Four Size AA Alkaline Cells Sample Tube Size ..... BD™ "L "tube,
Battery Life- 16 mm diameter,
in-Use, # Tests....... 2300 Tests 75 mm height,
Lamp Life.... .~ 400,000 readings

Warnings and Precautions

For in vitro Diagnostic Use.

1. The BD PhoenixSpec Nephelometer is designed to work with BD “L” tubes (16 x 75 mm) only. The
minimum acceptable fill volume is 2.0 mL.

2. The BD PhoenixSpec Nephelometer is designed for use with BD Phoenix and BD BBL Crystal
Systems only.

PROCEDURE

Materials Provided: BD PhoenixSpec Nephelometer, AC Adapter and 4 AA Alkaline batteries (not
rechargeable). The BD PhoenixSpec Calibrator Kit (0.25, 0.5, 1.0 and 4.0 McFarland units) and
BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (0.25, 0.5, 1.0, 2.0 and 4.0 McFarland units) are available
separately - see AVAILABILITY.

Materials Required But Not Provided: Ancillary culture media and equipment required to prepare a
bacterial suspension.

Instructions:

BATTERY INSTALLATION AND REPLACEMENT — Remove the instrument and batteries from
the shipping box. Remove the battery compartment cover from the instrument bottom and
install the batteries. Correct battery polarity is shown on the battery holder. Reinstall the battery
compartment cover.

USING THE AC ADAPTER - Plug the adapter jack into the instrument’s connector. The AC Adapter
may be used with or without the batteries installed. The AC Adapter will not recharge the installed
batteries. Position the equipment so the disconnecting device is easily accessible.

CALIBRATION PROCEDURE —
Notes:

« Theinstrument should be calibrated every three months, when the daily calibration verification check
of the 0.25, 0.5 and/or 2.0 BD PhoenixSpec Calibrators read outside the 0.23-0.27, 0.45-0.55 and
1.8-2.2 McFarland range, respectively, or as dictated by the laboratory’s experience or policy.

« Use only the BD PhoenixSpec or BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit supplied for use with the
BD PhoenixSpec Instrument.

« Keep the BD PhoenixSpec Calibrators in the supplied packaging to avoid scratching the tubes, as
could happen in a metal test tube rack, for example. Scratches or dirt on the surface of the tubes can
affect readings.

« Do not use the BD PhoenixSpec Calibrators beyond the expiration date which appears on the label.
« The instrument should be placed on a stationary, level surface.

< If an error code flashes on the LCD screen during the procedure, refer to the Troubleshooting section.
+ The BD PhoenixSpec Calibrators do not require shaking before use.

L]
1. Press the power button O to turn instrument ON.

2. Insert the 0.25 BD PhoenixSpec Calibrator into the reading chamber. Press the Calibration

button
3. The screen will flash S1 (Standard 1).

4. Press the Read button. <@ The screen will count backwards from 10.

5. The screen will flash S2. Remove the 0.25 Calibrator and insert the 1.0 Calibrator. Press the Read

button. <@

6. The screen will count backwards from 10, then flash S3. Remove the 1.0 Calibrator, insert the 4.0

Calibrator and press the Read button. <Q

7. The screen will count backwards from 10, then go back to S1. Press the calibration

button.
8. Remove the 4.0 Calibrator. Calibration is now complete.
Note: If errors occur, refer to the TROUBLESHOOTING section.

TESTING PROCEDURES —
Notes:
« The instrument should be placed on a stationary, level surface.

+ Onadaily basis, the 0.25 and 0.5 BD PhoenixSpec Calibrators for the BD PhoenixSpec Calibrator
Kit or the 0.25, 0.5 and 2.0 BD PhoenixSpec Calibrators for the BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit
must be read as samples and the readings must fall between 0.23-0.27 (for the 0.25), 0.45-0.55 (for
the 0.5) and 1.8-2.2 (for the 2.0). If either reading falls outside its corresponding range, recalibrate
the BD PhoenixSpec instrument.

« The BD PhoenixSpec Calibrators do not require shaking before use.
L]
1. Press the power button to turn the instrument ON. O
2. Vortex the capped test sample and let bubbles disperse for 10 seconds.

3. Lift the lid, and insert the tube.

4. Press the Read button. <G



5. Read the display after the lamp symbol turns off.
6. Remove the tube from the reading chamber.

7. Adjust the sample suspension with more organisms if the readout is lower than expected. Vortex the
sample and reread.

Note: Refer to the BD Phoenix System User’s Manual for the proper sample preparation for
the BD Phoenix System if the reading exceeds the expected McFarland range or refer to the
BD BBL Crystal system insert if the reading exceeds the expected McFarland range.

8. Repeat step 7 until the desired McFarland density is achieved.

L]
9. When testing is complete, press the power button to turn the instrument OFF. o

RESULTS

The BD PhoenixSpec instrument displays the measurement in McFarland units. These units represent
the optical density of the suspension and may be used to estimate the CFU/mL of the suspension tested.
LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

1. The BD PhoenixSpec instrument must be calibrated with the BD PhoenixSpec Calibrators.

2. The BD PhoenixSpec Calibrators are to be used only for calibration of the BD PhoenixSpec
Nephelometer and not as a visual, manual approximation to a barium sulfate McFarland standard.

3. Do not use the BD PhoenixSpec Nephelometer for measurements outside the range of 0.1-4.5
McFarland units.

4. Volumes below 2.0 mL must not be measured in the instrument.
5. BD “L” tubes - 16 mm diameter x 75 mm - must be used for samples.
6. Do not operate the instrument in direct sunlight.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

To determine the accuracy of the BD PhoenixSpec Nephelometer, colony counts were performed on
suspensions of E. coli ATCC 25922 prepared in saline. Each test dilution was performed in replicates of
six and the average of the plate counts is given in Table 1.

Table 1
McFarland Expected Adjusted* % CV
CFU/mL x 108 CFU/mL x 108

0.25 0.75 0.9 14.1

0.5 15 17 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 27

*Because of difficulty in achieving the exact target McFarland density, these results were obtained by
using the BD PhoenixSpec readings and adjusting the observed CFU/mL as if each dilution had been
the target McFarland.

WARRANTY

The BD PhoenixSpec Nephelometer is warranted to be free from defects for one year from date
of purchase.

MAINTENANCE

The general maintenance of the BD PhoenixSpec Instrument includes:

1. Wipe the exterior with a lint-free towel dampened with a mild, anti-bacterial solution.
2. Replace the batteries as needed.

TROUBLESHOOTING

Error messages

E-2 Two calibrators that were read were too close together in value (i.e., the same calibrator was
read twice during the calibration procedure).

E-3 Low light error — check for obstructed light path.

E-4 Memory failure. Press the on/off key and if the error reappears, contact service.
E-5 A/D overrange. Check for obstructed light path.

E-6 A/D underrange. Check for obstructed light path.

E-7 Light leak. Ensure the tube is capped with a black cap. Press the tube down into the well to
ensure it is fully inserted.
E-8 Bad lamp or bad lamp circuit. Contact BD Technical Services.

Cal? Do not use nephelometer. Contact BD Technical Services.

Low Replace all four AA Alkaline batteries when the Iﬁ icon is flashing at the lower
Battery left corner on the display.

Note: If errors E-4, E-5, or E-6 appear consistently, an internal hardware problem is indicated and
BD Diagnostic Systems Product Support should be contacted.

AVAILABILITY

Cat. No.  Description

440910 BD PhoenixSpec™ Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec™ Calibrator Kit (contains 0.25, 0.5, 1.0 and 4.0 calibrators)
441951 BD PhoenixSpec™ AP Calibrator Kit (contains 0.25, 0.5, 1.0, 2.0 and 4.0 calibrators)
440986 BD PhoenixSpec™ Universal AC Adapter

REFERENCES

1. McFarland, J. 1907. The nephelometer: an instrument for estimating the number of bacteria in
suspensions used for calculating the opsonic index for vaccines. JAMA 49:1176-1178.

2. Roessler, W.G., and C.R. Brewer, 1967. Permanent turbidity standards. Appl. Microbiol. 15:1114-1121.

3. Pugh, T.L., and W. Heller, 1957. Density of polystyrene and polyvinyl toluene latex particles.
J. Colloid Sci., 12:173-180.

4. Mallette, M.F. 1969. XV. Evaluation of growth by physical and chemical means, p. 521-566. /In J.R.
Norris and D.W. Ribbons (ed.), Methods in microbiology, vol 1. Academic Press Inc., New York.

Technical Information: In the United States contact BD Technical Service and Support at 1.800.638.8663
or www.bd.com.
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APPLICATION

Le néphélémetre BD PhoenixSpec est un instrument portable servant a mesurer la turbidité des
suspensions microbiennes équivalentes aux standards McFarland 0,10-4,50. Linstrument peut étre
utilisé pour mesurer la densité d’'un inoculum pour les systtmes BD BBL Crystal et BD Phoenix.
Linstrument fonctionne sur piles mais peut aussi étre utilisé avec un adaptateur de courant alternatif.

RESUME ET EXPLICATION

La comparaison visuelle des suspensions microbiennes a des standards de turbidité est une méthode
reconnue d’estimation des densités d'organismes. L'échelle de McFarland est la norme la plus
largement acceptée.! Un standard McFarland est préparé par I'addition de chlorure de baryum & une
solution aqueuse d’acide sulfurique. La densité du précipité de sulfate de baryum ainsi formé peut
servir a évaluer approximativement le nombre de colonies d’une suspension préparée ; par exemple,
McFarland 1 équivaut a environ 3,0 x 108 unités formant colonies (UFC)/mL de E. coli, ATCC 25922.
D’autres standards ont été utilisés pour les mesures de densité, y compris le dioxyde de titane? et les
suspensions de particules de latex.3 Le néphélémetre BD PhoenixSpec utilise des suspensions de
particules de latex comme normes d’étalonnage ne nécessitant pas d’agitation avant utilisation.

La mesure de la turbidité par I'instrument est fondée sur la capacité des particules en suspension a
disperser la lumiére. Cette mesure de la diffusion lumineuse est appelée néphélométrie.4 Afin d’obtenir
une mesure juste de la densité, il faut utiliser une méthode d’étalonnage fiable.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le néphélémétre BD PhoenixSpec est un instrument a I'état solide qui utilise une lampe a filament
de tungsténe comme source lumineuse, un détecteur a 90 ° pour évaluer la lumiére diffusée et un
détecteur de la lumiére transmise. Le microprocesseur de l'instrument calcule le rapport des signaux
regus par le détecteur a 90 ° et le détecteur de la lumiére transmise. La technique quotientométrique
compense pour la couleur et/ou les matériaux absorbant la lumiére et pour les fluctuations de l'intensité
lumineuse de la lampe.

Avant toute prise de mesure, l'instrument BD PhoenixSpec est étalonné au moyen de la trousse
d’étalonnage BD PhoenixSpec ou BD PhoenixSpec AP. Afin de déterminer le standard McFarland
équivalent a la suspension microbienne, on place un tube dans la chambre de lecture et on appuie sur
le bouton test. Les résultats sont affichés sur I'écran a cristaux liquides (LCD) en unités McFarland. Les
étalons 0,25 et 0,5 dans la trousse d’étalonnage BD PhoenixSpec sont lus quotidiennement comme
des échantillons afin d’assurer un fonctionnement correct. Les étalons 0,25, 0,5 et 2,0 dans la trousse
d’étalonnage BD PhoenixSpec AP sont lus quotidiennement comme des échantillons afin d’assurer un
fonctionnement correct.

SPECIFICATIONS

.... McFarland 0,10-4,50 Conditions ambiantes
Précision. ... McFarland 0,5 + 0,08 de fonctionnement............. 20‘ °Ca30 °Q
McFarland 2,0 + 0,1 0a90% HR &30 °C
- ano 1N o
[ LI McFarland 0,5 + 0,04 0480%HR &40 °C

e Mo
McFarland 2,0 £ 0,1 0a70%HRa80°C
Plage de température

Adaptateur .
’ . , . de conservation

c.a. universel .............. Tension d’entrée : 100-240 Neéphélémetre : 40 °C 4 60 °C
Vc.a.; 50-60 Hz, 0,5A 5°C 460 °C
Sortie : 9,0 Vc.c.,, 2,0A i
18 W Taille du tube pour

. . I'échantillon...........ccccoc...... Tube BD « L », diamétre
Piles......ccccooiiiiiis Quatre cellules pour piles

alcalines de taille AA 16 mm, hauteur 75 mm,

Durée de vie

Vie de service des delalampe.......cccoovrennnne ~400.000 lectures

piles,-nbre de tests, ........... 2300 tests



Avertissements et précautions :

Pour le diagnostic in vitro.

1. Le néphélémetre BD PhoenixSpec a été congu pour travailler exclusivement avec les tubes BD
«L» (16 x 75 mm). Le volume de remplissage minimum acceptable est de 2,0 mL.

2. Le néphélémetre BD PhoenixSpec a été congu pour étre utilisé exclusivement avec les systemes
BD Phoenix et BD BBL Crystal.

METHODE

Matériaux fournis : néphélémetre BD PhoenixSpec, adaptateur de courant alternatif et 4 piles
alcalines AA (non rechargeables). La trousse d’étalonnage BD PhoenixSpec (standards McFarland
0,25, 0,5, 1,0 et 4,0) et la trousse d’étalonnage BD PhoenixSpec AP (standards McFarland 0,25, 0,5,
1,0, 2,0 et 4,0) sont disponibles séparément - voir MATERIEL DISPONIBLE.

Matériel requis mais non fourni : milieux de culture et matériel de laboratoire nécessaires pour
préparer une suspension bactérienne.

Instructions :

INSTALLATION ET REMPLACEMENT DES PILES - sortir I'instrument et les piles de I'emballage
d’expédition. Retirer le couvercle du compartiment des piles du dessous de l'instrument et installer les
piles. L'orientation correcte des piles pour la polarité est indiquée sur le boitier des piles. Remettre le
couvercle du compartiment des piles.

UTILISATION DE L'ADAPTATEUR DE COURANT ALTERNATIF — Brancher le connecteur male de
'adaptateur dans le connecteur femelle de l'instrument. L'adaptateur de courant alternatif peut étre
utilisé avec ou sans les piles installées. Il ne rechargera pas les piles installées. Positionner I'équipement
de sorte que le dispositif de sectionnement est facilement accessible.

PROCEDURE D’ETALONNAGE —

Notas :

« Linstrument doit étre étalonné tous les trois mois, a chaque fois que la vérification quotidienne
de I'étalonnage avec les étalons BD PhoenixSpec 0,25, 0,5 et/ou 2,0 donnent une mesure hors
des plages McFarland 0,23-0,27, 0,45-0,55 et 1,8-2,2, respectivement, ou comme requis par les
réglements en vigueur ou I'expérience du laboratoire.

< Utiliser seulement la trousse d’étalonnage BD PhoenixSpec ou BD PhoenixSpec AP fournie pour
étre utilisée avec 'instrument BD PhoenixSpec.

« Conserver les étalons BD PhoenixSpec dans I'emballage fourni pour ne pas rayer les tubes,
comme cela pourrait se produire, par exemple, sur un portoir métallique de tubes a essai. Les
rayures ou la saleté présentes a la surface des tubes peuvent affecter les lectures.

+ Ne pas utiliser les étalons BD PhoenixSpec au-dela de leur date d’expiration qui apparait sur
I'étiquette.
« Linstrument doit étre placé sur une surface plane immobile.

« Siun code d'erreur s’affiche en clignotant sur I'écran LCD pendant la procédure, consulter la section
DEPANNAGE.

« Les étalons BD PhoenixSpec ne nécessitent pas d’agitation avant utilisation.
L]
1. Appuyer sur l'interrupteur d’alimentation Q pour allumer l'instrument (ON).

2. Insérer I'étalon BD PhoenixSpec 0,25 dans la chambre de lecture. Appuyer sur le bouton

Etalonnage.
3. L'écran affichera S1 (standard 1) en clignotant.

4. Appuyer sur le bouton Lecture. <Q L'écran comptera a rebours a partir de 10.

5. L'écran affichera en clignotant S2. Retirer I'étalon 0,25 et insérer I'étalon 1,0. Appuyer sur le bouton

Lecture. <Q

6. L'écran comptera a rebours a partir de 10, puis affichera en clignotant S3. Retirer I'étalon 1,0, insérer

I'étalon 4,0 et appuyer sur le bouton Lecture. <G

7. L'écran comptera a rebours a partir de 10, puis reviendra a S1. Appuyer sur le bouton Etalonnage.

8. Retirer I'étalon 4,0. L'étalonnage est maintenant achevé.

Remarque : Si une erreur se produit, se reporter a la section DEPANNAGE.

MODE OPERATOIRE DU TEST —
Notas :
+ Linstrument doit étre placé sur une surface plane immobile.

* Les étalons BD PhoenixSpec 0,25 et 0,5 pour la trousse d’étalonnage BD PhoenixSpec ou
les étalons 0,25, 0,5 et 2,0 pour la trousse d’'étalonnage BD PhoenixSpec AP doivent étre
lus quotidiennement comme des échantillons et les valeurs lues doivent étre respectivement
comprises dans les plages 0,23-0,27 (pour I'étalon 0,25), 0,45-0,55 (pour 'étalon 0,5) et 1,8-2,2
(pour I'étalon 2,0). Si 'une ou l'autre des valeurs lues n’appartient pas a sa plage respective, ré-
étalonner l'instrument BD PhoenixSpec.

» Les étalons BD PhoenixSpec ne nécessite.nt pas d’agitation avant utilisation.

1. Appuyer sur l'interrupteur d’alimentation O pour allumer 'instrument (ON).

2. Vortexer 'échantillon capuchonné et laisser les bulles se disperser pendant 10 secondes.
3. Soulever le couvercle et insérer le tube.

4. Appuyer sur le bouton Lecture. <Q

5. Lire la valeur affichée une fois que le symbole de la lampe s’éteint.

6. Retirer le tube de la chambre de lecture.

7. Ajuster la suspension en rajoutant des organismes si la valeur lue est plus faible que prévu. Vortexer
de nouveau I'échantillon et refaire une lecture.

Remarque : Si la valeur lue dépasse la plage McFarland escomptée, se reporter au manuel
d’utilisation du systéeme BD Phoenix et consulter la préparation correcte des échantillons pour
ce systéme BD Phoenix ou consulter a la notice du systéme BD BBL Crystal.

8. Répéter I'étape 7 jusqu’a ce que la densité McFarland désirée soit obtenue. O
pour éteindre

9. Lorsque le test est terminé, appuyer sur linterrupteur d’alimentation
l'instrument (OFF).

RESULTATS

L'instrument BD PhoenixSpec affiche les mesures en unités McFarland. Ces unités représentent
la densité optique de la suspension et peuvent servir a estimer la concentration en UFC/mL de la
suspension testée.

LIMITES DE LA METHODE

1. Linstrument BD PhoenixSpec doit étre étalonné avec les étalons BD PhoenixSpec.

2. Les étalons BD PhoenixSpec doivent étre utilisés exclusivement pour étalonner le néphélémetre
BD PhoenixSpec et non pas pour servir d’approximation visuelle manuelle & un standard McFarland
au sulfate de baryum.

3. Ne pas utiliser le néphélémeétre BD PhoenixSpec pour mesurer en dehors de la plage des unités
McFarland 0,1-4,5.

4. Des volumes inférieurs a 2,0 mL ne doivent pas étre mesurés avec cet instrument.
5. Il faut utiliser les tubes BD « L » - 16 mm de diametre x 75 mm — pour les échantillons.
6. Ne pas faire fonctionner I'instrument exposé a la lumiére solaire directe.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Pour déterminer la précision du néphélémétre BD PhoenixSpec, on a compté le nombre de colonies
dans des suspensions de E. coli ATCC 25922 préparées dans du sérum physiologique. Six réplications
de chaque dilution testée ont été comptées et la moyenne des dénombrements est donnée dans le
tableau 1.

Tableau 1
McFarland Valeur escomptée Valeur ajustée* % CV
UFC/mL x 108 UFC/mL x 108

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

0,5 15 17 13,2

1 3,0 3,2 74

2 6,0 6,1 4,2

3 9,0 9,3 32

4 12,0 12,6 2,7

*En raison de la difficulté a obtenir la densité McFarland exacte désirée, ces résultats ont été dérivés
des lectures BD PhoenixSpec en ajustant les concentrations UFC/mL obtenues comme si chaque
dilution correspondait exactement au McFarland cible.

GARANTIE

Le néphélémetre BD PhoenixSpec est garanti contre les vices pendant un an a compter de la date
d’achat.

MAINTENANCE

L'entretien général de I'instrument BD PhoenixSpec comprend :

1. Essuyer I'extérieur avec une serviette non pelucheuse humectée avec une solution anti-
bactérienne douce.

2. Remplacer les piles selon le besoin.



DEPANNAGE
Messages d’erreur

E-2 Deux des étalons lus avaient des valeurs trop voisines (par exemple, le méme étalon a été
lu deux fois pendant 'étalonnage).

E-3 Erreur de faible lumiére — vérifier que la trajectoire lumineuse n’est pas obstruée.

E-4 Défaillance de la mémoire. Appuyer sur la touche on/off et si I'erreur réapparait, appeler le
Service Technique.

E-5 Dépassement positif d’échelle du convertisseur analogique-numérique. Vérifier que la
trajectoire lumineuse n’est pas obstruée.

E-6 Dépassement négatif d’échelle du convertisseur analogique-numérique. Vérifier que la
trajectoire lumineuse n’est pas obstruée.

E-7 Fuite lumineuse. S’assurer que le tube est bien bouché avec un capuchon noir. Enfoncer
le tube dans le puits pour s’assurer qu’il est complétement inséré.

E-8 Mauvaise lampe ou mauvais circuit pour la lampe. Contacter le service technique de BD.

Cal? Ne pas utiliser le néphélémeétre. Contacter le service technique de BD.

Piles Remplacer les quatre piles alcalines AA lorsque l'icone Iﬁ clignote en bas a gauche

faibles de I'écran.

Remarque : Si les erreurs E-4, E-5 ou E-6 apparaissent régulierement, elles signalent un probléme
mécanique interne et il faut contacter BD Diagnostic Systems Product Support.

MATERIEL DISPONIBLE

N° de cat. Description

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (contenant les étalons 0,25, 0,5, 1,0 et 4.0)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (contenant les étalons 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 et 4,0)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter

BIBLIOGRAPHIE : voir la rubrique “References” du texte anglais.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site www.bd.com.

& BD Gebrauchsanleitung fiir
PhoenixSpec Nephelometer

Deutsch
VERWENDUNGSZWECK

Das BD PhoenixSpec Nephelometer ist ein tragbares Gerat zur Messung der Triibung in mikrobiellen
Suspensionen entsprechend den McFarland-Standards 0,10 bis 4,50. Das Geréat kann zur Messung der
Inokulumdichte fiir die Systeme BD BBL Crystal und BD Phoenix verwendet werden. Das Gerat kann
mit einer Batterie oder einem Netzteil betrieben werden.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

Der Sichtvergleich von Bakteriensuspensionen mit Triibungsstandards gilt als ein anerkanntes
Verfahren zur Schatzung von Bakteriendichten. Der McFarland-Standard ist der gebrauchlichste
unter den Standards.! Hergestellt wird der McFarland-Standard durch Zugabe von Bariumchlorid
zu einer wassrigen Schwefelsdurelésung. Die Dichte des sich daraus ergebenden Bariumsulfat-
Préazipitats kann fur eine anndhernde Bestimmung der Kolonienanzahl einer hergestellten Suspension
verwendet werden. McFarland 1 entspricht z. B. ca. 3,0 x 108 Kolonie bildende Einheiten (KBE)/mL E.
coli, ATCC 25922. Weitere Standards zur Dichtemessung sind u. a. Titandioxide? und Suspensionen
von Latexpartikeln.3 Das BD PhoenixSpec Nephelometer verwendet als Kalibrierungsstandard
Suspensionen von Latexpartikeln, die vor dem Gebrauch nicht geschiittelt werden miissen.

Die Geratemessung einer Tribung beruht auf die Fahigkeit von Partikeln, in Suspension Licht zu
streuen. Die Messung dieses gestreuten Lichts wird als Nephelometrie bezeichnet.4 Zum Erhalt
korrekter Dichtemessungen ist ein zuverlassiges Kalibrierungsverfahren unbedingt erforderlich.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Bei dem BD PhoenixSpec Nephelometer handelt es sich um ein Festkérpergerat, das mit einer
Wolframfadenlampe als Lichtquelle, einem 90° Detektor zur Uberpriifung des Streulichts und einem
Durchlicht-Detektor arbeitet. Ein Mikroprozessor im Gerat berechnet das Verhéltnis der Signale fiir die
90° und Durchlicht-Detektoren. Die Verhaltnisberechnung gleicht Farb- und/oder Licht schluckende
Materialien und Fluktuationen der Lichtquelle aus.

Das BD PhoenixSpec Gerat wird vor dem Messen mit dem BD PhoenixSpec oder BD PhoenixSpec
AP Kalibrator-Kit kalibriert. Zur Bestimmung des McFarland-Aquivalents einer mikrobiellen Suspension
wird ein Réhrchen in die Messkammer gegeben und die Testtaste gedriickt. Die Ergebnisse werden
auf dem LCD-Bildschirm in McFarland-Einheiten wiedergegeben. Zur Sicherstellung einer korrekten
Arbeitsweise werden taglich der 0,25 und 0,5 Kalibrator im BD PhoenixSpec Kalibrator-Kit wie eine
Probe gemessen. Zur Sicherstellung einer korrekten Arbeitsweise werden taglich der 0,25, 0,5 und 2,0
Kalibrator im BD PhoenixSpec AP Kalibrator-Kit wie eine Probe gemessen.

TECHNISCHE DATEN

Bereich ... McFarland 0,10-4,50 Betriebsbedingungen ....... 20 °C bis 30 °C
Genauigkeit ............. 0,5 + 0,08 McFarland 0 bis 90 % RF bei 30 °C
2,0 + 0,1 McFarland 0 bis 80 % RF bei 40 °C

Wiederholbarkeit...... 0,5 + 0,04 McFarland 0'bis 70 % RF bei 50 °C

2,0 + 0,1 McFarland Temperaturbereich
fur die Lagerung

Universal- oA hi °
N . Nephelometer: .-40 °C bis 60 °C
Netzteil.................. Eingang: 100-240 V AC f . °C b °
50-60 Hz, 0,5 A Ka!llbratoren. . .5°C bis 60 °C
Ausgang: 9,0 V DC, 2,0A, 18 W Smg)e d?rf] . BD LRoMrch
. . . . robenrohrchen................ ,L“Réhrchen,
Batterie .................... Vier Alkalibatterien, Typ AA 16 mm Durchmesser,
Lebensdauer der 75 mm Héhe.
Batterie bei Betrieb
! Lebensdauer
Anzahl Tests ..o 2300 tests der Lampe ......ccccocvevieenn ~400.000 Messungen

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

In-vitro-Diagnostikum

1. Das BD PhoenixSpec Nephelometer arbeitet nur mit BD ,L* Réhrchen (16 x 75 mm). Das
akzeptierte Mindest-Fllvolumen betragt 2,0 mL.

2. Das BD PhoenixSpec Nephelometer ist nur zur Verwendung mit den BD Phoenix und BD BBL Crystal
Systemen bestimmt.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: BD PhoenixSpec Nephelometer, Gleichstrom-Netzteil und 4 AA

Alkalibatterien (nicht wieder aufladbar). Das BD PhoenixSpec Kalibrator-Kit (0,25, 0,5, 1,0 und

4,0 McFarland-Einheiten) und das BD PhoenixSpec AP Kalibrator-Kit (0,25, 0,5, 1,0, 2,0 und 4,0

McFarland-Einheiten) sind separat erhaltlich - siche LIEFERBARE PRODUKTE.

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Arbeitsmaterial: Zusatzliche Kulturmedien und zur

Vorbereitung einer Bakteriensuspension erforderliche Geratschaften.

Anweisungen:

EINSETZEN UND AUSTAUSCHEN DER BATTERIE — Gerat und Batterien aus dem Versandkarton

holen. Den Deckel des Batteriefachs am Gerateboden entfernen und Batterien einsetzten. Auf der

Batteriehalterung ist die korrekte Polaritét der Batterien angegeben. Den Deckel des Batteriefachs

wieder einsetzen.

ARBEITEN MIT DEM NETZTEIL — Geréatestecker an die Netzteilbuchse anschlieen. Das Netzteil kann

mit oder ohne eingesetzte Batterien benutzt werden. Das Netzteil I&dt die eingesetzten Batterien nicht

auf. Die Vorrichtung so positionieren, dass ein einfacher Zugang zur Abtrennvorrichtung méglich ist.

KALIBRATIONSVERFAHREN —

Hinweise:

« Das Gerat sollte alle drei Monate, wenn der tagliche Bestatigungscheck der Kalibrierung des 0,25,
0,5 und/oder des 2,0 BD PhoenixSpec Kalibrators sich auRerhalb des 0,23-0,27, 0,45-0,55 und
1,8-2,2 McFarland-Bereichs beimpft befindet, oder je nach den Erfahrungen und Regeln des
jeweilige Labors kalibriert werden.

« Firdas BD PhoenixSpec Gerat nur das dafiir erhaltliche BD PhoenixSpec oder BD PhoenixSpec
AP Kalibrator-Kit verwenden.

« Die BD PhoenixSpec Kalibratoren in der gelieferten Verpackung belassen, damit die Réhrchen
nicht, wie z. B. in einem Réhrchen-Rack aus Metall, zerkratzt werden. Kratzer oder Schmutz auf der
Réhrchenoberflache kdnnen die abgelesenen Werte beeintréchtigen.

« Die BD PhoenixSpec Kalibratoren nicht liber das auf dem Etikett angegebene Verfallsdatum
hinaus verwenden.

« Das Gerét auf eine feststehende, ebene Flache stellen.

« Siehe Abschnitt FEHLERSUCHE, wenn auf dem LCD-Bildschirm wahrend der Messung eine
Fehlermeldung aufleuchtet.

« Die BD PhoenixSpec Kalibratoren miissen vor Gebrauch nicht geschittelt werden.

L]
1. Den Netzschalter am Gerat O auf EIN stellen.

2. Den 0,25 BD PhoenixSpec Kalibrator in die Messkammer stellen. Die Schaltflache Kalibrieren

driicken.

3. Auf dem Bildschirm leuchtet S1 (Standard 1) auf.

4. Die Schaltflache Messen <Q driicken. Der Bildschirm zahlt riickwarts beginnend mit 10.

5. Auf dem Bildschirm leuchtet S2 auf. Den 0,25 Kalibrator entfernen und den 1,0 Kalibrator einsetzen.
Die Schaltflache Messen <Q driicken.

6. Der Bildschirm zahlt riickwarts beginnend mit 10, dann blinkt S3. Den 1,0 Kalibrator entfernen, den

4,0 Kalibrator einsetzen und die Schaltflache Messen <@ driicken.

7. Der Bildschirm zahlt riickwarts beginnend mit 10, dann kehrt zu S1 zurlick. Die Schaltflache

Kalibrieren &

8. Den 4,0 Kalibrator entfernen. Damit ist die Kalibrierung abgeschlossen.

4



Hinweis: Bei auftreten von Fehlern siehe Abschnitt FEHLERSUCHE.
TESTABLAUF —

Hinweise:

« Das Gerét auf eine feststehende, ebene Flache stellen.

« Der 0,25 und der 0,5 BD PhoenixSpec Kalibrator fiir das BD PhoenixSpec Kalibrator-Kit, oder
der 0,25, 0,5 und der 2,0 BD PhoenixSpec Kalibrator fiir das BD PhoenixSpec AP Kalibrator-Kit
mussen taglich wie eine Probe gemessen werden. Die Ergebnisse miissen zwischen 0,23 und 0,27
(zur 0,25) bzw. 0,45 und 0,55 (zur 0,5) und 1,8-2,2 (zur 2,0) liegen. Das BD PhoenixSpec Gerat
neu kalibrieren, wenn eine der Messungen auRerhalb des jeweiligen Bereichs liegt.

» Die BD PhoenixSpec Kalibratoren missen vor Gebrauch nicht geschiittelt werden.
L]
1. Den Netzschalter O am Gerat auf EIN stellen.

2. Die verschlossene Probe mit dem Vortexmischer mischen. 10 Sekunden warten, bis sich die
Luftblasen aufgeldst haben.

3. Den Deckel anheben und das Réhrchen einsetzen.

4. Die Schaltflache Messen driicken.
5. Nach Ausschalten des Lampen-Symbols den angezeigten Wert ablesen.
6. Das Rohrchen aus der Messkammer entfernen.

7. Ist der abgelesene Wert niedriger als erwartet, die Probe durch hinzufiigen weiterer Organismen
einstellen. Die Probe mit dem Vortexmischer mischen und erneut messen.

Hinweis: Uberschreitet die Messung den erwarteten McFarland-Bereich siehe das BD Phoenix
System Benutzerhandbuch fiir die richtige Probenvorbereitung fiir das BD Phoenix System oder
die BD BBL Crystal System Packungsbeilage.

8. Schritt 7 so lange wiederholen, bis die erwiinschte McFarland-Dichte erreicht ist.

L]
9. Nach Beenden der Tests zum Ausschalten des Geréats den Netzschalter Q auf AUS stellen.

ERGEBNISSE

Das BD PhoenixSpec Gerat zeigt die Messwerte in McFarland-Einheiten an. Diese Einheiten
entsprechen der optischen Dichte der Suspension und kann zur Beurteilung der KBE/mL der getesteten
Suspension verwendet werden.

VERFAHRENSBESCHRANKUNGEN
1. Das BD PhoenixSpec Gerat muss mit den BD PhoenixSpec Kalibratoren kalibriert werden.

2. Die BD PhoenixSpec Kalibratoren sind nur zum Kalibrieren des BD PhoenixSpec Nephelometers
vorgesehen, nicht zur manuellen, visuellen Annaherung an einen Bariumsulfat-McFarland-Standard.

3. Das BD PhoenixSpec Nephelometer nicht fiir Messungen auBerhalb des Bereichs der McFarland-
Einheiten von 0,1-4,5 verwenden.

4. Mit diesem Gerét keine Volumina unter 2,0 mL messen.
5. Fir Proben BD ,L“ Réhrchen (16 mm Durchmesser x 75 mm) verwenden.
6. Das Gerat nicht unter direkter Sonneneinstrahlung bedienen.

LEISTUNGSMERKMALE

Zur Bestimmung der Genauigkeit des BD PhoenixSpec Nephelometers wurde die Kolonienanzahl mit
einer in Kochsalzlésung aufgeschwemmten Suspensionen von E. coli ATCC 25922 durchgefiihrt. Jede
Testverdiinnung wurde in 6-fachen Ansatzen durchgefiihrt. Der Mittelwert der ausgezahlten Platten
zeigt Tabelle 1.

Tabelle 1
McFarland Erwarteter Eingestellter* % VK
KBE/mL x 108 KBE/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

*Diese Ergebnisse wurden aufgrund von Schwierigkeiten, die exakte McFarland-Zieldichte zu erhalten,
mittels der BD PhoenixSpec Messungen gewonnen. Der beobachtete KBE/mL wurde unter der
Annahme, jede Verdlinnung entsprach dem McFarland-Zielwert eingestellt.

GARANTIE
Die Garantie Uiber ein mangelfreies BD PhoenixSpec Nephelometer gilt ab Kaufdatum fiir ein Jahr.

WARTUNG
Die allgemeine Wartung des BD PhoenixSpec Gerats beinhaltet:

1. Abwischen der AuRenseiten mit einem fusselfreien, mit einer milde antibakteriellen L&sung
angefeuchteten Tuch.

2. Nach Bedarf Batterien austauschen.

FEHLERSUCHE

Fehlermeldungen

E-2 Zwei der gemessenen Kalibratoren lagen von den Werten her zu eng beieinander (d.h.
es wurde bei der Kalibrierung zweimal derselbe Kalibrator gemessen).

E-3 Licht zu schwach — Priifen, ob Lichtweg blockiert.

E-4 Speicherfehler Die ein/aus Taste driicken. Tritt der Fehler wieder auf,
Kundendienst verstandigen.

E-5 A/D Uberlast. Priifen, ob Lichtweg blockiert.

E-6 A/D Unterlast. Priifen, ob Lichtweg blockiert.

E-7 Lichtundichtigkeit ~Sicherstellen, dass das Rohrchen mit einer schwarzen

Verschlusskappe versehen ist. Rohrchen in den Schacht driicken, um sicherzustellen,
dass es ganz eingesetzt ist.

E-8 Lampe oder Lampenanschluss fehlerhaft. Sie sich mit dem technischen Kundendienst
von BD in Verbindung.
Cal? Nephelometer nicht verwenden. Setzen Sie sich mit dem technischen Kundendienst

von BD in Verbindung.

Niedriger Leuchtet dieses Icon an der unteren Ecke links der Anzeige auf, alle vier AA
Batteriebetrieb Alkalibatterien austauschen.

Hinweis: Tauchen die Fehler E-4, E-5 oder E-6 standig auf, weilt das auf ein internes Hardware-
Problem hin. Wenden Sie sich an den diagnostischen Kundendienst von BD.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.- Nr. Beschreibung

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (enthalt 0,25, 0,5, 1,0 und 4,0 Kalibratoren)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (enthalt 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 und 4,0 Kalibratoren)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter

LITERATUR: S. “References” im englischen Text.

Technischer Kundendienst: setzen Sie sich mit Ihrer zustéandigen BD-Vertretung oder www.bd.com.

& BD PhoenixSpec Nephelometer Guida utente
USO PREVISTO Italiano

Il nefelometro BD PhoenixSpec & un dispositivo portatile concepito per misurare la torbidita di
sospensioni microbiche equivalenti a standard McFarland 0,10-4,50. Pud essere usato per misurare
la densita dell'inoculo per i sistemi BD BBL Crystal e BD Phoenix. Funziona a batterie, oppure puo
essere utilizzato con un adattatore CA.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

La comparazione visiva di sospensioni di microrganismi con standard di torbidita & una metodica
accettata di stima delle densita dei microrganismi. Lo standard pit ampiamente accettato & lo standard
McFarland,! che si prepara dispensando cloruro di bario in acido solforico acquoso. La densita del
precipitato di solfato di bario cosi formatosi pud essere usata per approssimare la conta delle colonie
di una sospensione pronta; per esempio, McFarland 1 & I'equivalente di circa 3,0 x 108 UFC (unita
formanti colonia)/mL di E. coli, ATCC 25922. Per le misurazioni di densita sono stati usati anche
altri standard, tra cui sospensioni di diossido di titanio2? e di particelle di latex.2> Come standard di
calibrazione, il nefelometro BD PhoenixSpec usa sospensioni di particelle di latex che non richiedono
agitazione prima dell’'uso.

La misurazione strumentale di torbidita si basa sulla capacita delle particelle di diffondere la luce in fase
di sospensione. La misurazione della luce cosi diffusa viene definita nefelometria.4 Per ottenere una
misurazione di densita accurata, & necessario adottare un metodo di calibrazione affidabile.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

Il nefelometro BD PhoenixSpec & uno strumento a stato solido che utilizza una lampada con filamento
in tungsteno come fonte di luce, un rilevatore a 90° per monitorare la luce diffusa e un rilevatore di luce
trasmessa. Il microprocessore incorporato calcola il rapporto tra i segnali dei rilevatori a 90° e di luce
trasmessa. La tecnica raziometrica compensa i materiali cromo- e/o fotoassorbenti e le fluttuazioni di
intensita della lampada.

Prima di effettuare misurazioni, lo strumento BD PhoenixSpec viene calibrato con il kit calibratore
BD PhoenixSpec o BD PhoenixSpec AP. Per determinare I'equivalente McFarland di una
sospensione microbica, si pone una provetta nella camera di lettura e si preme il pulsante di
esecuzione del test. | risultati vengono visualizzati sullo schermo LCD in unita McFarland. | calibratori
0,25 e 0,5 nel kit calibratore BD PhoenixSpec vengono letti ogni giorno per garantire il corretto
funzionamento. | calibratori 0,25, 0,5 e 2,0 nel kit calibratore BD PhoenixSpec AP vengono letti ogni
giorno per garantire il corretto funzionamento.



SPECIFICHE

Range.......ccccoceviienne McFarland 0,10-4,50 Condizioni operative
Accuratezza.................. 0,5 + 0,08 McFarland ambientali ...........ccoeeveeeeeiieeenn. 20 °C b|s°30 °C
2,0 + 0,1 McFarland URa30°C0-90%
©, - 0,
Ripetibilita.. 0,5+ 0,04 McFarland URa40°CO0-80%

o _ 0,
2,0 £ 0,1 McFarland URa50°C0-70%
Range temperatura

di conservazione
Nefelometro ...-da—-40°Ca60°C
Calibratori: .. ..da5°Ca60°C

Uscita: 9,0 Vc.c,, 2,0A, 18 W Di L tt P tta BD "L"
. . imensioni provetta .................. rovetta s
Quattro batterie alcaline AA diametro 16 mm,

Durata operativa altezza 75 mm

effettiva batterie, ~
n. ditest ..o 2300 tests Durata lampada...........c.cccoeeee 400.000 letture

Adattatore
c.a. universale Ingresso: 100-240 Vc.a.

50-60 Hz, 0,5 A

Batteria...

Avvertenze e precauzioni

Per uso diagnostico in vitro.

1. Il nefelometro BD PhoenixSpec & concepito per funzionare esclusivamente con provette BD
“L” (16 x 75 mm). Il volume minimo di riempimento accettabile & 2,0 mL.

2. Il nefelometro BD PhoenixSpec & concepito per essere usato esclusivamente con i sistemi
BD Phoenix e BD BBL Crystal.

PROCEDURA

Materiali forniti: Nefelometro BD PhoenixSpec, adattatore CA e 4 batterie alcaline AA (non
ricaricabili). Il kit calibratore BD PhoenixSpec (unita McFarland 0,25, 0,5, 1,0 e 4,0) e il kit calibratore
BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (unita McFarland 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 e 4,0) sono disponibili
separatamente - vedere DISPONIBILITA.

Materiali necessari ma non forniti — Terreni di coltura accessori e apparecchiature necessarie per
preparare una sospensione batterica.

Istruzioni

INSTALLAZIONE E SOSTITUZIONE DELLE BATTERIE — Rimuovere lo strumento e le batterie dalla
scatola di spedizione. Rimuovere il coperchio dello scomparto delle batterie dal fondo dello strumento
e installare le batterie. Sul portabatterie & indicata la corretta polarita delle batterie. Reinstallare il
coperchio dello scomparto delle batterie.

UTILIZZO DELL'ADATTATORE CA - Inserire il jack dell’adattatore nel connettore dello strumento.
L’adattatore CA pud essere usato con o senza le batterie installate. L'adattatore CA non ricarica le
batterie installate. Collocare I'attrezzatura in modo che il dispositivo di disinserimento sia faciimente
accessibile.

PROCEDURA DI CALIBRAZIONE
Note

« Calibrare lo strumento ogni tre mesi, quando la lettura di verifica giornaliera della calibrazione per i
calibratori 0,25, 0,5 e/o 2,0 BD PhoenixSpec non rientra nel range McFarland 0,23-0,27, 0,45-0,55
e 1,8-2,2 rispettivamente, oppure non & secondo il protocollo o le linee guida del laboratorio.

« Usare soltanto il kit calibratore BD PhoenixSpec o BD PhoenixSpec AP fornito per Iimpiego con lo
strumento BD PhoenixSpec.

« Conservare i calibratori BD PhoenixSpec nelle confezioni fornite per evitare di graffiare le provette
(ponendole per esempio in un portaprovette metallico). La presenza di graffi o sporco sulla superficie
delle provette puo alterare le letture.

« Non utilizzare i calibratori BD PhoenixSpec oltre la data di scadenza riportata sull’etichetta.

» Collocare lo strumento su una superficie piana stabile.

* Qualora durante la procedura sullo schermo LCD lampeggiasse un codice di errore, consultare la
sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI.

+ | calibratori BD PhoenixSpec non richiedono alcuna agitazione prima dell'uso.

L]
1. Premere il pulsante di alimentazione O per accendere lo strumento.

2. Inserire il calibratore 0,25 BD PhoenixSpec nella camera di lettura. Premere il pulsante di

calibrazione.
3. Sullo schermo lampeggera S1 (standard 1).

4. Premere il pulsante di lettura. <Q Lo schermo eseguira un conto alla rovescia a partire da 10.

5. Sullo schermo lampeggera S2. Rimuovere il calibratore 0,25 e inserire il calibratore 1,0. Premere il

pulsante di lettura. <@

6. Lo schermo eseguira un conto alla rovescia a partire da 10, poi S3 lampeggera. Rimuovere il

calibratore 1,0, inserire il calibratore 4,0 e premere il pulsante di lettura. <Q

7. Lo schermo eseguira un conto alla rovescia a partire da 10, poi ritornera a S3. Premere il pulsante

di calibrazione.
8. Rimuovere il calibratore 4,0. La calibrazione € ora completa.

Nota: in caso di errore, consultare la sezione RISOLUZIONE DEI PROBLEMI.

PROCEDURE DI TEST
Note
* Collocare lo strumento su una superficie piana stabile.

» Leggere ogni giorno come campioni i calibratori 0,25 e 0,5 BD PhoenixSpec per il kit calibratore
BD PhoenixSpec o i calibratori 0,25, 0,5 e 2,0 BD PhoenixSpec per il kit calibratore
BD PhoenixSpec AP; lintervallo di lettura deve essere di 0,23-0,27 (per il calibratore 0,25),
0,45-0,55 (per il calibratore 0,5) e 1,8-2,2 (per il calibratore 2,0) unita McFarland. Se una delle
letture non rientra in tale intervallo, ricalibrare lo strumento BD PhoenixSpec.

+ | calibratori BD PhoenixSpec non richiedono alcuna agitazione prima dell’'uso.
L]
1. Premere il pulsante di alimentazione O per accendere lo strumento.
2. Vortexare il campione da testare, tappato e lasciare disperdere le bolle per 10 secondi.
3. Sollevare il coperchio e inserire la provetta.
4. Premere il pulsante di lettura. <Q
5. Leggere il display dopo lo spegnimento del simbolo della lampada.
6. Rimuovere la provetta dalla camera di lettura.

7. Aggiustare la sospensione del campione con altri microrganismi se la lettura & inferiore al valore
atteso. Vortexare il campione e rileggere.

Nota: consultare il manuale d’uso del sistema BD Phoenix per la corretta preparazione dei
campioni per tale sistema se la lettura supera il range McFarland atteso; oppure, consultare
il foglietto relativo al sistema BD BBL Crystal in caso di lettura superiore al range McFarland
atteso.

8. Ripetere il punto 7 fino a ottenere la densita McFarland desiderata.

L]
9. Una volta completato il test, premere il pulsante di alimentazione O per spegnere lo strumento.

RISULTATI

Lo strumento BD PhoenixSpec visualizza la misurazione in unita McFarland. Queste unita
rappresentano la densita ottica della sospensione e possono essere usate per stimare le UFC/mL
della sospensione testata.

LIMITI DELLA PROCEDURA

1. Calibrare lo strumento BD PhoenixSpec con i calibratori BD PhoenixSpec.

2. Usare i calibratori BD PhoenixSpec soltanto per la calibrazione del nefelometro BD PhoenixSpec
e non come approssimazione visiva manuale allo standard McFarland — solfato di bario.

3. Non usare il nefelometro BD PhoenixSpec per misurazioni al di fuori del range di 0,1-4,5
unitd McFarland.

4. Non misurare volumi inferiori a 2,0 mL nello strumento.
5. Per i campioni, utilizzare provette BD “L”, diametro 16 mm x 75 mm.
6. Non fare funzionare lo strumento alla luce solare diretta.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Per determinare I'accuratezza del nefelometro BD PhoenixSpec, eseguire le conte delle colonie su
sospensioni di E. coli ATCC 25922 preparate in soluzione fisiologica. Ogni diluizione per il test € stata
eseguita in replicati di sei; la Tabella 1 riporta la media delle conte delle piastre.

Tabella 1

McFarland UFC/mL x 108 UFC/mL x 108 % CV
attese aggiustate*

0,25 0,75 0,9 14,1
0,5 1,5 1,7 13,2

1 3,0 3,2 74

2 6,0 6,1 4,2

3 9,0 9,3 3,2

4 12,0 12,6 2,7




*Data la difficolta a ottenere I'esatta densita target McFarland, questi risultati sono stati ottenuti usando
le letture BD PhoenixSpec e aggiustando le UFC/mL osservate come se ciascuna diluizione fosse
stata il target McFarland.

GARANZIA

Il nefelometro BD PhoenixSpec € garantito privo di difetti per un anno dalla data di acquisto.

MANUTENZIONE
La manutenzione generale dello strumento BD PhoenixSpec comprende quanto segue.

1. Pulire la superficie esterna con un panno che non lascia residui, inumidito con una soluzione
antibatterica delicata.

2. Sostituire le batterie quando necessario.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI
Messaggi di errore

E-2 Le letture di due calibratori sono risultate di valore troppo simile (ossia, lo stesso
calibratore & stato letto due volte durante la procedura di calibrazione).

E-3 Errore di luce insufficiente. Verificare se il percorso della luce € in qualche modo ostacolato.

E-4 Errore di memoria. Premere il tasto di accensione/spegnimento e se I'errore riappare,
rivolgersi all'assistenza.

E-5 Range A/D eccessivo. Verificare se il percorso della luce & in qualche modo ostacolato.

E-6 Range A/D insufficiente. Verificare se il percorso della luce & in qualche modo ostacolato.

E-7 Perdita di luce. Assicurarsi che la provetta sia chiusa con un tappo nero. Premere la
provetta nel pozzetto per assicurarsi che sia completamente inserita.

E-8 Lampada o circuito della lampada difettosi. Contattare il rappresentante BD di zona.

Cal? Non usare il nefelometro. Contattare il rappresentante BD di zona.

Batteria in Sostituire tutte e quattro le batterie alcaline AA quando licona IJi-I nell'angolo

esaurimento  in basso a sinistra del display lampeggia.

Nota: se continuano ad apparire gli errori E-4, E-5 o E-6, si € verificato un problema hardware interno
ed & necessario chiamare I'assistenza tecnica BD Diagnostic Systems.

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (contiene i calibratori 0,25, 0,5, 1,0 e 4,0)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (contiene i calibratori 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 e 4,0)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter

BIBLIOGRAFIA: Vedere “References” nel testo inglese.

Assistenza e supporto tecnico: rivolgersi al rappresentante locale BD o visitare il sito www.bd.com.

& BD PhoenixSpec Nephelometer
Guia do Utilizador

- Portugués
UTILIZACAO PRETENDIDA

O Nefelémetro BD PhoenixSpec consiste num dispositivo portatil concebido para medir a turvagédo de
suspensdes microbianas equivalentes aos padrdes de McFarland 0,10 a 4,50. O instrumento pode ser
usado para medigao da densidade do inéculo para o Sistema BD BBL Crystal e Sistema BD Phoenix.
O instrumento ¢ alimentado por pilha ou pode ser usado com um adaptador de CA.

RESUMO E EXPLICAGAO

A comparagdo visual de suspensdes de microrganismos com padrdes de turvagdo consiste num
método aceite para calcular as densidades de microrganismos. O padrdo mais amplamente aceite é
o padréo de McFarland.! Um padrdo de McFarland é preparado adicionando cloreto de bario a acido
sulfurico aquoso. A densidade do precipitado de sulfato de bario resultante pode ser utilizada para
aproximar a contagem de colonias de uma suspenséo preparada; a titulo de exemplo, McFarland 1
é o equivalente a aproximadamente 3,0 x 108 unidades formadoras de col6nias (UFC)/mL de E. coli,
ATCC 25922. Tém sido utilizados outros padrdes para medicao de densidades, incluindo o diéxido de
titnio? e suspensdes de particulas de latex.3 O Nefelometro BD PhoenixSpec utiliza suspensées de
particulas de latex como padrées de calibragéo que requerem agitacéo antes da utilizagado.

A medicéo da turvacéo pelo instrumento assenta na capacidade das particulas para dispersar a luz
quando em suspensdo. A medigédo desta luz dispersa denomina-se nefelometria.4 Para obter uma
medigao rigorosa da densidade, deve utilizar-se um método de calibragao fiavel.

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

O Nefelémetro BD PhoenixSpec consiste num instrumento em estato soélido que usa uma lampada de
filamento de tungsténio como fonte de luz, um detector a 90° para monitorizar a disperséo luminosa e
um detector de luz transmitida. O microprocessador do instrumento calcula o racio dos sinais para os
detectores de 90° e de luz transmitida. A técnica raciométrica compensa relativamente a materiais de
absorcgao de cor e/ou luz e em relagéo a flutuagdes na intensidade da lampada.

Antes de tirar medidas, o instrumento BD PhoenixSpec é calibrado com o Kit Calibrador
BD PhoenixSpec ou BD PhoenixSpec AP. Para determinar o equivalente de McFarland de uma
suspensao microbiana, coloca-se um tubo na camara de leitura e pressiona-se o botédo de teste.
Os resultados sé@o depois exibidos no mostrador LCD em unidades de McFarland. Diariamente,
os calibradores 0,25 e 0,5 no Kit Calibrator BD PhoenixSpec sdo lidos como uma amostra, para
garantir um funcionamento adequado. Diariamente, os calibradores 0,25, 0,5 e 2,0 no Kit Calibrator
BD PhoenixSpec AP s&o lidos como uma amostra, para garantir um funcionamento adequado.

ESPECIFICAGOES

Intervalo........cccooeeverennns McFarland 0,10—4,50 Condigdes ambientes
Exactiddo......ccccccevuveeeeennnn. McFarland 0,5 + 0,08 de funcionamento.................... 20°Ca30°C
McFarland 2,0 + 0,1 0a90% HRa30°C
Repetibilidade.................... McFarland 0,5 + 0,04 Oa 80:A> HR a 40 :C
McFarland 2,0 £ 0,1 0a70%HRa50°C
Adaptador Intervalo de temperaturas
CAuniversal .........ccccc....... Entrada: 100-240 VCA. de armazenamento
50-60 Hz, 0,5 A Nefelémetro: .. .-40°Ca60°C
Saida: 9,0 VCC, 2,0 A Calibradores: . .5°Ca60°C
18 W Tamanho do Tubo

de Amostra .........cccceeeeeeeineennn. Tubo “L” BD,
16 mm de diametro,

Pilha.....ccoooiiiiic Quatro pilhas alcalinas 75 mm de altura,

de tamanho AA
Duragéo da

Vida dtil das pilhas com lampada..

utilizagéo, n° de testes....... 2300 Tests -~ 400.000 leituras

Adverténcias e precaugdes

Para uso em Diagnéstico in-vitro.

1. O Nefelémetro BD PhoenixSpec foi concebido para funcionar exclusivamente com tubos “L” BD
(16 x 75 mm). O volume de enchimento aceitavel minimo é de 2,0 mL.

2. O Nefelometro BD PhoenixSpec foi apenas concebido para ser usado com os Sistemas
BD Phoenix e BD BBL Crystal.

PROCEDIMENTO

Material Fornecido: Nefeldmetro BD PhoenixSpec, Adaptador CA e 4 Pilhas Alcalinas AA (ndo
recarregaveis). O Kit Calibrador BD PhoenixSpec (0,25, 0,5, 1,0 e 4,0 Unidades de McFarland) e o Kit
Calibrador BD PhoenixSpec AP (0,25, 0,5, 1,0, 2,0 e 4,0 Unidades de McFarland) estéo disponiveis
em separado - consultar APRESENTAGAO.

Material necessario mas nédo fornecido: Meios de cultura auxiliares e equipamento laboratorial
necessario para preparar uma suspensao bacteriana.

Instrugoes:

INSTALAGAO E SUBSTITUICAO DAS PILHAS - Retire o instrumento e pilhas da caixa de transporte.
Retire a tampa do compartimento das pilhas da base do instrumento e instale as pilhas. A polaridade
correcta das pilhas € mostrada no compartimento das pilhas. Volte a colocar a tampa do compartimento
das pilhas.

UTILIZACAO DO ADAPTADOR CA - Encaixe a ficha adaptadora no conector do instrumento. O
Adaptador CA pode ser usado com ou sem as pilhas instaladas. O Adaptador de CA néo ira recarregar
as pilhas instaladas. Coloque o equipamento numa posi¢cdo em que seja facil aceder ao dispositivo de
desconexao.

PROCEDIMENTO DE CALIBRAGAO -

Notas:

« O instrumento deve ser calibrado a cada trés meses, quando a verificagdo da calibragdo diaria
dos Calibradores 0,25, 0,5 e/ou 2,0 BD PhoenixSpec estiverem fora do intervalo 0,23-0,27,
0,45-0,55 e 1,8-2,2 de McFarland, respectivamente, ou conforme ditado pela experiéncia ou
politica do laboratorio.

+ Utilize apenas o Kit Calibrador BD PhoenixSpec ou BD PhoenixSpec AP fornecido para utilizagdo
com o instrumento BD PhoenixSpec.

+ Mantenha os Calibradores BD PhoenixSpec na embalagem fornecida para evitar riscar os tubos,
como poderia acontecer num suporte para tubos de ensaio de metal, por exemplo. Riscos ou
sujidade na superficie dos tubos podem afectar as leituras.

* Naéo utilize os Calibradores BD PhoenixSpec para além do fim do prazo de validade impresso no
rétulo.

» O instrumento deve ser colocado numa superficie estavel e nivelada.

+  Se piscar um cédigo de erro no ecra LCD durante o procedimento, consulte a secgdo RESOLUCAO
DE PROBLEMAS.

* Os calibradores BD PhoenixSpec ndo requerem agitagéo antes da utilizago.

L]
1. Prima o bot&o de energia O para ligar o instrumento.

2. Introduza o Calibrador 0,25 BD PhoenixSpec na camara de leitura. Prima o botéo de Calibracéo.

3. O ecra pisca S1 (Padréo 1).
4. Prima o botéo de leitura. <Q O ecra efectua uma contagem decrescente a partir de 10.

5. O ecra pisca S2. Retire o Calibrador 0,25 e insira o Calibrador 1,0. Prima o bot&o de leitura. <Q
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6. O ecra efectua uma contagem decrescente a partir de 10 e em seguida pisca S3. Retire o Calibrador

1,0, insira o Calibrador 4,0 e prima o botéo de leitura. <Q

7. O ecra efectua uma contagem decrescente a partir de 10 e em seguida volta para S1. Prima o botao

de calibragao.
8. Retire o Calibrador 4,0. A calibragdo esta agora concluida.

Nota: Se ocorrerem erros, consulte a secgdo RESOLUGAO DE PROBLEMAS.

PROCEDIMENTOS DE TESTE -
Notas:
« O instrumento deve ser colocado numa superficie estavel e nivelada.

« Diariamente, os Calibradores 0,25 e 0,5 BD PhoenixSpec para o Kit Calibrator BD PhoenixSpec,
ou os Calibradores 0,25, 0,5 e 2,0 BD PhoenixSpec para o Kit Calibrator BD PhoenixSpec AP
devem ser lidos como amostras e as leituras devem estar entre 0,23-0,27 (para o calibrador 0,25),
0,45-0,55 (para o calibrador 0,5) e 1,8-2,2 (para o calibrador 2,0). Se as duas leituras estiverem
fora do intervalo correspondente, volte a calibrar o instrumento BD PhoenixSpec.

+ Os calibradores BD PhoenixSpec ndo requerem agitagéo antes da utilizagdo.
.
1. Prima o bot&o de energia o para ligar o instrumento.

2. Leve a amostra de teste tapada ao vortex e deixe que as bolhas se dispersem durante
10 segundos.

3. Levante a tampa e insira o tubo.

4. Prima o botdo de leitura. <Q

5. Leia a ecra depois do simbolo de lampada se desligar.
6. Retire o tubo da camara de leitura.

7. Ajuste a suspensdo da amostra com mais microrganismos se a leitura for inferior ao esperado.
Misture a amostra no vortex e efectue uma nova leitura.

Nota: Consulte o Manual do Utilizador do Sistema BD Phoenix para a preparacdo adequada da
amostra para o Sistema BD Phoenix se a leitura exceder o intervalo de McFarland esperado ou
consulte o folheto informativo do sistema BD BBL Crystal se a leitura exceder o intervalo de
McFarland esperado.

8. Repita o passo 7 até obter a densidade de McFarland desejada.
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9. Quando o teste se concluir, prima o botéo de energia Q para desligar o instrumento.

RESULTADOS

O instrumento BD PhoenixSpec exibe a medicdo em unidades de McFarland. Estas unidades
representam a densidade optica da suspensao e podem ser usadas para calcular o valor de UFC/mL
da suspenséo testada.

LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. O instrumento BD PhoenixSpec deve ser calibrado com os Calibradores BD PhoenixSpec.

2. Os Calibradores BD PhoenixSpec s6 devem ser usados para calibracdo do Nefeldémetro
BD PhoenixSpec e ndo como uma aproximagdo visual, ou seja, manual, relativamente a um
padrao de McFarland de sulfato de bario.

3. Nao utilize o Nefelémetro BD PhoenixSpec para medi¢gdes fora do intervalo de unidades de
McFarland 0,1-4,5.

4. O instrumento ndo tem capacidade para medir volumes inferiores a 2,0 mL.
5. Devem utilizar-se tubos “L” BD - 16 mm de diametro x 75 mm - para as amostras.
6. Nao opere o instrumento exposto a luz solar directa.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Para determinar o rigor do Nefelémetro BD PhoenixSpec, foram efectuadas contagens de colénias
em suspensoes de E. coli ATCC 25922 preparadas em solugdo salina. Todas as diluiges dos testes
foram efectuados em réplicas de seis e a média das contagens da placa constam do Quadro 1.

Quadro 1

McFarland UFC/mL x 108 UFC/mL x 108 % CV
previstas ajustadas*

0,25 0,75 0,9 14,1
0,5 15 1,7 13,2

1 3,0 3,2 74

2 6,0 6,1 42

3 9,0 9,3 3,2

4 12,0 12,6 27

*Dada a dificuldade em obter a densidade de McFarland alvo exacta, estes resultados foram obtidos
utilizando as leituras do BD PhoenixSpec e ajustando as UFC/mL observadas como se cada diluicdo
tivesse sido o McFarland alvo.

GARANTIA

O Nefelémetro BD PhoenixSpec é garantido como estando isento de defeitos durante um ano a partir

da data de compra.

MANUTENGAO

A manutengédo genérica do Instrumento BD PhoenixSpec inclui:

1. Limpe os exterior com um pano sem cotdo humedecido com uma solugéo anti-bacteriana suave.

2. Substitua as pilhas conforme necessario.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Mensagens de erro

E-2 Dois calibradores lidos tinham um valor muito préximo (ou seja, o mesmo calibrador foi lido
duas vezes durante o procedimento de calibragéo).

E-3 Erro de luz baixa - verifique se o trajecto da luz esta obstruido.

E-4 Falha de memoria. Prima a tecla on/off (ligar/desligar) e se o erro reaparecer entre em
contacto com a assisténcia técnica.

E-5 A/D acima do intervalo. Verifique se o trajecto da luz esta obstruido.

E-6 A/D abaixo do intervalo. Verifique se o trajecto da luz esta obstruido.

E-7 Fuga de luz. Assegure-se de que o tubo esta tapado com uma tampa negra. Aperte o tubo
no poco para garantir que esta totalmente inserido.

E-8 Lampada defeituosa ou circuito da lampada defeituoso. Contacte a Assisténcia Técnica da
BD.

Cal? Nao utilize o Nefeldémetro. Contacte a Assisténcia Técnica da BD.

Bateria Substitua as quatro pilhas alcalinas AA quando o simbolo Iﬁ estiver a piscar no

Baixa canto inferior esquerdo do ecra.

Nota: Se os erros E-4, E-5, ou E-6 aparecerem constantemente, tal indica um problema interno do
hardware e deve entrar em contacto com a Assisténcia ao Produto da BD Diagnostic Systems.
APRESENTAGAO

Cat. No. Descrigao

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (contém os calibradores 0,25, 0,5, 1,0 e 4,0)

441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (contém os calibradores 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 e 4,0)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter

BIBLIOGRAFIA: Consulte “References” no texto em Inglés.

Assisténcia Técnica e Suporte: contacte o representante local da BD ou visite www.bd.com.

Somente para uso diagndstico in vitro.

Importado e Distribuido no Brasil por:

Becton Dickinson Industrias Cirdrgicas Ltda

Rua Cyro Correia Pereira 550, Curitiba — Parana-Brasil

CNPJ 21.551.379/0013-31

Servigo de Suporte Tecnico (11) 5185-9961

Registro ANVISA n° 10033430438 - PhoenixSpec Nephelometer
Registro ANVISA n° 10033430441 - PhoenixSpec Calibrator Kit
Centro de Relacionamento com o Cliente: 0800 0555654

& BD PhoenixSpec Nephelometer
Guia del usuario

Espafiol
USO PREVISTO

El nefelometro BD PhoenixSpec es un dispositivo portatil disefiado para medir la turbidez de
suspensiones microbianas equivalente a los estandares de McFarland de 0,10 a 4,50. El instrumento
se puede utilizar para medir la densidad del in6culo para los sistemas BD BBL Crystal y BD Phoenix.
El instrumento funciona con pilas o puede utilizarse con un adaptador de CA.

RESUMEN Y EXPLICACION

La comparacion visual de suspensiones de organismos con los estandares de turbidez es un método
aceptado de estimar la densidad de los organismos. El estandar mas ampliamente aceptado es el de
McFarland!. Un estandar de McFarland se prepara mezclando cloruro de bario con &cido sulfurico
acuoso. La densidad del precipitado resultante de sulfato de bario puede utilizarse para aproximar el
recuento de colonias de una suspension preparada; p. ej., McFarland 1 es equivalente a unas 3,0 x 108



unidades formadoras de colonias (UFC)/mL de E. coli, ATCC 25922. También se han utilizado otros
estandares para efectuar mediciones de densidad, incluyendo suspensiones de didxido de titanio? y de
particulas de latex3.El nefeldmetro BD PhoenixSpec usa suspensiones de particulas de latex como
patrones de calibracion que no es necesario agitar antes de usar.

La medicion instrumental de la turbidez se basa en la capacidad de las particulas de dispersar la luz
cuando estan en suspension. La medicion de esta luz dispersada se llama nefelometria4. Para obtener
una medicion exacta de la densidad hay que utilizar un método fiable de calibracion.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El nefelometro BD PhoenixSpec es un instrumento de estado solido que utiliza una bombilla de
filamento de tungsteno como fuente de luz, un detector de 90° para observar la luz dispersada y un
detector de luz transmitida. El microprocesador del instrumento calcula la proporcién de las sefales
para los detectores de 90° y de luz transmitida. La técnica radiométrica compensa los materiales
absorbentes del color y/o de la luz y las fluctuaciones de la intensidad de la bombilla.

Antes de realizar mediciones, el instrumento BD PhoenixSpec se calibra con el Kit Calibrador
BD PhoenixSpec o BD PhoenixSpec AP. Para determinar el equivalente de McFarland de una
suspension microbiana se coloca un tubo en la camara de lectura y se pulsa el botén de analisis. Los
resultados aparecen en la pantalla de cristal liquido (LCD) en unidades de McFarland. A diario se leen
como muestra los calibradores de 0,25 y 0,5 en el Kit Calibrador BD PhoenixSpec para garantizar un
funcionamiento correcto. A diario se leen como muestra los calibradores de 0,25, 0,5 y 2,0 en el Kit
Calibrador BD PhoenixSpec AP para garantizar un funcionamiento correcto.

ESPECIFICACIONES

Intervalo..........cccccoveiiinns McFarland 0,10-4,50 Condiciones ambiente
EXACHUT v 0,5 £ 0,08 McFarland de funcionamiento .................. 20°Ca30°C
2,0 0,1 McFarland 8 a 234’ :E a 33 g
Repetitividad.........cc......... 0,5 + 0,04 McFarland 0a70% HR 450 G
2,0 £ 0,1 McFarland Ints o d
ntervalo de
Adaptador
CAUniversal .................. Entrada: 100-240 VCA ;‘Tﬂgiiiﬁiﬂi
50-60 Hz, 0,5A 40°C a60°C
Salida: 9,0 VCC, 2,0A 5°Ca60°C
18w T fio del tub
Pilas.....ccoooveviiiiiice Cuatro pilas alcalinas AA d:n:L?eostrZ ubo Tubo "L” de BD
Vida _um de- 16 mm de diametro,
las pilas en uso, 75 mm de altura
n° de pruebas ... ..2300 Tests Vida atil de
la bombilla ..........ccoceoviiinins ~400.000 lecturas

Advertencias y precauciones

Para uso diagnéstico in vitro.

1. El nefelémetro BD PhoenixSpec esta disefiado para funcionar solamente con tubos “L” de BD
(16 x 75 mm). El volumen minimo de llenado aceptable son 2,0 mL.

2. El nefelémetro BD PhoenixSpec esta disefiado para su uso solamente con los sistemas
BD Phoenix y BD BBL Crystal.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: Nefelémetro BD PhoenixSpec, adaptador de CAy 4 pilas alcalinas AA (no
recargables). El Kit Calibrador BD PhoenixSpec (0,25, 0,5, 1,0 y 4,0 unidades de McFarland) y el Kit
Calibrador BD PhoenixSpec AP (0,25, 0,5, 1,0, 2,0 y 4,0 unidades de McFarland) estan disponibles
por separado - véase DISPONIBILIDAD.

Materiales necesarios pero no suministrados: Medios auxiliares de cultivo y equipo necesario para
preparar una suspension bacteriana.

Instrucciones:

INSTALACION Y SUSTITUCION DE LAS PILAS: Sacar el instrumento y las pilas de la caja de
embalaje. Quitar la tapa del compartimiento de las pilas del fondo del instrumento e instalar las pilas.
La polaridad correcta de las pilas se indica en su soporte. Volver a instalar la tapa del compartimiento
de las pilas.

UTILIZACION DEL ADAPTADOR DE CA: Enchufar la clavija del adaptador en el conector del
instrumento. El adaptador de CA se puede utilizar con o sin las pilas instaladas. El adaptador de CA no
recargara las pilas instaladas. Colocar el instrumento de modo que resulte facil acceder al dispositivo
de desconexion.

PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION —

Notas:

« Elinstrumento se debe calibrar cada tres meses, cuando la verificacion de calibracion diaria de los
calibradores BD PhoenixSpec de 0,25, 0,5 y/o 2,0 tengan una lectura fuera del rango de McFarland
de 0,23-0,27, 0,45-0,55 y 1,8-2,2, respectivamente, o si lo ordena la politica o la experiencia del
laboratorio.

« Utilizar sélo el Kit Calibrador BD PhoenixSpec o BD PhoenixSpec AP suministrado para uso con
el instrumento BD PhoenixSpec.

« Conservar los calibradores BD PhoenixSpec en el embalaje suministrado para evitar arafar los
tubos, como podria ocurrir en una gradilla portatubos metalica, por ejemplo. Los arafiazos o la
suciedad en la superficie de los tubos pueden afectar a las lecturas.

* No utilizar los calibradores BD PhoenixSpec después de su fecha de caducidad, que figura en la
etiqueta.

» Elinstrumento debe colocarse en una superficie horizontal estacionaria.

< Siaparece un codigo de error parpadeando en la pantalla de LCD durante el procedimiento, véase
la seccién de RESOLUCION DE PROBLEMAS.

* No es necesario agitar los calibradores BD PhoenixSpec antes de usarlos.

L]
1. Pulsar el botén de encendido O para encender el instrumento.

2. Insertar el calibrador BD PhoenixSpec de 0,25 en la camara de lectura. Pulsar el boton de

calibracion.
3. La pantalla mostrara parpadeando S1 (Standard 1).

4. Pulsar el botén de lectura. <Q La pantalla hara una cuenta atras a partir de 10.

5. La pantalla mostrara parpadeando S2. Quitar el calibrador de 0,25 e insertar el calibrador de 1,0.

Pulsar el botén de lectura. <Q

6. La pantalla hara una cuenta atras a partir de 10, después mostrara intermitentemente S3. Quitar el

calibrador de 1,0, insertar el calibrador de 4,0 y pulsar el botén de lectura. <Q

7. La pantalla hara una cuenta atras a partir de 10, después volvera a S1. Pulsar el botén de

calibracion.
8. Quitar el calibrador de 4,0. La calibracién esta ahora completa.
Nota: Si se producen errores, véase la seccion de RESOLUCION DE PROBLEMAS.

PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS —
Notas:
« Elinstrumento debe colocarse en una superficie horizontal estacionaria.

« Adiario, los calibradores BD PhoenixSpec de 0,25 y 0,5 para el Kit Calibrador BD PhoenixSpec,
o los calibradores BD PhoenixSpec de 0,25, 0,5 y 2,0 para el Kit Calibrador BD PhoenixSpec
AP se deben leer como muestras y las lecturas deben estar entre 0,23-0,27 (para el calibrador de
0,25), 0,45-0,55 (para el calibrador de 0,5) y 1,8-2.2 (para el calibrador de 2,0). Si alguna de estas
lecturas no esta dentro de sus rangos correspondientes, recalibre el instrumento BD PhoenixSpec.

« No es necesario agitar los calibrfdores BD PhoenixSpec antes de usarlos.

1. Pulsar el botén de encendido O para encender el instrumento.

2. Agite la muestra tapada y deje que las burbujas se dispersen durante 10 segundos.
3. Levantar la tapa e insertar el tubo.

4. Pulsar el botén de lectura. <Q

5. Leer la pantalla después de que se apague el simbolo de la bombilla.

6. Quitar el tubo de la camara de lectura.

7. Ajustar la suspension de muestra con mas organismos si la lectura es inferior a la esperada. Agitar
la muestra en vortex y volver a leer.

Nota: Véase en el Manual del usuario del sistema BD Phoenix la debida preparacion de
las muestras para el sistema BD Phoenix si la lectura supera el intervalo de McFarland
esperado o véase el prospecto del sistema BD BBL Crystal si la lectura supera el intervalo
de McFarland esperado.

8. Repetir el paso 7 hasta alcanzar la densidad de McFarland esperada.

L]
9. Una vez terminado el analisis, pulsar el boton de encendido O para apagar el instrumento.

RESULTADOS

El instrumento BD PhoenixSpec presenta las mediciones en unidades de McFarland. Estas unidades
representan la densidad optica de la suspension y pueden utilizarse para estimar las UFC/mL de la
suspension ensayada.

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

1. Elinstrumento BD PhoenixSpec debe calibrarse con los calibradores BD PhoenixSpec.

2. LoscalibradoresBDPhoenixSpecdebe utilizarse inicamente paralacalibraciondelnefelémetro
BD PhoenixSpec y no como una aproximacion manual visual al estandar de sulfato de bario
de McFarland.



3. No utilizar el nefelémetro BD PhoenixSpec para mediciones fuera del intervalo de 0,1-4,5 unidades
de McFarland.

4. No se deben medir en el instrumento volumenes por debajo de 2,0 mL.
5. Hay que utilizar tubos “L” de BD - 16 mm de didmetro x 75 mm - para las muestras.
6. No utilizar el instrumento bajo la luz solar directa.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Para determinar la exactitud del nefelémetro BD PhoenixSpec, se llevaron a cabo recuentos de
colonias en suspensiones de E. coli ATCC 25922 preparadas en suero salino. Cada dilucion de prueba
se llevé a cabo en duplicados de seis y la Tabla 1 presenta la media de los recuentos de las placas.

Tabla 1

McFarland UFC/mL x 108 UFC/mL x 108 % CV
esperadas ajustadas*

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

*Debido a la dificultad de obtener la densidad exacta de McFarland deseada, estos resultados se
obtuvieron utilizando las lecturas del BD PhoenixSpec y ajustando las UFC/mL observadas como si
cada dilucién hubiera sido la McFarland deseada.

GARANTIA

El nefelémetro BD PhoenixSpec estd garantizado contra todo defecto durante un afio desde la

fecha de adquisicion.

MANTENIMIENTO

El mantenimiento general del instrumento BD PhoenixSpec incluye:

1. Limpiar la parte exterior con una toalla libre de pelusa humedecida con una solucion antibacteriana
poco concentrada.

2. Sustituir las pilas cuando sea necesario.

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Mensajes de error

E-2 Dos calibradores leidos tenian valores demasiado préximos entre si (esto es, se ley6 dos
veces el mismo calibrador durante el proceso de calibracion).

E-3 Error de luz baja; comprobar si el haz luminoso esta obstruido.

E-4 Error de memoria. Pulsar el botén de encendido/apagado y si el error se repite, ponerse
con contacto con el servicio técnico.

E-5 Exceso de intervalo A/D. Comprobar si el haz luminoso esta obstruido.

E-6 Defecto de intervalo A/D. Comprobar si el haz luminoso esta obstruido.

E-7 Fuga luminosa. Comprobar que el tubo esté tapado con una tapa negra. Empujar el tubo
hacia abajo en el pocillo para comprobar que esté completamente insertado.

E-8 Bombilla estropeada o circuito de la bombilla estropeado. Comuniquese con el servicio
técnico de BD.

Cal? No use el nefelémetro. Comuniquese con el servicio técnico de BD.

Pilabaja  Cambiar las cuatro pilas alcalinas AA cuando el icono Ii-l esté parpadeando en la parte
inferior izquierda de la pantalla.

Nota: Si los errores E-4, E-5 o E-6 aparecen constantemente, indican una problema del hardware

interno y hay que ponerse en contacto con el Servicio Técnico de BD Diagnostic Systems.

DISPONIBILIDAD

N.° de cat. Descripcion

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (contiene los calibradores 0,25, 0,5, 1,0 y 4,0)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (contiene los calibradores 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 y 4,0)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter

REFERENCIAS:REFERENCIAS: Ver “Ref erences” en el texto en inglés.

Servicio técnico: pdngase en contacto con el representante local de BD o visite www.bd.com.
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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. / Verschiittete Fliissigkeiten unverziglich aufwischen und bei der
Entsorgung von Abféllen alle lokalen, regionalen und nationalen Vorschriften beachten. / Beim
Umgang mit Geraten und Zubehor, die moglicherweise mit biologischen Gefahrenmaterialien

in Kontakt gekommen sind, die Vorrichtung vor der Wartung oder dem Versand mit einer
desinfizierenden Seifenldsung dekontaminieren und mit heiRem Wasser absplilen. / 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 exposicéo a perigo
biolégico. Cumpra os protocolos de manuseamento em seguranca e use todos os equipamentos
de protecdo 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 biolégicos
perigosos, descontamine-os com uma solugdo de sabéo desinfetante e enxague com agua
quente antes da manutengao ou de proceder ao seu envio. / Atencién: riesgo de exposicion a
peligro biolégico. Respetar los protocolos relativos a la seguridad y utilizar todo el equipo de
proteccion 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 solucién de jabon desinfectante y aclarar con agua caliente antes de
realizar el mantenimiento o proceder al envio. / %% — AW A fEBE OMREE . ZaEE7 o b a
vihte, fBESnEARAREREERL TSRS v, /MRKEHES CHRL .
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