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TILSIGTET BRUG

BD PhoenixSpec Nephelometer (Nefelometer) er en bzerbar enhed, der er udviklet til at male uklarheden af mikrobielle
suspensioner svarende til McFarland-standarderne 0,10 til 4,50. Instrumentet kan bruges til maling af inokulusdensitet
for BD BBL Crystal-systemet og BD Phoenix-systemet. Instrumentet er batteridrevet, men kan ogsa benyttes med en AC-adapter.

RESUME OG FORKLARING

Visuel sammenligning af organismesuspensioner med uklarhedsstandarder er en anerkendt metode til bestemmelse af
organismeteethed. Den mest udbredte standard er McFarland-standarden.’ En McFarland-standard fremstilles ved tilseetning af
bariumchlorid til en vandig svovisyreoplasning. Densiteten af det resulterende bariumsulfatpraecipitat kan anvendes til estimering

af koloniteellingen for en forberedt suspension; f.eks. svarer McFarland 1 til ca. 3,0 x 108 kolonidannende enheder (CFU)/mL af

E. coli, ATCC 25922. Andre standarder er blevet anvendt til densitetsmalinger, inklusive titandioxid2 og latex-partikelsuspensioner.3
BD PhoenixSpec-nefelometeret bruger latex-partikelsuspensioner som kalibreringsstandarder, der ikke kraever omrystning far brug.

Instrumenteret uklarhedsbestemmelse bygger pa opsleemmede partiklers evne til at sprede lyset. Malingen af det spredte lys kaldes
nefelometri.4 For at fa en ngjagtig teethedsmaling skal der anvendes en palidelig kalibreringsmetode.

PROCEDURENS PRINCIPPER

BD PhoenixSpec-nefelometeret er et faststofsinstrument, der anvender en lampe med wolfram-glgdetrad som lyskilde,

en 90°-detektor til maling af spredt lys samt en lystransmissionsdetektor. Instrumentets mikroprocessor beregner forholdet

mellem signalerne fra 90°-detektoren og lystransmissionsdetektoren. Denne kvotientmeterteknik kompenserer for tilstedeveerelsen
af farve- og/eller lysabsorberende stoffer samt for svingninger i lampens lysstyrke.

For der foretages malinger, skal BD PhoenixSpec-instrumentet kalibreres med BD PhoenixSpec Calibrator Kit (Kalibratorsaet)
eller BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (Kalibratorsaet). McFarland-aekvivalenten til en mikrobiel suspension bestemmes ved

at seette et proverer i afleesningskammeret og trykke pa testknappen. Resultaterne vises derefter pa LCD-skaermen i McFarland-
enheder. 0,25- og 0,5-kalibratorerne i BD PhoenixSpec -kalibratorsaettet skal dagligt afleeses som en prgve for at sikre korrekt drift.
0,25-, 0,5- og 2,0-kalibratorerne i BD PhoenixSpec AP-kalibratorseettet skal dagligt afleeses som en prave for at sikre korrekt drift.

SPECIFIKATIONER

Omrade......cccoceeeeeeennn. McFarland 0,10-4,50 Omgivende
Ngjagtighed.................. 0,5 + 0,08 McFarland driftsforhold...........ccccooviineninnn. 20 °Ctil 30 °C
2,0 £ 0,1 McFarland 0 til 90 % relativ
Repeterbarhed.............. 0,5 + 0,04 McFarland luftfugtighed ved 30 °C
2,0 £ 0,1 McFarland 0 til 80 % relativ
Universal luftfugtighed ved 40 °C
AC-adapter ................... Indgangsstrem: 100-240 VAC; 0 til 70 % relativ
50-60 Hz, 0,5 A luftfugtighed ved 50 °C
Udgangsstrgm: 9,0 VDC, 2,0 A, 18 W  Opbevaringstemperaturomrade
Batteri.......cccooveiinnnns Fire alkaline-batterier, starrelse AA NefelomMeter: ..ovvvvevecrsennnns -40 °C il 60 °C
Batteriets levetid ved Kalibratorer: ..........cccceeveeennnen. 5°Ctil60 °C
drift, antal test............... 2300 test Provergrsstarrelse................... BD-pravergr "L",
16 mm,
hgjde 75 mm
Levetid af lamper.................... ~ 400.000 aflaesninger

Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostik.

1. BD PhoenixSpec-nefelometeret er udelukkende beregnet til brug med BD-prgverer "L" (16 x 75 mm). Det mindste acceptable
pafyldningsvolumen er 2,0 mL.

2. BD PhoenixSpec-nefelometeret er udelukkende beregnet til brug sammen med systemerne BD Phoenix og BD BBL Crystal.

PROCEDURE

Vedlagte materialer: BD PhoenixSpec Nephelometer, AC Adapter og 4 AA Alkaline-batterier (ikke genopladelige).
BD PhoenixSpec Calibrator Kit (0,25, 0,5, 1,0 og 4,0 i McFarland-enheder) og BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (0,25, 0,5,
1,0, 2,0 og 4,0 i McFarland-enheder) er tilgaengelige separat — se BESTILLING.

Nadvendige materialer, der ikke er vedlagt: Supplerende vaekstmedier og udstyr til fremstilling af en bakteriesuspension.
Brugsanvisning:
ILAEGNING OG UDTAGNING AF BATTERIER — Tag instrumentet og batterierne ud af transportkassen. Fjern batteridaekslet

pa undersiden af instrumentet, og seet batterierne i. Pa batteriholderen er angivet, hvilken vej batterierne skal vende. Saet
batterideekslet pa igen.

BRUG AF AC-ADAPTEREN - Seet adapterstikket i instrumentets stikdase. AC-adapteren kan bruges med eller uden batterier
monteret. AC-adapteren genoplader ikke de monterede batterier. Placer udstyret, sa frakoblingsenheden er nem at komme til.
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KALIBRERINGSPROCEDURE —

Bemaeerkninger:

7.

8.

. Seet BD PhoenixSpec-kalibrator 0,25 i afleesningskammeret. Tryk pa kalibreringsknappen.

Instrumentet skal kalibreres, hver tredje maned, nar den daglige kalibreringskontrolprgve af 0,25, 0,5 og/eller 2,0
BD PhoenixSpec-kalibratorer falder uden for henholdsvis 0,23-0,27, 0,45-0,55 og 1,8-2,2 McFarland-omradet, eller i henhold
til laboratoriets erfaringer eller politik.

Brug udelukkende det BD PhoenixSpec- eller BD PhoenixSpec AP-kalibratorsaet, der leveres til brug sammen med
BD PhoenixSpec-instrumentet.

Opbevar BD PhoenixSpec-kalibratorerne i den originale emballage, for at rgrene ikke skal blive ridset f.eks. ved opbevaring
i en provergrsbeholder af metal. Ridser og snavs pa rgrenes overflade kan pavirke aflaesningen.

Benyt ikke BD PhoenixSpec-kalibratorerne efter den udlgbsdato, der er angivet pa etiketten.
Instrumentet skal placeres pa et stabilt, plant underlag.

Hvis en fejlkode blinker pa LCD-skaermen under proceduren, skal du se afsnittet Fejlfinding.
BD PhoenixSpec-kalibratorerne kraever ikke omrystning fgr brug.

L]
. Teend for instrumentet ved at trykke pa stremafbryderen O

. Pa skeermen blinker S1 (standard 1).

. Tryk pa afleeseknappen. <Q Skaermen teeller nu bagleens fra 10.

. Pa skeermen blinker S2. Fjern 0,25-kalibratoren, og iseet 1,0-kalibratoren. Tryk pa aflaeseknappen. <Q
. Skeermen teeller nu bagleens fra 10, og derefter blinker S3. Fjern 1,0-kalibratoren, isaet 4,0-kalibratoren, og tryk pa

aflaeseknappen. <Q

Skaermen teeller nu baglaens fra 10 og gar derefter tilbage til S1. Tryk pa kalibreringsknappen

Fjern 4,0-kalibratoren. Kalibreringen er nu gennemfgrt.

Bemaerk: Hvis der opstar fejl, skal du se afsnittet FEJLFINDING.

TESTNINGSPROCEDURER —
Bemaerkninger:

6.

7.

Instrumentet skal placeres pa et stabilt, plant underlag.

0,25 og 0,5 BD PhoenixSpec-kalibratorerne til BD PhoenixSpec-kalibratorseettet eller 0,25, 0,5 og 2,0 BD PhoenixSpec-
kalibratorerne til BD PhoenixSpec AP-kalibratorszettet skal afleeses som praver, og aflaesningsresultaterne skal vaere mellem
0,23-0,27 (for 0,25), 0,45-0,55 (for 0,5) og 1,8-2,2 (for 2,0). Hvis aflaesningen falder uden for dette omrade, skal BD PhoenixSpec-
instrumentet rekalibreres.

BD PhoenixSpec-kalibratorerne kraever ikke omrystning fer brug.

. Teend for instrumentet ved at trykke pa stremafbryderen. O

. Vortex testpraven med pasat lag, og vent 10 sekunder, til boblerne er forsvundet.
. Loft l1aget, og iseet roret.

. Tryk pa afleeseknappen. <Q

. Aflees displayet, nar lampesymbolet er slukket.

Tag reret ud af afleesningskammeret.

Er aflaeesningen mindre end forventet, skal du justere prgveopsleemningen ved at tilssette flere organismer. Vortex pragven, og
aflees igen.

Bemaerk: Hvis aflaesningen ligger over det forventede McFarland-omrade, skal du se brugervejledningen til BD Phoenix-
systemet for den korrekte prgvefremstilling for BD Phoenix-systemet, eller se indlagssedlen til BD BBL Crystal-systemet.

8.

9.

Gentag trin 7, indtil den gnskede McFarland-taethed opnas.

L]
Nar testen er gennemfart, skal du slukke for instrumentet ved at trykke pa stremafbryderen. O



RESULTATER

BD PhoenixSpec-instrumentet viser maleresultatet i McFarland-enheder. Denne maleenhed repreesenterer suspensionens optiske
teethed og kan anvendes til fastlaeggelse af en skennet vaerdi i CFU/mL for den testede suspension.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER
1. BD PhoenixSpec-instrumentet skal kalibreres med BD PhoenixSpec-kalibratorer.

2. BD PhoenixSpec-kalibratorerne ma kun anvendes til kalibrering af BD PhoenixSpec-nefelometeret og ikke som en visuel,
manuel tilnsermelse til en McFarland-bariumsulfatstandard.

. Benyt ikke BD PhoenixSpec-nefelometeret til malinger uden for omradet pa 0,1-4,5 McFarland-standardenheder.
. Benyt ikke instrumentet til maling pa volumener under 2,0 mL.

. Til praverne skal der benyttes BD-progvergr "L" — & 16 mm x 75 mm.

. Benyt ikke instrumentet i direkte sollys.

FUNKTIONSDATA

Ngjagtigheden af BD PhoenixSpec-nefelometeret er bestemt ved koloniteelling pa suspensioner af E. coli ATCC 25922 i saltvand.
Af hver pravefortynding er fremstillet seks replikater, for hvilke de gennemsnitlige pladetaellinger er angivet i tabel 1.

Tabel 1

[ 206, B V]

McFarland Forventet Justeret* % CV
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 74

2 6,0 6,1 4,2

3 9,0 9,3 3,2

4 12,0 12,6 2,7

*Da det er vanskeligt at ramme den tilsigtede McFarland-taethed ngjagtigt, er disse resultater opnaet ved at bruge
BD PhoenixSpec-afleesningerne og justere den observerede CFU/mL, som om den pageeldende fortynding var den
tilsigtede McFarland-veerdi.

GARANTI

BD PhoenixSpec-nefelometeret garanteres at vaere fejifrit i ét ar fra kebsdatoen.

VEDLIGEHOLDELSE

Almindelig vedligeholdelse af BD PhoenixSpec-instrumentet omfatter:

1. Udvendig aftgrring med et fnugfrit handklaede fugtet med en mild bakteriedreebende oplgsning.
2. Udskiftning af batterierne efter behov.

FEJLFINDING

Fejlmeddelelser

E-2 Veerdierne for to af de afleeste kalibratorer var for taet pa hinanden (dvs. samme kalibrator er blevet aflaest to gange
under kalibreringsproceduren).

E-3 Lysstyrke for lav — kontrollér, om lysvejen er speerret.

E-4 Hukommelsesfejl. Tryk pa on/off-tasten. Gentager fejlen sig, skal du kontakte servicerepreesentanten.

E-5 A/D-omrade overskredet. Kontrollér, om lysvejen er speerret.

E-6 Under A/D-omradet. Kontrollér, om lysvejen er speerret.

E-7 Falsk lys. Kontrollér, at pravergret er lukket med et sort lag. Tryk prevergret ned i preveholderbrgnden for at sikre,
at det er helt i bund.

E-8 Lampen eller dens stremkreds defekt. Kontakt BD Teknisk serviceafdeling.

Cal? Brug ikke nefelometer. Kontakt BD Teknisk serviceafdeling.

Low Battery Udskift alle fire AA Alkaline-batterier, nar ikonet |Ji-| nederst til venstre pa skaermen blinker.

(Lavt

batteriniveau)

Bemaerk: Huvis fejl E-4, E-5 eller E-6 vises gentagne gange, er det tegn pa en intern hardware-fejl. Kontakt BD Diagnostics
Systems-produktsupport.



BESTILLING

Kat.- nr. Beskrivelse

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (indeholder 0,25, 0,5, 1,0 og 4,0 kalibratorer)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (indeholder 0,25, 0,5, 1,0, 2,0 og 4,0 kalibratorer)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter

LITTERATUR

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. 75:1114-1121.

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. /n J.R. Norris and D.W. Ribbons (ed.),
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Tekniske oplysninger: Kontakt den lokale BD-repraesentant eller ga til www.bd.com.
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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 reglements 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 Abfallen alle lokalen, regionalen und nationalen Vorschriften beachten. /
Beim Umgang mit Geraten und Zubehor, die méglicherweise mit biologischen Gefahrenmaterialien in Kontakt gekommen sind, die Vorrichtung vor der Wartung oder
dem Versand mit einer desinfizierenden Seifenldsung dekontaminieren und mit heiRem Wasser abspiilen. / 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¢édo a perigo biolégico. Cumpra os protocolos de manuseamento em seguranga e use todos os equipamentos de protegdo 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 manutengdo ou de proceder ao seu envio. / Atencion: riesgo de exposicién a peligro bioldgico. 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 bioldgico,
descontaminarlos con una solucién de jabén desinfectante y aclarar con agua caliente antes de realizar el mantenimiento o proceder al envio. / 245 — A4 (1) fG 5
PO, ZaffE7 o baviefe, RESNLEAARERZERL TS0, /MR E S CHER L . BEEYIE Bt/ thid/ B RN fE > Ty L T 2 s
Vo SEVE MG L B L 2R D 2R E & A ERER OB GG AV T F Y A LERMETC . HEABBETHRELBKTT T LTS,

f Warning - Biohazard exposure. Obey safety handling protocols and wear all of the personal protective equipment required. / Clean spills immediately and dispose
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