& BD PhoenixSpec Nephelometer hasznalati Gtmutaté

HASZNALATI JAVASLAT

c 8012507(04)
2016-07

Magyar

A BD PhoenixSpec Nephelometer (nefelométer) egy hordozhato készilék, mely alkalmas az olyan mikrobialis szuszpenzidk
turbiditasanak mérésére, amelyek turbiditasa a McFarland standard 0,10 és 4,50 értéke kdzott van. A készulékkel a
BD BBL Crystal és a BD Phoenix rendszerekhez sziikséges inokulumsiriiség méréseket lehet elvégezni. A késziilék

mikodtethetd teleprél vagy tapegységrél egyarant.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A mikroorganizmus szuszpenziok szemmel valo 6sszehasonlitasa turbiditas standardokkal elfogadott modszer a mikroorganizmusok
sliriségének megbecslésére. A legszélesebb kérben elfogadott standard a McFarland standard. A McFarland standard
elkészitésénél barium-kloridot adnak vizes oldatban Iévé kénsavhoz. Az igy keletkezd barium-szulfat csapadék strlisége
felhasznalhatd az elkészitett szuszpenzid telepszamanak megbecslésére, igy pl. McFarland 1 hozzavet6legesen 3,0 x 108 CFU/mL
E. coli-nak (ATCC 25922) felel meg. Mas standardokat is hasznalnak a sliriség méréséhez, ezek kozé tartoznak a titanium-dioxid?
és latex-részecske szuszpenziok.3 A BD PhoenixSpec Nephelometer latex részecske szuszpenziot hasznal kalibracios standardkeént,

mivel azt hasznalat el6tt nem kell felrazni.

A miszeres turbiditas mérés a szuszpenzidban |évé részecskék fényszord képességén alapul. Ennek a szort fénynek a mérése
a nefelometria.4 Annak érdekében, hogy megbizhaté siirliség mérési eredményeket kapjunk, megbizhato kalibracios modszert

kell alkalmazni.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE

A BD PhoenixSpec Nephelometer egy szilard fazisu fizikai miszer, amely egy volfram izzészalas égét hasznal fényforrasként,
egy 90°-os érzékel6t a szort fény, valamint egy érzékelét az atmend fény méréséhez. A késziilék mikroprocesszora kiszamitja
a 90°-os és az atmend fény érzékeldk jeleinek aranyat. Az aranyméré technika kompenzalja a szin- és/vagy fényelnyelé anyagokat,

valamint a lampa intenzitasanak ingadozasait.

A mérések megkezdése el6tt a BD PhoenixSpec készuléket a BD PhoenixSpec vagy a BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit

(AP kalibralokészlet) segitségével kalibralni kell. Egy mikroorganizmus szuszpenzié McFarland értékének meghatarozasahoz
helyezzen egy csdvet a mér6kamraba, majd nyomja meg a teszt gombot. Az eredmények az LCD kijelzén jelennek meg McFarland
egységekben. A megfelelé mikoédés biztositasahoz a BD PhoenixSpec Calibrator Kit-ben (kalibralokészletben) talalhato 0,25-6s

és 0,5-6s kalibratorokat naponta le kell mérni mintaként. A megfelelé mikddés biztositasahoz a BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit-ben
talalhaté 0,25-6s, 0,5-0s és 2,0-as kalibratorokat naponta le kell mérni mintaként.

MUSZAKI ADATOK

Tartomany..........cccc..... McFarland 0,10-4,50
Pontossag........cccceeenee 0,5+0,08 McFarland
2,0+0,1 McFarland
Ismételhetdség............ 0,5+0,04 McFarland
2,0+£0,1 McFarland
Universal
AC Adapter .................. Bemenet: 100-240 V-os valtéaram;
50-60 Hz, 0,5 A
Kimenet: 9,0 V-os egyenaram,
2,0A, 18W
Telep ..o Négy db AA alkali telep
Telep élettartama,
tesztek szama.............. 2300 teszt

Figyelmeztetések és ovintézkedések
In vitro diagnosztizalashoz.

Mikodés hémeérsékleti

tartomanya................... 20-30 °C
0-90%-os relativ paratartalom
30 °C hémérséklet esetén
0-80%-os relativ paratartalom
40 °C-os hémérséklet esetén
0-70%-os relativ paratartalom
50 °C-os hémérséklet esetén

Tarolasi hémérséklet tartomanya

Nefelométer:................. -40-+60°C
Kalibratorok: ................ 5-60 °C
A mintacsé mérete....... BD ,L” cs6,

16 mm atméré,
75 mm magassag,

Egd élettartama............ ~ 400 000 mérés

1. ABD PhoenixSpec Nephelometer kizarolag BD ,L” csévekkel (16 x 75 mm) hasznalhaté. A legkisebb elfogadhato toltési térfogat

2,0 mL.

2. A BD PhoenixSpec Nephelometer kizarolag a BD Phoenix és a BD BBL Crystal rendszerekkel hasznalhaté.

ELJARAS

Szallitott anyagok: BD PhoenixSpec Nephelometer (nefelométer), AC Adapter (tapegység) és 4 db AA alkali telep
(nem ujratolthetd). A BD PhoenixSpec Calibrator Kit (kalibralokészlet) (0,25, 0,5, 1,0 és 4,0 McFarland egység) és
a BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (AP kalibralékészlet) (0,25, 0,5, 1,0, 2,0 és 4,0 McFarland egység) kulon megrendelhet6 - lasd

a KISZERELESEK részt.

Sziikséges, de nem szallitott anyagok: Kiegészit6 taptalajok a tenyésztéshez és a baktérium szuszpenzié elkészitéséhez

szikséges eszkdzok.



Hasznalati utasitas:

ATELEP BEHELYEZESE ES CSEREJE — Csomagolja ki a késziiléket és a telepeket a szallitddobozbdl. Vegye le a teleptarto
rekesz fedelét a készllék aljan, és helyezze be a telepeket. A telepek helyes polaritasa a teleptarté rekeszen lathaté. Helyezze
vissza a teleptarté rekesz fedelét.

ATAPEGYSEG HASZNALATA — Dugja be a tapegység csatlakozdjat a késziilék dugaljaba. A tapegységet a késziilékbe helyezett
telepekkel vagy anélkul is lehet hasznalni. A tapegység nem tolti fel a készilékbe helyezett telepeket. Helyezze be az eszkdzt, hogy
a kihuzott készilék kénnyen elérhetd legyen.

A KALIBRALASI ELJARAS —
Megjegyzés:
» A készuléket harom havonta kell kalibralni, valamint abban az esetben, ha a 0,25-0s, a 0,5-0s és/vagy 2,0-as BD PhoenixSpec

kalibratorok mérése soran kapott értékek a 0,23-0,27, 0,45-0,55 és az 1,8-2,2 McFarland tartomanyon kivil esnek, illetve ha azt
a laboratériumi tapasztalatok vagy el6irasok szerint el kell végezni.

» Csak a BD PhoenixSpec vagy a BD PhoenixSpec késziilékhez kaphaté BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit-et hasznalja.

» A BD PhoenixSpec kalibratorokat tarolja az eredeti ccomagolasban, ezzel elkertlhet6 a csévek megrepedése, ami példaul
egy fém kémcsdallvanyban kénnyen megtorténhet. A csdvek felszinén Iévd repedések vagy szennyezédések befolyasolhatjak
a mérést.

» A cimkéken feltlintetett lejarati id6 utan ne hasznalja a BD PhoenixSpec kalibratorokat.
» Akésziiléket stabil, vizszintes fellletre kell helyezni.

* Ha az eljaras alatt hibalizenet villog az LCD-kijelz6n, lapozzon a Hibaelharitas fejezetre.
» ABD PhoenixSpec kalibratorokat hasznalat el6tt nem kell felrazni.

L]
1. A készllék bekapcsolasahoz (ON) nyomja meg a tapellatas Q gombot.

2. Helyezze be a 0,25-0s BD PhoenixSpec kalibratort a mérékamraba. Nyomja meg a Kalibralas gombot.
3. Aképerny6n az S1 (1-es standard) felirat villog.

4. Nyomja meg a Mérés gombot. <G A képerny6 10-t6] elkezd visszaszamlaini.
5. Aképerny6n az S2 felirat villog. Vegye ki a 0,25-6s kalibratort, és helyezze be az 1,0-as kalibratort.

Nyomja meg a Mérés gombot.
6. A képernyd 10-t6l elkezd visszaszamlalni, majd az S3 felirat kezd villogni. Vegye ki az 1,0-as kalibratort, helyezze be a 4,0-as

kalibratort, €s nyomja meg a Mérés gombot. <Q

7. A képerny6 10-t6l elkezd visszaszamlalni, majd visszalép az S1 feliratra. Nyomja meg a Kalibralas gombot.
8. Vegye ki a 4,0-as kalibratort. A kalibralas ezzel befejez6dott.
Megjegyzés: Ha hiba Iép fel, lapozzon a HIBAELHARITAS fejezetre.

TESZTELESI ELJARASOK —

Megjegyzés:

» Akészuléket stabil, vizszintes feluletre kell helyezni.

» A BD PhoenixSpec Calibrator Kit-ben talalhaté 0,25-6s és 0,5-6s BD PhoenixSpec kalibratorokat, illetve a BD PhoenixSpec AP

Calibrator Kit-ben talalhat6 0,25-6s, 0,5-0s és 2,0-as BD PhoenixSpec kalibratorokat naponta le kell mérni mintaként, és a kapott
eredményeknek a 0,23-0,27 (0,25-6s esetén), a 0,45-0,55 (0,5-6s esetén) és a 1,8-2,2 (2,0-as esetén) tartomanyba kell esnilk.
Ha barmelyik mérés a megfelel6 tartomanyon kiviil esik, végezze el a BD PhoenixSpec készllék ujrakalibralasat.

» A BD PhoenixSpec kalibratorokat hasznalat elétt nem kell felrazni.

L]

1. A készlilék bekapcsolasahoz (ON) nyomja meg a tapellatas gombot. O

2. Vortexelje a kupakkal lezart mintat, és 10 masodpercig hagyja a buborékokat eloszlani.

3. Emelje fel a fedelet, és helyezze be a csovet.

4. Nyomja meg a Mérés gombot. <@

5. Alampa jel kialvasa utan olvassa le a kijelzét.

6. Vegye ki a csOvet a mérékamrabol.

7. Ha a mért eredmény a vartnal alacsonyabb, éllitsa be a szuszpenziét tobb mikroorganizmus hozzaadasaval. Vortexelje a mintat,
majd Ujra olvassa le.



Megjegyzés: Ha a mért eredmények a vart McFarland tartomanyon kiviil esnek, olvassa el a BD Phoenix rendszer
hasznalati utmutatéjanak a BD Phoenix rendszerhez hasznalhaté mintak megfelelé elékészitésérol szolo részt, illetve
olvassa el a BD BBL Crystal rendszer hasznalati utmutatéjat.

8. A7.lépést a kivant McFarland sirlség eléréseéig ismételje.

L]
9. Ha a tesztelést befejezte, a készilék kikapcsolasahoz (OFF) nyomja meg a tapellatas gombot. O

EREDMENYEK

A BD PhoenixSpec készllék a mérési eredményeket McFarland egységekben adja meg. Ezek az egységek a szuszpenzié optikai
sUriiségét jellemzik, igy az értékek alapjan meg lehet hatarozni a tesztelt szuszpenzié CFU/mL értékét.

AZ ELJARAS KORLATAI

1. ABD PhoenixSpec késziiléket a BD PhoenixSpec kalibratorokkal kell kalibralni.

2. A BD PhoenixSpec kalibratorok kizarolag a BD PhoenixSpec Nephelometer kalibralasahoz hasznalhaték, a manualisan térténé
barium-szulfat McFarland standarddal valé vizudlis 6sszehasonlitashoz nem.

3. Ne hasznalja a BD PhoenixSpec Nephelometer késziiléket 0,1—4,5 McFarland tartomanyon kivuli mérésekhez.

4. A készilékkel 2,0 mL-nél kisebb térfogatot nem lehet mérni.

5. A mintak méréséhez BD 16 mm (atmérdé) x 75 mm méretli ,L” cséveket kell hasznalni.

6. Ne hasznalja a késziiléket kdzvetlen napfényben.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A BD PhoenixSpec Nephelometer pontossaganak meghatarozasahoz, fiziolégias sdoldatban E. coli ATCC 25922 torzzsel készitett
szuszpenzioval végzett telepszamlalast alkalmaztak. Minden teszthigitast hat ismétiésben végeztek el, a telepszamlalasok atlagolt
eredményeit az 1. tdblazat tartalmazza.

1. tablazat
McFarland Vart Javitott* % CV
CFU/mL x 108 CFU/mL x 108

0,25 0,75 0,9 141

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

*A pontos cél McFarland siriiség eléallitasanak nehézsége miatt az eredményeket a BD PhoenixSpec altal mért értékek
és a megfigyelt CFU/mL alapjan médositottak, ugy, mintha minden higitas pontosan a kivant McFarland egységu lett volna.

JOTALLAS

A BD PhoenixSpec Nephelometer készllékre a jotallas a zavartalan mikoédésre a vasarlastol szamitott egy éven belul érvényes.
KARBANTARTAS

A BD PhoenixSpec készulék fébb karbantartasi feladatai a kdvetkezok:

1. Torolje le a készulék kilsejét egy sz0szmentes, enyhe antibakterialis oldatba martott térlékendével.
2. Sziikség szerint cserélje ki a telepeket.

HIBAELHARITAS

Hibaiizenetek

E-2 A két kalibrator mért értéke tul kdzel volt egymashoz (pl. a kalibralas alatt ugyanaz a kalibrator kétszer lett lemérve).

E-3 Gyenge fény hiba — ellenérizze, hogy nem akadalyozza-e valami a fény utjat.

E-4 Memoriahiba. Nyomja meg a tapellatas gombot. Ha a hiba ujbdl megjelenik, hivja a szervizt.

E-5 A/D tdl magas. Ellenérizze, hogy nem akadalyozza-e valami a fény utjat.

E-6 A/D tul alacsony. Ellenérizze, hogy nem akadalyozza-e valami a fény utjat.

E-7 Fényszivargas. Ellenérizze, hogy a csovek le vannak-e fedve fekete kupakkal. Nyomja le teljesen a csdvet a cellaba,
hogy a csé pontosan a helyére illeszkedjen.

E-8 Hibas lampa vagy lampaaramkoér. Vegye fel a kapcsolatot a BD szakszervizzel.

Cal? Ne hasznalja a nefelométert. Vegye fel a kapcsolatot a BD szakszervizzel.

Low Battery  Ha a kijelz6 bal als6 sarkaban a Iﬁ ikon villog, cserélje ki mind a négy AA ALKALI telepet.
(Lemertilt telep)

Megjegyzés: Ha az E-4, E-5 vagy E-6 hibalizenet nem szuntethetd meg, akkor belsé hardverhiba Iépett fel; vegye fel a kapcsolatot
a BD Diagnostics Systems Ugyfélszolgalataval.



KISZERELESEK

Kat. Sz. Leiras

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer (nefelométer)

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (kalibralokészlet) (0,25-6s, 0,5-0s, 1,0-as, 2,0-as és 4,0-as kalibratorokat tartalmaz)
441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (AP kalibralékészlet) (0,25-6s, 0,5-6s, 1,0-as, 2,0-as és 4,0-as kalibratorokat tartalmaz)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter (altalanos tapegység)

IRODALOMJEGYZEK

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.),
Methods in microbiology, vol 1. Academic Press Inc., New York.

MUszaki szerviz: forduljon a BD helyi képviselethez, vagy www.bd.com.
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Warning - Biohazard exposure. Obey safety handling protocols and wear all of the personal protective equipment required. / Clean spills immediately and dispose
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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 'eau chaude avant la maintenance ou I'expédition. / Warnung: Biogefahrdung. Sicherheitsprotokolle befolgen und vollsténdige erforderliche Schutzausriistung
tragen. / Verschittete Flussigkeiten unverziglich aufwischen und bei der Entsorgung von Abfallen alle lokalen, regionalen und nationalen Vorschriften beachten. /
Beim Umgang mit Geraten und Zubehér, 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 exposicao a perigo biolégico. Cumpra os protocolos de manuseamento em seguranca e use todos os equipamentos de protecao individual exigidos. /
Limpe os derrames imediatamente e elimine os residuos de acordo com os regulamentos locais, regionais e nacionais. / Durante 0 manuseamento de equipamentos
ou acessorios que possam ter estado em contacto com materiais bioldgicos perigosos, descontamine-os com uma solugdo de sabao desinfetante e enxague

com agua quente antes da manutengéo ou de proceder ao seu envio. / Atencién: riesgo de exposicion a peligro bioldgico. Respetar los protocolos relativos a la
seguridad y utilizar todo el equipo de proteccién personal requerido. / Limpiar los derrames de inmediato y eliminar los residuos de conformidad con las normativas
locales, regionales y nacionales. / Si se manipulan instrumentos o accesorios que puedan haber entrado en contacto con materiales que entrafian peligro biolégico,
descontaminarlos con una solucién de jabon desinfectante y aclarar con agua caliente antes de realizar el mantenimiento o proceder al envio. / %45 — E¥)22 ) G
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