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KULLANIM AMACI

BD PhoenixSpec Nephelometer (Nefelometre Cihazi), 0,10 ila 4,50 McFarland standardiyla es deger mikrobiyal siispansiyonlarin
tirbiditesini 6lgmek igin tasarlanan portatif bir cihazdir. Cihaz, inokilum yogunlugunun gerek BD BBL Crystal Sistemi, gerekse
BD Phoenix Sistemi icin dlglilmesi amaciyla kullanilabilir. Cihaz pil ile veya AC adaptori ile kullanilabilir.

OZET VE AGIKLAMA

Organizma suspansiyonlarinin tirbidite standartlariyla gorsel olarak karsilastiriimasi, organizma yogunluklarinin tahmin edilmesi igin
kabul edilmis bir yontemdir. En fazla kabul edilen standart McFarland standardidir.’ McFarland standardi, sulu silfiirik aside baryum
klorit eklenerek hazirlanmaktadir. Elde edilen baryum siilfat ¢okeltisinin yogunlugu, hazirlanan bir stispansiyonun koloni sayisini
tahminlemek amaciyla kullanilabilir; 6rn., McFarland 1 yaklasik olarak 3,0 x 108 koloni olusturma birimi (CFU)/mL E. coli, ATCC
25922'ye denktir. Yogunluk olglimleri igin titanyum dioksit? ve lateks pargacik stispansiyonu gibi diger standartlar da kullanilmigtir.3
BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi'nda, kalibrasyon standardi olarak kullanimdan 6nce karistiriimasi gerekmeyen lateks
parcacik suspansiyonu kullaniimaktadir.

Turbiditenin cihazla él¢cimu prensibi, sispansiyon igindeki partikillerin 11k sagilimina neden olmasina dayanir. Dagitilan 1s1gin
Olglimi nefelometri olarak adlandirihir.4 Yogunlugun dogru sekilde dlgilebilmesi igin givenilir bir kalibrasyon yéntemi kullaniimalidir.

PROSEDUR ILKELERI

BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi, 1sik kaynagi olarak tungsten filament lamba; dagitilan 15131 izlemek igin 90° dedektor ve
iletilen 151k dedektori kullanan bir kati hal cihazidir. Cihazin mikro islemcisi, 90° ve iletilen 1sik dedektorleri icin alinan sinyal oranini
hesaplar. Oransal teknik, renk ve/veya isik absorbe eden malzemeleri ve lamba yogunlugundaki dalgalanmalari dengeler.

Olgiimler gerceklestiriimeden énce, BD PhoenixSpec cihazi BD PhoenixSpec veya BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (AP
Kalibrator Kiti) kullanilarak kalibre edilir. Mikrobiyal bir stispansiyonun McFarland esdegerini belirlemek icin okuma odasina bir

tlp yerlestirilir ve test digmesine basilir. McFarland Uniteleri cinsinden sonuglar LCD ekranda gorintulenir. Cihazin dogru sekilde
galismasini saglamak igin guinliik olarak BD PhoenixSpec Calibrator Kit'teki (Kalibrator Kiti) 0,25 ve 0,5 kalibratorleri, 6rnek olarak
okunur. Cihazin dogru sekilde calismasini saglamak icin glinliik olarak BD PhoenixSpec AP Kalibrator Kitindeki 0,25; 0,5 ve

2,0 kalibratorleri, 6rnek olarak okunur.

SPESIFIKASYONLAR

AraliK.....ooooiiiiiieeee McFarland 0,10—4,50 Ortam Kosullarinda Calistirma
Dogruluk. 0,5 + 0,08 McFarland Kosullar.........cccooeiiienennns 20°Cila30°C
2,0 £ 0,1 McFarland 30 °C'de %0 ila 90 B.N.;
Tekrarlanabililik............... 0,5 + 0,04 McFarland 40 °C'de %0 ila 80 B.N ;
2,0 + 0,1 McFarland 50 °C'de %0 ila 70 B.N.
Cok Amacli Saklama Sicaklik Araligi
AC Adaptor..................... Girig:100-240VAC; 50-60 Hz, 0,5A Nefelometre Cihazi:............ -40 °C ila 60 °C (-40 °F ila 140 °F)
Cikis:9,0VDC, 2,0A, 18W Kalibratorler:............cccuu...... 5°Cila60°C
Batarya.......ccocoeviiiieinns Dort AA Alkalin Pil Numune Tlpu Boyutu.......... BD "L” tupd,
Batarya Omrii- 16 mm ¢ap,
Kullanilan, Test Sayisi.....2300 Test ) 75 mm ylkseklik,
Lamba Omri.........ccceeeveennne ~ 400.000 okuma

Uyarilar ve Onlemler
in vitro Diyagnostik Kullanim igindir.

1. BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi, sadece BD "L" tiipleri (16 x 75 mm) ile birlikte kullaniimak Uzere tasarlanmistir. Minimum
kabul edilebilir doldurma hacmi 2,0 mL'dir.

2. BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi sadece BD Phoenix ve BD BBL Crystal Sistemleri ile birlikte kullaniimak tzere
tasarlanmistir.

PROSEDUR

Saglanan Malzemeler: BD PhoenixSpec Nephelometer (Nefelometre Cihazi), AC Adaptori ve 4 AA Alkalin pil (sarj edilebilir degil).
BD PhoenixSpec Calibrator Kit (Kalibratér Kiti) (0,25, 0,5, 1,0 ve 4,0 McFarland Uniteleri) ve BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit
(AP Kalibrator Kiti) (0,25, 0,5, 1,0, 2.0 ve 4,0 McFarland Uniteleri) tek olarak mevcuttur - bkz. TiCARiI TAKDIM $EKLi.

Gerekli Fakat Saglanmamis Malzemeler: Bakteriyel sispansiyon hazirlamak icin gerekli yardimci kiltiir ortami ve ekipman.

Talimatlar:
PILIN TAKILMASI VE DEGISTIRILMESI — Cihazi ve pilleri nakil kutusundan gikarin. Cihazin alt kismindaki pil yuvasi kapagini
ctkarin ve pilleri yerlestirin. Pil yuvasinda, pillerin dogru konumlandirihisi gosterilmistir. Pil yuvasi kapagini yerine takin.

AC ADAPTORUNUN KULLANIMI — Adaptér figini cihaz baglantisina takin. AC Adaptérii piller takiliyken veya degilken kullanilabilir.
AC Adaptori takilan pilleri sarj etmez. Ekipmani, baglanti kesme aracina kolay erisilebilecek sekilde konumlandirin.



KALIBRASYON PROSEDURU -
Notlar:

7

8.

. 0,25 BD PhoenixSpec Kalibratori okuma odasina yerlestirin. Kalibrasyon diigmesine basin.

. Ekranda 10'dan geriye dogru sayilir, daha sonra S1'e geri donuin. Kalibrasyon

Cihaz, her G¢ ayda bir, 0,25, 0,5 ve/veya 2,0 BD PhoenixSpec Kalibratorleri ile gergeklestirilen guinliik kalibrasyon dogrulama
kontroli sirasiyla 0,23-0,27, 0,45-0,55 ve 1,8-2,2 McFarland araligi diginda kaldiginda veya laboratuvarin deneyimleri veya
yonergelerinde belirtilen siklikta kalibre edilmelidir.

Sadece BD PhoenixSpec Cihazi ile birlikte kullaniimak Gizere saglanan BD PhoenixSpec veya BD PhoenixSpec AP Kalibrator
Kiti'ni kullanin.

Tuplerin gizilmesini (6rnegin metal test tlipl yuvasi igin) 6nlemek icin BD PhoenixSpec Kalibratorleri'ni teslim alinan ambalajinda
saklayin. Tuplerin yuzeyindeki kirlilik veya ¢izikler okumay! etkileyebilir.

BD PhoenixSpec Kalibratorlerini etikette belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Cihaz, sabit ve diiz bir ylizeye yerlestiriimelidir.

Prosedur sirasinda LCD ekraninda bir hata kodu yanip sénerse, Sorun Giderme bolimune bagvurun.
BD PhoenixSpec Kalibratorlerinin kullanimdan 6nce galkalanmasi gerekmez.

L]
. O Cihazi agmak i¢in agma/kapama diugmesine basin.

. Ekranda S1 (Standart 1) yanip soner.
. Oku diigmesine basin. <@ Ekranda 10'dan geriye dogru sayilir.

. Ekranda S2 yanip séner. 0,25 Kalibratoruni gikarin ve 1,0 Kalibratorini yerlestirin. Oku diigmesine basin. <Q
. Ekranda 10'dan geriye dogru sayilir ve daha sonra S3 yanip soner. 1,0 Kalibratériini gikarin, 4,0 Kalibratorini yerlestirin ve

Oku dugmesine basin. <G

diigmesine basin.

4,0 Kalibratérunt ¢ikarin. Kalibrasyon tamamlanmigtir.

Not: Hata olusursa, SORUN GIDERME béliimiine basvurun.

TEST PROSEDURLERI —
Notlar:

Cihaz, sabit ve diiz bir ylizeye yerlestiriimelidir.

Gunluk olarak, BD PhoenixSpec Kalibrator Kitindeki 0,25 ve 0,5 PhoenixSpec BD PhoenixSpec veya BD PhoenixSpec AP
Kalibrator Kitindeki 0,25; 0,5 ve 2,0 BD PhoenixSpec Kalibratorler 6rnek olarak okunmalidir ve degerler (0,25 igin) 0,23-0,27;
(0,5 i¢in) 0,45-0,55 ve (2,0 igin) 1,8—2,2 araliklarinda olmalidir. Okuma sonuglarindan herhangi biri ilgili araliginin disinda kalirsa,
BD PhoenixSpec cihazini tekrar kalibre edin.

BD PhoenixSpec Kalibratorlerinin kullanimdan 6nce galkalanmasi gerekmez.

. Cihazi agmak i¢in agma/kapama digmesine basin. O

. Kapagi kapatilan test 6rnegini vorteksleyerek karistirin ve baloncuklarin dagiimasi igin 10 saniye bekleyin.
. Kapag kaldirin ve tipu yerlestirin.

. Oku diigmesine basin. <G

. Lamba semboll kapandiktan sonra ekrani okuyun.

. Tupl okuma odasindan ¢ikarin.

. Okuma sonucu beklenenden dusikse, 6rnek slispansiyonunu daha fazla organizmayla ayarlayin. Numuneyi vorteks cihazi ile

karistirin ve tekrar okuyun.

Not: Okuma sonucu beklenen McFarland araligini asiyorsa BD Phoenix Sistemi uygun 6rnek hazirlama talimatlari igin
BD Phoenix Sistemi Kullanici Kilavuzu'na veya BD BBL Crystal sistemi ek sayfasina bagvurun.

8.

9.

istenen McFarland yogunluguna ulasana kadar adim 7'yi tekrarlayin.

L]
Test tamamlandiginda, cihazi kapatmak igin agma/kapama digmesine basin. O



SONUGLAR

BD PhoenixSpec cihazi élgimleri McFarland uniteleriyle gorintiler. Bu Uniteler siispansiyonun optik yogunlugunu gosterir ve test
edilen stispansiyonun CFU/mL'sini tahminlemek igin kullanilabilir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
1. BD PhoenixSpec cihazi BD PhoenixSpec Kalibratorleri ile kalibre edilmelidir.

2. BD PhoenixSpec Kalibratérleri sadece BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi'nin kalibrasyonu igin kullaniimal ve baryum siilfat
McFarland standardinin gérsel, manuel tahminlenmesi icin kullaniimamalidir.

3. BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi'ni 0,1-4,5 McFarland Unitesi digindaki 6lglimler igin kullanmayin.
4. 2,0 mL'den kiguk hacimler cihazda 6lgiimemelidir.

5. Ornekler igin BD “L” tiipleri - 16 mm gapi x 75 mm - kullaniimalidir.

6. Cihazi dogrudan giines 1s1§1 altinda kullanmayin.

PERFORMANS OZELLIKLERI

BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazi'nin dogrulugunu belirlemek icin tuz ¢bzeltisinde hazirlanan E. coli ATCC 25922
suspansiyonlarinda koloni sayimlari gerceklestirilmistir. Her test seyreltimi alti tekrarli olarak hazirlanmistir ve plak sayim
ortalamalari Tablo 1'de sunulmustur.

Tablo 1
McFarland Beklenen Ayarlanan*® % VK
CFU/mL x 108 CFU/mL x 108

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

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

1 3,0 3,2 7.4

2 6,0 6,1 4,2

3 9,0 9,3 3,2

4 12,0 12,6 2,7

*Hedef McFarland yogunlugunu kesin olarak elde etmenin zor olmasi nedeniyle, bu sonuglar BD PhoenixSpec okumalari
kullanilarak ve her seyreltimin hedef McFarland degerinde oldugu kabul edilerek gézlenen CFU/mL degerlerinin ayarlanmasiyla
elde edilmigtir.

GARANTI
BD PhoenixSpec Nefelometre Cihazinin satin alindidi tarihten itibaren bir yil boyunca arizalanmayacagi garanti edilmisgtir.

BAKIM

BD PhoenixSpec Cihazinin genel bakimi sunlar kapsamaktadir:

1. Dis yuzeyi hafif, anti bakteriyel bir ¢ozeltiyle nemlendirilmis keten icermeyen bir havluyla silin.
2. Gerektiginde pilleri ¢ikarin.

SORUN GIDERME

Hata mesajlari

E-2  Okunan iki kalibratortin degerleri birbirine ¢cok yakin (6rn., kalibrasyon islemi sirasinda ayni kalibrator iki kez okutuldu).

E-3  Duslk 1sik hatasi — 1s1k yolunda engel olup olmadigini kontrol edin.

E-4  Bellek hatasi. Agma/kapama anahtarina basin ve hata tekrar goriintiilenirse servisi arayin.

E-5 A/D aralik disinda. Isik yolunda engel olup olmadigini kontrol edin.

E-6  A/D araligin altinda. Isik yolunda engel olup olmadigini kontrol edin.

E-7 Isik sizintisi. TUpUn siyah kapakla kapatiimis oldugundan emin olun. Tiplin tamamen yerlesmis oldugundan emin olmak igin
kuyucuga dogru iyice bastirin.

E-8 Anzal lamba veya arizali lamba devresi. BD Teknik Servisiyle temas kurun.

Kal.? Nefelometre Cihazini kullanmayin. BD Teknik Servisiyle temas kurun.

Low Battery (Dusuk Pil)  Ekranin sol alt kdsesindek Batarya'daki ﬁ ikonu yanip sénlyorsa dort AA Alkalin bataryasini degistirin.

Not: E-4, E-5 veya E-6 hatalarinin surekli olarak gériintilenmesi dahili bir kurulum sorununun gdstergesidir ve bu durumda
BD Diagnostics Sistemleri Uriin Destegi'yle temasa gecilmesi gerekir.

TICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer (Nefelometre Cihazi)

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (Kalibrator Kiti) (0,25; 0,5; 1,0 ve 4,0 kalibratorleri igerir)

441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (AP Kalibrator Kiti) (0,25; 0,5; 1,0; 2,0 ve 4,0 kalibratorleri icerir)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter (Cok Amagli AC Adaptor)
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle iletisime gecin veya www.bd.com adresine bagvurun.
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peligro biolégico. Respetar los protocolos relativos a la seguridad y utilizar todo el equipo de proteccién personal requerido. / Limpiar los derrames de inmediato y
eliminar los residuos de conformidad con las normativas locales, regionales y nacionales. / Si se manipulan instrumentos o accesorios que puedan haber entrado
en contacto con materiales que entrafian peligro biolégico, descontaminarlos con una solucién de jabén desinfectante y aclarar con agua caliente antes de realizar
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