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AVSEDD ANVANDNING

BD PhoenixSpec Nephelometer (nefelometer) ar ett portabelt instrument avsett for matning av grumligheten i mikrobiologiska
suspensioner motsvarande McFarland-standard 0,10 till 4,50. Instrumentet kan anvandas fér matning av inokulatdensiteten
med BD BBL Crystal-systemet och BD Phoenix-systemet. Instrumentet ar batteridrivet och kan ocksa anvandas med en
natstromsadapter.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Visuell jamforelse av organismsuspensioner med grumlighetsstandarder ar en accepterad metod for uppskattning av
organismdensiteter. Den mest vedertagna standarden ar McFarland-standarden.! En McFarland-standard bereds genom

tillsattning av bariumklorid till vattenhaltig svavelsyra. Densiteten hos den resulterande bariumsulfatfallningen kan anvandas for

att uppskatta det ungefarliga koloniantalet i en beredd suspension; McFarland 1 motsvarar t.ex. ungefar 3,0 x 108 kolonibildande
enheter (CFU)/mL av E. coli, ATCC 25922. Andra standarder har anvants for matning av densitet, inklusive suspensioner av
titandioxid2 och latexpartiklar.3 BD PhoenixSpec Nephelometer anvander suspensioner av latexpartiklar som kalibreringsstandarder
som inte behdver skakas fére anvandning.

Den instrumentella grumlighetsmatningen forlitar sig pa de suspenderade partiklarnas formaga till ljusspridning. Matningen av det
spridda ljuset kallas nefelometri.4 For att erhalla korrekta densitetsméatningar maste en tillforlitlig kalibreringsmetod anvandas.

PRINCIPER FOR METODEN

BD PhoenixSpec Nephelometer ar ett fasta tillstdndet-instrument som utnyttjar en lampa med volframtrad som ljuskalla, en 90°
detektor for Overvakning av spritt ljus och en detektor for transmitterat ljus. Instrumentets mikroprocessor beraknar forhallandet
mellan signalerna for 90°-detektorn och detektorn for transmitterat ljus. Den ratiometriska tekniken kompenserar for farg- och/eller
ljusabsorberande material och for fluktuationer i lampans styrka.

Innan matningar utfors kalibreras BD PhoenixSpec-instrumentet med BD PhoenixSpec eller BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit
(kalibreringsrorsats). For att faststélla McFarland-ekvivalenten fér en mikrobiell suspension, placeras ett ror i avlasningskammaren
och testknappen trycks ned. Resultaten visas pa LCD-skarmen i McFarland-enheter. 0,25- och 0,5-kalibratorer i BD PhoenixSpec
Calibrator Kit (kalibreringsrorsats) avldses dagligen som ett prov for att sakerstalla korrekt funktion. 0,25- och 0,5- och
2,0-kalibratorer i BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit avlidses dagligen som ett prov for att sakerstalla korrekt funktion.

SPECIFIKATIONER

Intervall ..o McFarland 0,10-4,50 Omgivningsfoérhallanden
Noggrannhet............. 0,5 + 0,08 McFarland vid drift.......ocooeiee. 20 °C till 30 °C
2,0 + 0,1 McFarland 0 till 90 % RF vid 30 °C
Repeterbarhet........... 0,5 + 0,04 McFarland 0 till 80 % RH vid 40 °C
2,0 + 0,1 McFarland 0 till 70 % RH vid 50 °C
Universal Forvaringstemperaturomrade
AC Adapter.............. Inmatning:100-240 VAC; 50-60 Hz, 0,5 A Nephelometer:........... -40 °C till 60 °C
Utmatning: 9,0 VDC, 2,0 A, 18 W Kalibratorer:.............. 5°Ctill 60 °C
Batteri........ccoovveennnn. Fyra alkaliska AA-batterier Provrorsstorlek ......... BD "L"-rér,
Batteriets livslangd 16 mm diameter,
i bruk, antal tester..... 2300 tester 75 mm hdjd,

Lampans livslangd.... ~ 400 000 avlasningar

Varningar och forsiktighetsbeaktanden
Avsedd for in vitro-diagnostik.

1. BD PhoenixSpec Nephelometer ar avsedd att anvandas endast tillsammans med BD "L"-r6r (16 x 75 mm). Minsta godkénda
fyllnadsvolym &ar 2,0 mL.

2. BD PhoenixSpec Nephelometer ar avsedd att anvandas endast tillsammans med BD Phoenix- och BD BBL Crystal-system.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: BD PhoenixSpec Nephelometer, natstromsadapter och 4 alkaliska AA-batterier (ej uppladdningsbara).
BD PhoenixSpec Calibrator Kit (0,25; 0,5; 1,0 och 4,0 McFarland-enheter) samt BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (0,25; 0,5; 1,0;
2,0 och 4,0 McFarland-enheter) &r tillgangliga separat - se TILLGANGLIGHET.

Material som kravs men ej medfdljer: Extra odlingsmedier och utrustning som kravs for preparering av bakteriesuspensioner.

Anvisningar:

SATTA | OCH BYTA BATTERI - Ta upp instrumentet och batterierna ur férpackningen. Ta bort batterifackets lock fran instrumentets
undersida och satt i batterierna. Vand batteriets poler enligt markeringen pa batterihallaren. Satt tillbaka batterifackets lock.
ANVANDA NATSTROMSADAPTERN — Sétt i adapterns kontakt i instrumentets uttag. Natstrémsadaptern kan anvéndas med

eller utan isatta batterier. Natstromsadaptern laddar inte upp batterierna. Placera utrustningen sa att det ar latt att komma at
frankopplingsenheten.



KALIBRERINGSFORFARANDE

Anmarkningar:

7

8.

. For in 0,25 BD PhoenixSpec-kalibratorn i avlasningskammaren. Tryck pa kalibreringsknappen.

. Skarmen raknar ned fran 10, och sedan atergar till S1. Tryck pa kalibrerings

Instrumentet ska kalibreras var tredje manad, nar resultatet av den dagliga kalibreringskontrollen av 0,25, 0,5 och/eller 2,0
BD PhoenixSpec kalibratorer avlases 0,23-0,27; 0,45-0,55 respektive 1,8-2,2 McFarland eller enligt laboratoriets erfarenheter
eller riktlinjer.

Anvand endast medféljande BD PhoenixSpec eller BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit tillsammans med BD PhoenixSpec
Instrument.

Foérvara BD PhoenixSpec-kalibratorerna i den medféljande forpackningen sa att roren inte repas, vilket kan férekomma till
exempel i ett provrorsstall av metall. Repor eller smuts pa rorens yta kan paverka avlasningarna.

Anvand inte BD PhoenixSpec-kalibratorerna efter det utgangsdatum som anges pa etiketten.
Placera instrumentet pa ett fast, plant underlag.

Las avsnittet Felsokning om en felkod blinkar pa LCD-skarmen under utférandet.

BD PhoenixSpec-kalibratorerna behdver inte skakas foére anvandning.

L]
. Sla PA instrumentet genom att trycka pa strémbrytaren. O

. $1 (Standard 1) blinkar pa skarmen.

. Tryck pa avlasningsknappen. <@ Skarmen raknar ned fran 10.

. S2 blinkar pa skarmen. Ta bort 0,25-kalibratorn och for in 1,0-kalibratorn. Tryck pa avlasningsknappen. <G
. Skarmen raknar ned fran 10, och sedan blinkar S3. Ta bort 1,0-kalibratorn, for in 4,0-kalibratorn och tryck

pa avlasningsknappen. <Q

knappen.

Ta bort 4,0-kalibratorn. Kalibreringen ar nu klar.

Obs! Las avsnittet FELSOKNING om ett fel intraffar.

TESTFORFARANDE
Anmarkningar:

5.

6.

7.

Placera instrumentet pa ett fast, plant underlag.

0,25- och 0,5-kalibratorer i BD PhoenixSpec Calibrators for BD PhoenixSpec Calibrator Kit eller 0,25-, 0,5- och 2,0-kalibratorer
i BD PhoenixSpec for BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit avlidses dagligen som ett prov och avlasningarna maste falla inom
0,23-0,27 (for 0,25), 0,45-0,55 (for 0,5) och 1,8-2,2 (for 2,0). Om nagon av avlasningarna hamnar utanfér motsvarande omrade
ska BD PhoenixSpec-instrumentet kalibreras om.

BD PhoenixSpec-kalibratorerna behdver inte skakas fére anvandning.

L]
. Sl& PA instrumentet genom att trycka pa strémbrytaren. O
. Vortexmixa det lockférsedda provréret och lat bubblorna férsvinna i 10 sekunder.

. Lyft pa locket och satt in roret.

. Tryck pa avlasningsknappen. <@

Avlas displayen nar lampsymbolen slacks.
Ta ut roret ur avlasningskammaren.

Justera provsuspensionen med mer organismer om avlasningen ar lagre an forvantat. Vortexmixa provet och avlas det pa nytt.

Obs! Las om korrekt provberedning for BD Phoenix-systemet i anvandarhandboken till BD Phoenix-systemet om
avlasningen overskrider det forvantade McFarland-omradet, eller las forpackningsinlagan till BD BBL Crystal-systemet
om avlasningen overskrider det forvantade McFarland-omradet.

8.

9.

Upprepa steg 7 tills nskad McFarland-densitet erhalls.

L]
Stang AV instrumentet genom att trycka pa strombrytaren nar testerna ar klara. O



RESULTAT
BD PhoenixSpec-instrumentet visar matvardena i McFarland-enheter. Dessa enheter representerar suspensionens optiska densitet
och kan anvandas for att uppskatta CFU/mL hos den testade suspensionen.

METODENS BEGRANSNINGAR
1. BD PhoenixSpec-instrumentet maste kalibreras med BD PhoenixSpec Calibrators.

2. BD PhoenixSpec Calibrators ska endast anvandas for kalibrering av BD PhoenixSpec Nephelometer och inte for visuell,
dvs. manuell approximering mot en bariumsulfat-McFarland-standard.

. Anvand inte BD PhoenixSpec Nephelometer for matningar utanfér omradet 0,1-4,5 McFarland-enheter.
. Volymer pa mindre an 2,0 mL far inte matas i detta instrument.

BD "L"-rér — 16 mm diameter x 75 mm — maste anvandas for proverna.

. Anvand inte instrumentet i direkt solljus.

KLINISKA PRESTANDA

For att faststalla BD PhoenixSpec Nephelometerns noggrannhet utférdes kolonirakningar pa suspensioner av E. coli ATCC 25922
beredda i fysiologisk koksaltlésning. Varje testspadning utfordes i sex replikat och medelvardet av koloniantalen pa platta visas i
tabell 1.

[ RS N

Tabell 1
McFarland Forvantat Justerat* % 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 7.4

2 6,0 6,1 4,2

3 9,0 9,3 3,2

4 12,0 12,6 2,7

*Pa grund av svarigheter med att uppna den exakta McFarland-maldensiteten erhélls dessa resultat genom att anvanda
BD PhoenixSpec-vardena och justera de observerade CFU/mL som om varje spadning hade varit McFarland-malvardet.

GARANTI
BD PhoenixSpec Nephelometer garanteras vara fri fran defekter i ett ar fran inképsdatum.

UNDERHALL

Allmant underhall av PhoenixSpec-instrumentet omfattar:

1. Utvandig avtorkning med en luddfri duk fuktad med en mild, bakteriedddande 16sning.
2. Byte av batterier vid behov.

FELSOKNING

Felmeddelanden

E-2 Vardena for tva avlasta kalibratorer lag for nara varandra (dvs. samma kalibrator avlastes tva ganger under
kalibreringen).

E-3 Fel pa grund av svagt ljus — kontrollera om det finns hinder i ljusbanan.

E-4 Minnesfel. Tryck pa pa/av-knappen. Kontakta service om felet aterkommer.

E-5 A/D over tillatet omradet. Kontrollera om det finns hinder i ljusbanan.

E-6 A/D under tillatet omradet. Kontrollera om det finns hinder i ljusbanan.

E-7 Ljuslacka. Kontrollera att roret ar forslutet med ett svart lock. Tryck ned réret i brunnen sa att det sakert ar helt infort.

E-8 Dalig lampa eller dalig lampkrets. Kontakta i sa fall BD Teknisk service for assistans.

Cal? Anvand ej nefelometer. Kontakta i sa fall BD Teknisk service for assistans.

Low battery Byt alla de fyra Alkaliska AA-batterierna nar ikonen Iﬁ blinkar i det nedre vanstra hornet pa displayen.

(Iagt batteri)

Obs! Om felen E-4, E-5 eller E-6 forekommer konsekvent tyder det pa ett internt maskinvarufel. Kontakta i sa fall din lokala
representant fér BD.

TILLGANGLIGHET

Art. nr.  Beskrivning

440910 BD PhoenixSpec Nephelometer

440911 BD PhoenixSpec Calibrator Kit (innehaller 0,25-, 0,5-, 1,0- och 4,0-kalibratorer)

441951 BD PhoenixSpec AP Calibrator Kit (innehaller 0,25-, 0,5-, 1,0-, 2,0- och 4,0-kalibratorer)
440986 BD PhoenixSpec Universal AC Adapter
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