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KULLANIM AMACI

CrystalSpec Nephelometer (Nefelometre), 0,5 ila 4,0 McFarland standardina esdeger mikrobiyal stiispansiyonlarin tirbiditesini
olgmek igin tasarlanan batarya gui¢ kaynakl portatif bir cihazdir. Cihaz bu aralik dahilinde inokilum yodunlugu ayarlamalari
gerektiren herhangi bir laboratuvar prosedirtinde kullanilabilir.

OZET VE AGIKLAMA

Organizma suspansiyonlarinin tirbidite standartlariyla gorsel olarak karsilastiriimasi, organizma yogunluklarinin tahmin edilmesi igin
kabul edilmis bir yontemdir. En fazla kabul géren standart McFarland standardidir.! McFarland standardi, sulu stlfirik aside baryum
kloriir eklenerek hazirlanmaktadir. Elde edilen baryum siilfat gokeltisinin yogunlugu, hazirlanan bir siispansiyonun koloni sayimini
tahmin etmek amaciyla kullanilabilir; 6rn., McFarland 1 yaklasik olarak 3 x 108 CFU/mL’ye esdegerdir. Yogunluk Slgtimleri igin
titanyum dioksit2 ve lateks partikll stispansiyonu gibi diger standartlar da kullanilmistir.3

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

PROSEDUR ILKELERI

CrystalSpec Nefelometre cihazi sagilan 1s1§1 90° derecelik bir gelis agisindan olger. Isik kaynagi olarak 1sik yayan diyot ve

bir fotodiyot dedektor kullanan bir kati hal cihazidir. Cihaz, bilinen konsantrasyonlarda (CFU/mL) bakteriyel sispansiyonlar
kullanilarak gelistirilmistir. Koloni sayimlari ve McFarland birimi arasinda bir baginti kurulmus ve CrystalSpec cihazi, élgimleri
McFarland birimi cinsinden gdsterecek sekilde programlanmistir. Cihazla birlikte verilen kalibrasyon standartlari dogru bir
kalibrasyon saglamak Uzere gelistirilmistir.

CrystalSpec Nefelometre ile bir 6lgim yapmadan énce cihaz, verilen standartlar kullanilarak kalibre edilir. Mikrobiyal bir
suspansiyonun McFarland esdegerini belirlemek icin okuma odasina bir tlip yerlestirilir ve test digmesine basilir. Ardindan sonuclar
McFarland birimi cinsinden LCD ekranda gorintlenir.

SPESIFIKASYONLAR:

ATAIIK Lo McFarland 0,5-4,0 Cihaz Ortami Calisma Kosullari ................... 20ila 30 °C
DOGruluk ....coveeiiieiiiiie e + 0,2 McFarland Birimi ~ Saklama Sicakhgi Arahigi

Tekrarlanabilirlik ..............ccoooovrrverrreenn. +0,1 McFarland Birimi ~ (Cihaz ve kalibrasyon tipd) ..........cc..ccc..... 20ila 30 °C

Batarya ......ocococeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenenenenn 9V Alkalin Numune Tapl Boyutu ... 16-17 mm gapli, diiz

tabanli cam tip

Batarya Omrii 1Yl (genelde)

Onlemler: in vitro Diyagnostik
Kullanmadan 6nce bitun talimatlari okuyun ve tam olarak uyun.

PROSEDUR

Saglanan malzemeler: CrystalSpec Calibration Blank (B) (Kalibrasyon Koéru), CrystalSpec Calibration Standard (S) (Kalibrasyon
Standardi), Distk Hacimli Numune Adaptéri ve 9 voltluk batarya iceren CrystalSpec Nephelometer (Nefelometre)

Saglanmayan Malzemeler: Bakteriyel slispansiyon hazirlamak igin gerekli yardimci kiltir ortami ve ekipman.

Talimatlar:

BATARYA TAKMA VE DEGISTIRME - CrystalSpec Nefelometre cihazini ve 9 V bataryayl ambalajindan gikarin. Cihazi ters gevirin
ve batarya kapak plakasini ¢ikartin. Bataryay takin ve kapagi yerine takin.

Desarj olmus bir batarya degistiriliyorsa, desarj olan batarya ¢ikarildiktan sonra digmelerden birine (“Calibration” ya da “Test”) 3
saniye boyunca basin.

Bir batarya ilk olarak takildiginda, dahili degerlendirme devam ederken okuma penceresinde “T” gorintllenecektir. Bu “T” simgesi,
desarj olan bir batarya yeni bir batarya ile degistirildiginde de gérundar.

Yeni bir batarya takarken, batarya klipsi sabitlenmeden 6nce temasin kesilmesi “T”” simgesinin gortintiisiiniin kesilmesine neden
olabilir. Cihazin uygun sekilde galismasi gerekir ancak sliphe durumunda bataryayi yukaridaki gibi tekrar takin.

CrystalSpec cihazinin dahili bir batarya sarj gostergesi bulunmaktadir. Numune okumalariyla birlikte, batarya sarji diizeyini
gostermek icin pencerenin sag Ust kosesinde “B0” ila “B5” arasinda bir deder gorintulenir. Tam olarak dolu bir batarya “B5”,
degistiriimesi gereken bir batarya “B0” ile gorintulenir.

Batarya sarji okumalarin butinligini bozacak kadar dusuk oldugunda, “X™ géruntulenir ve batarya cihaz tarafindan tamamen
bosaltilir. Olgiim cihazi, batarya degistirilmeden galismayacaktir.

NOT: Batarya her degistirildiginde ya da birim ile baglantisi kesildiginde cihaz yeniden kalibre edilmelidir.

KALIBRASYON PROSEDURLERI — CrystalSpec cihazi bir isinma dénemi gerektirmemektedir, kalibrasyon ve hemen kullanim
icin hazirdir. Cihazla birlikte bir CrystalSpec Kalibrasyon Kori (B) ve CrystalSpec Kalibrasyon Standardi (S) verilmektedir;
kalibrasyon igin sadece bu kalibrasyon standartlarini kullanin. Cihazin kalibrasyonunun dogru olup olmadigini belirlemek igin dahili
hata kontroll gergeklestirilir.



Sik kalibrasyon gereksinimini minimize etmek lizere nefelometre dahili 6zelliklere sahiptir. Sadece asagidaki kosullarda kalibrasyon
yapilmasi gerekmektedir: (a) Batarya degistirildiginde veya baglantisi kesildiginde, (b) bir deger alinirken “E”” mesaji goériintiilenmesi
halinde (c) Kalibrasyon Standardi (S) kullanilarak ginlik okumalar sirasinda 1,9, 2,0 veya 2,1 degerleri elde edilemediginde.

| Kalibrasyon Prosediirii, Tablo 2, sayfa 4’a bakin

1. Olglilecek numune hacmi 2,0 mL ve 4,0 mL arasinda ise, kalibrasyon éncesinde verilen Diisiik Hacimli Numune Adaptériinii
takin. Hacim 4,0 mL'den blyulkse, Dusuk Hacimli Numune Adaptoériine gerek yoktur.

2. Kalibrasyonu kolaylastirmak igin sol el parmaginizla Kalibrasyon Diigmesine, sag el parmaginizla Test Digmesine basin.
3. Kalibrasyonun dogru olmasi ve CrystalSpec’in dogru sekilde calismasi igin digmeye basma ve digmeyi birakma sirasi 6nemlidir.

4. Kalibrasyon sirasinda beklenen gorintuller ekrana gelmiyorsa, gériintu silindikten sonra 1. adim ile kalibrasyon proseduriine
tekrar baslayin.

5. “2,0” disinda bir kalibrasyon degeri (adim 8) goérintulendiginde, Kalibrasyon Standardini gikartin ve leke, parmak izi vb. izleri
gidermek lzere tupun disini Kimwipe veya temiz bir bez ile silip tekrar kalibre edin.

6. Numune okumalari arasinda kalibrasyon gerekli degildir; ancak CrystalSpec Kalibrasyon Standardi (S) giinde bir kez numune
olarak okunmalidir. Standartta 1,9, 2,0 veya 2,1 degerleri okunuyorsa, cihaz kalibre edilmistir ve tekrar kalibrasyona gerek yoktur.

7. Sicaklik ve 1s1k ortam kosullari géreceli olarak sabit kaliyorsa kalibrasyon stabil olmalidir. Bu kosullar degisirse, tekrar
kalibrasyon tavsiye edilir.

8. Kalibrasyon prosediri basariyla tamamlanana (adim 1-8 basariyla tamamlanana) kadar Test Digmesine basmayin; aksi halde
CrystalSpec uygun sekilde kalibre edilmez ve okunan degerler gegerli olmaz.

TEST PROSEDURU — Numuneler igin 16—17 mm capinda, seffaf, diiz tabanli cam tiipler kullaniimalidir. Organizmalar, su, tuz ¢ézeltisi
veya sart ila agik kahverengi tonlarinda seffaf bir biiyime ortaminda (6rn: Mueller-Hinton Broth, TSB veya BHI Broth) stispanse
edilebilir. Stspansiyon ortami olarak baska renkte sivilarin kullaniimasi tavsiye edilmez. Minimum 2,0 mL'lik bir sivi gereklidir.

1. Numune hacmi 2,0 mL ve 4,0 mL arasinda ise, Dusuk Hacimli Numune Adaptoériini takin. Hacim 4,0 mL'den blyUlkse, Dusuk
Hacimli Numune Adaptériine gerek yoktur.

2. Test numunesini vorteks karistirici ile karistirin ve kabarciklar varsa bir kenara koyun. Tiipe hafifce vurulmasi kabarciklarin
kaybolmasina yardimci olabilir. Numune test tiplni nefelometreye yerlestirin. Tipin mimkin oldugunca cihazin igine
girmesini saglayin.

3. Test dugmesine [test tlipl grafidi] basip birakin. Sonug, batarya durumu degeri ile birlikte gorintulenir.

ORNEK: McFarland 1,0 degerinde bir numune ve degistirimesi gereken bir batarya durumunda ekranda asagidakiler gériiliir:
“1.0 MCFARLAND BO0”.

4. Numune preparatini, okuma beklenenden diisik ise daha fazla organizma ile, beklenenden yiiksek ise steril seyreltici ile
ayarlayin. Numuneyi vorteks cihazi ile karistirin ve tekrar okuyun.

5. lIstenen tiirbiditeye ulasana kadar adim 4'(i tekrarlayin.
6. Diger numuneler icin 2-5 (yukarida) adimlarini tekrarlayin.

SONUCLAR

CrystalSpec Nefelometre cihazi, 6lgimleri McFarland birimi cinsinden goéruntuler. Bu de@erler sispansiyonun yogunlugunu gosterir
ve test edilen stispansiyonun CFU/mL’sini tahmin etmek icin kullanilabilir.

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR

Olgiim cihazi, verilen CrystalSpec Kalibrasyon Kérii (B) ve CrystalSpec Kalibrasyon Standardi (S) ile kalibre edilmelidir. Baska
standartlarin kullanimi cihazin yanlis kalibre edilmesine neden olur.

CrystalSpec Standardi sadece bu cihazin kalibrasyonu igin kullaniimali ve baryum slilfat McFarland standardinin gérsel, manuel
tahmini i¢in kullanilmamalidir.

McFarland 0,5-4,0 standartlari araligi disindaki 6lgimler icin CrystalSpec Nefelometre kullanmayin.
2,0 mL’nin altindaki hacimler cihazda 6lglilemez.

Numuneler igin 16—-17 mm capinda, seffaf, diiz tabanli cam tipler kullaniimalidir.

En iyi sonuglar icin 9 V Alkalin bataryalari 6neririz.

Dogrudan gun i1siginda kullanmayin.



PERFORMANS OZELLIKLERI

Cihazin zamana gore tekrarlanabilirligi, McFarland 0,5, 1, 2, 3 ve 4 tirbidite standartlarina esdeger konsantrasyonlardaki
standartlarla élctlmustir. Herhangi bir tahmin hatasi + 0,1 McFarland birimi olarak belirlenmistir.

CrystalSpec Nefelometre cihazinin dogrulugunu belirlemek icin, tuz ¢dzeltisinde hazirlanan E. coli ATCC 25922 slspansiyonlarinda
koloni sayimlari gercgeklestiriimistir. Her test bes tekrarli olarak hazirlanmistir ve plak sayim ortalamalari Tablo 1’de sunulmustur.
Tablo 1

McFarland Beklenen CFU/mL x 108 Ayarlanan* CFU/mL x 108 %VK
0,5 1,5 1,7 11,6
1,0 3,0 3,3 10,7
2,0 6,0 6,5 14,8
3,0 9,0 10,4 8,2
4**0 12,0 13,0 9,9

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

**Ayarlanan CFU/mL ve % VK'yi hesaplamak igin dort tekrarlayici kullaniimistir.

GARANTI: CrystalSpec Nefelometre cihazi satin alindig tarihten itibaren bir yil boyunca arizalanmayacagi garanti edilmistir.

BAKIM VE SORUN GIDERME: Batarya géstergesinde bataryanin diistigiinii gdsteren “B0” veya “E” degerleri okudugunda
batarya degistiriimesi disinda hicbir bakim gerekli degildir.

“E” goruntilenmesi halinde, dahili hata kontroliinde yanlis kullanim, desarj olmus batarya veya elektronik bir hata nedeniyle bir sorun
saptanmis demektir. Kalibrasyon ve/veya batarya degisimi sorunu ¢dzmezse, yerel Becton Dickinson Temsilciniz ile temas kurun.

TiICARI TAKDIM SEKLI

Kat. No. Aciklama

245015 BD CrystalSpec Calibration Blank (Kalibrasyon Kérii) ve BD CrystalSpec Calibration Standard (Kalibrasyon Standardi),
her biri bir karton.
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Teknik Destegi: yerel BD temsilcinizle temasa gegin veya www.bd.com/ds adresine basvurun.



Tablo 2
Kalibrasyon prosediirii

Adim/Diigme Eylem Ekran
1. Kalibrasyon (Ekran bosken) Digmeye basin ve Adim
3’e kadar Basili Tutun

t‘ E i
2. Test Digmeye Basin ve Birakin B
3. Kalibrasyon Dugmeyi birakin B

).0

4. Kalibrasyon Kérinu “B” yerlestirin.
5. Kalibrasyon DGgmeye Basin ve Birakin S

K‘ E i
6. Kalibrasyon Kéruna “B” ¢ikarin.
7. Kalibrasyon Standardini “S” yerlestirin.
8. Kalibrasyon Digmeye Basin ve Birakin 2.0 MCFARLAND
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