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TILSIGTET BRUG

CrystalSpec Nephelometer (CrystalSpec nefelometer) er en batteridrevet, beerbar anordning, der er udviklet til at male
uklarheden af mikrobielle suspensioner, som svarer til McFarland standarder 0,5 gennem 4,0. Instrumentet kan anvendes til alle
laboratorieprocedurer, der kreever inokulatdensitetsjusteringer inden for dette omrade.

RESUME OG FORKLARING

Den visuelle sammenligning af organismesuspensioner med uklarhedsstandarder er en godkendt metode til estimering af
organismedensiteter. Den mest udbredte, godkendte standard er McFarland standarden.” En McFarland standard forberedes ved at
tilseette bariumchlorid til vandholdig svovlsyre. Densiteten af det resulterende bariumsulfatpraecipitat kan anvendes til estimering af
koloniteellingen for en forberedt suspension; f.eks. McFarland 1 svarer til cirka 3 x 108 CFU/mL. Andre standarder er blevet anvendt
til densitetsmalinger, inklusive titandioxid? og latex-partikelsuspensioner.3

Den instrumenterede maling af uklarhed afheenger af partiklers evne til at sprede lys, nar de er i suspension. Malingen af dette
spredte lys henvises til som nefelometri.4 En palidelig kalibreringsmetode skal anvendes for at opna en ngjagtig densitetsmaling.

PROCEDURENS PRINCIPPER

CrystalSpec nefelometeret maler spredt lys ved en forekomstsvinkel pa 90°. Det er et faststofsinstrument, som anvender en
lysemitterende diode som en lyskilde og en fotodiodedetektor. Instrumentet blev udviklet ved brug af bakterielle suspensioner ved
kendte koncentrationer (CFU/mL). Koloniteellinger blev korreleret med McFarland enheder, og CrystalSpec instrumentet blev
programmeret til at vise malingen som McFarland enheder. Kalibreringsstandarderne, som er vedlagt instrumentet, blev udviklet for
at sikre en ngjagtig kalibrering.

Inden en maling foretages pa CrystalSpec nefelometeret, kalibreres instrumentet ved brug af de vedlagte standarder. En mikrobiel
suspensions McFarland-zekvivalent bestemmes ved at anbringe et preveglas i afleesningskammeret og trykke pa testknappen.
Resultaterne vises derefter pa LCD-skaermen som McFarland enheder.

SPECIFIKATIONER:

Omrade......cccoovvveveeiennen. McFarland 0,5-4,0 Instrumentets omgivende driftsforhold....... 20til 30 °C
Ngjagtighed ...........ccoeenee. + 0,2 McFarland enhed Opbevaringstemperaturomrade

Reproducerbarhed............. + 0,1 McFarland enhed (instrument og kalibreringsglas)................ 20 til 30 °C
Batteri........ccooeeeeeiiiies 9 V alkalin Proveglasstarrelse............ccccoiiiiiiieennen. 16—17 mm dia.,
Batteriets levetid................ 1 ar (typisk) proveglas af glas

med flad bund
Forholdsregler: in vitro diagnostik

Lees alle instruktioner inden brug og falg ngjagtigt.

PROCEDURE

Vedlagte materialer: CrystalSpec nefelometer, inklusive en CrystalSpec Calibration Blank (CrystalSpec kalibreringsblank) (B),
CrystalSpec Calibration Standard (CrystalSpec kalibreringsstandard) (S), adapter til prave med lav volumen og 9-volt batteri.
Materialer, der ikke felger med: Hjzelpedyrkningsmedier og udstyr, som er ngdvendigt til forberedelse af en bakteriel suspension.
Brugsanvisning:

BATTERIINSTALLATION OG -UDSKIFTNING — Udpak CrystalSpec nefelometeret og 9 V batteriet. Invertér instrumentet og fiern
batteriets deekplade. Forbind batteriet og saet deekpladen pa igen.

Hvis et afladet batteri udskiftes, tryk pa en af knapperne (enten “Calibration” (Kalibrering) eller “Test”) i 3 sekunder, efter det afladede
batteri er blevet fiernet.

Nar et batteri installeres for fgrste gang, vises “T” i vinduet, mens den interne evaluering foretages. Dette “T” vises ogsa, nar et
afladet batteri erstattes med et nyt batteri.

Nar et nyt batteri installeres, vil “T” muligvis ikke blive ved med at vise, hvis kontakten afbrydes, inden batteriklemmen sikres.
Anordningen skulle fungere korrekt, men hvis der forekommer tvivl, skal batteriet geninstalleres som angivet ovenfor.

CrystalSpec instrumentet har en intern batteriladningsindikator. Udover praveudlgesninger vises en afleesning fra “B0” til “B5” ved
kanten leengst til hgjre i vinduet for at angive batteriets ladningsniveau. Et fuldt opladet batteri vil vise “B5”, mens et batteri, som
kreever udskiftning, vil vise “B0”.

Nar batteriets ladning er sa lav, at afleesningernes integritet er kompromitteret, vises “X”, og instrumentet vil aflade batteriet helt.
Meteret vil farst fungere, nar batteriet er blevet udskiftet.

BEMAERK: Nar et batteri udskiftes eller kobles fra anordningen, skal instrumentet rekalibreres.

KALIBRERINGSPROCEDURER - CrystalSpec instrumentet kraever ingen opvarmningstid og er klart til kalibrering og gjeblikkelig
anvendelse. En CrystalSpec kalibreringsblank (B) og CrystalSpec kalibreringsstandard (S) er vedlagt instrumentet; brug kun disse
kalibreringsstandarder til kalibrering. Intern fejlkontrol er aktiv for at sikre korrekt kalibrering af instrumentet.



Nefelometeret har interne funktioner, som minimerer behovet for hyppige kalibreringer. Kalibrering skal kun foretages under
falgende forhold: (a) Hver gang batteriet udskiftes eller frakobles, (b) Hvis “E”-meddelelsen vises, nar en afleesning tages, og (c)
Nar den daglige afleesning ved brug af kalibreringsstandarden (S) ikke viser 1,9, 2,0 eller 2,1.

| Der henvises til Kalibreringsprocedure, tabel 2, side 4

1. Hvis prgvevolumenen, som skal males, er mellem 2,0 mL og 4,0 mL, skal den vedlagte adapter til prgve med lav volumen
indsaettes inden kalibrering. Hvis volumenen er mere end 4,0 mL, er adapteren til prgve med lav volumen ikke ngdvendig.

2. Tryk pa kalibreringsknappen med en finger pa venstre hand og tryk pa testknappen med en finger pa hgjre hand for at
lette kalibreringen.

3. Reekkefelgen for tryk pa og slipning af knapper er vigtig for korrekt kalibrering og ngjagtig funktionalitet af CrystalSpec.
4. Huvis de forventede display ikke vises under kalibrering, skal kalibreringsproceduren genstartes med trin 1 efter rydning af displayet.

5. Hvis en kalibreringsaflaesning (trin 8) pa andet end “2,0” returneres, skal kalibreringsstandarden fiernes og glassets ydre
aftarres med en Kimwipe eller ren klud for at fierne eventuel snavs, fingeraftryk, osv., hvorefter der genkalibreres.

6. Kalibrering mellem prgveaflaesninger er ikke ngdvendig. CrystalSpec kalibreringsstandarden (S) bgr dog leeses dagligt som en
preve. Hvis standarden viser 1,9, 2,0 eller 2,1, er instrumentet kalibreret og kreever ikke rekalibrering.

7. Kalibreringen skulle veere stabil, hvis omgivende temperatur- og lysforhold forbliver relativt konstante. Hvis disse forhold
endres, anbefales rekalibrering.

8. Tryk ikke pa testknappen, for kalibreringsproceduren er fuldfgrt med succes (trin 1-8 fuldfgrt med succes), da CrystalSpec
ellers ikke vil blive kalibreret korrekt og aflaesninger ikke vil vaere gyldige.

TESTNINGSPROCEDURER - Klare praveglas af glas med fladbund, 16—17 mm diameter skal anvendes til prgver. Organismer
kan suspenderes i vand, saltvand eller klart vackstmedium med gul til lysebrun farve (f.eks. Mueller-Hinton bouillon, TSB eller BHI
buoillon). Anvendelse af andre farvede veesker som et suspenderingsmiddel anbefales ikke. Mindst 2,0 mL vaeske er pakraevet.

1. Huvis pregvevolumenen er mellem 2,0 mL og 4,0 mL, skal adapteren til prove med lav volumen indsaettes. Hvis volumenen er
mere end 4,0 mL, er adapteren til prgve med lav volumen ikke ngdvendig.

2. Slyng testpraven og saet den til siden et gjeblik, hvis bobler forekommer. Hvis der tappes forsigtigt pa preveglasset, kan det hjzelpe
med at eliminere bobler. Indszet proveglasset i nefelometeret. Sgrg for at glasset saettes sa langt ind i instrumentet som muligt.

3. Tryk ned pa og slip testknappen [grafik med pr@veglas]. Resultat vil blive vist sammen med en udlaesning af batteriets status.

EKSEMPEL: For en prgve af McFarland 1,0 og et batteri, som kraever udskiftning, vil displayet vise:
“1.0 MCFARLAND BO”.

4. Justér proveforberedelsen med flere organismer, hvis udlaesningen er lavere end forventet, eller med steril fortynder, hvis
udlaesningen er hgjere end forventet. Slyng preven og lees igen.

5. Gentag trin 4, indtil den gnskede uklarhed opnas.
6. Gentag trin 2-5 (ovenfor) for yderligere prgver.

RESULTATER

CrystalSpec nefelometeret viser malingerne som McFarland enheder. Disse afleesninger repraesenterer suspensionens densitet og
kan anvendes til estimering af CFU/mL for den testede suspension.

PROCEDURENS BEGRANSNINGER

Meteret skal kalibreres med den vedlagte CrystalSpec kalibreringsblank (B) og CrystalSpec kalibreringsstandard (S). Brug af
andre standarder vil resultere i fejlkalibrering af instrumentet.

CrystalSpec standarden ma kun anvendes til kalibrering af dette instrument og ikke som en visuel, dvs. Manuel estimering i forhold
til bariumsulfat McFarland standard.

Anvend ikke CrystalSpec nefelometeret til malinger uden for omradet med McFarland standarder 0,5-4,0.
Volumener pa under 2,0 mL kan ikke males i instrumentet.

Klare prgveglas af glas med fladbund, 16—17 mm diameter skal anvendes til prgver.

Vi anbefaler 9 V alkalinbatterier for at opna de bedste resultater.

Ma ikke anvendes i direkte sollys.



FUNKTIONSDATA

Instrumentets reproducérbarhed blev malt over tid med standard ved koncentrationer svarende til McFarland 0,5, 1, 2, 3 og 4
uklarhedsstandarder. Fejlen for et vilkarligt estimat blev bestemt at veere + 0,1 McFarland enhed.

Ngjagtigheden af CrystalSpec nefelometeret blev bestemt ved at foretage koloniteellinger pa suspensioner af E. coli ATCC 25922
forberedt i saltvand. Hver test blev foretaget i fem eksemplarer og gennemsnittet for pladeteellinger vises i tabel 1.

Tabel 1

McFarland Forventet CFU/mL x 108 Justeret* 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

* Pa grund af problemer med at opna en ngjagtig McFarland maldensitet blev disse resultater indsamlet ved brug af CrystalSpec
aflaesningerne og justering af den observerede CFU/mL, som om hver fortynding havde vaeret McFarland-malet.

**Fire eksemplarer blev anvendt til beregning af den justerede CFU/mL og % VK.
GARANTI: CrystalSpec nefelometeret garanteres at vaere defektfrit i ét ar fra kebsdatoen.

VEDLIGEHOLDELSE OG FEJLFINDING: Der kraeves ingen vedligeholdelse bortset fra batteriudskiftning, nar batteriindikatoren
viser “B0” eller “E” for at angive et lavt batteri.

Hvis “E” vises, har den interne fejlkontrol detekteret et problem pga. fejlagtig anvendelse, et afladet batteri eller en elektronisk fejl.
Hvis kalibrering og/eller udskiftning af batteriet ikke korrigerer problemet, skal den lokale BD repraesentant kontaktes.

BESTILLING

Kat. nr. Beskrivelse
245015 BD CrystalSpec Calibration Blank og BD CrystalSpec Calibration Standard, karton med en af hver.
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Table 2
Kalibreringsprocedure

Trin / Knap Handling Display
1. Kalibrering (Nar display er tomt)
* Tryk pa knappen og hold nede indtil trin 3
2. Test Tryk pa knappen og slip B
3. Kalibrering Slip knappen B
).0
4. Indseet kalibreringsblank, “B”
5. Kalibrering Tryk pa knappen og slip S
).Q
6. Fjern kalibreringsblank, “B”
7. Indseet kalibreringsstandard, “S”
8. Kalibrering Tryk pa knappen og slip 2,0 MCFARLAND
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