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HASZNALATI JAVASLAT

A CrystalSpec Nephelometer egy teleprél miikodd, hordozhato készilék, mely alkalmas az olyan mikrobialis szuszpenzidk
turbiditasanak mérésére, amelyek turbiditdsa a McFarland standard 0,5 és 4,0 értéke kozott van. A készulék minden olyan
laboratériumi vizsgalatban hasznalhaté, mely az ebbe a tartomanyba esé inokulum siirliséget igényel.

OSSZEGZES ES MAGYARAZAT

A mikroorganizmus szuszpenzidék szemmel valé 6sszehasonlitasa turbiditas standardokkal elfogadott médszer a
mikroorganizmusok siiriségének megbecslésére. A legszélesebb kérben elfogadott standard a McFarland standard.?

A McFarland standard elkészitésénél barium-kloridod adnak vizes oldatban 1évé kénsavhoz. Az igy keletkezd barium-

szulfat csapadék stirlisége felhasznalhaté az elkészitett szuszpenzié telepszamanak megbecslésére, igy pl. McFarland 1
hozzavetélegesen 3 x 108 CFU-nak felel meg. Mas standardokat is hasznalnak a siirliség méréséhez, ezek kozé tartoznak

a titanium-dioxid? és latex-részecske szuszpenzi6.3

A miszeres turbiditas mérés a szuszpenzidban Iévé részecskék fényszord képességén alapul. Ennek a szort fénynek a mérése
a nefelometria.4 Annak érdekében, hogy megbizhatd stirliség mérési eredményeket kapjunk, megbizhato kalibracios modszert
kell alkalmazni.

AZ ELJARAS MUKODESI ELVE
A CrystalSpec Nephelometer 90°-0s beesési szogben méri a szort fényt. Ez egy szilard fazisu fizikai miszer, mely egy fény-

felhasznalasaval fejlesztették ki. A telep szamlalast korrelacioba hoztak a McFarland egységekkel és a CrystalSpec késziléket ugy
programoztak, hogy a mérés eredményét McFarland egységekben adja meg. A készulékhez szallitott kalibracios standardokat ugy
fejlesztették ki, hogy biztositsak a pontos kalibraciot.

Miel6tt mérést végezne a CrystalSpec Nephelometer késziilékkel, kalibralja a készlléket a vele szallitott standardokkal. Egy
mikroorganizmus szuszpenzioé McFarland értékének meghatarozasahoz, helyezzen egy csévet a leolvasd kamraba, majd nyomja
meg a teszt gombot. Ekkor az eredmények McFarland egységek alakjaban megjelennek az LCD kijelzén.

MUSZAKI ADATOK:

Tartomany........cccceeeeeeeiineennes McFarland 0,5-4,0 Instrument Ambient
PoNntosSag......cccovvveiiiiiiienicne + 0,2 McFarland egység A miszer mikodésének
Reprodukalhatésag ................ + 0,1 McFarland egység hémérsékleti tartomanya....................... 20-30 °C
Telep ..o 9 V Alkali A tarolas hémérsékleti tartomanya
1 év (altalaban) (miszer és kalibracios cs6) 20-30 °C
A mintacsd mérete .............cceeoinn. 16-17 mm atméro,

lapos fenek tiveg cs6

Figyelmeztetés: in vitro diagnosztizalashoz

Hasznalat el6tt olvassa el a tajékoztatot, és az abban leirtakat pontosan kévesse.

ELJARAS

Szallitott anyagok: CrystalSpec Nephelometer, beleértve CrystalSpec Calibration Blank (B), CrystalSpec Calibration Standard
(S), Low Volume Sample Adapter, és 9-voltos telep.

Nem szallitott anyagok: Kiegészitd tapleves a tenyésztéshez és a baktérium szuszpenzié elkészitéséhez szikséges eszkdzok.

Haznalati utasitas:

ATELEP BEHELYEZESE ES CSEREJE — Csomagolja ki a CrystalSpec Nephelometer késziiléket és a 9 V telepet. Forditsa fel a
készuléket, és tavolitsa el a telepet fedd lemezt. Helyezze be a telepet, és tegye vissza a fed6t.

Ha egy lemertlt telepet cserél, nyomja le az egyik gombot (,Calibration” vagy ,Test”) 3 masodpercre, miutan a lemertlt

telepet eltavolitotta.

Amikor el6szor helyezi be a telepet, a kijelzd ablakon egy ,, T” jelenik meg mindaddig, mig a belsé ellenérzés folyamatban van. Ez a
,» T akkor is megjelenik, ha a lemertilt telepet egy frissre cseréli ki.

Amikor Uj telepet helyez be, ha a kapcsolat megszakad mielétt a telep csatlakozoja biztositva van, a ,, T” nem latszik a kijelz6
ablakon. A késziilék ennek ellenére rendeltetésszerlien miikddni fog, de kétes esetben vegye ki, majd helyezze vissza Ujra a telepet
a fentiek szerint.

A CrystalSpec késziilék rendelkezik egy belsé telep toltés kijelzével. A mintak értékeivel egyitt az ablak jobb felsé sarkaban
,,B0-B5” kozotti érték jelenik meg, mely mutatja a telep toltési fokat. A frissen toltott telep jelzése ,,B5”, mig a cserélendé telep
jelzése ,,B0”.

Ha a telep annyira lemerult, hogy az értékek pontos leolvasasa bizonytalan, egy ,,X” jelenik meg, és a készllék teljesen lemeriti a
telepet. A készlilék a telep cseréjéig nem fog miikodni.



MEGJEGYZES: Minden alkalommal, amikor telepcsere torténik, illetve a telepet eltavolitiak a késziilékbdl, a késziiléket tjra

kell kalibrélni.

KALIBRACIOS ELJARAS — A CrystalSpec késziiléknek nincs szilksége bemelegedésre, és azonnal kész a kalibrélasra és a
hasznalatra. A késziilékhez egy CrystalSpec Calibration Blank (B) és egy CrystalSpec Calibration Standard (S) standardot is
mellékelnek; a kalibralashoz kizardlag ezeket a kalibracios standardokat hasznalja. A belsé hibaellen6rzé rendszer biztositja a
készulék pontos kalibralasat.

A nefelométer belsé tulajdonsagai sziukségtelenné teszi a gyakori kalibralast. A kalibraciot csak a kdvetkezd korilmények k6zott
kell elvégezni: (a) Minden alkalommal, amikor a telepet cserélik, illetve kiveszik, (b) ha leolvasas kézben az ,,E” Uzenet jelenik
meg, (c) minden olyan esetben amikor a Calibration Standard (S) napi leolvasasanal az 1,9, 2,0 vagy 2,1 értékektdl eltérd érték
jelenik meg.

| Lasd: Kalibracios eljaras, 2. tablazat |

Lasd: Kalibracios eljaras, 2. tablazat

1. Ha minta kis, 2,0—4,0 mL kdzdbtti térfogatu, a kalibracié el6tt helyezze be a mellékelt Low Volume Sample Adapter-t (Kis térfogatu
minta adapter). Amennyiben a minta térfogata meghaladja a 4,0 mL-t, a Low Volume Sample Adapter-re nincs szikség.

2. Akalibracié megkénnyitésére, a bal keze egy ujjaval nyomja meg a Calibration gombot, és a jobb keze egyik ujjaval nyomja
meg a Test gombot.

3. A gombok lenyomasanak és felengedésének sorrendje igen fontos a pontos kalibralas és a CrystalSpec megfelel6
mikodésének szempontjabol.

4. Amennyiben a kalibracio alatt a vart kijelzések nem jelennek meg, miutan a kijelz6 t6rl6détt, inditsa Ujra, az 1. 1épéssel,
a kalibréaciot.

5. Ha a kalibracio leolvasasa kdzben (8. 1épés) ujbol egy a ,2,0” értéktdl eltérd érték jelenik meg, vegye ki a kalibraciés standard
csOvét és egy papirvattaval vagy egy tiszta ruhaval t6réljon le réla minden szennyezédést, ujjlenyomatot, stb., majd kalibralja
Ujra a készuléket.

6. A mintak leolvasasa k0zott nincs sziikség kalibraciora. Ennek ellenére a CrystalSpec kalibraciés standardot (S), naponta, mint
mintat, le kell olvasni. Ha a standard leolvasasa 1,9, 2,0 vagy 2,1 értéket eredményez, a készilék kalibralva van és nem kell
Ujra kalibralni.

7. Akalibraciénak stabilnak kell lennie, amennyiben a kérnyezet h6mérséklete és fényviszonyai viszonylag allandéak. Ha ezen
korilmények barmelyike megvaltozik, tanacsos a készuléket ujra kalibralni.

8. Addig ne nyomja le a Test gombot, mig a kalibracios eljaras (1-8. [épés) sikeresen be nem fejez6détt, kilonben a CrystalSpec
nem veégzi el pontosan a kalibralast, és az eredmények nem lesznek érvényesek.

ATESZTELES — A mintékhoz tiszta, lapos fenekii, 16—17 mm atmérd;jii iivegcséveket kell hasznélni. A mikroorganizmusokat vizben,
fizioldgias sooldatban, illetve tiszta, sarga-halvanybarna szin( taplevesben kell szuszpendalni (pl. Mueller-Hinton Broth, TSB, vagy
BHI Broth). A szuszpendalashoz mas szin(i folyadékok hasznalata nem javallott. Legkevesebb 2,0 mL folyadék sziikséges.

1. Ha a minta kis, 2,0—4,0 mL koz6tti térfogatu, helyezze be a Low Volume Sample Adapter-t. Amennyiben a minta térfogata
meghaladja a 4,0 mL-t, a Low Volume Sample Adapter-re nincs sziikség.

2. \Vortexelje a mintat, és ha buborékok jelentek meg, hagyja révid ideig allni. A csé finom tdgetése segit a buborékokat eltiintetni.
Helyezze be a mintat tartalmazo tesztcsovet a nefelométerbe. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csdvet a lehetéségek szerint
teljesen behelyezte a készulékbe.

3. Nyomja meg és engedje fel a teszt gombot [teszt cs6 grafikon]. Az eredmény a telep toltési szintjével egyditt jelenik meg.

PELDA: Egy 1,0 McFarland-os mintanal és lemerlilt telep esetében a kiiras:
»1,0 MCFARLAND BO”.

4. Ha aleolvasott eredmény alacsonyabb a vartnal, dusitsa fel mikroorganizmussal a mintat, ha magasabb steril higitofolyadékkal
higitsa fel. Vortexelje a mintat, majd Ujra olvassa le.

5. AA4.|épést a kivant turbiditas eléréséig ismételje.
6. A (fenti) 2-5. |épést minden tovabbi minta esetében ismételje meg.

EREDMENYEK

A CrystalSpec Nephelometer a mérési eredményeket McFarland egységekben adja meg. Ezek az eredmények a szuszpenzié
slrlségének fuggveényei, igy az értékek alapjan meg lehet hatarozni a tesztelt szuszpenzié CFU/mL értékét.

AZ ELJARAS KORLATAI

A készliléket a mellékelt CrystalSpec Calibration Blank (B) és CrystalSpec Calibration Standard (S) segitségével kell kalibraini.
Mas standardok hasznalata a készlilék félrekalibralasahoz vezethet.

A CrystalSpec Standard kizarélag a készliilék kalibralasahoz hasznalhaté, a szemmel, azaz a manuélisan térténd barium-szulfat
McFarland standarddal valé 6sszehasonlitashoz nem.

Ne hasznalja a CrystalSpec Nephelometer-t 0,5-4,0 McFarland tartomanyon kivuli mérésekhez.
A készulékkel 2,0 mL-nél kisebb térfogatot nem lehet mérni.

A mintakhoz tiszta, lapos fenekl, 16—17 mm atmérdji tvegcsoveket kell hasznalni.

A legjobb eredmények elérése érdekében 9 V alkali telepek hasznalata javallott.

Ne hasznalja a készuléket kozvetlen napfényben.



TELJESITMENY JELLEMZOK

A készllék eredményeinek reprodukalhatésagat bizonyos id6 elteltével 0,5, 1, 2, 3 és 4 McFarland-nak megfeleld turbiditasu

standardokkal mérték. A mért eltérés minden esetben = 0,1 McFarland egység volt.

A CrystalSpec Nephelometer pontossaganak meghatarozasahoz, fizioldgias séoldatban E. coli ATCC 25922 torzzsel készitett
szuszpenzioval végzett telepszamlalast alkalmaztak. Minden tesztet 6t ismétiésben végeztek el, a telepszamlalasok atlagolt

eredményeit az 1. tablazat tartalmazza.

1. tablazat
McFarland Vart CFU/mL x 108 Javitott* CFU/mL x 108 %CV
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*+Q 12,0 13,0 9,9

* A pontos cél McFarland siriiség el6allitasanak nehézsége miatt, az eredményeket a CrystalSpec altal leolvasott értékek és a
megfigyelt CFU/mL alapjan modositottak, ugy, mintha minden higitas pontosan a kivant McFarland egységu lett volna.

** A javitott CFU/mL és % CV kiszamitasahoz négy replikatort hasznaltak.

JOTALLAS: A CrystalSpec Nephelometer-re a j6tallas a zavartalan miikddésre a vasarlastdl szamitott egy éven beliil érvényes.

KARBANTARTAS ES UZEMZAVARELHARITAS: A késziilék a telep gyengeségét jelzd ,,B0”, vagy ,,E” jelzést kdvet6 telepcserén

kivll, karbantartast nem igényel.

IAmennyiben az ,,E” megjelenik a kijelzén, a készllék belsé hiba ellen6rzé rendszere a nem rendeltetésszeril hasznalat, a lemerlt

telep vagy mas elektromos hiba miatt fellép6 hibat talalt. Amennyiben a probléma a kalibralas és/vagy a telep cseréje utan sem

szlinik meg, vegye fel a kapcsolatot a Becton Dickinson Technical Services osztalyaval.

ELERHETOSEG

Kat. sz. Leiras

245015 BD CrystalSpec Calibration Blank és BD CrystalSpec Calibration Standard, egy dobozzal mindegyikb&l.
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2. tablazat
Kalibracios eljaras

o

Lépés / Gomb Teend6 Kijelzé
. Kalibralas (Ha a kijelz6 ures)
Y Tartsa a gombot a 3. Iépésig lenyomva
. Teszt Nyomja le a gombot, és engedje fel B
. Kalibralas Engedje fel a gombot B
;0
Helyezze be a Calibration Blank ,B”-t

. Kalibralas Engedje fel a gombot S

Vegye ki a Calibration Blank ,B”-t

Helyezze be a Calibration
Standard ,S™-t

. Kalibralas

o

Nyomja le a gombot, és engedje fel

2,0 MCFARLAND
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