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PRZEZNACZENIE

CrystalSpec Nephelometer jest zasilanym baterig przeno$nym urzgdzeniem przeznaczonym do pomiaru metnosci zawiesin
bakteryjnych odpowiadajgcych wartosciom od 0,5 do 4,0 w skali McFarlanda. Przyrzad ten mozna stosowa¢ do kazdej procedury
laboratoryjnej, ktéra wymaga regulacji stezenia inokulum w tym przedziale.

STRESZCZENIE | OBJASNIENIE

Wzrokowe poréwnanie zawiesin organizméw z wzorcem metnosci jest przyjeta metodg szacowania stezenia drobnoustrojow.
Najpowszechniej przyjeta skalg jest skala McFarlanda.’ Wzorzec McFarlanda przygotowuje sie przez dodanie chlorku baru do
wodnego roztworu kwasu siarkowego. Gesto$¢ powstatego osadu siarczanu baru moze postuzy¢ do oszacowania liczby kolonii
w przygotowanej zawiesinie; tzn. 1 w skali McFarlanda jest odpowiednikiem w przyblizeniu 3 x 108 CFU/mL. Do pomiaru stezenia
uzywa sie takze innych wzorcéw, w tym zawiesin dwutlenku tytanu? oraz czgsteczek kauczuku.3

Instrumentalny pomiar metnosci opiera sig na zdolnosci czgsteczek w zawiesinie do rozpraszania $wiatta. Pomiar tego
rozproszonego $wiatta nazywany jest nefelometrig.4 Aby uzyska¢ doktadny pomiar gestosci zawiesiny, nalezy zastosowaé
wiarygodng metode kalibraciji.

ZASADY PROCEDURY

Urzadzenie CrystalSpec Nephelometer dokonuje pomiaru swiatta rozproszonego pod katem padania 90°. Jest to przyrzad stanu
statego, wykorzystujacy jako zrédio Swiatta diode emitujgca swiatto oraz czujnik fotodiodowy. Przyrzad zaprojektowano przy uzyciu
zawiesin bakteryjnych o znanych stezeniach (CFU/mL). Liczby kolonii zostaty powigzane z jednostkami w skali McFarlanda, a
urzadzenie CrystalSpec Nephelometer zaprogramowano do wyswietlania wynikow pomiaru w tej samej skali. Wzorce kalibracji
dotfgczone do przyrzadu stworzono w celu zapewnienia doktadnej kalibracji.

Przed przeprowadzeniem pomiaru urzgdzenie CrystalSpec Nephelometer kalibruje sie za pomocg dostarczonych wzorcéw. Aby
znalez¢ odpowiednik w skali McFarlanda dla danej zawiesiny bakteryjnej, probowke nalezy umiesci¢ w komorze odczytu i nacisngé
przycisk testu. Wyniki wyswietlane sg nastepnie na ekranie cieklokrystalicznym w jednostkach McFarlanda.

PARAMETRY TECHNICZNE:

ZaKres......cooveeiceeeiiine, 0,5-4,0 w skali Warunki otoczenia,
McFarlanda w jakich pracuje przyrzad...........c.......... 20-30 °C

Doktadno$é............ccceeenn. + 0,2 jednostki McFarlanda Zakres temperatur

Odtwarzalno$¢ + 0,1 jednostki McFarlanda przechowywania (przyrzad

Bateria........cocoeieiiiiin v alkaliczna 9 V i probowka kalibracyjna)............ccccceeeee. 20-30 °C

Okres waznosci.......... ....... 1 rok (zazwyczaj) baterii Rozmiar probOwkKi ..........cccoeeiiiiiiiiinenne. 16—-17 mm
szklana, ptaskodenna
probéwka

Srodki ostroznosci: Produkt przeznaczony do diagnostyki in vitro.
Przed uzyciem przeczyta¢ wszystkie instrukcje i postepowac $cisle wedtug ich zalecen.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty: CrystalSpec Nephelometer wraz ze $lepg probka kalibracyjng CrystalSpec (B), wzorzec kalibracji
CrystalSpec (S), adapter do probek o matej objetosci oraz bateria 9-woltowa.

Materiaty niedostarczane: Pomocnicze podtoza do kultur oraz sprzet niezbedny do przygotowania zawiesiny bakteryjne;j.

Instrukcje:

INSTALACJA | WYMIANA BATERII — wyja¢ z urzadzenia CrystalSpec Nephelometer i baterie 9 V. Odwréci¢ przyrzad i zdjgé
przykrywke baterii. Podtgczy¢ baterie i umiesci¢ przykrywke w poprzednim miejscu.

Jesli wymienia sig zuzytg baterig, nalezy przytrzymac wcisniety jeden z przyciskow (,Kalibracja” albo , Test”) przez 3 sekundy po
wyjeciu wyczerpanej baterii.

Po zainstalowaniu baterii po raz pierwszy, podczas trwania procedury wewnetrznego sprawdzianu, na ekranie bedzie widoczne ,, T”.
Takie ,, T” pojawi sie réwniez, gdy zuzyta bateria zostanie zastgpiona nowa.

Podczas instalowania nowej baterii przerwanie kontaktu przed umocowaniem jej zaciskdw moze spowodowac, ze ,,T” przestanie
by¢ wyswietlane. Aparat powinien dziata¢ prawidtowo, jednak w razie watpliwosci nalezy ponownie zainstalowa¢ baterie zgodnie z
powyzszymi zaleceniami.

Przyrzad CrystalSpec ma wewnetrzny wskaznik poziomu natadowania baterii. Oprécz wynikéw pomiaréw probek w gérnym
prawym rogu ekranu pojawia sie odczyt ,,B0” do ,,B5”, ktory wskazuje poziom natadowania baterii. Bateria natadowana do petna
wyswietli ,,B5”, bateria wymagajaca wymiany ,,B0”.

Kiedy poziom natadowania baterii jest tak niski, ze zagraza to wiarygodnosci pomiaru, wyswietla sie ,,X”, a przyrzad catkowicie
roztadowuje baterie. Urzadzenie nie bedzie dziatato, dopoki bateria nie zostanie wymieniona.

UWAGA: Po kazdej wymianie baterii lub odfgczeniu jej od urzadzenia przyrzad musi by¢ ponownie kalibrowany.



PROCEDURY KALIBRACJI — Przyrzad CrystalSpec nie wymaga nagrzewania i jest gotowy do kalibracji i natychmiastowego
uzycia. Do przyrzadu zatgczona jest Slepa probka kalibracyjna CrystalSpec (B) oraz wzorzec kalibracyjny CrystalSpec (S); do
kalibracji uzywac wytgcznie tych wzorcow. Wewnetrzny sprawdzian btedéw zapewnia wtasciwg kalibracje instrumentu.
Nefelometr ma wewnetrzne procedury, ktére minimalizujg potrzebe czestych kalibracji. Kalibracje nalezy przeprowadzaé jedynie
w nastepujgcych okolicznosciach: (a) Za kazdym razem, gdy bateria zostanie wymieniona lub odtgczona, (b) Jesli podczas
wykonywania pomiaru pojawia sie komunikat ,,E”, oraz (c) llekro¢ wynik codziennego pomiaru z zastosowaniem wzorca
kalibracyjnego (S) nie wynosi 1,9, 2,0 lub 2,1.

| Zobacz procedury kalibracji, Tabela 2 |

1. Jesli objetos¢ probki do zbadania miesci sie w przedziale pomiedzy 2,0 mL i 4,0 mL, przed kalibracjg nalezy umiesci¢ w
aparacie dostarczony adapter do prébek o niskiej objetosci. Jesli objetos¢ wynosi powyzej 4,0 mL, adapter do prébek o niskiej
objetosci nie jest potrzebny.

2. Dla utatwienia kalibracji naciskac przycisk Kalibracja palcem lewej dtoni, a przycisk Test palcem prawej dfoni.

3. Kolejnosc¢ weiskania i zwalniania przyciskow jest wazna za wzgledu na witasciwg kalibracje i doktadne dziatanie
przyrzadu CrystalSpec.

4. Jesli w trakcie kalibracji nie wyswietlg sie oczekiwane komunikaty, po ich zniknieciu nalezy ponownie rozpocza¢ procedure
kalibracji od kroku 1.

5. Jesli wynik kalibracji (krok 8) jest inny niz ,,2,0”, wyja¢ wzorzec kalibracji i przetrze¢ zewnetrzne $cianki probéwki za pomoca
Kimwipe albo czystej $ciereczki, aby usung¢ wszelkie smugi, odciski palcéw itd. i wykonac¢ ponowng kalibracje.

6. Kalibracja pomiedzy badaniami poszczegolnych prébek nie jest konieczna; niemniej jednak nalezy codziennie dokonywaé
pomiaru wzorca kalibracyjnego CrystalSpec (S) jako probki. Jesli wynik pomiaru wzorca wynosi 1,9, 2,0 lub 2,1, przyrzad jest
skalibrowany prawidtowo i nie wymaga ponownej kalibracji.

7. Kalibracja powinna by¢ stabilna, jesli temperatura i o$wietlenie otoczenia pozostang wzglednie state. Jesli te warunki ulegng
zmianie, zaleca si¢ ponowng kalibracje.

8. Nie wciskac przycisku Test, dopdki procedura kalibracji nie dobiegnie konca (kroki 1-8 nie zakoncza sie powodzeniem), gdyz
inaczej CrystalSpec nie bedzie prawidtowo skalibrowany i odczyty nie bedg miarodajne.

PROCEDURY BADANIA — Do prébek stosowac przezroczyste ptaskodenne probowki o $rednicy 16-17 mm. Zawiesine
drobnoustrojéw mozna sporzadzac z wody, roztworu soli fizjologicznej lub przejrzystego, ptynnego podtoza wzrostowego o barwach
od zo6ttej do jasnobrgzowej (np. Mueller-Hinton Broth, TSB albo BHI Broth). Nie zaleca sie uzywania cieczy o innych kolorach jako
podtozy do sporzgdzania zawiesiny. Wymagane sg minimum 2,0 mL cieczy.

1. Jesli objetos¢ probki miesci sie w przedziale pomiedzy 2,0 mL i 4,0 mL, umiesci¢ w aparacie dostarczony adapter do prébek o
niskiej objetosci. Jesli objetos¢ wynosi powyzej 4,0 mL, adapter do probek o niskiej objetosci nie jest potrzebny.

2. ZamieszacC probke do badania i odstawi¢ na krétko, jesli obecne sg pecherzyki powietrza. Delikatne stukanie w probowke moze
pomac w usunieciu pecherzykow. Wiozy¢ probéwke z badang probka do urzgdzenia CrystalSpec Nephelometer. Upewnic sie,
ze probowka jest wlozona do przyrzadu jak najgtebiej.

3. Wocisng¢ i zwolni¢ przycisk testu [rysunek probowki z prébka]. Wynik zostanie wyswietlony wraz z odczytem stanu baterii.

PRZYKLAD: Dla probki o zmetnieniu 1,0 w skali McFarlanda i baterii wymagajacej wymiany komunikat bedzie
wygladat nastepujaco:
»1.0 MCFARLAND BO”.

4. Jesli wynik jest nizszy od oczekiwanego, uzupemi¢ badany preparat wigkszg iloscig drobnoustrojow, jesli za$ wyzszy, jatowym
rozcienczalnikiem. Zamieszac probke i dokona¢ ponownego pomiaru.

5. Powtarza¢ krok 4 az do uzyskania pozadanej metnosci.

6. Powtdrzy¢ kroki 2-5 (powyzej) dla dodatkowych prébek.

WYNIKI

Nefelometr CrystalSpec pokazuje wyniki w jednostkach skali McFarlanda. Odczyty te przedstawiajg gesto$¢ zawiesiny i mogg
postuzy¢ do oszacowania CFU/mL badanej zawiesiny.

OGRANICZENIA PROCEDURY

Przyrzad pomiarowy nalezy kalibrowac dostarczong Slepg probka kalibracyjng CrystalSpec (B) i wzorcem kalibracyjnym
CrystalSpec (S). Zastosowanie innych wzorcéw spowoduje niewtasciwg kalibracje przyrzadu.

Wzorzec CrystalSpec moze stuzyc jedynie do kalibracji instrumentu, a nie jako wizualne, tzn. reczne przyblizenie siarczanobarowej
skali McFarlanda.

Nie stosowaé urzadzenia CrystalSpec Nephelometer do pomiaréw spoza zakresu 0,5-4,0 w skali McFarlanda.
Przyrzad nie moze dokonywac¢ pomiaréw probek o objetosci ponizej 2,0 mL.

Do probek nalezy stosowac¢ przezroczyste ptaskodenne proboéwki o srednicy 16—17 mm.

W celu uzyskania najlepszych wynikow zalecamy zastosowanie alkalicznych baterii 9 V.

Podczas uzywania nie wystawia¢ aparatu na bezposrednie dziatanie stonca.



CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCIOWA

Powtarzalnos$¢ przyrzadu mierzono w czasie wzorcami przy stezeniach odpowiadajgcych metnosci 0,5, 1, 2, 3 i 4 w skali
McFarlanda. Btgd dowolnego szacunku ustalono na 0,1 jednostki w skali McFarlanda.

Aby ustali¢ doktadno$c¢ urzadzenia CrystalSpec Nephelometer, przeprowadzono obliczenie kolonii w zawiesinie E. coli ATCC 25922
sporzgdzonej w roztworze soli fizjologicznej. Kazde badanie powtdrzono pigciokrotnie, a przecietny wynik obliczen na ptytce jest
podany w Tabeli 1.

Tabela 1
McFarland Oczekiwane CFU/mL x 108 Poprawione* 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**0 12,0 13,0 9,9

* Z powodu trudnosci osiggniecia idealnej docelowej gestosci w skali McFarlanda wyniki te otrzymano dzieki zastosowaniu
odczytow CrystalSpec i poprawianiu mierzonych CFU/mL, tak jakby kazda gesto$¢ byta docelowg gestoscig w skali McFarlanda.

**Do obliczenia poprawionego CFU/mL i % CV uzyto czterech replikatoréw.
GWARANCUJA: Gwarantuje sie bezawaryjnos¢ urzadzenia CrystalSpec Nephelometer przez rok od daty nabycia.

KONSERWACJA | USUWANIE PROBLEMOW: Nie wymaga sie innej konserwacji niz wymiana baterii, kiedy jej wskaznik pokazuje
,»B0” albo ,,E”, co oznacza niski poziom natadowania.

Jesli wyswietli sie komunikat ,,E”, wewnetrzna procedura sprawdzania btedéw wykryta problem spowodowany niewtasciwym
uzyciem, wyczerpang baterig albo awarig elektroniki. Jesli kalibracja i (lub) wymiana baterii nie rozwigze problemu, prosze
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy BD.

DOSTEPNOSC

Nr kat. Opis
245015 BD CrystalSpec Calibration Blank i BD CrystalSpec Calibration Standard , po 1. kartonie kazdego.
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Dziat Obstugi Technicznej: nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem BD lub odwiedzi¢ strone www.bd.com/ds.



Tabela 2
Procedura kalibracji

Krok / Przycisk Czynnos¢ Wyswietlacz
1. Kalibracja (Kiedy ekran jest pusty) Nacisnij przycisk i
trzymaj do kroku 3
K‘ E i
2. Test Nacisnij i zwolnij przycisk B
3. Kalibracja Zwolnij przycisk B
).0
4. W16z Slepa prébke kalibracyjna, ,B”
5. Kalibracja Nacisnij i zwolnij przycisk S
;‘
6. Wyjmij slepg probke kalibracyjng, ,B”
7. Wiéz wzorzec kalibracyjny, ,S”
8. Kalibracja Nacisnij i zwolnij przycisk 2,0 MCFARLAND

o
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