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POUZITIE

Nefelometer CrystalSpec je prenosné zariadenie na batérie uréené na meranie zakalu mikrobiologickych suspenzii
zodpovedajucich miere 0,5 az 4,0 McFarlanda. Pristroj mozno pouzit’ pri akychkolvek laboratérnych postupoch, ktoré vyzaduju
prispdsobenie hustoty ockovacej latky v stanovenom rozsahu.

ZHRNUTIE A VYSVETLENIE

Vizualne porovnanie suspenzii organizmu so Standardnou normou zékalu je schvalenou metédou na urCenie hustoty organizmov.
Najviac akceptovanou normou je norma McFarland.! Norma McFarland sa pripravuje pridanim chloridu baria do zriedenej kyseliny
sirovej. Hustotu vyslednej zrazeniny sulfatu baria mozno pouzit' na priblizny odhad poc¢tu kolonii v pripravenej suspenzii, napr.
miera 1 McFarland zodpoveda priblizne 3 x 108 CFU/mL. Na meranie hustoty sa pouZili aj iné normy vratane suspenzii s oxidom
titaniGitym? a latexovymi ¢asticami.3

Pristrojové meranie zakalu zavisi od schopnosti €astic v suspenzii rozptylit’ svetlo. Meranie rozptyleného svetla sa nazyva
nefelometria.# Ak chcete ziskat’ spravne vysledky merania hustoty, musite pouZit' spolahlivii metédu kalibracie.

PRINCIPY POSTUPU

Nefelometer CrystalSpec meria rozptylené svetlo v 90° uhle dopadu. Ide o pristroj v pevnej faze, ktory vyuziva diédu emitujucu
svetlo ako svetelny zdroj a fotodiddovy snimac. Pristroj bol vyvinuty pri pouziti bakterialnych suspenzii v znamych koncentraciach
(CFU/mL). Pocty kolénii boli vyjadrené v jednotkach McFarland a pristroj CrystalSpec bol naprogramovany tak, aby zobrazil
vysledky merania v jednotkach McFarland. Na zaistenie spravnej kalibracie boli vyvinuté kalibrané normy, ktoré sa dodavaju spolu
s pristrojom.

Nefelometer CrystalSpec sa pred uskutoénenim prvého merania kalibruje podla dodanych noriem. Na stanovenie miery McFarland
mikrobiologickej suspenzie sa do odCitacej komory vlozZi skimavka a stlaci sa testovacie tlacidlo. Vysledky sa nasledne zobrazia na
obrazovke LCD v jednotkach McFarland.

TECHNICKE UDAJE

Rozsah .......ccccccoovviiiieiecce 0,5-4,0 McFarlanda Prevadzkové podmienky ..........cccccecueeennee. 20az 30 °C
Presnost’........cccooeiiiiiiiciici + 0,2 jednotky McFarland Rozsah teploty pri skladovani
Reprodukovatelnost'..................... + 0,1 jednotky McFarland (pristroja a kalibracnej skimavky).............. 20az30°C
Batéria .......cccoooiiiiii 9 V alkalicka Velkost’ skimavky so vzorkou ................... priem. 16-17 mm,

Zivotnost’ batérie 1 rok (zvycajne) sklenena skumavka
s plochym dnom
Upozornenia. Na diagnostiku in vitro

Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny a désledne ich dodrziavajte.

POSTUP

Dodavany material: Nefelometer CrystalSpec vratane noriem kalibracie CrystalSpec Calibration Blank (B) a CrystalSpec
Calibration Standard (S), adaptéra pre vzorky s malym objemom a 9-voltovej batérie.

Nedodavany material: Pomocné kultivacné pédy a vybavenie potrebné na pripravu bakteridlnej suspenzie.

Pokyny

VLOZENIE A VYMENA BATERIE. Viybalte nefelometer CrystalSpec a 9 V batériu. Obréat'te pristroj a vyberte kryt priehradky na
batériu. Vlozte batériu a pripevnite kryt batérie.

Pri vymene vybitej batérie stlacte po jej vybrati jedno z tlacidiel (bud tlaidlo ,Kalibracia“ alebo tlacidlo ,Test*) na 3 sekundy.

Ked vkladate batériu prvykrat, v od¢itacom okne sa v priebehu interného hodnotenia zobrazi pismeno ,, T“. Pismeno ,, T sa objavi
tiez pri vymene vybitej batérie za novu.

Ak pri vkladani novej batérie preruSite kontakt pred tym, ako zabezpecite svorku batérie, méze pismeno ,, T“ zmiznut'. Pristroj by
mal spravne fungovat'. Ak si v8ak nie ste isti, vloZte batériu znova podla pokynov uvedenych vyssie.

Pristroj CrystalSpec ma vnutorny indikator dobitia batérie. Okrem hodnét vzoriek sa v pravom rohu okna zobrazuje uroveri dobitia
batérie od ,,B0“ do ,,B5“. Ak je batéria Uplne nabitd, zobrazi sa symbol ,,B5“. Ak je potrebné batériu vymenit’, zobrazi sa symbol ,,B0*“.
Ak je Uroven dobitia batérie taka nizka, Ze je naruSena integrita od¢itania, zobrazi sa pismeno ,,X* a pristroj batériu uplne vybije.
Nefelometer nebude funkény, az kym nevymenite batériu.

POZNAMKA. Po kaZdej vymene alebo vybrati batérie z pristroja je potrebné pristroj znova kalibrovat’.

KALIBRACNY POSTUP. Pristroj CrystalSpec nevyZaduje zahrievanie a je hned pripraveny na kalibraciu a okamzité pouZitie.
Kalibraéné normy CrystalSpec Calibration Blank (B) a CrystalSpec Calibration Standard (S) sa dodavaju s pristrojom. PouZivajte
iba tieto kalibracné normy. Na zaistenie spravnej kalibracie pristroja sluzi interna kontrola chyb.



Nefelometer ma interné funkcie, ktoré minimalizuju potrebu Castej kalibracie. Kalibraciu vykonavajte iba v nasledujucich pripadoch:
(a) po kazdej vymene alebo odpojeni batérie, (b) ak sa pri od¢itani zobrazi pismeno ,,E“ a (c) vzdy, ked denné od¢itanie pri pouziti
kalibracnej normy (S) nedokaze od¢itat’ hodnoty 1,9, 2,0 alebo 2,1.

Viac informacii o Kalibraénom postupe najdete v Tabulke 2 na strane 4

1. Ak je objem meranej vzorky v rozmedzi od 2,0 mL do 4,0 mL, pred kalibraciou vlozte do pristroja dodany adaptér pre vzorky s
malym objemom. Ak je objem vacsi ako 4,0 mL, adaptér pre vzorky s malym objemom nie je potrebny.

Pre jednoduchost’ kalibracie stlacte prstom lavej ruky tlacidlo Kalibracia a prstom pravej ruky tlacidlo Test.

Poradie stlacenia a uvolnenia tlacidiel je dolezité pre spravnu kalibraciu a fungovanie pristroja CrystalSpec.

Ak sa pocas kalibracie nezobrazia o¢akavané hlasenia, po vymazani displeja zopakujte kalibracny postup od prvého kroku.

Ak sa objavi iné od¢itanie kalibracie (krok 8) ako 2,0, vyberte kalibraén normu, utrite z vonkajSej steny skiumavky vSetky
Skvrny, odtlacky prstov a pod. latkou Kimwipe alebo Cistou handri€kou a znova kalibrujte.

6. Medzi jednotlivymi od€itaniami vzoriek nie je potrebné vykonat’ kalibraciu. Kalibraéna norma CrystalSpec by sa vSak mala
odc¢itat’ ako vzorka denne. Ak sa odcitaju hodnoty normy 1,9, 2,0 alebo 2,1, pristroj je kalibrovany a netreba ho kalibrovat’ znova.

7. Ak su teplotné a svetelné podmienky relativne nemenné, kalibracia by mala byt’ stabilna. Ak sa tieto podmienky menia,
odporuca sa kalibrovat’ znova.

8. Tlacdidlo test nestlacajte dovtedy, kym nie je kalibracia Uspe$ne ukoncena (kroky 1-8 su Uspesne ukonéené), inak nebude
pristroj CrystalSpec spravne kalibrovany a od&itania nebudu platné.

POSTUP TESTOVANIA. Na vzorky sa musia pouZit’ Cisté sklenené skumavky s plochym dnom, s priemerom 16—17 mm. Organizmy
mozno suspendovat’ vo vode, fyziologickom roztoku alebo Cistych rastovych pddach so Zltym az bledohnedym zafarbenim (napr. v
bujone Mueller-Hinton, TSB alebo bujéne BHI). Pri suspenzii sa neodporuc¢a pouzivat’ tekutiny inych farieb. Minimalne pozadované
mnozstvo tekutiny je 2,0 mL.

1. Ak sa objem vzorky pohybuje v rozmedzi od 2,0 do 4,0 mL, vloZte do pristroja adaptér pre vzorky s malym objemom. Ak je
objem vacsi ako 4,0 mL, adaptér pre vzorky s malym objemom nie je potrebny.

2. Virte testovaciu vzorku a ak sa objavia bublinky, na chvilu ju odstavte. Jemné poklopanie po skimavke by malo bublinky
minimalizovat’. VloZte skimavku s testovanou vzorkou do nefelometra. Skontrolujte, ¢i je skimavka vloZzena do pristroja
¢o najdale;.

3. Stlacte a uvolnite testovacie tlacidlo [oznadené testovacou skimavkou]. Zobrazi sa vysledok spolu s Uroviou dobitia batérie.
PRIKLAD. Napriklad pri vzorke s mierou 1,0 McFarlanda a v pripade nutnosti vymenit' batériu sa na

displeji zobrazi:
»1.0 MCFARLAND BO“.

4. Ak je vysledok odCitania niz8i, ako ste oCakavali, prispdsobte pripravu vzorky pouzitim vacsieho poctu organizmov. Ak je
vysledok od¢itania vy$8i, ako ste oCakavali, prispdsobte pripravu vzorky pridanim sterilného riedidla. Virte vzorky a znova
vykonajte odcitanie.

5. Opakujte krok 4, az kym nedosiahnete pozadovany zakal.

6. Zopakujte kroky 2—5 (popisané vyssie) pri dalSich vzorkach.

VYSLEDKY

Nefelometer CrystalSpec zobrazuje vysledky merania v jednotkach McFarland. Tieto od¢itania predstavuju hustotu suspenzie a
mozno ich pouzit’ na uréenie CFU/mL testovanej suspenzie.

OBMEDZENIA POSTUPU

Nefelometer musi byt kalibrovany podla dodanych noriem CrystalSpec Calibration Blank (B) a CrystalSpec Calibration
Standard (S). Pouzitie inych noriem spbésobi nespravnu kalibraciu pristroja.

Norma CrystalSpec Standard je uréena len na kalibraciu tohto pristroja a nie je urcena na vizualny, t. j. manualny priblizny odhad
bariumsulfatovej normy McFarland.

Nepouzivajte nefelometer CrystalSpec na meranie mimo rozsahu normy 0,5-4,0 McFarlanda.
Pristrojom nem6zu byt merané objemy mensie ako 2,0 mL.

Na vzorky sa musia pouzit’ Cisté sklenené skimavky s plochym dnom, s priemerom 16—-17 mm.
Na dosiahnutie najlep$ich vysledkov odpori¢ame pouzivat’ 9 V alkalické batérie.

Nepouzivajte na priamom sine¢nom svetle.
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VLASTNOSTI POSTUPU

Reprodukovatelnost’ pristroja bola zmerana podla noriem koncentracii zodpovedajucich miere zékalu 0,5, 1, 2, 3 a 4 McFarlanda.
Chyba pri odhade bola stanovena na + 0,1 McFarlanda.

Na stanovenie presnosti nefelometra CrystalSpec sa zist'oval poc€et kolonii v suspenziach E. coli ATCC 25922 pripravenych vo
fyziologickom roztoku. Kazdy test bol vykonany pat’krat. Priemerny pocet kolonii v miskach je uvedeny v Tabulke 1.

Tabulka 1

Miera McFarland Oc¢akavana hodnota CFU/mL x 108 Upravena* hodnota 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

* Dosiahnutie presnej vyslednej hustoty v miere McFarland je velmi naro¢né, a preto sa pri stanoveni vysledkov pouzili
hodnoty CFU/mL namerané pristrojom CrystalSpec, ktoré boli prispdsobené tak, akoby bolo kazdé riedenie cielovou
hodnotou v McFarlandoch.
** Na vypocet upravenej hodnoty CFU/mL a percenta CV boli pouzité Styri replikatory.
ZARUKA. Vyrobca sa zaruéuje, Ze sa na nefelometri CrystalSpec po dobu jedného roka od datumu zakupenia neprejavia
Ziadne chyby.
UDRZBA A RIESENIE PROBLEMOV. Pristroj nevyzaduje Ziadnu Gdrzbu okrem vymeny batérie, ak indikator batérie ukazuje ,, B0,
alebo ak sa zobrazi pismeno ,,E“ signalizujuce nizku urover batérie.
Ak sa zobrazi pismeno ,,E“, interna kontrola chyb objavila problém sp&sobeny nespravnym pouzitim, vybitou batériou alebo zlyhanim
elektroniky. Ak sa problém nevyriesi ani po kalibracii, ani po vymene batérie, kontaktujte miestneho zastupcu spolo¢nosti BD.

DOSTUPNOST
Kat. ¢is. Popis
245015 Normy BD CrystalSpec Calibration Blank a BD CrystalSpec Calibration Standard, jeden kus v karténe.
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Technicky servis: obratte sa na miestneho zastupcu spoloénosti BD alebo www.bd.com/ds.



Tabulka 2
Kalibraény postup

S,

Krok/Tlacidlo Opatrenie Displej
. Kalibracia (Displej je prazdny)
P Stlacte tlacidlo a drzte ho az po krok 3
. Test Stlacte tlacidlo a uvolnite ho B
. Kalibracia Uvolnite tlacidlo B
).0
Vlozte normu Calibration Blank, ,B*
. Kalibracia Stlacte tlacidlo a uvolnite ho S

Vlyberte normu Calibration Blank, ,B*

Vlozte normu Calibration Standard, ,S*

. Kalibracia

o

Stlacte tlacidlo a uvolnite ho

2,0 MCFARLAND
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