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UCEL POUZITI
Nefelometr CrystalSpec je pfenosné zafizeni napajené bateriemi, které je uréeno k méfeni zakaleni mikrobialnich suspenzi

odpovidajiciho hodnotam McFarlandovy normy v rozmezi 0,5 az 4,0. Pristroj Ize pouzit pfi laboratornich postupech, které vyzaduji
upravu hustoty inokula v tomto rozmezi.

SHRNUTI A VYSVITLENI

Vizualni porovnani suspenzi organisml s normami zakaleni je povazovano za pfijatelny zptsob odhadovani hustoty organismu.
Nejrozsifené&j$i normou v této oblasti je McFarlandova norma.! McFarlandovu normu pfipravite pfidanim chloridu barnatého

do zfedéné kyseliny sirové. Hustotu vysledného precipitatu barytové béloby Ize pouzit pro pfiblizny vypocet kolonii pfipravené
suspenze; napf. McFarlandova norma &. 1 je ekvivalentem pfiblizné 3 x 108 CFU/mL. Pro méfeni hustoty byly pouZity i jiné normy,
véetné suspenzi s oxidem titaniitym?2 a suspenze s latexovymi ¢asticemi.3

Princip méfeni zakaleni pomoci pfistroje je zaloZen na schopnosti ¢astic rozptylovat v suspenzi svétlo. Tomuto méfeni rozptyleného
svétla se fika nefelometrie.4 Abychom ziskali pfesné hodnoty méfeni hustoty, musime pouzit spolehlivou metodu.

ZASADY POSTUPU

Nefelometr CrystalSpec zméfi rozptylené svétlo dopadajici pod uhlem 90°. Jedna se o pfistroj v pevné fazi, ktery vyuziva svételnou
diodu jako zdroj svétla a fotodiodovy detektor. Pfistroj byl vyvinut za pouziti bakterialnich suspenzi ve znamych koncentracich
(CFU/mL). Vypocty kolonii byly upraveny podle jednotek McFarlandovy normy a pfistroj CrystalSpec byl naprogramovan tak, aby
zobrazoval vysledky méfeni v jednotkach McFarlandovy normy. Kalibra¢ni standardy, které jsou k pfistroji pfilozeny, byly vyvinuty za
Ucelem ovéreni presné kalibrace.

Pred zahajenim méreni na nefelometru CrystalSpec provedte podle téchto standard( kalibraci pfistroje. Hodnotu mikrobialni
suspenze odpovidajici McFarlandové normé urcite tak, Zze zkumavku umistite do komory pro odecet a zahajite test stisknutim
prislusného tlacitka. Vysledky testu se poté zobrazi na displeji LCD v jednotkach McFarlandovy normy.

TECHNICKE UDAJE:

Rozsah .......cccoeviiiienene 0,5-4,0 podle McFarlandovy normy Provozni podminky pfistroje ..................... 20az 30 °C

PFesnost ........cccoeeeiieenienne + 0,2 jednotky McFarlandovy normy Rozsah teploty pro skladovani

Moznost reprodukce.......... + 0,1 jednotky McFarlandovy normy (pfistroje a kalibraéni zkumavky) .............. 20az 30 °C

Baterie .......ccoccceiiiiiiiiien. 9V alkalicka Velikost zkumavky se vzorkem .................. 16—17 mm, sklenéna
Zivotnost baterie................ 1 rok (pumérné) zkumavka s plochym dnem

Bezpecnostni opatreni: diagnostika in vitro.
PFed pouZzitim si prectéte vS8echny pokyny a pfesné je dodrzujte.

POSTUP

Dodané materialy: nefelometr CrystalSpec véetné kalibracnich standardu CrystalSpec Calibration Blank (B), CrystalSpec
Calibration Standard (S), adaptér pro vzorky s malym objemem a 9V baterie.

Material, ktery neni souéasti dodavky: pomocna kultivacéni média a vybaveni, které je zapotfebi pro pfipravu bakterialni suspenze.
Pokyny:

VLOZENI A VYMINA BATERIE: Vyjméte nefelometr CrystalSpec a 9V baterii z baleni. Obrat'te pfistroj a sejméte kryt baterie.
Vlozte baterii a nasadte kryt zpét.

PFi vyméneé vybité baterie stisknéte po vyjmuti vybité baterie na 3 sekundy tlacitko kalibrace nebo tladitko testu.

Po prvnim vloZeni baterie se v prabéhu interniho vyhodnocovani zobrazi v okné pismeno ,, T“. Pismeno ,, T se v okné zobrazi také
po vyméneé vybité baterie za novou.

Dojde-li pfi vkladani nové baterie pfed zajisténim svorky baterie k pferuseni kontaktu, pismeno ,, T“ se v okné nezobrazi. Jednotka
by nyni méla spravné fungovat. Mate-li vSak o jeji spravné funkci pochybnosti, vlozte baterii podle vySe uvedeného postupu do
pristroje znovu.

Pristroj CrystalSpec ma interni indikator dobiti baterie. P¥i zobrazeni vysledk( vzorkl se v pravém hornim rohu okna zobrazi také
uroven dobiti baterie (,,B0“ az ,,B5“). Bude-li baterie Uplné dobita, zobrazi se oznaceni ,,B5“; zobrazi-li se oznaceni ,,B0*, bude
nutné baterii vyménit.

Je-li uroven dobiti baterie tak nizka, ze dojde k naruseni integrity vysledk(i odectu, zobrazi se v okné oznaceni ,,X* a pfistroj baterii
uplné vybije. Nefelometr nezacne fungovat, dokud baterii nevymeénite.

POZNAMKA: Po kazdé vyméné baterie nebo po kazdém odpojeni baterie z jednotky je nutné pfistroj opét zkalibrovat.

POSTUP PRI KALIBRACI: Pristroj CrystalSpec se nemusi nahfivat, takZe je ihned pfipraven ke kalibraci a k pouZiti. K pFistroji jsou
pfiloZzeny kalibraéni standardy CrystalSpec Calibration Blank (B) a CrystalSpec Calibration Standard (S); pro kalibraci pfistroje
pouZijte pouze tyto standardy. Abyste mohli zarucit spravnost kalibrace pfistroje, je vhodné provést interni chybovou kontrolu.



Nefelometr ma interni funkce, které minimalizuji potfebu provadét kalibrace €asto. Kalibraci provadéjte pouze za téchto podminek:
(a) po kazdé vyméné a kazdém odpojeni baterie, (b) zobrazi-li se pfi odectu hlaseni ,,E“ a (c) vzdy, kdyz hodnota denniho odectu za
pouziti kalibraéniho standardu Calibration Standard (S) nebude 1,9; 2,0 nebo 2,1.

| VizPostup pfi kalibraci, tabulka2 |

1. Je-li objem vzorku, ktery je uréen k méfeni, v rozmezi od 2,0 mL do 4,0 mL, vlozte pfed kalibraci do pfistroje dodany adaptér
pro vzorky s malym objemem. Je-li objem vétsi nez 4,0 mL, neni pouziti adaptéru pro vzorky s malym objemem zapotfebi.

2. Pro snadngjsi kalibraci stisknéte tlacitko kalibrace prstem levé ruky a tlaCitko testu prstem pravé ruky.

3. Poradi stisknuti a uvolnéni tlacitek je pro spravnou kalibraci a pfesnou funkci pfistroje CrystalSpec nezbytné dulezité.

4. Pokud se béhem kalibrace nezobrazi o¢ekavana hlaseni, pockejte, dokud se displej nevymaze, a zahajte kalibraéni postup
znovu od kroku 1.

5. Pokud bude odecet kalibrace (krok 8) opét jiny nez ,2,0%, vyjméte kalibracni standard Calibration Standard, otfenim vnéj$iho
povrchu zkumavky latkou Kimwipe nebo jinou €istou latkou odstrante veskeré Smouhy, otisky prstt apod. a spust'te
kalibraci znovu.

6. Mezi jednotlivymi odecCty hodnot neni zapotrebi kalibraci provadét; kalibra¢ni standard CrystalSpec Calibration Standard (S) by
vSak mél byt odecten jako vzorek denné. Je-li odecet standardu hodnota 1,9; 2,0 nebo 2,1, kalibrace pfistroje se zdafila a neni
tedy nutné provadét kalibraci znovu.

7. Kalibrace by méla byt stabilni, pokud teplotni a svételné provozni podminky zlGstanou relativné stalé. Pokud se tyto podminky
zméni, doporucujeme kalibraci zopakovat.

8. Tladitko testu stisknéte az po Uspé&Sném dokonéeni kalibraéniho postupu (az po uspésném dokonéeni krokli 1-8). V opaéném
pfipadé nebude pfistroj CrystalSpec spravné zkalibrovan a hodnoty odectd nebudou platné.

POSTUP PRI TESTOVANI — Pro vzorky je nutné pouZit éiré sklenéné zkumavky o praméru 16—17 mm s plochym dnem. Organismy

Ize suspendovat ve vodeé, fyziologickém roztoku nebo neinokulovaném ristovém médiu se Zlutym az svétle hnédym zabarvenim

(napf. v zivné pudé Mueller-Hinton, TSB nebo BHI). PouZiti jinych barevnych tekutin jako suspendujicich médii nedoporucujeme.

Minimalni pozadované mnozstvi tekutiny je 2,0 mL.

1. Je-li objem vzorku v rozmezi od 2,0 mL do 4,0 mL, vlozZte do pristroje adaptér pro vzorky s malym objemem. Je-li objem vétsi
nez 4,0 mL, neni pouziti adaptéru pro vzorky s malym objemem zapottebi.

2. Promichejte testovany vzorek, a pokud se v ném objevi bublinky, ponechejte jej chvili odstat. Jemnym poklepanim na zkumavku
muzete odstrafiovani bublinek urychlit. Vlozte zkumavku s testovanym vzorkem do nefelometru. Zkumavka musi byt v pfistroji
umisténa co nejdale.

3. Stisknéte a poté uvolnéte tlacitko testu [oznaeno zkumavkou]. Vysledek se zobrazi spolu s Urovni dobiti baterie.

PRIKLAD: U vzorku odpovidajiciho hodnoté 1,0 McFarlandovy normy v pfipadé nutnosti dobiti baterie pfistroje se na displeji
zobrazi toto hlaseni:
»1.0 MCFARLAND BO“.
4. Je-li vysledek odectu nizsi, nez jste ocekavali, upravte pfipravu vzorku pomoci vice organismui. Je-li vysledek vyssi, nez jste
oCekavali, upravte ji sterilnim rozpoustédlem. Vzorek promichejte a provedte novy odecet.
5. Opakuijte krok 4, dokud nedosahnete pozadovaného zakaleni.
6. Zopakujte vySe uvedené kroky 2-5 pro dalsi vzorky.

VYSLEDKY

Nefelometr CrystalSpec zobrazi vysledky méfeni v jednotkach McFarlandovy normy. Tyto odecty pfedstavuji hustotu suspenze a
Ize jich vyuzit pfi odhadovani hodnoty CFU/mL testované suspenze.

OMEZENi POSTUPU

Nefelometr je nutné kalibrovat pomoci dodanych kalibracnich standard(i CrystalSpec Calibration Blank (B) a CrystalSpec
Calibration Standard (S). PouZiti jinych standardu bude mit za nasledek nespravnou kalibraci pristroje.

Kalibracni standard CrystalSpec je uréen pouze pro kalibraci tohoto pristroje a ne jako vizualni, tj. manualni pfiblizeni
MacFarlandové normé barytové béloby.

Nepouzivejte nefelometr CrystalSpec pro méfeni mimo rozmezi hodnot McFarlandovy normy 0,5—4,0.
Vzorky s objemem nizSim nez 2,0 mL nelze v pfistroji méfit.

Pro vzorky je nutné pouzit ¢iré sklenéné zkumavky o priméru 16-17 mm s plochym dnem.

NejlepSich vysledkt dosahnete, pouzijete-li 9V alkalické baterie.

Chranite pfed pfimym slune€nim zafenim.



UCINNOST

MozZnost reprodukce pfistroje byla méfena pomoci standardud pfi koncentracich odpovidajicich hodnotam zakaleni 0,5, 1, 2, 3 a
4 McFarlandovy normy. Chyba pfi odhadu byla stanovena na + 0,1 jednotky McFarlandovy normy.

Aby byla stanovena presnost nefelometru CrystalSpec, byl na suspenzich kmene E. coli ATCC 25922 pfipravenych ve
fyziologickém roztoku uréen pocet kolonii. Kazdy test byl proveden pétkrat. Primérny pocet na miskach je uveden v tabulce 1.
Tabulka 1

McFarlandova norma Oéekavana 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

* Vzhledem k obtiznosti dosahnout pfesné cilové hustoty podle McFarlandovy normy byly tyto vysledky ziskany po odectu pfistroje
CrystalSpec a Upraveé zobrazené hodnoty CFU/mL, jako kdyby kazdé zfedéni bylo cilovou hustotou podle McFarlandovy normy.
** Pro vypocet upravené hodnoty CFU/mL a % CV byly pouzity ¢tyfi replikatory.

ZARUKA: Spolegnost se zaruduje, Ze nefelometr CrystalSpec nebude po dobu jednoho roku od data zakoupeni vykazovat

zadné vady.

UDRZBA A RESENI POTIZi: Zadna zvlastni udrzba pfistroje neni zapotiebi. Je pouze nezbytné vymériovat baterii, kdyZ indikator
dobiti zobrazi nizkou uroven dobiti baterie — ,,B0“ nebo ,,E*.

Zobrazi-li se hlaseni ,,E“, znamena to, Ze byl pfi interni chybové kontrole zjistén problém zpisobeny nespravnym pouzitim, vybitou
baterii nebo selhanim softwaru. Pokud problém pfetrvava i po kalibraci anebo vyméné baterie, pokyny vam poskytne mistni
zastupce spolecnosti BD.

DOSTUPNOST

Kat. ¢islo Popis

245015 BD CrystalSpec Calibration Blank a BD CrystalSpec Calibration Standard, jeden kus v baleni.
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Technicka podpora: obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti BD nebo navstivte www.bd.com/ds.



Tabulka 2
Kalibracni postup

S,

Krok / tlaéitko Cinnost Displej
. Kalibrace (Kdyz je displej prazdny:)
Stisknéte tlacitko a pridrzte je
g‘ az do kroku 3.
. Test Tlagitko stisknéte a poté uvolnéte. B
. Kalibrace Uvolnéte tlagitko. B
;Q
Vlozte kalibraéni standard
Calibration Blank, ,B*.
. Kalibrace Tlacitko stisknéte a poté uvolnéte. S

Vyjméte kalibra¢ni standard
Calibration Blank ,B".

Vlozte kalibra¢ni standard
Calibration Standard ,S*.

. Kalibrace

o

Tlacitko stisknéte a poté uvolnéte.

2,0 MCFARLAND
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