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UTILIZARE SPECIFICA

CrystalSpec Nephelometer este un dispozitiv portabil, alimentat cu baterie, realizat pentru a masura turbiditatea suspensiilor
microbiene echivalente cu standardele McFarland de la 0,5 la 4,0. Dispozitivul poate fi utilizat pentru orice procedura de laborator
care necesita ajustarea densitatii inoculului in acest interval.

REZUMAT $1 EXPLICATII

Compararea vizuala a suspensiilor de organisme cu standardele de turbiditate este o metoda acceptata pentru estimarea densitatii
organismelor. Cel mai des utilizat standard acceptat este standardul McFarland.! Un standard McFarland este preparat prin
adaugarea clorurii de bariu unei solutii apoase de acid sulfuric. Densitatea precipitatului de sulfat de bariu rezultat poate fi utilizata
pentru a estima numarul de colonii din suspensia preparata, adica, un standard McFarland 1 este echivalent cu aproximativ

3 x 108 UFC/mL. Au fost utilizate si alte standarde pentru determinarea densitatji, inclusiv dioxidul de titaniu? si suspensia cu
particule de latex.3

Determinarea turbiditatii cu dispozitivul se bazeaza pe capacitatea particulelor sa disperseze lumina atata timp cat sunt in
suspensie. Determinarea acestei dispersii a luminii este cunoscuta sub numele de nefelometrie.# Pentru a obtine o determinare
exacta a densitatii trebuie utilizata o metoda de calibrare sigura.

PRINCIPIILE PROCEDURII

Nefelometrul CrystalSpec determina lumina dispersata intr-un unghi de incidenta de 90°. Este un dispozitiv solid care utilizeaza

ca sursa de lumina o dioda ce emite lumina si o fotodioda detector. Dispozitivul a fost realizat utilizand suspensii bacteriane la
concentratii cunoscute (UFC/mL). Numaratorile coloniilor au fost corelate cu unitati McFarland si dispozitivul CrystalSpec a fost
programat sa afiseze determinarea in unitati McFarland. Standardele de calibrare furnizate cu dispozitivul au fost realizate pentru

a asigura o calibrare exacta.

Tnainte de a realiza determinarea cu nefelometrul CrystalSpec, dispozitivul este calibrat utilizand standardele furnizate. Pentru a
determina echivalentul McFarland al unei suspensii microbiene, un flacon este plasat in camera de citire si este apasat butonul test.
Rezultatele sunt apoi afisate in unitati McFarland pe ecranul LCD.

SPECIFICATII:

Interval.......coociiiiiiniis McFarland 0,5-4,0 Mediul Tnconjurator dispozitivului

Acuratete ........coocveviiiiiiiicie + 0,2 unitati McFarland Conditii de functionare ...........ccccoceevienen. 20 panala 30 °C
Reproductibilitate..............cc...... + 0,1 unitati McFarland Intervalul de temperatura pentru depozitare

Baterie ......ccoovieeiiiieeeee e Alkalina 9 V (Dispozitiv si flacon pentru calibrare)........ 20 panala 30 °C
Durata de functionare Dimensiunea flaconului proba....................... 16—17 mm dia.,
a bateriei........ccoocoiiiiiii 1 an (tipic) recipient cu fund

plat flacon
Precautii: Diagnostic in vitro
Cititi toate instructiunile Tnainte de utilizare si urmati-le riguros.

PROCEDURA

Materiale furnizate: CrystalSpec Nephelometer, inclusiv un CrystalSpec Calibration Blank (B), CrystalSpec Calibration
Standard (S), un adaptor pentru probe cu volum redus, o baterie de 9 volfj.

Materiale nefurnizate: Medii de cultura si echipament necesar prepararii suspensiei bacteriene.

Instructiuni:

INSTALAREA BATERIEI SI INLOCUIREA — Deschiseti CrystalSpec Nephelometer si bateria de 9 V. Intoarceti dispozitivul si
scoateti placa ce acopera bateria. Conectati bateria si repozitionati capacul.

Daca inlocuiti o baterie descarcata, apasati unul dintre butoane (fie ,Calibration” fie , Test”) timp de 3 sec dupa inlocuirea
bateriei descarcate.

Cand se instaleaza initial bateria, va aparea ,, T” pe fereastra de citire in timp ce are loc evaluarea interna. ,,T” va aparea de
asemenea atunci cand o baterie descarcata este inlocuita cu una noua.

Cand se instaleaza o noua baterie, intreruperea contactului inainte sa fie fixata clama bateriei, poate determina oprirea afisarii
semnului ,, T” . Unitatea ar trebui sa functioneze corespunzator, dar, daca aveti dubii, reinstalati bateria.

Dispozitivul CrystalSpec are un indicator intern ce masoara gradul de incarcare al bateriei. Impreuna interpretarea probelor, este
afisata si o interpretare de la ,,B0” la ,,B5” la capatul din dreapta al ferestrei ce indica gradul de incarcare al bateriei. O baterie
complet incarcata va indica ,,B5”, o baterie ce necesita inlocuirea va indica ,,B0”.

Cand gradul de incarcare este atat de scazut incat este compromisa integritatea rezultatelor, va fi afisat ,,X” si bateria va fi
descarcata complet de catre dispozitiv. Aparatul de determinare nu va functiona pana cand bateria va fi schimbata.

NOTA: De fiecare datd cand este schimbata bateria sau este deconectata de la unitate, dispozitivul trebuie recalibrat.
PROCEDURI DE CALIBRARE - Dispozitivul CrystalSpec nu necesita o perioada de incalzire si este gata pentru calibrare si
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utilizare imediata. impreund cu dispozitivul sunt furnizate CrystalSpec Calibration Blank (B) si CrystalSpec Calibration Standard
(S)I; utilizati pentru calibrare numai aceste standarde. Verificarea pentru erori interne este necesara pentru a asigura calibrarea
adecvata a dispozitivului.

Nefelometrul are o caracteristica interna care reduce la minim necesitatea calibrarilor frecvente. Calibrarea trebuie realizata numai

n urmatoarele situatii: (a) De fiecare data cand bateria este schimbata sau deconectata, (b) Daca apare mesajul ,,E” cand este
prelucrat un rezultat si (c) De fiecare data cand citirea zilnica utilizand standardul (S) pentru calibrare nu da rezultatul 1,9, 2,0 sau 2,1.

| Consultati procedura de calibrare, tabelul 2, pagina 4

1. Daca volumul probei de determinat este cuprins intre 2,0 mL si 4,0 mL, introduceti inainte de calibrare adaptorul pentru probe
cu volum redus furnizat. Daca volumul este mai mare de 4,0 mL, adaptorul pentru probe cu volum redus nu este necesar.

2. Pentru usurarea calibrarii, apasati butonul pentru calibrare cu un deget de la méana stanga si butonul test cu un deget de la
mana dreapta.

3. Ordinea corecta de apasare si eliberare a butoanelor este importanta pentru calibrarea adecvata si functionarea exacta a
dispozitivului CrystalSpec.

4. Daca in timpul calibrarii indicatiile estimate nu sunt afisate, dupa ce ecranul se goleste, reincepeti procedura de calibrare cu
pasul 1.

5. Daca citirea calibrarii (pasul 8) are alt rezultat decat ,2,0”, scoateti standardul de calibrare si stergeti exteriorul flaconului cu o
compresa sau cu o laveta curata pentru a elimina petele, amprente ale degetelor etc. si apoi recalibrati.

6. Calibrarea intre citirea probelor nu este necesara; cu toate acestea, standardul de calibrare CrystalSpec (S) trebuie citit ca
proba in fiecare zi. Daca standardul afiseaza 1,9, 2,0 sau 2,1, dispozitivul este calibrat si nu are nevoie de recalibrare.

7. Calibrarea ar trebui sa fie stabila in cazul in care conditiile inconjuratoare, temperatura si lumina raman relativ constante. Daca
aceste conditii se modifica, este recomandata recalibrarea.

8. Nu apasati butonul test pana cand procedura de calibrare nu a fost efectuata cu succes (pasii 1-8 sunt parcursi cu succes) sau
CrystalSpec nu va fi calibrat corespunzator si rezultatele nu vor fi valide.

PROCEDURI DE TESTARE - Pentru probe trebuie utilizate flacoane din sticla clare, cu fundul plat, cu diametrul de 16—17 mm.
Organismele pot fi suspendate in apa, solutie salina sau mediu de crestere clar de culoare galbena pana la maroniu deschis (ex.,
bulion Mueller-Hinton, TSB, sau bulion BHI). Utilizarea altor lichide colorate ca medii de suspensie nu este recomandata. Este
necesar un minim de 2,0 mL de lichid.

1. Daca volumul probei este cuprins intre 2,0 mL si 4,0 mL, introduceti adaptorul pentru probe cu volum redus. Daca volumul este
mai mare de 4,0 mL, adaptorul pentru probe cu volum redus nu este necesar.

2. Amestecati prin rotire proba de testat si lasati-o de o parte daca sunt prezente bule. Lovind cu blandete flaconul poate ajuta
la eliminarea bulelor. Introduceti flaconul proba de testat in nefelometru. Asigurati-va ca flaconul este introdus céat este posibil
in dispozitiv.

3. Apasati si eliberati butonul test [graficul flaconului test]. Rezultatul va fi afisat impreuna cu starea bateriei.

EXEMPLU: Pentru o proba de 1,0 McFarland si o baterie ce necesita schimbare, pe ecran va fi afisat:
,»1.0 MCFARLAND BO”.

4. Ajustati proba cu mai multe organisme daca rezultatul este mai mic decét cel estimat, sau cu solvent steril daca rezultatul este
mai mare decat cel estimat. Amestecati prin rotire proba si recititi.

5. Repetati pasul 4 pana cand este atinsa turbiditatea dorita.
6. Repetati pasii 2-5 (de mai sus) pentru probe suplimentare.

REZULTATE

CrystalSpec Nephelometer afiseaza determinarile in unitati McFarland. Aceste rezultate reprezinta densitatea suspensiei si pot fi
utilizate pentru a estima UFC/mL a suspensiei testate.

LIMITARILE PROCEDURII

Aparatul de determinare trebuie calibrat cu CrystalSpec Calibration Blank (B) si cu CrystalSpec Calibration Standard (S).
Utilizarea altor standarde va determina o calibrare eronata a dispozitivului.

Standardul CrystalSpec trebuie utilizat numai pentru calibrarea acestui dispozitiv si nu pentru calibrare vizuala, adica aproximarea
manuala a unui standard McFarland de sulfat de bariu.

Nu utilizati CrystalSpec Nephelometer pentru determinari in afara intervalului de standarde McFarland cuprins intre 0,5-4,0.
Volume mai reduse de 2,0 mL nu pot fi determinate de dispozitiv.

Pentru probe trebuie utilizate flacoane din sticla clare, cu fundul plat, cu diametrul de 16—17 mm.

Pentru rezultatele cele mai bune recomandam baterii alkaline de 9 V.

Nu utilizati lumina solara directa.

CARACTERISTICI DE FUNCTIONARE

Repetabilitatea testarilor cu dispozitivul a fost determinata in timp cu standarde la concentratii echivalente cu standardele de
turbiditate McFarland 0,5, 1, 2, 3 si 4. Eroarea pentru oricare rezultat estimat a fost de + 0,1 unitati McFarland.

Pentru a determina acuratetea nefelometrului CrystalSpec Nephelometer, au fost realizate in suspensii numaratori de colonii de
E. coli ATCC 25922 preparate in solutie salina. Fiecare testare a fost realizata in cinci copii si numaratoarea medie pe placa este
redata in tabelul 1.



Tabelul 1

McFarland UFC/mL x 108 estimate UFC/mL x 108 ajustat* %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

* Datorita dificultatjii in atingerea densitatii tinta McFarland exacte, aceste rezultate au fost obtinute prin utilizarea citirilor
CrystalSpec si ajustarea UFC/mL obtinute ca si cum fiecare dilutie ar fi fost {inta McFarland.

**Patru copii au fost utilizate pentru calcularea UFC/mL si % CV ajustate.
GARANTIE: Nefelometrul CrystalSpec Nephelometer are garantia de a nu a prezenta defecte timp de un an de la cumparare.

iNTRETINERE SI DEPANARE: Nu sunt necesare proceduri de intretinere cu exceptia schimbarii bateriei atunci cand indicatorul
arata ,,B0”, sau ,,E”, ceea ce indica o baterie descarcata.

Daca este afisat simbolul ,,E”, verificarea erorii interne a detectat o problema datorita utilizarii necorespunzatoare, descarcarii
bateriei sau unei defectiuni electronice. In cazul in care calibrarea sau schimbarea bateriei nu remediaza problema, contactati
reprezentantul local BD.

DISPONIBILITATE

Nr. cat. Descriere
245015 BD CrystalSpec Calibration Blank si BD CrystalSpec Calibration Standard, cutie cu cate unul din fiecare.
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Tabel 2
Procedura de calibrare

o

Pas / Buton Actiune Afigsare
. Calibrare (Cand ecranul este gol) Apasati butonul si
S tineti apasat pana la pasul 3
. Testare Apasati butonul si eliberati-I B
. Calibrare Eliberati butonul B
).Q
Introduceti blancul de calibrare, ,B”
. Calibrare Apasati si eliberati butonul S

Scoateti blancul de calibrare, ,B”

Introduceti standardul de calibrare, ,S”

. Calibrare

o

Apasati si eliberati butonul

2,0 MCFARLAND
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