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AVSEDD ANVANDNING

CrystalSpec Nephelometer (CrystalSpec nefelometer) ar ett batteridrivet, portabelt instrument avsett fér méatning av grumligheten
i mikrobiologiska suspensioner motsvarande McFarland-standard 0,5 till och med 4,0. Instrumentet kan anvandas for alla
laboratorieférfaranden som kraver justeringar av inokulatdensiteten inom detta omrade.

SAMMANFATTNING OCH FORKLARING

Visuell jamforelse av organismsuspensioner med grumlighetsstandarder ar en accepterad metod for uppskattning av
organismdensiteter. Den mest accepterade standarden ar McFarland-standarden.! En McFarland-standard bereds genom
tillsattning av bariumklorid till vattenhaltig svavelsyra. Densiteten hos den resulterande bariumsulfatféllningen kan anvandas for
att uppskatta det ungefarliga koloniantalet i en beredd suspension; McFarland 1 motsvarar t.ex. ungefar 3 x 108 CFU/mL. Andra
standarder har anvants fér matning av densitet, inklusive suspensioner av titandioxid? latexpartiklar.3

Den instrumentella grumlighetsmatningen forlitar sig pa de suspenderade partiklarnas férmaga till ljusspridning. Matningen av det
spridda ljuset kallas nefelometri.4 For att erhalla korrekta densitetsmatningar maste en tillforlitlig kalibreringsmetod anvandas.

PRINCIPER FOR METODEN

CrystalSpec nefelometer mater spritt ljus med en infallsvinkel pa 90° grader. Det ar ett fasta tillstandet-instrument som utnyttjar en
lysdiod som ljuskalla samt en fotodioddetektor. Instrumentet har utvecklats med anvandning av bakteriella suspensioner med kanda
koncentrationer (CFU/mL). Koloniantalen har korrelerats med McFarland-enheter och CrystalSpec-instrumentet programmerats for
att visa matresultaten i McFarland-enheter. De kalibreringsstandarder som medféljer instrumentet har tagits fram for att sakerstalla
korrekt kalibrering.

Innan matningar goérs med CrystalSpec nefelometer kalibreras instrumentet med de medféljande standarderna. For att faststélla
McFarland-ekvivalenten for en mikrobiell suspension, placeras ett ror i aviasningskammaren och testknappen trycks ned. Resultaten
visas sedan pa LCD-skarmen i McFarland-enheter.

SPECIFIKATIONER:

OMIAde....coevieiieieeeee e McFarland 0,5-4,0 Omgivningstemperatur
Noggrannhet..........ccccceviiiiiiiennnens + 0,2 McFarland-enheter vid instrumentdrift...........c.cooiiiiiiiie 20-30 °C
Reproducerbarhet.............ccccoeiienne 10,1 McFarland-enheter Forvaringstemperaturomrade (instrument x
Batteri......oooveiieeii 9V alkaliskt och kalibreringsror) .........cccoeviviieniiiiieee 20-30 °C
Batteriets livslangd ...........cccccceiee 1 ar (normalt) Provrorsstorlek .........c.oooveiiiiiiiiiicceeee 16—-17 mm

diam., glasror
med flat botten

Forsiktighetsbeaktanden: For in vitro-diagnostik
L&s igenom alla anvisningar fére anvandning och folj dem exakt.

FORFARANDE

Tillhandahallet material: CrystalSpec nefelometer, inklusive en CrystalSpec Calibration Blank (CrystalSpec kalibreringsblank)
(B), CrystalSpec Calibration Standard (CrystalSpec kalibreringsstandard) (S), adapter for lag provvolym samt 9-voltsbatteri.

Material som ej medféljer: Extra odlingsmedier och utrustning som kravs for preparering av bakteriesuspensioner.

Anvisningar:

INSATTNING OCH BYTE AV BATTERI — Uppackning av CrystalSpec nefelometer och 9 V-batteriet. Vand instrumentet upp och
ned och ta av locket 6ver batteriutrymmet. Sétt i batteriet och satt tillbaka locket.

Vid byte av ett urladdat batteri skall en av knapparna (antingen "Kalibrering” eller "Test”) tryckas ned i 3 sec efter att det urladdade
batteriet tagits ut.

Nar ett batteri har satts i initialt visas ”T” i fonstret for avlasta varden medan den interna utvarderingen pagar. Detta ”T” visas ocksa
nar ett urladdat batteri bytts ut med ett nytt batteri.

Om kontakten bryts innan battericlipset satts fast under insattning av ett nytt batteri kan gora att ”T” inte fortsatter att visas. Enheten
bor fungera korrekt, men vid tveksamhet kan batteriet satts in pa nytt enligt ovan.

CrystalSpec-instrumentet har en intern batteriladdningsindikator. Ett varde mellan ”B0”” och “B5” visas langst till hoger i fonstret
tillsammans med det avlasta vardet fran provet, och anger batteriladdningsnivan. For ett fullt uppladdat batteri visas ”B5” och for ett
batteri som behdver bytas ut visas “B0”.

Nar batterispanningen ar sa lag att avlasningarnas kvalitet paverkas visas ”X” och batteriet har da laddats ur fullstandigt av
instrumentet. Instrumentet kan inte fungera igen forran batteriet bytts ut.

OBS! Sa snart ett batteri byts ut eller batteriet kopplas bort fran enheten maste instrumentet kalibreras om.



KALIBRERINGSFORFARANDE — CrystalSpec-instrumentet behdver inte varmas upp och &r klart fér kalibrering och omedelbar
anvandning. En CrystalSpec kalibreringsblank (B) och CrystalSpec kalibreringsstandard (S) levereras tillsammans med
instrumentet; anvdnd endast dessa kalibreringsstandarder for kalibrering. Instrumentet ar forsett med intern felkontroll for att
sakerstalla korrekt kalibrering av instrumentet.

Nefelometern har interna funktioner som minimerar behovet for frekventa kalibreringar. Kalibrering behéver endast utforas i féljande
situationer: a) Varje gang batteriet byts ut eller kopplas bort, b) Om ”E”-meddelandet visas vid provavlasning och c) sa snart den
dagliga avlasningen av kalibreringsstandarden (S) inte ger vardet 1.9, 2.0 eller 2.1.

| Se Kalibreringsforfarande, tabell 2, sidan 4 |

1. Om provvolymen som skall avldsas ar mellan 2,0 och 4,0 mL skall adaptern for lag provvolym sattas in fore kalibrering. Om
volymen ar storre &n 4,0 mL behdver adaptern for lag provvolym inte anvandas.

2. For att underlatta kalibreringen foreslas att du trycker pa Kalibreringsknappen med vanster hand och pa Testknappen med
héger hand.

3. Ordningsfoljden med vilken knapparna trycks ned och slapps upp ar viktig for korrekt kalibrering av och funktion hos CrystalSpec.

4. Om de forvantade displayerna inte visas under kalibreringen skall kalibreringen startas om fran och med steg 1 efter att
displayen tdmts.

5. Om ett annat kalibreringsvarde (steg 8) an "2.0” erhalls skall kalibreringsstandarden tas ut och rorets utsida torkas av med en
Kimwipe eller ren duk sa att smuts, fingeravtryck etc. avlagsnas och kalibrering darefter utforas pa nytt.

6. Kalibrering mellan provavlasningar ar inte nédvandig, men CrystalSpec kalibreringsstandard (S) bér dock aviasas dagligen pa
samma satt som ett prov. Om standarden ger vardet 1.9, 2.0 eller 2.1 &r instrumentet kalibrerat och behéver inte kalibreras om.

7. Kalibreringen bor vara stabil forutsatt att omgivningsférhallandena vad géller temperatur och ljus halls relativt konstanta. Om
dessa forhallanden &ndras rekommenderas att instrumentet kalibreras om.

8. Tryck inte pa Test-knappen forran kalibreringsforfarandet har genomférts med lyckat resultat (steg 1-8 framgangsrikt
genomférda), annars ar inte CrystalSpec ordentligt kalibrerad och avlasta varden ar ogiltiga.

TESTFORFARANDEN — Oférgade klara glasrér med flat botten, 16—17 mm i diameter, méste anvéndas fér prover. Organismerna kan
suspenderas i vatten, fysiologisk koksaltlosning eller klart véaxtmedium med gul till ljusbrun farg, (t.ex. Mueller-Hinton-buljong, TSB eller
BHI-buljong). Anvandning av andra fargade vatskor som suspensionsmedium rekommenderas ej. Minst 2,0 mL vatska kravs.

1. Om provvolymen &r mellan 2,0 och 4,0 mL skall adaptern for lag provvolym séattas in. Om volymen &r storre an 4,0 mL behover
adaptern for lag provvolym inte anvandas.

2. Vortexmixa testprovet och stall det kortvarigt at sidan om bubblor bildats. Bubblorna elimineras lattare om man knackar latt pa
roret . Satt in testprovroret i nefelometern. Se till att roret ar insatt sa langt som mgjligt i instrumentet.

3. Tryck ned och slapp upp testknappen [test tube graphic]. Resultatet visas tillsammans med angivelsen om batteriets tillstand.

EXEMPEL: For ett prov motsvarande McFarland 1,0 dar batteriet &ven behover bytas visas foljande pa displayen:
”1.0 MCFARLAND BO”.

4. Justera provberedningen med ytterligare organism om det avlasta vardet ar lagre an forvantat, eller med steril spadningsvatska
om det avlasta vardet ar hogre an férvantat. Vortexmixa provet och avlas det pa nytt.

5. Upprea steg 4 tills dnskad grumlighet erhalls.
6. Upprepa steg 2-5 (ovan) for ytterligare prover.

RESULTAT

CrystalSpec nefelometer visar matvardena i McFarland-enheter. Dessa matvarden representerar suspensionens densitet och kan
anvandas for att uppskatta CFU/mL hos den testade suspensionen.

METODENS BEGRANSNINGAR

Instrumentet maste kalibreras med de medféljande CrystalSpec kalibreringsblank (B) och CrystalSpec kalibreringsstandard (S).
Anvéndning av andra standarder resulterar i felaktig kalibrering av instrumentet.

CrystalSpec-standarden skall endast anvédndas for kalibrering av detta instrument och inte for visuell, dvs. manuell approximering
med en bariumsulfat-McFarland-standard.

Anvand inte CrystalSpec nefelometer for matningar utanfér omradet McFarland-standarder 0,5-4,0.
Volymer pa mindre an 2,0 mL kan inte matas i detta instrument.

Oférgade klara glasrér med flat botten, 16—17 mm i diameter, maste anvandas for prover.

For basta resultat rekommenderar vi alkaliska 9 V-batterier.

Anvand inte instrumentet i direkt solljus.



KLINISKA PRESTANDA

Instrumentets reproducerbarhet mattes éver tiden med standarder med koncentrationer motsvarande McFarland 0,5, 1, 2, 3 och 4
grumlighetsstandarder. Felet i estimeringarna faststalldes till + 0,1 McFarland-enhet.

For att faststalla CrystalSpec nefelometerns noggrannhet utférdes kolonirdkningar pa suspensioner av E. coli ATCC 25922 beredda
i fysiologisk koksaltldsning. Varje test utfordes i fem replikat och medelvardet av koloniantalen pa platta visas i tabell 1.

Tabell 1

McFarland Forvéantat CFU/mL x 108 Justerat* 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

* Pa grund av svarigheter med att uppna den exakta McFarland-maldensiteten erhdlls dessa resultat genom anvandning av
CrystalSpec-vardena och justering av de observerade CFU/mL som om varje spadning hade varit McFarland-malvardet.

**Fyra replikat anvandes for att berdkna de justerade vardena féor CFU/mL och % CV.

GARANTI: CrystalSpec nefelometer garanteras vara fri fran defekter i ett ar fran ink6psdatum.

UNDERHALL OCH FELSOKNING: Inget underhall krévs férutom batteribyte nér batteriindikatorn anger ”B0”, eller nar “E” visas,
vilket anger svagt batteri.

Om ”E” visas har den interna felkontrollen upptéckt ett problem orsakat av felaktig anvandning, urladdat batteri eller ett elektroniskt
fel. Kontakta ndrmaste BD-representant om kalibrering och/eller batteribyte inte I6ser problemet.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning
245015 BD CrystalSpec Calibration Blank och BD CrystalSpec Calibration Standard, kartong med en i varje.
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Teknisk service: Kontakta narmaste BD-representant eller besok www.bd.com/ds.



Tabell 2
Kalibreringsforfarande

Steg / Knapp Atgérd Display

. Kalibrering (Nar displayen ar tom)
Tryck pa knappen och hall ned den till steg 3

[S

. Test Tryck pa knappen och slapp upp den igen B

[

. Kalibrering Slapp upp knappen igen B

S,

Satt in kalibreringsblanken, "B”

. Kalibrering Tryck pa knappen och slapp upp den igen S

[S

Ta ut kalibreringsblanken, "B”

Satt in kalibreringsstandarden, ”S”

. Kalibrering Tryck pa knappen och slapp upp den igen 2,0 MCFARLAND

o




Serial number / CepueHn Homep / Sériové Cislo / Serienummer / Seriennummer / Zeipiakdg apiBudg / N° de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj /
Sorozatszam / Numero di serie / Tontamanbik Hemipi / ¢ & W3 / Serijos numeris / Sérijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Numero de série / Numar de
serie / CepuitHbii Homep / Seri numarasi / Homep cepii / [3 415

Manufacturer / Mpoussoauten / Vyrobce / Fabrikant / Hersteller / KaraokeuaoTng / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvodac / Gyarto / Fabbricante / ATkapytubi /
Az ) #| / Gamintojas / RaZotajs / Tilvirker / Producent / Producator / Mpoussoautens / Vyrobca / Proizvodac / Tillverkare / Uretici / Bupo6Huk / 7= i

Catalog number / Katanoxer Homep / Katalogové Eislo / Katalognummer / ApiBuég katahdyou / Nimero de catélogo / Katalooginumber / Numéro catalogue /
Katalo$ki broj / Katalégusszam / Numero di catalogo / Katanor Hemipi / 7F&- 2 71 ¥ 3. / Katalogo / numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer
katalogowy / Numar de catalog / Homep no katanory / Katalogové &islo / Kataloski broj / Katalog numarasi / Homep 3a katanorom / H %5

FEE[

Authorized Representative in the European Community / Otopusupan npeacrasuten B EBponeiickata o6iwHocT / Autorizovany zastupce pro Evropském
spolecenstvi / Autoriseret repreesentant i De Europzaeiske Fzellesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europaischen Gemeinschaft / E§ouaiodotnuévog
avTimpéowtog oTnv Eupwtraiki KoivétnTta / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Noéukogus / Représentant autorisé
pour la Communauté européenne / Autorizuirani predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zésségben / Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea / EBpona kaybIMaacTbifbiHAaFb! yokinetTi exin /15 354 2] 91< i3t / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspdlnocie
Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru Comunitatea Europeana / YnonHomou4eHHbI NpeacraButens
B EBponeiickom coobLuectse / Autorizovany zastupca v Eurépskom spologenstve / Autorizovano predstavnistvo u Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / YnosHoBaxeHuit npeactasHuk y kpaidax €C / AL F AR AL %

In Vitro Diagnostic Medical Device / MeauuuHcku ypeq, 3a AuarHocTuka uH BuTpo / Lékarské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro SiayvwoTikr 1aTpikfy ouokeur) / Dispositivo médico para diagnéstico in vitro / In vitro diagnostika
meditsiiniaparatuur / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz / Dispositivo
medicale per diagnostica in vitro / YXacaHab! xafgaiiaa xypriseTiH MeauumHanbik avarHoctuka acnabel / In Vitro Diagnostic 2] & 717] / In vitro diagnostikos
prietaisas / Medicinas ierices, ko lieto in vitro diagnostika / Medisch hulpmiddel voor in-vitro diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzadzenie
medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagndstico in vitro / Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro / MeanuuHckuii nputop ans
[AnarHocTuky in vitro / Medicinska pomécka na diagnostiku in vitro / Medicinski uredaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik / In Vitro
Diyagnostik Tibbi Cihaz / MeanuHuii npucTpir Ans AiarHocTuky in vitro / A4M2 W97 1 #

EE Consult Instructions for Use / HanpaseTe cnpaska B MHCTpykuumuTe 3a ynotpeba / Prostudujte pokyny k pouziti / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung
beachten / ZupBouleuTeite Tig 08nyieg Xpriong / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za
upotrebu / Olvassa el a hasznélati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / MaiiganaHy HyckaymbiFbIMEH TaHbIChIN anbiHed / AH& A %] % | Skaitykite
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