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UTILIZACAO PRETENDIDA

Os doseadores India Ink Reagent Droppers (doseadores para reagente de tinta da india) sdo
utilizados para melhorar a detecgdo microscopica de Cryptococcus spp. em preparagdes por via
liquida.

RESUMO E EXPLICACAO

A tinta da india facilita a visualizacdo dos polisacaridos criptococicos capsulares. O material
capsular dos criptococos desloca as particulas de carvao coloidal da tinta pelo que a capsula
aparece como um halo transparente em volta dos microrganismos contra um fundo preto.’

Os doseadores India Ink Reagent Droppers podem ser utilizados para coloracdo de amostras
de pus, exsudado, tecido, expectoracao e sedimento de urina centrifugada e de liquido
cefalorraquidiano (LCR).2 O esfregaco de tinta da india é particularmente Gtil para as amostras
de LCR, uma vez que o Cryptococcus neoformans é a causa mais frequente de infeccoes
fungicas do sistema nervoso central (SNC) em todo o mundo.? O aparecimento de formas de
leveduras encapsuladas num esfregaco de tinta da india de LCR corresponde a um diagnéstico
da meningite criptocdcica.*

PRINCIPIOS DO PROCEDIMENTO

A tinta da india é uma coloracdo negativa que resulta num fundo escuro e organismos n&o
corados. Os criptococos sdo formas de leveduras esféricas (por vezes ovais) que variam de 4
pm a 20 pm de diametro. O polisacarido criptocdcico capsular encontra-se em quase todos os
Cryptococcus spp. e é resistente a coloracio pela tinta da india.

REAGENTES

Os doseadores India Ink Reagent Droppers contém 0,5 mL de uma suspensdo aquosa de tinta
da India com um agente de suspensdo e um conservante.

Adverténcias e Precaugoes:
Para diagnéstico in vitro.

Seguir os procedimentos laboratoriais adequados para o manuseamento e eliminacdo de
materiais infecciosos.

Instrucoes de Armazenamento: Conservar a temperatura ambiente controlada entre 15 e 30°C.
Cada doseador ¢ valido para utilizagdo durante um dia depois de se partir a ampola.
Deterioracao do Produto: Os reagentes estdo hermeticamente selados numa ampola que
confere a solugdo proteccdo contra a instabilidade quimica até ao fim do prazo de validade.
N&o utilizar se existirem materiais ou organismos estranhos na lamina de controlo da
coloragao (ver “Controlo de Qualidade pelo Utilizador”). Nao utilizar ap6s o fim do prazo de
validade.

PROCEDIMENTO
Material Fornecido: India Ink Reagent Droppers.

Materiais Necessarios Mas Nao Fornecidos: Meio de cultura, reagentes, organismos de
controlo da qualidade e equipamentos de laboratério auxiliares necessérios para este
procedimento.

Procedimento do teste

Nota: o LCR e outros liquidos corporais devem ser centrifugados a 1.500 x g durante 15 min

antes da preparacdo da lamina se a amostra disponivel for superior a 1 mL.?

1. Segure no doseador para reagente na vertical e VIRE A PONTA PARA O LADO OPOSTO
AO SEU. Agarre o meio com o polegar e o indicador e aperte suavemente para partir
a ampola no interior do doseador. Cuidado: Parta a ampola perto do centro, numa
Unica vez. Nao manipule o doseador para além disso, uma vez que o plastico pode ser
perfurado e podem ocorrer lesGes.

2. Bata com o fundo do doseador no tampo da mesa algumas vezes. A seguir inverta para
efectuar a devida distribuicdo gota a gota do reagente.

3. Adicione uma pequena quantidade de crescimento de uma cultura recente de agar ou
sedimento da amostra a uma pequena ansa de solucdo salina estéril, 4gua ou caldo numa
lamina de microscépio previamente limpa, ou adicione uma gota de LCR directamente na
lamina.

4. Adicione uma gota de tinta da india e misture.

5. Cubra com uma lamela grande e delgada. Aperte suavemente para permitir que o liquido
se espalhe como uma pelicula fina debaixo da lamela.

6. Passe a lamina sob baixa poténcia e examine sob alta poténcia ou por imersao em 6leo
quanto as formas de leveduras encapsuladas.

Controlo de Qualidade pelo Utilizador

1. Examine o reagente quanto a sinais de deterioracdo (ver “Deterioracdo do Produto”).

2. Em simultdneo com o organismo ou amostra a serem testados deve ser efectuada uma
analise de controlos positivos (uma cultura de 48 horas de Cryptococcus neoformans ATCC
36556), negativos (Candida albicans ATCC 10231) e de coloragao (1 gota de tinta da India +
1 gota de solucdo salina estéril).

Os requisitos do controlo de qualidade devem ser efectuados de acordo com os regulamentos

ou requisitos de acreditacao locais e/ou nacionais aplicaveis e com os procedimentos padrao

de controlo de qualidade do seu laboratério. E recomendado que o utilizador consulte as
orientacdes CLSI e os regulamentos CLIA relativamente as praticas de controlo de qualidade
apropriadas.

RESULTADOS

Nos esfregacos positivos, os criptococos capsulares aparecem como halos refractores
transparentes que rodeiam as células das leveduras, ou posicionados entre a parede da célula
bem definida e a massa preta circundante de particulas de tinta da india. As capsulas podem
ser largas ou estreitas. As células das leveduras podem ser redondas, ovais ou alongadas;
poderdo nao existir botdes, ou estes poderdo ser simples ou, raramente, multiplos. Os botdes
podem estar separados da célula-mae, mas encerrados numa capsula comum.



LIMITACOES DO PROCEDIMENTO

1. Devem ser tomadas precaucdes para nao interpretar erradamente as goticulas de gordura
ou os linfécitos como formas de leveduras. As goticulas de gordura ndo apresentardo uma
parede celular bem definida. Os linfocitos tém uma borda vilosa e um nucleo excéntrico.
Os criptococos capsulares tém normalmente um contorno acentuado e a parede bem
definida das células das leveduras encontra-se no centro da capsula.?

2. Os organismos nos doentes com SIDA poderao néo ter capsulas.’

3. Os esfregacos de tinta da india feitos em sedimento de LCR sao positivos apenas em 60%
de todos os casos de meningite criptocdcica.3 Todos os pedidos de esfregacos de tinta da
India devem ser complementados com cultura ou deteccdo antigénica.?

4. O Rhodotorula spp. e o Torulopsis spp. raro produzirdo capsulas.*

5. Os esfregacos positivos com tinta da india podem ser utilizados apenas como diagnéstico
presuntivo. O diagnéstico definitivo deve ser feito por cultura e/ou deteccdo antigénica.'?

6. Se o esfregaco for demasiado escuro, dilua a tinta da india na proporcao de 1:2 com agua
destilada e esterilizada e efectue um novo esfregaco. As amostras tratadas com KOH a
20% n&o devem ser utilizadas para as preparagdes com tinta da India.

CARACTERISTICAS DO DESEMPENHO

O Cryptococcus neoformans é um agente causador de meningite. Varios estudos®'® apontam
para a utilidade da coloracio com tinta da india como uma das ferramentas para o
diagnéstico de C. neoformans. Estes estudos revelam que a coloragdo com tinta da india é util
na identificagdo de C. neoformans em amostras de liquido cefalorraquidiano (LCR).

APRESENTACAO
N.° de Cat. Descricdo
261194 BD BBL India Ink Reagent Droppers, 50
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zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
armooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod:
kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas
modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunuaauus agici — cayne
Tycipy / Sterilizavimo bldas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd
met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop
cTepunuaaumn: obnyyerue / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje
/ Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeToa cTepunisadii:
OMPOMiIHEHHSIM

Biological Risks / Brionoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusineik Tayekengep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
biolégico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa Hebeaneka

Caution, consult accompanying documents / BiumaHwve, HanpaseTte cnpaska B
npuapyxasaLyuTe aokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si prilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se
ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / Mpoooxr|, cupBouleuTeite
Ta OUVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust!
Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje,
koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpl3, TUICTi Ky)XaTTapMeH TaHbICbIHbI3

/ Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus /
Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéao
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumanue: cm. npunaraemyio
nokymeHTauuto / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena
dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere bagvurun
/ YBara: aviB. CynyTHIO OKYMEHTaLlito

Upper limit of temperature / FopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty /

Qvre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Felsé h6mérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
/ TemnepatypaHblH pykcaT eTinreH xoraprbl weri / Auk$c¢iausia laikymo temperattra /
Augséja temperatdras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuit npeaen Temnepatypsbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temnepatypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tert / Trocklagern /
DuAdETe To 0TEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széaraz helyen tartandé / Tenere all'asciutto / Kyprak kyninge ycta / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
/ A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
/ Qpa ouloyg / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja /
Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yakeiTel / Paémimo laikas / Savak$anas laiks /
Verzameltijd / Tid prgvetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectarii / Bpemsi
c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAAaoTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTtbiH anbin TacTta / Plésti Cia / Atlimét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OTkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isér / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon
| Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis

Do not use if package damaged / He usnonaeaiite, ako onakoBkaTta e noBpeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoipoTToIgiTe €4V N CUCKEUQTIA £XEI UTTOOTET
¢nuid. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /

Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$tec¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sériilt / Non usare se la confezione & danneggiata / Erep naket
6y3binFaH Gonca, naaanaHb6a / Jei pakuoté paZeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums
bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke

er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Ndo usar se a embalagem
estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonb3osatb npu
nospexaeHun ynakosku / Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje
osteceno / Anvand ej om forpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmiisse kullanmayin /
He BMKOpUCTOBYBaTM 3a MOLLIKOAXXEHOT YNaKOBKU
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Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfiliSnému teplu / Ma ikke udsaettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 10 pakpid amo tn 8gppétnta / Mantener alejado
de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / DrZati dalje od izvora
topline / Ovja a melegtél / Tenere lontano dal calore / CankpiH xepae cakta / Laikyti atokiau
nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes

for varme / Przechowywac z dala od zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de
calduré / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far gj
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / BeperTu Big aii Tenna

Cut / Cpexete / Odstihnéte / Klip / Schneiden / Kéyrte / Cortar / Ldigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcigé¢ / Cortar / Decupati /
Otpesatb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Po3pizatn

Collection date / lata Ha cb6upaHe / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Huepopnvia cuhhoyrg / Fecha de recogida / Kogumiskuupéev / Date de prélevement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >XvuHaraH Ti36ekyHi / Paémimo data /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / [lata 3aGopy

pL/test / pL/tect / pL/Test / puL/egétaon / pL/prueba / pl/teszt / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/
parbaude / pL/teste / mkn/aHania

Keep away from light / Masete ot cBetnuHa / Nevystavujte svétiu / Ma ikke udsaettes for lys

/ Vor Licht schitzen / KpatrioTe 1o pakpid ammd 1o gwg / Mantener alejado de la luz / Hoida
eemal valgusest / Conserver a |'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti /
Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepae ycra / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy
/ Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / Ma ikke utsettes for lys / Przechowywac
z dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / Xpauute B TemMHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / BeperTu Big Aii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pasyBaH e Bogopog raa / Moznost uniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anpioupyia agpiou udpoyévou /
Produccién de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'nydrogéne gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lastektec cyteri
naitna 6onabl / I18skiria vandenilio dujas / Rodas tdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Boigenexue Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vétgas / Agiga gikan hidrojen gazi / Peakuist 3 BUAINEHHAM BOAHIO

Patient ID number / [l Homep Ha nauwueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
Patienten-ID / ApiIBudg avayvwpiong aaBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID /
No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero
ID paziente / MauneHTTiK naeHTUdMKaumsnelk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer

ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / ineHTUMKaLMOHHBIN HOMep
nauuenTa / Identifikaéné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasl / lgeHTudikaTtop nauieHTta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaboTeTe ¢ HeobxoaumoTo BHUMaHue. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / Eu8pauaTo. XeipioTeiTe To ue TTpoaoyf. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte paZzljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, aaiinan
naigananbibea. / 24 1A 7] 41 2 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi
/ Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢,
przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! O6paLliatbes ¢ ocTopoxHocTeh. / Krehké, vyzaduje sa opatrna manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagtyin. /
TeHpitHa, 3BepTaTnca 3 obepexHicTio / S, /NI
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