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BRUKSOMRÅDE 
India Ink Reagent Droppers (reagensdråpetellere med indisk blekk) brukes til å forbedre mikroskopisk påvisning av Cryptococcus 
spp. i våtpreparater. 

SAMMENDRAG OG FORKLARING 
Indisk blekk forenkler visualiseringen av cryptococcal polysakkaridkapsler. Kapselmaterialet til cryptococci avsetter de kolloide 
karbonpartiklene i blekket på en slik måte at kapselen synes å ha en gjennomsiktig ring rundt mikroorganismene på svart 
bakgrunn.1 
India Ink Reagent Droppers kan brukes til å farge puss, eksudat, vev, sputum og sediment i sentrifugerte prøver med urin og 
cerebrospinalvæske (CSF).2 Det indiske blekket er spesielt nyttig for CSF-prøver fordi Cryptococcus neoformans er den mest 
vanlige årsaken til fungale infeksjoner i sentralnervesystemet (CNS) globalt.3 Hvis det dannes innkapslede gjærformer i et indisk 
blekk-utstryk fra CSF, er dette diagnostisk for cryptococcal meningitt.4 

PROSEDYREPRINSIPPER 
Indiske blekk er en negativ farging som gir mørk bakgrunn og ufargede organismer. Cryptococci er sfæriske (noen ganger ovale) 
gjærformer med diameter fra 4 til 20 µm. Den cryptococcale polysakkaridkapselen er til stede på nesten alle Cryptococcus spp., og 
er resistent mot farging av indiske blekk. 

REAGENSER 
India Ink Reagent Droppers inneholder 0,5 mL vannholdig suspensjon av indiske blekk med suspensjonsmiddel og 
konserveringsmiddel. 
Advarsler og forsiktighetsregler: 
Til in vitro-diagnostisk bruk. 
Følg riktige laboratorieprosedyrer ved håndtering og avfallsbehandling av smittefarlige materialer. 
Oppbevaringsinstruksjoner: Oppbevares ved kontrollert romtemperatur (15–30 °C). Hver dråpeteller er til én dags bruk etter at 
ampullen er knust. 
Produktforringelse: Reagenser er hermetisk forseglet i en ampulle, som beskytter løsningen mot kjemisk ustabilitet frem til 
utløpsdatoen. Må ikke brukes hvis fremmedmateriale eller organismer er til stede på fargekontrollglasset (se ”Kvalitetskontroll for 
brukere”). Må ikke brukes etter utløpsdatoen. 

PROSEDYRE 
Materiale som følger med: India Ink Reagent Droppers. 
Nødvendige materialer som ikke følger med: Supplerende vekstmedier, reagenser, kvalitetskontrollorganismer og 
laboratorieutstyr etter behov for denne prosedyren. 
Testprosedyre 
Merk! CSF, og andre kroppsvæsker, skal sentrifugeres ved 1500 x g i 15 min før objektglasset gjøres klart hvis det er mer enn 1 mL 
av prøven tilgjengelig.2 
1. Hold reagensdråpetelleren vertikalt og RETT SPISSEN BORT FRA DEG. Ta tak i midten med tommelen og pekefingeren og 

klem forsiktig for å knuse ampullen i dråpetelleren. Forsiktig: Knus ampullen nær midten bare én gang. Ikke manipuler 
dråpetelleren ytterligere, siden plasten kan punktere og det kan oppstå skade. 

2. Dunk bunnen av dråpetelleren lett mot bordflaten noen ganger. Inverter deretter for praktisk dispensering av reagensen, én 
dråpe om gangen. 

3. Tilsett en liten mengde vekst fra en ung agarkultur eller prøvesediment i en liten øse sterilt saltvann, vann eller vekstmedium på 
et rent objektglass, eller tilsett en dråpe CSF direkte på glasset. 

4. Tilsett én dråpe indisk blekk og bland. 
5. Dekk med et tynt, stort dekkglass. Trykk forsiktig for å spre væsken som en tynn film under dekkglasset. 
6. Skann objektglasset under lav effekt og undersøk under høy effekt eller oljekapsling med henblikk på innkapslede gjærformer. 
Kvalitetskontroll for brukere 
1. Undersøk reagensen for tegn til forringelse (se ”Produktforringing”). 
2. Positiv kontroll (en 48-timers kultur med Cryptococcus neoformans ATCC 36556), negativ kontroll (Candida albicans ATCC 

10231) og fargekontroll (1 dråpe indiske blekk + 1 dråpe sterilt saltvann) skal kjøres samtidig med organismen eller 
prøvematerialet som testes. 

Kvalitetskontroll må utføres i henhold til lokale og/eller nasjonale retningslinjer eller akkrediteringskrav og laboratoriets standard 
kvalitetskontrollprosedyrer. Det anbefales at brukeren refererer til aktuelle CLSI-retningslinjer og CLIA-regler for egnede 
kvalitetskontrollprosedyrer. 

RESULTATER 
I positive utstryk vises cryptococcale kapsler som gjennomsiktige, refraktile ringer enten rundt gjærcellene eller mellom den godt 
definerte celleveggen og den omringende svarte partikkelmassen av indisk blekk. Kapslene kan være brede eller smale. Gjærceller 
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kan være runde, ovale eller langstrakte, knopper kan være fraværende, enkeltvise eller, i sjeldne tilfeller, mangfoldige. Knoppene 
kan være fri for morcellen, men innkapslet i en felles kapsel. 

PROSEDYRENS BEGRENSNINGER 
1. Vær nøye slik at fettdråper eller lymfocytter ikke feiltokes som gjærformer. Fettdråper vil ikke ha en godt definert cellevegg. 

Lymfocytter har en ragget kantlinje og en eksentrisk nukleus. Kapslene til cryptococci er vanligvis tydelig definerte, og den godt 
definerte gjærcelleveggen er sentralt plassert i kapselen.3 

2. Organismer hos AIDS-pasienter har kanskje ikke kapsler.1 
3. Utstryk med indisk blekk som utføres på CSF-sediment er positive i kun 60 % av alle tilfeller av cryptococcal meningitt.3 Alle 

forespørsler om utstryk med indisk blekk skal suppleres med kultur- eller antigenpåvisning.3 
4. Rhodotorula spp. og sjelden Torylopsis spp. vil produsere kapsler.4 
5. Positive utstryk med indisk blekk kan bare brukes som en presumptiv diagnose. Definitiv diagnose må utføres med kultur- 

og/eller antigenpåvisning.1,3 
6. Hvis utstryket er for mørkt, skal du fortynne det indiske blekket 1:2 med sterilt, destillert vann og lage et nytt utstryk. Prøver 

behandlet med 20 % KOH skal ikke brukes for preparater med indisk blekk. 

YTELSESEGENSKAPER 
Cryptococcus neoformans er kausativ for meningitt. Flere studier 5-10 henviser til nyttbarheten av farging med indisk blekk som et av 
verktøyene for diagnostisering av C. neoformans. Disse artiklene viser at farging med indisk blekk er nyttig ved identifisering av 
C. neoformans i CSF-prøver (cerebrospinalvæske). 
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 Manufacturer / Производител / Výrobce / Fabrikant / Hersteller / Κατασκευαστής / Fabricante / Tootja / Fabricant / Proizvođać / Gyártó / Fabbricante / Атқарушы / Gamintojas / 
Ražotājs / Tilvirker / Producent / Producător / Производитель / Výrobca / Proizvođač / Tillverkare / Üretici / Виробник 

 
Use by / Използвайте до / Spotřebujte do / Brug før / Verwendbar bis / Χρήση έως / Usar antes de / Kasutada enne / Date de péremption / Upotrijebiti do / Felhasználhatóság 
dátuma / Usare entro / Дейін пайдалануға / Naudokite iki / Izlietot līdz / Houdbaar tot / Brukes for / Stosować do / Prazo de validade / A se utiliza până la / Использовать до / 
Použite do / Upotrebiti do / Använd före / Son kullanma tarihi / Використати до\line 
YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month) 
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = края на месеца) 
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec měsíce) 
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutning af måned) 
JJJJ-MM-TT / JJJJ-MM (MM = Monatsende) 
ΕΕΕΕ-MM-HH / ΕΕΕΕ-MM (MM = τέλος του μήνα) 
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fin del mes) 
AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu lõpp) 
AAAA-MM-JJ / AAAA-MM (MM = fin du mois) 
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj mjeseca) 
ÉÉÉÉ-HH-NN / ÉÉÉÉ-HH (HH = hónap utolsó napja) 
AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese) 
ЖЖЖЖ-АА-КК / ЖЖЖЖ-АА / (АА = айдың соңы) 
MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = mėnesio pabaiga) 
GGGG-MM-DD/GGGG-MM (MM = mēneša beigas) 
JJJJ-MM-DD / JJJJ-MM (MM = einde maand) 
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutten av måneden) 
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesiąca) 
AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = fim do mês) 
AAAA-LL-ZZ / AAAA-LL (LL = sfârşitul lunii) 
ГГГГ-ММ-ДД / ГГГГ-ММ (ММ = конец месяца) 
RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca) 
GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca) 
ÅÅÅÅ-MM-DD / ÅÅÅÅ-MM (MM = slutet av månaden) 
YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayın sonu) 
РРРР-MM-ДД / РРРР-MM (MM = кінець місяця) 

 Catalog number / Каталожен номер / Katalogové číslo / Katalognummer / Αριθμός καταλόγου / Número de catálogo / Katalooginumber / Numéro catalogue / Kataloški broj / 
Katalógusszám / Numero di catalogo / Каталог нөмірі / Katalogo numeris / Kataloga numurs / Catalogus nummer / Numer katalogowy / Număr de catalog / Номер по каталогу / 
Katalógové číslo / Kataloški broj / Katalog numarası / Номер за каталогом 

 Authorized Representative in the European Community / Оторизиран представител в Европейската общност / Autorizovaný zástupce pro Evropském společenství / 
Autoriseret repræsentant i De Europæiske Fællesskaber / Autorisierter Vertreter in der Europäischen Gemeinschaft / Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα / Representante autorizado en la Comunidad Europea / Volitatud esindaja Euroopa Nõukogus / Représentant autorisé pour la Communauté européenne / Autorizuirani 
predstavnik u Europskoj uniji / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben / Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea / Европа қауымдастығындағы 
уәкілетті өкіл / Įgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje / Pilnvarotais pārstāvis Eiropas Kopienā / Bevoegde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap / Autorisert 
representant i EU / Autoryzowane przedstawicielstwo we Wspólnocie Europejskiej / Representante autorizado na Comunidade Europeia / Reprezentantul autorizat pentru 
Comunitatea Europeană / Уполномоченный представитель в Европейском сообществе / Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve / Autorizovano predstavništvo u 
Evropskoj uniji / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen / Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi / Уповноважений представник у країнах ЄС 

 In vitro Diagnostic Medical Device / Медицински уред за диагностика ин витро / Lékařské zařízení určené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk anordning / 
Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In vitro διαγνωστική ιατρική συσκευή / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / Dispositif 
médical de diagnostic in vitro / Medicinska pomagala za In vitro Dijagnostiku / In vitro diagnosztikai orvosi eszköz / Dispositivo medicale per diagnostica in vitro / Жасанды 
жағдайда жүргізетін медициналық диагностика аспабы / In vitro diagnostikos prietaisas / Medicīnas ierīces, ko lieto in vitro diagnostikā / Medisch hulpmiddel voor in-vitro 
diagnostiek / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urządzenie medyczne do diagnostyki in vitro / Dispositivo médico para diagnóstico in vitro / Dispozitiv medical pentru 
diagnostic in vitro / Медицинский прибор для диагностики in vitro / Medicínska pomôcka na diagnostiku in vitro / Medicinski uređaj za in vitro dijagnostiku / Medicinteknisk 
produkt för in vitro-diagnostik / İn Vitro Diyagnostik Tıbbi Cihaz / Медичний пристрій для діагностики in vitro 

 
Temperature limitation / Температурни ограничения / Teplotní omezení / Temperaturbegrænsning / Temperaturbegrenzung / Περιορισμοί θερμοκρασίας / Limitación de 
temperatura / Temperatuuri piirang / Limites de température / Dozvoljena temperatura / Hőmérsékleti határ / Limiti di temperatura / Температураны шектеу / Laikymo 
temperatūra / Temperatūras ierobežojumi / Temperatuurlimiet / Temperaturbegrensning / Ograniczenie temperatury / Limites de temperatura / Limite de temperatură / 
Ограничение температуры / Ohraničenie teploty / Ograničenje temperature / Temperaturgräns / Sıcaklık sınırlaması / Обмеження температури 

 Batch Code (Lot) / Код на партидата / Kód (číslo) šarže / Batch-kode (lot) / Batch-Code (Charge) / Κωδικός παρτίδας (παρτίδα) / Código de lote (lote) / Partii kood / Numéro de 
lot / Lot (kod) / Tétel száma (Lot) / Codice batch (lotto) / Топтама коды / Partijos numeris (LOT) / Partijas kods (laidiens) / Lot nummer / Batch-kode (parti) / Kod partii (seria) / 
Código do lote / Cod de serie (Lot) / Код партии (лот) / Kód série (šarža) / Kod serije / Partinummer (Lot) / Parti Kodu (Lot) / Код партії 

 
Contains sufficient for <n> tests / Съдържанието е достатъчно за <n> теста / Dostatečné množství pro <n> testů / Indeholder tilstrækkeligt til <n> tests / Ausreichend für <n> 
Tests / Περιέχει επαρκή ποσότητα για <n> εξετάσεις / Contenido suficiente para <n> pruebas / Küllaldane <n> testide jaoks / Contenu suffisant pour <n> tests / Sadržaj za <n> 
testova / <n> teszthez elegendő / Contenuto sufficiente per <n> test / <п> тесттері үшін жеткілікті / Pakankamas kiekis atlikti <n> testų / Satur pietiekami <n> pārbaudēm / 
Inhoud voldoende voor “n” testen / Innholder tilstrekkelig til <n> tester / Zawiera ilość wystarczającą do <n> testów / Conteúdo suficiente para <n> testes / Conţinut suficient 
pentru <n> teste / Достаточно для <n> тестов(а) / Obsah vystačí na <n> testov / Sadržaj dovoljan za <n> testova / Innehåller tillräckligt för <n> analyser / <n> test için yeterli 
malzeme içerir / Вистачить для аналізів: <n> 

 Consult Instructions for Use / Направете справка в инструкциите за употреба / Prostudujte pokyny k použití / Se brugsanvisningen / Gebrauchsanweisung beachten / 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης / Consultar las instrucciones de uso / Lugeda kasutusjuhendit / Consulter la notice d’emploi / Koristi upute za upotrebu / Olvassa el a 
használati utasítást / Consultare le istruzioni per l’uso / Пайдалану нұсқаулығымен танысып алыңыз / Skaitykite naudojimo instrukcijas / Skatīt lietošanas pamācību / 
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja użytkowania / Consultar as instruções de utilização / Consultaţi instrucţiunile de utilizare / См. 
руководство по эксплуатации / Pozri Pokyny na používanie / Pogledajte uputstvo za upotrebu / Se bruksanvisningen / Kullanım Talimatları’na başvurun / Див. інструкції з 
використання 

 
Do not reuse / Не използвайте отново / Nepoužívejte opakovaně / Ikke til genbrug / Nicht wiederverwenden / Μην επαναχρησιμοποιείτε / No reutilizar / Mitte kasutada korduvalt 
/ Ne pas réutiliser / Ne koristiti ponovo / Egyszer használatos / Non riutilizzare / Пайдаланбаңыз / Tik vienkartiniam naudojimui / Nelietot atkārtoti / Niet opnieuw gebruiken / Kun 
til engangsbruk / Nie stosować powtórnie / Não reutilize / Nu refolosiţi / Не использовать повторно / Nepoužívajte opakovane / Ne upotrebljavajte ponovo / Får ej återanvändas / 
Tekrar kullanmayın / Не використовувати повторно 
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 Serial number / Сериен номер / Sériové číslo / Serienummer / Seriennummer / Σειριακός αριθμός / Nº de serie / Seerianumber / Numéro de série / Serijski broj / Sorozatszám / 
Numero di serie / Топтамалық нөмірі / Serijos numeris / Sērijas numurs / Serie nummer / Numer seryjny /Número de série / Număr de serie / Серийный номер / Seri numarası / 
Номер серії 

 
For IVD Performance evaluation only / Само за оценка качеството на работа на IVD / Pouze pro vyhodnocení výkonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur für IVD-
Leistungsbewertungszwecke / Mόνο για αξιολόγηση απόδοσης IVD / Sólo para la evaluación del rendimiento en diagnóstico in vitro / Ainult IVD seadme hindamiseks / Réservé à 
l’évaluation des performances IVD / Samo u znanstvene svrhe za In Vitro Dijagnostiku / Kizárólag in vitro diagnosztikához / Solo per valutazione delle prestazioni IVD / Жасанды 
жағдайда «пробирка ішінде»,диагностикада тек жұмысты бағалау үшін / Tik IVD prietaisų veikimo charakteristikoms tikrinti / Vienīgi IVD darbības novērtēšanai  /Uitsluitend 
voor doeltreffendheidsonderzoek / Kun for evaluering av IVD-ytelse / Tylko do oceny wydajności IVD / Uso exclusivo para avaliação de IVD / Numai pentru evaluarea 
performanţei IVD / Только для оценки качества диагностики in vitro / Určené iba na diagnostiku in vitro / Samo za procenu učinka u in vitro dijagnostici / Endast för utvärdering 
av diagnostisk användning in vitro / Yalnızca IVD Performans değerlendirmesi için / Тільки для оцінювання якості діагностики in vitro   
 
For US: “For Investigational Use Only” 

 
Lower limit of temperature / Долен лимит на температурата / Dolní hranice teploty / Nedre temperaturgrænse / Temperaturuntergrenze / Κατώτερο όριο θερμοκρασίας / Límite 
inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniža dozvoljena temperatura / Alsó hőmérsékleti határ / Limite inferiore di temperatura / 
Температураның төменгі руқсат шегі / Žemiausia laikymo temperatūra / Temperatūras zemākā robeža  /Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica 
temperatury / Limite minimo de temperatura / Limită minimă de temperatură / Нижний предел температуры / Spodná hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre 
temperaturgräns / Sıcaklık alt sınırı / Мінімальна температура 

 Control / Контролно / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Μάρτυρας / Kontroll / Contrôle / Controllo / Бақылау / Kontrolė / Kontrole / Controle / Controlo / Контроль / kontroll / 
Контроль 

 Positive control / Положителен контрол / Pozitivní kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / Θετικός μάρτυρας / Control positivo / Positiivne kontroll / Contrôle positif / 
Pozitivna kontrola / Pozitív kontroll / Controllo positivo / Оң бақылау / Teigiama kontrolė / Pozitīvā kontrole / Positieve controle / Kontrola dodatnia / Controlo positivo / Control 
pozitiv / Положительный контроль / Pozitif kontrol / Позитивний контроль 

 Negative control / Отрицателен контрол / Negativní kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Αρνητικός μάρτυρας / Control negativo / Negatiivne kontroll / Contrôle négatif 
/ Negativna kontrola / Negatív kontroll / Controllo negativo / Негативтік бақылау / Neigiama kontrolė / Negatīvā kontrole / Negatieve controle / Kontrola ujemna / Controlo 
negativo / Control negativ / Отрицательный контроль / Negatif kontrol / Негативний контроль 

 Method of sterilization: ethylene oxide / Метод на стерилизация: етиленов оксид / Způsob sterilizace: etylenoxid / Steriliseringsmetode: ethylenoxid / Sterilisationsmethode: 
Ethylenoxid / Μέθοδος αποστείρωσης: αιθυλενοξείδιο / Método de esterilización: óxido de etileno / Steriliseerimismeetod: etüleenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde 
d’éthylène / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Sterilizálás módszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione: ossido di etilene / Стерилизация әдісі – этилен тотығы / Sterilizavimo 
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  Becton, Dickinson and Company 
  7 Loveton Circle 
  Sparks, MD 21152 USA 

 
Australian Sponsor: 
Becton Dickinson Pty Ltd. 
4 Research Park Drive 
Macquarie University Research Park 
North Ryde, NSW 2113 
Australia  Benex Limited 

 Pottery Road, Dun Laoghaire 
 Co. Dublin, Ireland 
 
ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection. 
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