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KULLANIM AMACI 
India Ink Reagent Droppers (Çini Mürekkebi Reaktif Damlalıkları), ıslak preparasyonlardaki Cryptococcus spp.’nin mikroskobik 
olarak tespitini geliştirmek üzere kullanılır. 

ÖZET VE AÇIKLAMA 
Çini mürekkebi, kriptokokkal polisakkarit kapsüllerinin daha kolay görüntülenebilmesini sağlar. Kriptokokların kapsül materyali, 
mürekkepteki kolloidal karbon partiküllerinin yerine geçer, böylece siyah arka plan üzerinde kapsül mikroorganizmaların etrafında 
şeffaf bir hale şeklinde görünür.1 
India Ink Reagent Droppers (Çini Mürekkebi Reaktif Damlalıkları) pus, eksudat, doku, sputum ve santrifüje edilmiş idrar sedimenti ve 
beyin omurilik sıvısı (BOS) örneklerini boyamak üzere kullanılabilir.2 Tüm dünyada merkezi sinir sisteminin (MSS) fungal 
enfeksiyonlarına en yaygın nedeninin Cryptococcus neoformans olması sebebiyle Çini mürekkebi smear’ı BOS örnekleri üzerinde 
özellikle faydalıdır.3 BOS örneğinin Çini mürekkebi smear’inin kapsüllü maya formlarının görünümü, kriptokokkal menenjit için 
diyagnostiktir.4 

PROSEDÜR İLKELERİ 
Çini mürekkebi, koyu renkli arka plan ve boyanmamış organizmalar şeklinde sonuç veren, negatif bir boyadır. Kriptokoklar, 
çapları 4 µm ila 20 µm arasında değişen küresel (bazen oval) maya formlarıdır. Kriptokokkal polisakkarit kapsül neredeyse tüm 
Cryptococcus spp. türlerinde mevcuttur ve Çini mürekkebiyle boyanmaya dirençlidir. 

REAKTİFLER 
India Ink Reagent Droppers (Çini Mürekkebi Reaktif Damlalıkları), süspansiyon maddesi ve koruyucuyla birlikte 0,5 mL’lik 
sulandırılmış Çini mürekkebi süspansiyonu içerir. 
Uyarılar ve Önlemler: 
In vitro Diyagnostik Kullanım içindir. 
Bulaşıcı malzemeleri kullanırken ve atarken, ilgili laboratuvar prosedürlerini uygulayın. 
Saklama Talimatları: Kontrollü oda sıcaklığında 15 – 30 °C’de saklayın. Ampulü kırdıktan sonra her damlalık bir gün içinde 
kullanılmalıdır. 
Ürünün Bozulması: Reaktifler, çözeltinin son kullanma tarihine kadar kimyasal instabiliteden korunmasını sağlayan bir ampulde 
hava geçirmeyecek şekilde kapatılmıştır. Boyama kontrol lamında dışarıdan gelen maddeler veya organizmalar varsa kullanmayın 
(bkz. “Kullanıcı tarafından Kalite Kontrolü”). Son kullanma tarihinden sonra kullanmayın. 

PROSEDÜR 
Sağlanan Malzemeler: India Ink Reagent Droppers. 
Gerekli fakat sağlanmamış malzemeler: Bu prosedür için gerekli olan yardımcı kültür ortamları, reaktifler, kalite kontrol 
organizmaları ve laboratuar ekipmanı. 

TEST PROSEDÜRÜ 
Not: Mevcut örneğin 1 mL’den daha fazla olması durumunda BOS ve diğer vücut sıvılarının lam hazırlanmadan önce 15 dakika 
1.500 x g’de santrifüjlenmesi gerekir.2 
1. Reaktif damlalığını dik ve UÇ KISMINI KENDİNİZDEN UZAKTA TUTUN. Orta kısmını baş ve işaret parmağınızla tutun ve 

damlalığın içerisindeki ampulü kırmak için hafifçe sıkın. Dikkat: Ampulü ortasına yakın bir yerden sadece bir defada kırın. 
Plastik delinerek yaralanmaya neden olabileceğinden damlalığı daha fazla sıkmayın. 

2. Damlalığın alt kısmını masanın üzerine birkaç defa vurun. Ardından reaktifin uygun şekilde damla damla dağılması için ters 
çevirin. 

3. Küçük bir öze dolusu steril saline, suya veya önceden temizlenmiş mikroskop lamı üzerindeki besiyerine, az miktarda genç 
agar kültüründen alınan çoğaltma veya sediment örneği ekleyin ya da bir damla BOS’u doğrudan lama ekleyin. 

4. Bir damla Çini mürekkebinden ve karışımdan ekleyin. 
5. Kalın ve geniş bir lamelle kaplayın. Hafifçe bastırarak sıvının lamel camları arasına ince bir film gibi yayılmasını sağlayın. 
6. Lamı düşük güçte tarayın ve kapsüllü maya formları için yüksek güçte veya yağa daldırarak inceleyin. 

Kullanıcı Tarafından Kalite Kontrolü 
1. Reaktifte bozulma belirtileri bulunup bulunmadığını inceleyin (bkz. “Ürünün Bozulması”). 
2. Pozitif (48 saatlik Cryptococcus neoformans kültürü ATCC 36556), negatif (Candida albicans ATCC 10231) ve boya (1 damla 

Çini mürekkebi + 1 damla steril salin) kontrollerinin, test edilen organizma veya örnek ile eşzamanlı olarak yürütülmesi gerekir. 

Kalite kontrol prosedürleri yürürlükteki yerel, bölgesel ve/veya ülke çapındaki düzenlemeler veya akreditasyon gereklilikleri ve 
laboratuvarınızın standart Kalite Kontrol prosedürlerine uygun olarak yapılmalıdır. Kullanıcının, uygun Kalite Kontrol uygulamaları 
için ilgili CLSI yönergelerine ve CLIA düzenlemelerine uyması önerilir. 
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SONUÇLAR 
Pozitif smear’lerde kriptokokkal kapsüller şeffaf, refraktil haleler şeklinde, maya hücrelerinin çevresinde veya iyi tanımlanmış hücre 
duvarı ve Çini mürekkebi partiküllerinden oluşan siyah kütlenin çevresinde görünür. Kapsüller geniş veya dar olabilir. Maya hücreleri 
yuvarlak, oval veya uzamış olabilir; tomurcuklar mevcut olmayabilir, tekli, ender ya da çoklu olabilir. Tomurcuklar anne hücreden 
ayrılmış ancak ortak kapsülün içinde kalmış olabilirler. 

PROSEDÜRÜN KISITLI OLDUĞU ALANLAR 
1. Yağ damlacıklarını veya lenfositleri, maya formları olarak yorumlamamaya dikkat edilmelidir. Yağ damlacıklarında iyi 

tanımlanmış hücre duvarı bulunmaz. Lenfositlerde sınır pürüzlüdür ve çekirdek merkezde değildir. Kriptokokların kapsülleri 
genellikle net bir şekilde belirgindir ve iyi tanımlanmış maya hücre duvarı kapsül içinde merkezde yer alır.3 

2. AIDS hastalarındaki organizmaların kapsülleri bulunmayabilir.1 
3. BOS sedimentleri üzerinde gerçekleştirilen Çini mürekkebi smear’leri tüm kriptokokkal menenjit vakalarının sadece %60’ında 

pozitiftir.3 Tüm Çini mürekkebi smear talepleri kültürle veya antijen tespitiyle desteklenmelidir.3 
4. Rhodotorula spp. ve ender olan Torylopsis spp. kapsül oluşturur.4 
5. Pozitif Çini mürekkebi smear’leri sadece tahmini tanı olarak kullanılmalıdır. Kesin tanının kültür ve/veya antijen tespiti ile 

tamamlanması gerekir.1,3 
6. Smear çok koyu renkliyse, Çini mürekkebini steril, distile suyla 1:2 oranıyla seyreltin ve yeni bir smear yapın. %20 KOH ile 

muamele edilen örneklerin, Çini mürekkebi preparasyonlarında kullanılmaması gerekir. 

PERFORMANS ÖZELLİKLERİ 
Cryptococcus neoformans menenjite neden olan bir ajandır. Pek çok çalışma5-10 Çini mürekkebi boyasının C. neoformans tanısı için 
kullanılabilecek bir araç olduğuna işaret etmiştir. Bu makalelerde Çini mürekkebi boyasının, beyin omurilik sıvısı (BOS) 
örneklerindeki C. neoformans’ı belirlemede faydalı olduğu gösterilmiştir. 

TİCARİ TAKDİM ŞEKLİ 
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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 



 4 

 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 
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