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APPLICATION

Les systémes a récipient générateur de gaz BD GasPak EZ sont des systémes réutilisables qui produisent des atmospheéres
adaptées a l'isolement et a la culture initiaux des bactéries anaérobies, microaérophiles ou capnophiles, grace a des sachets
générateurs de gaz placés a l'intérieur des récipients d’incubation réutilisables.

RESUME ET EXPLICATION

En 1965, Brewer et Allgeier ont présenté une enveloppe jetable génératrice d’hydrogene, modifiée par la suite pour y adjoindre

la génération de dioxyde de carbone et un catalyseur interne.’2 Les systémes a récipient générateur de gaz BD GasPak EZ
offrent performances biologiques et fiabilité sans nécessiter de catalyseur ou d’opération d’activation. Le sachet générateur de gaz
BD GasPak EZ contient tous les ingrédients permettant de créer une atmosphére spécifique pour I'incubation de I'échantillon. Le
sachet et les échantillons sont placés dans le récipient d’'incubation empilable BD GasPak EZ en plastique transparent. Le récipient
est fermé de fagon étanche, puis incubé.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le sachet générateur de gaz BD GasPak EZ se compose d’un sachet de réactifs contenant du carbonate inorganique, du charbon
actif, de I'acide ascorbique et de I'eau. Une fois sorti de son emballage protecteur, le sachet s’active au contact de I'air. Le sachet de
réactifs activé et les échantillons sont placés dans le récipient d’'incubation BD GasPak EZ, qui est ensuite fermé de fagon étanche.
Le sachet diminue rapidement la concentration en oxygéne dans le récipient. Au méme moment, le carbonate inorganique produit
du dioxyde de carbone.

Pour la culture des bactéries anaérobies, les sachets du BD GasPak EZ Anaerobe Container System produisent une atmosphére
anaérobie dans les 2,5 h, avec un pourcentage d’oxygéne inférieur a 1,0 % et de dioxyde de carbone supérieur ou égal a 13 %
dans les 24 h.

Pour la culture des bactéries microaérophiles, les sachets du BD GasPak EZ Campy Container System produisent en moins de 2 h
une atmosphére microaérophile contenant environ 6 a 16 % d’oxygene et 2 a 10 % de dioxyde de carbone en moins de 24 h.

Pour la culture des microorganismes nécessitant du dioxyde de carbone, les sachets du BD GasPak EZ CO, Container System
produisent en moins de 24 h une atmosphére contenant 2,5 % de dioxyde de carbone ou plus.

REACTIFS

Avertissements et précautions :
Pour usage diagnostique in vitro.

Prendre les précautions habituelles contre les dangers microbiologiques. Décontaminer a 'autoclave les récipients contenant les
échantillons et tout autres matériaux contaminés avant de les éliminer.

Aprés utilisation, le sachet peut rester chaud. Jeter le sachet seulement lorsque la réaction est terminée (aprés refroidissement).

NE PAS utiliser le sachet si le film d’emballage externe est endommagé ou ouvert de quelque maniére que ce soit. L'inspecter
soigneusement avant toute utilisation.

Eviter la lumiére solaire directe et les températures excessives. NE PAS empiler les sachets si plusieurs sachets sont utilisés.
NE PAS ouvrir le récipient avant la fin'de Iincubation.
Les sachets du BD GasPak EZ Container System sont congus pour étre utilisés avec les récipients d’incubation

BD GasPak EZ, ainsi que le BD BBL GasPak 100 System ou le BD BBL GasPak 150 Large Anaerobic System. Utilisés avec
d’autres systémes, ils peuvent conduire a des résultats erronés.

Les BD GasPak EZ Incubation Containers sont congus pour étre utilisés avec les sachets du BD GasPak EZ Container System. Ne
pas les utiliser avec d’autres enveloppes ou sachets générateurs de gaz (ex. : enveloppes BD BBL GasPak/ BD GasPak Plus).
Instructions pour la conservation : Dés réception, conserver les sachets dans un endroit sec, a une température comprise entre
2 et 25 °C.

Les sachets du BD GasPak EZ Container System sont préts a 'emploi. La date de péremption s’applique aux sachets non- ouverts,
intacts et conservés conformément aux recommandations. Ne pas ouvrir prématurément.

Détérioration du produit : Ne pas utiliser les sachets de réactifs si 'emballage extérieur est endommagé ou ouvert. Ne pas utiliser
de récipients présentant des fissures, des ébréchures, des garnitures endommagées ou d’autres anomalies. Les récipients a
éliminer doivent étre traiter comme des déchets a risque biologique.

Ingrédients actifs : Acide ascorbique, charbon actif et eau



METHODE

Matériaux fournis : BD GasPak EZ Container System. Chaque systeme nécessite I'utilisation d’'un récipient et d’un ou de plusieurs
sachets (Voir « Conditionnement »).

Récipient Nbre. de sachets Nbre. de boites de Pétri BBL Stacker
BD GasPak EZ Small Incubation Container (N° réf. 260002) 1 10a12

BD GasPak EZ Standard Incubation Container (N° réf. 260671) 2 15a18

BD GasPak EZ Large Incubation Container (N° réf. 260672) 3 30 a 33*

BD BBL GasPak 100 System (N° réf. 260626) 1 12*

BD BBL GasPak 150 Large Anaerobic System (N° réf. 260628) 3 36*

*Ou une combinaison de bof tes de Pétri et de tubes de milieux.

Matériaux requis mais non fournis : BD GasPak EZ Incubation Container Rack (voir « Conditionnement »),

BD BBL GasPak tube holder, milieux de culture auxiliaires, réactifs, indicateurs, souches de controle de qualité et matériel de
laboratoire requis pour I'opération.

Mode opératoire du test:

1. Placer les boites souhaitées dans le portoir, a I'intérieur du GasPak EZ Incubation Container. (Si des tubes sont utilisés dans la
jarre BD BBL GasPak, utiliser le BD BBL GasPak tube holder, réf. 260630.)

2. Utiliser le tableau ci-dessus pour déterminer le nombre de sachets nécessaires par récipient. Sortir le(s) sachet(s) du
BD GasPak EZ Container System de la boite. Retirer le film d’emballage externe.

3. Placer les sachets activés dans le BD GasPak EZ Incubation Container ou la jarre BD BBL GasPak avec les boites. Disposer
le(s) sachet(s) a coté des boites, entre le portoir a boites et I'extérieur du récipient. Si un sachet BD GasPak EZ Anaerobe
est utilisé pour I'incubation, ajouter un indicateur anaérobie (N° réf. 271051) dans le récipient ou la jarre a ce stade. Si un
BD GasPak EZ avec indicateur est utilisé, il est inutile d’ajouter un indicateur O, supplémentaire. L'indicateur O, est blanc
lorsque le sachet est 6té de la pochette en aluminium et vire graduellement au bleu au fur et a mesure de son exposition a une
atmospheére oxygénée ; il redeviendra blanc lorsque I'environnement réduit.

4. Fermer le BD GasPak EZ Container en logeant le couvercle sur la partie inférieure du récipient. Rabattre complétement les
quatre verrous de fermeture. Si la jarre BD BBL GasPak est utilisée, se reporter a la notice de la jarre.

5. Incuber le BD GasPak EZ Container System a une température adaptée au microorganisme cultivé, mais inférieure a 45 °C.
Les BD GasPak EZ Incubation Containers peuvent étre empilés pour occuper moins de place dans l'incubateur.

6. Alafin de I'incubation, ouvrir le récipient, retirer les boites et éliminer les sachets du BD GasPak EZ Container System de fagon
appropriée. S’assurer que les sachets sont froids au toucher avant de les jeter.

Recommandations de maintenance :

Lors des opérations de maintenance du BD GasPak EZ Incubation Container, veiller a :

1. Eviter tout contact avec les abrasifs.

2. Eviter tout contact avec les solvants et les détergents forts.

3. Rincer et sécher complétement apres nettoyage avec un détergent/désinfectant doux.

4. Ne jamais stériliser a 'autoclave le récipient ou le couvercle.

Contréle de qualité par I'utilisateur :

La capacité de chaque systeme a récipient générateur de gaz BD GasPak EZ a fournir les conditions de croissance adéquates pour
les bactéries concernées doit étre testée périodiquement.

Systéme Souches de Contréle Qualité

BD GasPak EZ Anaerobe Container System  Bacteroides fragilis ATCC 25285

BD GasPak EZ Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428
BD GasPak EZ CO, Container System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

Effectuer les controles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d’homologation concernés et aux procédures de contrble de qualité en vigueur dans I'établissement. Il est recommandé
a l'utilisateur de consulter les directives CLSI et la réglementation CLIA correspondantes pour plus d’informations sur les modalités
de contréle de qualité.



RESULTATS

Les conditions anaérobies sont atteintes en moins de 2,5 h, avec une concentration en dioxyde de carbone égale ou supérieure
a 13 % en moins de 24 h a 35 °C. Un condensat doit étre visible dans les 30 min qui suivent I'activation. Les boites de gélose
contenant du sang apparaissent réduites en 2—4 h a 35 °C. L'indicateur anaérobie intégré devrait apparaitre réduit (blanc) dans
l'intervalle de 9 h & 35 °C.

Les conditions microaérophiles sont obtenues en moins de 2 h avec une concentration en oxygéne d’environ 6-16 % et une
concentration de dioxyde de carbone de 2-10 % a 35 °C en moins de 24 h.

Les conditions enrichies en dioxyde de carbone sont atteintes en moins de 24 h, avec une concentration en dioxyde de carbone
égale ou supérieure a 2,5 % a 35 °C.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

BD GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)

Les caractéristiques de performance d’échantillons représentatifs de chaque lot de BD GasPak EZ Anaerobic Container System
Sachets sont testées avant la mise en vente.

Chaque échantillon de BD GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets est activé et placé dans un récipient d’incubation

avec un indicateur anaérobie. Le récipient est scellé conformément aux indications de I'étiquette et reste en observation pendant
tout le temps nécessaire a la formation d’'une condensation visible. Le récipient est alors incubé a 35 + 2 °C. Aprés environ 2,5 h,
une aiguille 22 G de 3,81 cm, est insérée dans le récipient d’incubation et un échantillon de gaz est prélevé, placé dans un

appareil de chromatographie gazeuse et analysé afin de déterminer la quantité d’oxygéne présente dans le récipient d’incubation.
Le pourcentage d’'oxygeéne dans chaque récipient est inférieur ou égal a 1 % et le pourcentage moyen en oxygene pour tous les
échantillons testés est inférieur a 0,7 %. Aprés environ 24 h d’incubation a 35 + 2 °C, un autre échantillon est prélevé et analysé afin
de déterminer la quantité de dioxyde de carbone. Le pourcentage de dioxyde de carbone dépend de la taille du récipient mais est
supérieur ou égal a 13 %. En 9 h, les indicateurs anaérobies sont blancs (réduits). Le temps moyen nécessaire a I'apparition d’'une
condensation visible dans le récipient d’'incubation est d’au plus 20 min a compter de I'activation.

BD GASPAK EZ ANAEROBIC SYSTEM SACHETS WITH INDICATOR (260001)

Les caractéristiques de performance d’échantillons représentatifs de chaque lot de BD GasPak EZ Anaerobic System Sachets with
Indicator sont testées avant la mise en vente.

Chaque échantillon de BD GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator est activé et placé dans le récipient d’incubation.
Le récipient est scellé conformément aux indications de I'étiquette et reste en observation pendant tout le temps nécessaire a la
formation d’une condensation visible. Le récipient est alors incubé a 35 + 2 °C. Aprés environ 2,5 h, une aiguille 22 G de 3,81 cm
attachée a une seringue de 3 mL, est insérée dans le récipient d’'incubation et un échantillon de gaz est prélevé, placé dans un
appareil de chromatographie gazeuse et analysé afin de déterminer la quantité d’'oxygene présente dans le récipient d’incubation.
Le pourcentage d’'oxygéne dans chaque récipient est inférieur ou égal a 1 % et le pourcentage moyen en oxygéne pour tous les
échantillons testés est inférieur a 0,7 %. Aprés environ 24 h d’incubation a 35 * 2 °C, un autre échantillon est prélevé et analysé
afin de déterminer la quantité de dioxyde de carbone. Le pourcentage de dioxyde de carbone dépend de la taille du récipient mais
est supérieur ou égal a 13 %. La réduction de la pastille d’indicateur anaérobie attachée au sachet doit se produire dans les 24 h
d’incubation a 35 + 2 °C. Le délai moyen d’apparition de la condensation visible a I'intérieur des jarres est de moins de 20 min
apres l'activation.

BD GASPAK EZ CAMPY CONTAINER SYSTEM SACHETS (260680)

Les caractéristiques de performance d’échantillons représentatifs de chaque lot de BD GasPak EZ Campy Container System
Sachets sont testées avant la mise en vente.

Chaque échantillon de BD GasPak EZ Campy Container System Sachets est activé et placé dans le récipient d’incubation.

Le récipient est scellé conformément aux indications de I'étiquette et reste en observation pendant tout le temps nécessaire a la
formation d’'une condensation visible. Le récipient est alors incubé a 35 + 2 °C. Apres environ 2 h, une aiguille 22 G de 3,81 cm,

est insérée dans le récipient d’'incubation et un échantillon de gaz est prélevé, placé dans un appareil de chromatographie gazeuse
et analysé afin de déterminer la quantité d’'oxygéne présente dans le récipient d’'incubation. Le pourcentage d’oxygéne pour chaque
récipient est compris entre 6 et 16 %. Aprés environ 24 h d’incubation a 35 = 2 °C, un autre échantillon est prélevé et analysé afin
de déterminer la quantité de dioxyde de carbone. Le pourcentage de dioxyde de carbone pour chaque récipient est compris entre

2 et 10 %. Le temps moyen nécessaire a I'apparition d’'une condensation visible dans le récipient d’'incubation est d’au plus 20 min
a compter de I'activation.

BD GasPak EZ CO, Container System Sachets (260679)
Les caractéristiques de performance d’échantillons représentatifs de chaque lot de BD GasPak EZ CO, Container System
Sachets sont testées avant la mise en vente.

Chaque échantillon de BD GasPak EZ CO, Container System Sachets est activé et placé dans le récipient d’'incubation avec

2 boites de Pétri remplies. Le récipient est scellé conformément aux indications de I'étiquette et incubé a 35 + 2 °C. Aprés environ
24 h, une aiguille 22 G de 3,81 cm, est insérée dans le récipient d’'incubation et un échantillon de gaz est prélevé, placé dans un
appareil de chromatographie gazeuse et analysé afin de déterminer la quantité de dioxyde de carbone présente dans le récipient
d’incubation. Le pourcentage de dioxyde de carbone pour chaque récipient est égal ou supérieur a 3 %.



Conditionnement

Réf. Description

260002 BD GasPak EZ Small Incubation Container (10 a 12 boites)

260671 BD GasPak EZ Standard Incubation Container (15 a 18 boites)

260672 BD GasPak EZ Large Incubation Container (30 a 33 boites)

260678 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets (20 sachets par boite)
260001 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets with Indicator (20 sachets par boite)
260680 BD GasPak EZ Campy Container System Sachets (20 sachets par boite)
260679 BD GasPak EZ CO, Container System Sachets (20 sachets par boite)
260003 BD GasPak EZ Small Incubation Container Rack (10 boites)

260673 BD GasPak EZ Standard Incubation Container Rack (15 a 18 boites)
260674 BD GasPak EZ Large Incubation Container Rack (30 a 33 boites)

260630 BD BBL GasPak Tube Holder

271051 BD BBL GasPak Dry Anaerobic Indicator Strips (boite de 100)

271055 BD GasPak CO, Indicator Strips (boite de 50)

260626 BD BBL GasPak 100 System

260628 BD BBL GasPak 150 Large Anaerobic System

REFERENCES
1. Brewer, J.H. and D.L. Allgeier. 1966. Disposable hydrogen generator. Science 147:1033—1034.

2. Brewer, J.H. and D.L. Allgeier. 1966. Safe self-contained carbon dioxide-hydrogen anaerobic system. Appl. Microbiol.
16:848-850.

Service et assistance technique : contacter votre représentant local de BD ou consulter le site www.bd.com.

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

05 2019-07 Conversion de la notice d’utilisation imprimée au format électronique
et ajout des informations d’acceés au document sur le site
BD.com/e-labeling.
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For IVD Performance evaluation only / Camo 3a oueHka kayecTBoTo Ha pabota Ha VD / Pouze pro vyhodnoceni vykonu IVD / Kun til evaluering af IVD ydelse / Nur
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Beppokpaaiag / Limite inferior de temperatura / Alumine temperatuuripiir / Limite inférieure de température / Najniza dozvoljena temperatura / Alsé hémérsékleti
hatar / Limite inferiore di temperatura / TemnepatypaHblH TemeHri pykcar weri / 313 &1 / Zemiausia laikymo temperatdra / Temperattras zemaka robeza /
Laagste temperatuurlimiet / Nedre temperaturgrense / Dolna granica temperatury / Limite minimo de temperatura / Limita minima de temperatura / HuxHuit npegen
Temneparypsl / Spodné hranica teploty / Donja granica temperature / Nedre temperaturgréns / Sicaklik alt sinirt / MinimansHa Temneparypa / i & R

Control / KoHntponHo / Kontrola / Kontrol / Kontrolle / Mdptupag / Kontroll / Contréle / Controllo / Baksinay / 71 E-% / Kontrolé / Kontrole / Controle / Controlo /
KoHTponb / kontroll / KonTponb / X} H#

Positive control / MonoxuteneH koHTpon / Pozitivni kontrola / Positiv kontrol / Positive Kontrolle / ©¢Tik6g pdptupag / Control positivo / Positiivne kontroll / Controle
positif / Pozitivna kontrola / Pozitiv kontroll / Controllo positivo / OH 6akbinay / 44 71 E = / Teigiama kontrolé / Pozitiva kontrole / Positieve controle / Kontrola
dodatnia / Controlo positivo / Control pozitiv / MonoxuTenbHblin koHTponb / Pozitif kontrol / MoautueHmii koHTpons / [ 45 iE 57

Negative control / OtpuuareneH koHTpon / Negativni kontrola / Negativ kontrol / Negative Kontrolle / Apvntikég pdptupag / Control negativo / Negatiivne kontroll /
Contréle négatif / Negativna kontrola / Negativ kontroll / Controllo negativo / Heratustik 6aksinay / &% 71 £% / Neigiama kontrolé / Negativa kontrole / Negatieve
controle / Kontrola ujemna / Controlo negativo / Control negativ / OtpuuatenbHeiii koHTposb / Negatif kontrol / HeratusHuin koHTponb / [ 14X HE 355
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/ Limite superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température / Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite
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prélévement / Sati prikupljanja / Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yaksiTsl / =3 A7+ / Paémimo laikas / Savaksanas laiks / Verzameltijd / Tid
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fér ljus / Isiktan uzak tutun / Bepertu Big aii ceitna / i it #5648
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Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ Heobxogumoto BHUMaHMe. / Kiehké. Pii manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich,
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