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Pokyny vam poskytne mistni zastupce spole¢nosti BD. / Kontakt den lokale BD repraesentant for at fa instruktioner. /
Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / EWIKOIVWVAOTE HE TOV TOTTIKO AVTITTPOOLITO
s BD yix odnyitec. / A hasznalati utasitast kérje a BD helyi képviseletétél. / Naudojimo instrukcijy teiraukités

vietos BD jgaliotojo atstove. / Kontakt din lokale BD-representant for mer informasjon. / Aby uzyska¢ instrukcje
uzytkowania, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o seu representante local da BD para
obter instru¢des. / Instrukcie ziskate u miestneho zastupcu spolocnosti BD. / Kontakta lokal Becton Dickinson-
representant for anvisningar. / CBbpieTe ce ¢ MecTHUA NnpeacraBuTen Ha BD 3a nHcrpyksun. / Contactati
reprezentantul dumneavoastra local BD pentru instructiuni. / Talimatlar igin yerel BD temsilcilerinize danisin. /
Ohratite se svom lokalnom predstavniku kompanije BD za uputstva. / [lna nony4yeHus UHCTPYKUWIA CBKETECH C
MeCcTHbIM NpeAcTaBUTenemM koMmnanuu BD. ! G3iHiaaiH xeprinikti B ekiniHe xyridin HycKay anbiHbI3. / Kontaktiraj
lokalnog predstavnika BD za upute.

INTENDED USE

The GasPak™ EZ Gas Generating Container Systems are multi-use systems that produce atmospheres suitable to support the
primary isolation and cultivation of anaerobic, microaerophilic, or capnophilic bacteria by use of gas generating sachets inside
multi-use incubation containers.

SUMMARY AND EXPLANATION

In 1965, Brewer and Allgeier introduced a disposable hydrogen generator envelope, which was later modified to include
carbon dioxide generation and an internal catalyst.’2 The GasPak EZ Gas Generating Container Systems offer bio-performance
and reliability without the need for a catalyst or an activation procedure. The GasPak EZ Gas Generating Sachet contains all
the ingredients needed to create a specific atmosphere for specimen incubation. The sachet and specimens are placed in the
clear, stackable, plastic GasPak EZ Incubation Container. The container is sealed and incubated.

PRINCIPLES OF THE PROCEDURE

The GasPak EZ Gas Generating Sachet consists of a reagent sachet containing inorganic carbonate, activated carbon, ascorbic acid
and water. When the sachet is removed from the outer wrapper, the sachet becomes activated by exposure to air. The activated
reagent sachet and specimens are placed in the GasPak EZ Incubation Container and the container is sealed. The sachet rapidly
reduces the oxygen concentration within the container. At the same time, inorganic carbonate produces carbon dioxide.

For the cultivation of anaerobic bacteria, the GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets produce an anaerobic
atmosphere within 2.5 h with less than 1.0% oxygen, and greater than or equal to 13% carbon dioxide within 24 h.

For the cultivation of microaerophilic bacteria, the GasPak EZ Campy Container System Sachets produce a microaerophilic
atmosphere within 2 h with approximately 6 - 16% oxygen, and 2 — 10% carbon dioxide within 24 h.

For the cultivation of carbon dioxide requiring organisms, the GasPak EZ CO, Container System Sachets produce an
atmosphere within 24 h with greater than or equal to 2.5% carbon dioxide.

REAGENTS
Warnings and Precautions:
For in vitro Diagnostic Use.

Observe established precautions against microbiological hazards throughout all procedures. Prior to discarding, decontaminate
specimen containers and other contaminated material by autoclaving.

After use, the sachet may remain warm. Discard sachet only after reaction is complete (when cool).
DO NOT use sachet if outer foil is damaged or open in any manner. Examine carefully before use.
Avoid direct sunlight and excessive temperatures.

DO NOT stack sachets when using more than one.

DO NOT open container until incubation is complete.

GasPak EZ Container System Sachets are intended for use in GasPak EZ Incubation Containers, and BBL GasPak 100 System or
BBL GasPak 150 Large Anaerobic System. Their use in other systems may yield misleading results.

GasPak EZ Incubation Containers are designed for GasPak EZ Container System Sachets. Do not use with other gas generating
sachets or envelopes (e.g., BBL GasPak/GasPak Plus Envelopes).

Storage Instructions: On receipt, store sachets at 2 — 25°C in a dry environment.

GasPak EZ Container System Sachets are ready to use. The expiration date is for unopened, intact and properly stored sachets.
Do not open until ready to use.

Product Deterioration: Do not use reagent sachets if outer package has been damaged or opened. Do not use containers that
show cracks, chips, damaged gaskets or other irregularities. Containers to be discarded shall be treated as biohazardous waste.

Active Ingredients: Ascorbic acid, activated carbon and water
Warning: Activated carbon is irritating to eyes, respiratory system and skin.



PROCEDURE
Materials Provided: GasPak EZ Container System. Each system requires the use of a container and sachet(s) (See “Availability”).

Container # of Sachets # of BBL Stacker Petri dishes
GasPak EZ Small Incubation Container (Cat. No. 260002) 1 10-12

GasPak EZ Standard Incubation Container (Cat. No. 260671) 2 15-18

GasPak EZ Large Incubation Container (Cat. No. 260672) 3 30 - 33*

BBL GasPak 100 System (Cat. No. 260626) 1 12*

BBL GasPak 150 Large Anaerobic System (Cat. No. 260628) 3 36*

*Or a combination of Petri dishes and tubed media.

Materials Required But Not Provided: GasPak EZ Incubation Container Rack (See “Availability”), BBL GasPak tube holder, ancillary
culture media, reagents, indicators, quality control organisms and laboratory equipment as required for this procedure.

Test Procedure:

1. Place the desired plates in the rack inside the GasPak EZ Incubation Container. (If tubes are being used in the BBL GasPak
Jar, use the BBL GasPak tube holder, Cat. No. 260630.)

2. Use the above table to determine the number of sachet(s) needed per container. Remove the GasPak EZ Container System
Sachet(s) from the carton. Remove the outer foil packaging.

3. Place the activated sachets in the GasPak EZ Incubation Container or BBL GasPak Jar with the plates. The sachet(s) should
be placed along side the plates between the plate rack and the outside of the container. If using the GasPak EZ Anaerobe
Sachet for incubation, add an anaerobic indicator (Cat. No 271051) to the container or jar at this time. If using GasPak EZ
w/Indicator, there is no need to add an additional O, indicator. The O, indicator will be white when the sachet is removed
from the foil packet, gradually becoming blue as the sachet is exposed to an oxygenated atmosphere; it will then revert to
white when the environment is reduced.

4. Close the GasPak EZ Container by seating the lid on the container bottom. Snap all four latches completely closed. If using
the BBL GasPak Jar, refer to the package insert for the jar.

5. Incubate the GasPak EZ Container System at a temperature appropriate for the organism being cultured, but not to exceed
45°C. The GasPak EZ Incubation Containers may be stacked to conserve incubator space.

6. After incubation, open the container, remove plates and dispose of the GasPak EZ Container System Sachets in the
appropriate manner. Ensure sachets are cool to the touch before discarding.

Maintenance Recommendations:

Proper care of the GasPak EZ Incubation Container consists of the following:

1. Avoid contact with abrasives.

2. Avoid contact with solvents and strong detergents.

3. Rinse and dry thoroughly after cleaning with a mild detergent/disinfectant.

4. Never autoclave container or lid.

User Quality Control:

Each GasPak EZ Gas Generating Container System should be tested periodically for its ability to provide adequate conditions
for the growth of appropriate bacteria.

System QC organism

GasPak EZ Anaerobe Container System Bacteroides fragilis ATCC™ 25285
GasPak EZ Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak EZ CO, Container System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

Quality control requirements must be performed in accordance with applicable local, state and/or federal regulations or
accreditation requirements and your laboratory’s standard Quality Control procedures. It is recommended that the user refer to
pertinent CLSI guidance and CLIA regulations for appropriate Quality Control practices.

RESULTS

Anaerobic conditions are achieved within 2.5 h, with greater than or equal to 13% carbon dioxide within 24 h at 35°C. Visible
condensate should occur within 30 min of activation. Blood-containing agar plates appear reduced within 2 — 4 h at 35°C. The
integrated anaerobic indicator should appear reduced (white) within 9 h at 35°C.

Microaerophilic conditions are achieved within 2 h with an oxygen concentration of approximately 6 — 16% and a carbon
dioxide concentration of 2 - 10% at 35°C within 24 h.

Carbon dioxide enriched conditions are achieved within 24 h with a carbon dioxide concentration of greater than or equal to 2.5%
at 35°C.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)

Prior to release, representative samples of each lot of GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets are tested for performance
characteristics.

Each sample of the GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets is activated and placed in the incubation container along
with an anaerobic indicator. The container is sealed according to label directions and observed for the time required for visible
condensation to form. The container is then incubated at 35 + 2°C. After approximately 2.5 h, a 22-gauge 1.5" needle is inserted
into the incubation container and a sample of the gas is removed, placed in a gas chromatograph, and analyzed for the amount
of oxygen present in the incubation container. The percent of oxygen for each container is less than or equal to 1% and the
mean percent for all samples tested for oxygen is less than 0.7%. After approximately 24 h incubation at 35 + 2°C, another
sample is taken from the container and analyzed for the amount of carbon dioxide. The percent of carbon dioxide is dependent
upon container size but is greater than or equal to 13%. Within 9 h, the anaerobic indicators are white (reduced). The average
time for visible condensation to appear inside the incubation containers is within 20 min after activation.



GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator (260001)

Prior to release, representative samples of each lot of GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator are tested for
performance characteristics.

Each sample of the GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator is activated and placed in the incubation container.
The container is sealed according to label directions and observed for the time required for visible condensation to form. The
container is then incubated at 35 + 2°C. After approximately 2.5 h, a 22-gauge 1.5" needle attached to a 3 mL syringe is
inserted into the incubation container and a sample of the gas is removed, placed in a gas chromatograph and analyzed for
the amount of oxygen present in the incubation container. The percent of oxygen for each container is less than or equal to
1% and the mean percent for all samples tested for oxygen is less than 0.7%. After approximately 24 h incubation at 35 = 2°C,
another sample is taken from the container and analyzed for the amount of carbon dioxide. The percent of carbon dioxide is
dependent upon container size but is greater than or equal to 13%. Reduction of the Anaerobic Indicator pill attached to the
sachet must occur within 24 h of incubation at 35 + 2°C. The average time for visible condensation to appear inside the jars is
within 20 min after activation.

GasPak EZ Campy Container System Sachets (260680)

Prior to release, representative samples of each lot of GasPak EZ Campy Container System Sachets are tested for performance
characteristics.

Each sample of the GasPak EZ Campy Container System Sachets is activated and placed in the incubation container. The
container is sealed according to label directions and observed for the time required for visible condensation to form. The
container is then incubated at 35 + 2°C. After approximately 2 h, a 22-gauge 1.5" needle is inserted into the incubation
container and a sample of the gas is removed, placed in a gas chromatograph, and analyzed for the amount of oxygen present
in the incubation container. The percent of oxygen for each container is 6 to 16%. After approximately 24 h incubation at 35 + 2°C,
another sample is taken from the container and analyzed for the amount of carbon dioxide. The percent of carbon dioxide for
each container is 2 to 10%. The average time for visible condensation to appear inside the incubation containers is within 20 min
after activation.

GasPak EZ CO, Container System Sachets (260679)

Prior to release, representative samples of each lot of GasPak EZ CO, Container System Sachets are tested for performance
characteristics.

Each sample of the GasPak EZ CO, Container System Sachets is activated and placed in the incubation container along with 2
filled Petri dishes. The container is sealed according to label directions and incubated at 35 + 2°C. After approximately 24 h, a
22-gauge 1.5" needle is inserted into the incubation container and a sample of the gas is removed, placed in a gas
chromatograph, and analyzed for the amount of carbon dioxide present in the incubation container. The percent of carbon
dioxide for each container is greater than or equal to 3%.

AVAILABILITY
Cat. No. Description
260002 BD GasPak™ EZ Small Incubation Container (10 - 12 plates)

260671 BD GasPak™ EZ Standard Incubation Container (15 - 18 plates)

260672 BD GasPak™ EZ Large Incubation Container (30 - 33 plates)

260678 BD GasPak™ EZ Anaerobe Container System Sachets (20 sachets per box)

260001 BD GasPak™ EZ Anaerobe Container System Sachets with Indicator (20 sachets per box)

260680 BD GasPak™ EZ Campy Container System Sachets (20 sachets per box)
260679 BD GasPak™ EZ CO, Container System Sachets (20 sachets per box)
260003 BD GasPak™ EZ Small Incubation Container Rack (10 plates)

260673 BD GasPak™ EZ Standard Incubation Container Rack (15 — 18 plates)
260674 BD GasPak™ EZ Large Incubation Container Rack (30 - 33 plates)
260630 BD BBL™ GasPak™ Tube Holder

271051 BD BBL™ GasPak™ Dry Anaerobic Indicator Strips (pkg. of 100)
271055 BD GasPak™ CO, Indicator Strips (pkg. of 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 747:1033-1034.

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

& BD Systemes a récipient générateur
de gaz GasPak EZ

Les systémes a récipient générateur de gaz GasPak EZ sont des systémes réutilisables qui produisent des atmospheres 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'hydrogéne, 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 GasPak
EZ offrent performances biologiques et fiabilité sans nécessiter de catalyseur ou d'opération d'activation. Le sachet générateur
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de gaz 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 GasPak EZ en plastique
transparent. Le récipient est fermé de facon étanche, puis incubé.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le sachet générateur de gaz 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 GasPak EZ, qui est ensuite fermé de facon
étanche. Le sachet diminue rapidement la concentration en oxygene dans le récipient. Au méme moment, le carbonate
inorganique produit du dioxyde de carbone.

Pour la culture des bactéries anaérobies, les sachets du 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 GasPak EZ Campy Container System produisent en moins de 2 h
une atmosphére microaérophile contenant environ 6 a 16 % d'oxygéne 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 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 I'autoclave les récipients contenant
les échantillons et tout autres matériaux contaminés avant de les éliminer.

Apreés utilisation, le sachet peut rester chaud. Jeter le sachet seulement lorsque la réaction est terminée (apres
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 l'incubation.

Les sachets du GasPak EZ Container System sont congus pour étre utilisés avec les récipients d'incubation GasPak EZ, ainsi que
le BBL GasPak 100 System ou le BBL GasPak 150 Large Anaerobic System. Utilisés avec d'autres systemes, ils peuvent conduire a
des résultats erronés.

Les GasPak EZ Incubation Containers sont congus pour étre utilisés avec les sachets du GasPak EZ Container System. Ne pas les
utiliser avec d'autres enveloppes ou sachets générateurs de gaz (ex. : enveloppes BBL GasPak/GasPak Plus).

Instructions pour la conservation : Dés réception, conserver les sachets dans un endroit sec, a une température comprise entre
2 et25°C.

Les sachets du GasPak EZ Container System sont préts a I'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 I'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
Avertissement : Le charbon actif est hautement inflammable et irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

METHODE

Matériaux fournis : GasPak EZ Container System. Chaque systeme nécessite |'utilisation d'un récipient et d'un ou de plusieurs
sachets (Voir " Conditionnement ").

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

GasPak EZ Standard Incubation Container (N° réf. 260671) 2 15a 18

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

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

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

*Qu une combinaison de boites de Pétri et de tubes de milieux.

Matériaux requis mais non fournis : GasPak EZ Incubation Container Rack (voir " Conditionnement "), BBL GasPak tube
holder, milieux de culture auxiliaires, réactifs, indicateurs, souches de controle de qualité et matériel de laboratoire requis
pour l'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 BBL GasPak, utiliser le 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 GasPak
EZ Container System de la boite. Retirer le film d'emballage externe.

3. Placer les sachets activés dans le GasPak EZ Incubation Container ou la jarre 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 GasPak EZ Anaerobe est utilisé
pour l'incubation, ajouter un indicateur anaérobie (N° réf. 271051) dans le récipient ou la jarre a ce stade. Si un 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
atmosphére oxygénée ; il redeviendra blanc lorsque I'environnement réduit.

4. Fermer le GasPak EZ Container en logeant le couvercle sur la partie inférieure du récipient. Rabattre complétement les
quatre verrous de fermeture. Si la jarre BBL GasPak est utilisée, se reporter a la notice de la jarre.
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5. Incuber le GasPak EZ Container System a une température adaptée au microorganisme cultivé, mais inférieure a 45 °C. Les
GasPak EZ Incubation Containers peuvent étre empilés pour occuper moins de place dans I'incubateur.

6. A la fin de I'incubation, ouvrir le récipient, retirer les boites et éliminer les sachets du 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 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 aprés nettoyage avec un détergent/désinfectant doux.

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

Controle de qualité par I'utilisateur :

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

Systeme Souches de Contréle Qualité
GasPak EZ Anaerobe Container System Bacteroides fragilis ATCC 25285
GasPak EZ Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak EZ CO, Container System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

Effectuer les contréles de qualité conformément aux réglementations nationales et/ou internationales, aux exigences des
organismes d'homologation concernés et aux procédures de contréle de qualité en vigueur dans |'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 a 35 °C.

Les conditions microaérophiles sont obtenues en moins de 2 h avec une concentration en oxygene 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

GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)

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

Chaque échantillon de 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. Apres 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'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 %. 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.

GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator (260001)

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

Chaque échantillon de 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. Apres 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'oxygéne 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 l'intérieur des jarres est de moins de 20 min aprés l'activation.

GasPak EZ Campy Container System Sachets (260680)

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

Chaque échantillon de 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. Apreés 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 |'apparition d'une condensation visible dans le récipient d'incubation est
d'au plus 20 min a compter de I'activation.

GasPak EZ CO, Container System Sachets (260679)

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

Chaque échantillon de 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 BBL GasPak Tube Holder

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

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

260626 BBL GasPak 100 System

260628 BBL GasPak 150 Large Anaerobic System

REFERENCES
Voir la section « References » dans la notice en anglais.

& BD GasPak-EZ Behaltersysteme
zur Gasentwicklung

VERWENDUNGSZWECK

Die GasPak EZ Behaltersysteme zur Gasentwicklung sind wieder verwendbare Systeme, in denen Gasentwicklungssackchen in
einem mehrfach verwendbaren Inkubationsbehélter eine Atmosphére erzeugen, die der Primarisolierung und Kultivierung
anaerober, mikroaerophiler oder kapnophiler Bakterien forderlich ist.

ZUSAMMENFASSUNG UND ERKLARUNG

1965 stellten Brewer und Allgeier einen Einmal-Wasserstoffentwickler-Umschlag vor, der spater zu einem kombinierten
Wasserstoff- und Kohlendioxidentwickler und internen Katalysator weiterentwickelt wurde.!.2 Das Behéltersystem GasPak EZ
zeichnet sich durch Leistungsfahigkeit und Zuverlassigkeit aus und kommt ohne Katalysator und ohne Aktivierungsprozedur
aus. Das GasPak EZ Gasentwicklungssackchen enthélt alle erforderlichen Bestandteile fur die Erzeugung einer fur die
Inkubation bestimmter Organismen geeigneten Atmosphare. Sackchen und Proben werden in den durchsichtigen,
stapelfahigen GasPak EZ Inkubationsbehalter aus Kunststoff eingebracht. Der Behélter wird dann verschlossen und inkubiert.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Jedes GasPak EZ Gasentwicklungssackchen enthalt als Reagenzien anorganische Karbonate, Aktivkohle, Ascorbinsdure und
Wasser. Bei der Entnahme aus der Verpackung wird das Sackchen durch den Kontakt mit der Luft aktiviert. Das aktivierte
Reagenzien-Sackchen wird mit den Proben in den GasPak EZ Inkubationsbehélter eingebracht. Der Behalter wird verschlossen.
Die Sauerstoffkonzentration im Behalter wird durch das Séckchen schnell reduziert. Gleichzeitig entwickeln die anorganischen
Karbonate Kohlendioxid.

Die Anaerob-Sackchen GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets produzieren zur Kultivierung anaerober Bakterien
innerhalb von 2,5 h eine anaerobe Atmosphére, die innerhalb von 24 h eine Sauerstoffkonzentration von weniger als 1,0 %
und Kohlendioxidkonzentration 13% oder mehr aufweist.

Die Sackchen fur das GasPak EZ Campy Container System erzeugen zur Kultivierung mikroaerophiler Bakterien innerhalb von
2 h eine mikroaerophile Atmosphére, die dann innerhalb von 24 h aus ca. 6-16 % Sauerstoff und 2-10 % Kohlendioxid besteht.

Die CO,-Sackchen fur das GasPak EZ CO, Container System produzieren zur Kultivierung von Organismen, die Kohlendioxid
bendtigen innerhalb von 24 h eine Atmosphéare mit > 2,5 % Kohlendioxid.

REAGENZIEN

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:
In-vitro-Diagnostikum.

Der Umgang mit mikrobiologischem Material sollte bei allen Verfahren unter Einhaltung der allgemein Ublichen
VorsichtsmaBnahmen erfolgen. Probenbehélter und andere kontaminierte Materialien nach Gebrauch im Autoklaven
dekontaminieren und erst dann entsorgen.



Nach Gebrauch ist das Sackchen méglicherweise warm. Sackchen erst nach Ende der Reaktion (im abgekuhlten Zustand)
entsorgen.

Sackchen NICHT verwenden, wenn die AuBenfolie auch nur geringfligig beschadigt oder ge6éffnet ist. Vor der Verwendung
sorgfaltig prufen.

Direkte Sonneneinstrahlung und extreme Temperaturen vermeiden.
Bei Verwenden mehrerer Sdckchen diese NICHT stapeln.
Behalter ERST nach Abschluss des Inkubationsvorgangs 6ffnen.

Die Sackchen fur das GasPak EZ Container System sind nur fur die Verwendung in den GasPak EZ Inkubationsbehaltern, dem
BBL GasPak 100 System oder BBL GasPak 150 Large Anaerobic System bestimmt. Eine Verwendung in anderen Systemen kann
irrefihrende Resultate ergeben.

GasPak EZ Incubation Container sind fur die Verwendung mit den GasPak EZ Container System-Sackchen bestimmt. Nicht mit
anderen Sackchen oder Umschlégen zur Gaserzeugung (z.B. BBL GasPak/GasPak Plus Umschlége) verwenden.

Aufbewahrung: Sackchen nach Erhalt trocken bei 2-25 °C lagern.

Die GasPak EZ Container System-Sackchen sind gebrauchsfertig. Das Haltbarkeitsdatum gilt fur unge6ffnete, unbeschadigte
und sachgeméaB gelagerte Sackchen. Erst unmittelbar vor Gebrauch 6ffnen.

Haltbarkeit des Produkts: Keine Reagenziensdackchen mit beschadigter oder ge6ffneter Verpackung verwenden. Keine
Behélter mit Rissen, Absplitterungen, beschadigten Dichtungen oder anderen UnregelmaBigkeiten verwenden.
Wegzuwerfende Behalter, missen als biogefédhrliche Abfélle behandelt werden.

Aktive Bestandteile: Ascorbinsdure, Aktivkohle und Wasser
Warnung: Aktivkohle reizt Augen, Atemwege und Haut.

VERFAHREN

Mitgelieferte Materialien: GasPak EZ Container System. Fur jedes System muss ein Behalter und mindestens ein Sackchen
verwendet werden (siehe "Lieferbare Produkte").

Behalter Anzahl Sackchen Anzahl BBL Stacker Petrischalen
GasPak EZ Small Incubation Container (Cat. No. 260002) 1 10-12

GasPak EZ Standard Incubation Container (Best.-Nr. 260671) 2 15-18

GasPak EZ Large Incubation Container (Best.-Nr. 260672) 3 30 - 33*

BBL GasPak 100 System (Best.-Nr. 260626) 1 12*

BBL GasPak 150 Large Anaerobic System (Best.-Nr. 260628) 3 36*

*QOder eine Kombination aus Petrischalen und Reagenzglasern mit Nédhrboéden.

Bendtigtes, jedoch nicht mitgeliefertes Material: GasPak EZ Incubation Container Rack (siehe "Lieferbare Produkte"),
BBL GasPak tube holder, zusatzliche Kultivierungsmedien, Reagenzien, Mikroorganismen zur Qualitatskontrolle und
Laborgerate fur das Verfahren sowie Indikatoren.

Testverfahren:
1. Die zu untersuchenden Platten in den Stander des GasPak EZ Incubation Container einstellen. (Den BBL GasPak tube holder
(Best.-Nr. 260630) verwenden, wenn Reagenzglaser in das BBL GasPak Glas eingestellt werden sollen.)

2. Anhand der obigen Tabelle die Anzahl der pro Behalter erforderlichen Sackchen ermitteln. Sackchen fur das GasPak EZ
Container System aus dem Karton nehmen. Verpackungsfolie entfernen.

3. Aktivierte Sdckchen mit den Platten in den GasPak EZ Incubation Container bzw. das BBL GasPak Glas stellen. Die Sackchen
sollten neben den Platten zwischen Plattenstander und BehélterauBenwand angeordnet werden. Bei Verwendung der
GasPak EZ Anaerobe-Sackchen vor der Inkubation einen Anaerob-Indikator (Best.-Nr. 271051) mit in den Behalter bzw. das
Glas geben. Wird der GasPak EZ mit Indikator verwendet, ist kein zusétzlicher O,-Indikator erforderlich. Bei Entnahme des
Sackchens aus der Folienpackung ist der O,-Indikator wei3 und verfarbt sich allméhlich blau, wenn er einer mit Sauerstoff
angereicherten Atmosphdare ausgesetzt ist. In einer reduzierten Umgebung &ndert sich die Farbe des Indikators wieder zu
weiB.

4. GasPak EZ Container durch Einsetzen des Deckels auf den Behalterboden verschlieBen. Alle vier Verriegelungen vollstandig
verschlieBen. Bei Verwenden des BBL GasPak Glases die entsprechende Packungsbeilage beachten.

5. Das GasPak EZ Container System bei der fur den zu kultivierenden Organismus optimalen Temperatur - jedoch nicht Gber
45 °C - inkubieren. Die GasPak EZ Incubation Container kdnnen zur Platzersparnis im Inkubator gestapelt werden.

6. Nach der Inkubation Behélter 6ffnen, Platten entnehmen und Séckchen des GasPak EZ Container Systems ordnungsgeman
entsorgen. Sicherstellen, dass die Sackchen vor ihrer Entsorgung abgekuhlt sind.

Pflegeempfehlungen:

Zur sachgeméaBen Pflege der GasPak EZ Incubation Container ist Folgendes zu beachten:

1. Kontakt mit Scheuermitteln vermeiden.

2. Kontakt mit Losungs- und starken Reinigungsmitteln vermeiden.

3. Nach dem Reinigen mit einem milden Reinigungs-/Desinfektionsmittel absptlen und grindlich abtrocknen.

4. Behélter und Deckel nicht im Autoklaven sterilisieren.

Qualitatskontrolle durch den Anwender:

GasPak-EZ-Gasentwicklungs-Behaltersysteme sollten regelmaBig darauf untersucht werden, ob sie fir die entsprechenden
Mikroorganismen angemessene Wachstumsbedingungen bereitstellen kénnen.

System Organismen zur Qualitatskontrolle
GasPak-EZ-Anaerobe Container System Bacteroides fragilis ATCC 25285
GasPak-EZ-Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak-EZ-CO, Container System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

Die Qualitétskontrollen missen unter Einhaltung der 6rtlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
der Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren lhres Labors erfolgen.

7



Anwendern wird geraten, die relevanten CLSI-Richtlinien und CLIA-Vorschriften tGber geeignete Testverfahren zur
Qualitatskontrolle einzusehen.

ERGEBNISSE

Anaerobe Bedingungen sind innerhalb von 2,5 h erreicht. Bei 35 °Cist innerhalb von 24 h eine Kohlendioxidkonzentration von
> 13 % gegeben. Innerhalb von 30 min nach Aktivierung sollte ein deutlicher Innenbeschlag sichtbar sein. Bei 35 °C sollten
bluthaltige Agarplatten innerhalb von 2-4 h reduziert erscheinen. Der integrierte Anaerob-Indikator sollte bei 35 °C innerhalb
von 9 h reduziert (weiB) erscheinen.

Bei 35 °C werden mikroaerophile Bedingungen innerhalb von 2 h erreicht mit einer Sauerstoffkonzentration von ca. 6-16 %
und einer Kohlendioxidkonzentration von 2-10 % innerhalb von 24 h.

Eine Kohlendioxidanreicherung mit einer Kohlendioxidkonzentration von > 2,5 % ist bei 35 °C ebenfalls innerhalb von 24 h erreicht.

LEISTUNGSMERKMALE

GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)

Vor der Freigabe werden reprasentativen Proben jeder Charge GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets mit auf ihre
Leistungsmerkmale getestet.

Jedes Probensackchen GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets wird aktiviert und zusammen mit einem Anaerobic
Indicator in den Inkubationsbehalter gegeben. Den Behalter laut Anweisung des Etiketts verschlieBen und zur Bestimmung der
Dauer bis zur Bildung eines sichtbaren Innenbeschlags beobachtet. Der Behélter wird dann bei 35 + 2 °C inkubiert. Nach ca. 2,5 h
wird aus dem Inkubationsbehélter mit einer 3,8 cm langen 22-G Nadel eine Gasprobe entnommen, mit der dann
gaschromatographisch der Sauerstoffgehalt im Inkubationsbehalter bestimmt wird. Der prozentuale Sauerstoffgehalt pro Beutel
ist <1 %, der durchschnittliche Prozentgehalt fur alle auf Sauerstoff getesteten Proben liegt unter 0,7 %. Nach einer ca. 24 h
Inkubation bei 35 + 2 °C wird dem Behalter eine weitere Probe entnommen und deren Kohlendioxidgehalt bestimmt. Die
Kohlendioxidkonzentration ist abhdngig von BehéltergroBe, jedoch > 13%. Innerhalb von 9 h sind die Anaerob-Indikatoren weif3
(reduziert). Im Durchschnitt dauert es nach Aktivierung 20 Min, bis ein Innenbeschlag an der Innenseite des Inkubationsbehalters
sichtbar wird.

GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator (260001)

Vor der Freigabe werden reprasentative Proben jeder Charge GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator auf ihre
Leistungsmerkmale getestet.

Jedes Probensackchen GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator wird aktiviert und in den Inkubationsbehélter
gegeben. Den Behdlter laut Anweisung des Etiketts verschlieBen und zur Bestimmung der Dauer bis zur Bildung eines
sichtbaren Innenbeschlags beobachtet. Der Behalter wird dann bei 35 + 2 °C inkubiert. Nach ca. 2,5 h wird aus dem
Inkubationsbehalter mit einer 3,8 cm langen 22-G Nadel und einer 3 mL Spritze eine Gasprobe entnommen, mit der dann
gaschromatographisch der Sauerstoffgehalt im Inkubationsbehélter bestimmt wird. Der prozentuale Sauerstoffgehalt pro
Beutel ist < 1 %, der durchschnittliche Prozentgehalt fur alle auf Sauerstoff getesteten Proben liegt unter 0,7 %. Nach einer
ca. 24 h Inkubation bei 35 + 2 °C wird dem Behélter eine weitere Probe entnommen und deren Kohlendioxidgehalt bestimmt.
Die Kohlendioxidkonzentration ist abhéngig von BehaltergréBe, jedoch > 13%. Die Reduktion der an dem Séckchen
befindlichen anaerob Indicator-Pille muss innerhalb 24 h nach Inkubation bei 35 + 2 °C auftreten. Im Durchschnitt dauert es nach
Aktivierung 20 Min, bis ein Innenbeschlag an der Glasinnenseite sichtbar wird.

GasPak EZ Campy Container System Sachets (260680)

Vor der Freigabe werden reprasentative Proben jeder Charge GasPak EZ Campy Container System Sachets auf ihre
Leistungsmerkmale getestet.

Jedes Probensackchen GasPak EZ Campy Container System Sachets wird aktiviert und in den Inkubationscontainer gegeben.
Den Behalter laut Anweisung des Etiketts verschlieBen und zur Bestimmung der Dauer bis zur Bildung eines sichtbaren
Innenbeschlags beobachtet. Der Behélter wird dann bei 35 + 2 °C inkubiert. Nach ca. 2 h wird aus dem Inkubationsbehalter
mit einer 3,8 cm langen 22-G Nadel eine Gasprobe entnommen, mit der dann gaschromatographisch der Sauerstoffgehalt im
Inkubationsbehalter bestimmt wird. Der prozentuale Gehalt an Sauerstoff pro Behalter betragt 6-16 %. Nach einer ca. 24 h
Inkubation bei 35 + 2 °C wird dem Behalter eine weitere Probe entnommen und deren Kohlendioxidgehalt bestimmt. Der
prozentuale Gehalt an Kohlendioxid ist in jedem Behélter 2-10 %. Im Durchschnitt dauert es nach Aktivierung 20 Min, bis ein
Innenbeschlag an der Innenseite des Inkubationsbehélters sichtbar wird.

GasPak EZ CO, Container System Sachets (260679)

Vor der Freigabe werden reprasentative Proben jeder Charge GasPak EZ CO, Container System Sachets auf ihre
Leistungsmerkmale getestet.

Jedes Probesédckchen GasPak EZ CO, Container System Sachets wird aktiviert und zusammen mit 2 geflllten Petrischalen in
einen Inkubationsbehélter gegeben. Der Behalter wird dann laut Anweisung auf dem Etikett verschlossen und bei 35 + 2 °C
inkubiert. Nach ca. 24 h wird aus dem Inkubationsbehalter mit einer 3,8 cm langen 22-G Nadel eine Gasprobe entnommen, an
der gaschromatographisch der Sauerstoffgehalt im Inkubationsbehélter bestimmt wird. Der prozentuale Gehalt an
Kohlendioxid ist in jedem Behalter > 3 %.

LIEFERBARE PRODUKTE

Best.-Nr. Beschreibung

260002 BD GasPak EZ Small Incubation Container (10 - 12 Platten)

260671 BD GasPak EZ Standard Incubation Contatiner (15 - 18 Platten)

260672 BD GasPak EZ Large Incubation Container (30 - 33 Platten)

260678 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets (20 Sackchen pro Box)
260001 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets with Indicator (20 Sackchen pro Box)
260680 BD GasPak EZ Campy Container System Sachets (20 Sackchen pro Box)
260679 BD GasPak EZ CO, Container System Sachets (20 Sackchen pro Box)
260003 BD GasPak EZ Small Incubation Container Rack (10 Platten)

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

260630 BBL GasPak Tube Holder



271051 BBL GasPak Dry Anaerobic Indicator Strips (Packung zu 100 Stuck)
271055 BD GasPak CO, Indicator Strips (Packung zu 50 Sttick)

260626 BBL GasPak 100 System

260628 BBL GasPak 150 Large Anaerobic System

LITERATUR
Siehe den Abschnitt ,References” im englischen Text.

& BD Contenitori per generazione
di gas GasPak EZ

| contenitori per generazione di gas GasPak EZ sono sistemi multiuso che producono atmosfere adatte a favorire I'isolamento
primario e la coltura di batteri anaerobi, microaerofili o capnofili utilizzando bustine per generazione di gas all'interno di
contenitori di incubazione multiuso.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE

Nel 1965, Brewer e Allgeier svilupparono una busta monouso generatrice di idrogeno, successivamente modificata per
includere la generazione di anidride carbonica e un catalizzatore interno.!.2 | contenitori per generazione di gas GasPak EZ
offrono bio-prestazioni e affidabilita senza necessita di catalizzatori o procedure di attivazione. La bustina per generazione di
gas GasPak EZ contiene tutti gli ingredienti necessari per creare un'atmosfera specifica per I'incubazione di campioni. La
bustina e i campioni vengono introdotti nel contenitore di incubazione GasPak EZ, in plastica trasparente, impilabile. Il
contenitore viene quindi sigillato e incubato.

PRINCIPI DELLA PROCEDURA

La bustina per generazione di gas GasPak EZ contiene un reagente a base di carbonato inorganico, carbone attivato, acido
ascorbico e acqua. Una volta estratta dall'involucro esterno, la bustina viene attivata per esposizione all'aria. La bustina di
reagente attivata e i campioni vengono introdotti nel contenitore di incubazione GasPak EZ e il contenitore viene sigillato. La
bustina riduce rapidamente la concentrazione di ossigeno all'interno del contenitore mentre il carbonato inorganico produce
al contempo anidride carbonica.

Per la coltura di batteri anaerobi, le bustine del GasPak EZ Anaerobe Container System producono un'atmosfera anaerobica
nell'arco di 2,5 h, con una concentrazione di ossigeno inferiore all'1,0% e di anidride carbonica superiore o uguale al 13%
entro 24 h.

Per la coltura di batteri microaerofili, le bustine del GasPak EZ Campy Container System producono un'atmosfera microaerofila
nell'arco di 2 h, con una concentrazione approssimativa di ossigeno del 6 - 16% e di anidride carbonica del 2 - 10% entro 24 h.

Per la coltura di organismi capnofili, le bustine del GasPak EZ CO, Container System producono nell'arco di 24 h un'atmosfera
con una concentrazione di anidride carbonica uguale o superiore al 2,5%.

REAGENTI

Avvertenze e precauzioni -
Per uso diagnostico in vitro.

Durante tutte le procedure, seguire le precauzioni standard contro i rischi microbiologici. Prima dello smaltimento,
decontaminare mediante autoclavaggio i contenitori dei campioni e gli altri materiali contaminati.

Dopo I'uso, la bustina puo rimanere calda per un po'. Eliminarla solo a completamento della reazione (quando si &
raffreddata).

NON usare le bustine se I'involucro esterno in carta di alluminio & aperto o danneggiato. Esaminarle attentamente prima
dell'uso.

Evitare luce solare diretta e temperature eccessive.
NON impilare le bustine quando se ne usa piu di una.
NON aprire il contenitore finché I'incubazione non & completata.

Le bustine del GasPak EZ Container System sono destinate all'uso nei contenitori di incubazione GasPak EZ e nel BBL GasPak
100 System o nel BBL GasPak 150 Large Anaerobic System. L'uso delle bustine in altri sistemi puo fornire risultati inattendibili.

| sistemi GasPak EZ Incubation Containers sono concepiti per le bustine del GasPak EZ Container System e non devono essere
usati con altre bustine o buste per generazione di gas (es. buste BBL GasPak/GasPak Plus).

Modalita di conservazione - Al ricevimento, conservare le bustine a 2 - 25 °C, in ambiente asciutto.

Le bustine del GasPak EZ Container System sono fornite pronte per I'uso. La data di scadenza si riferisce alle bustine non
aperte, integre e correttamente conservate. Aprire soltanto al momento dell'uso.

Deterioramento del prodotto - Non usare le bustine di reagente se la confezione esterna risulta aperta o danneggiata. Non
usare contenitori che presentano incrinature, scheggiature, guarnizioni danneggiate o altre irregolarita. | contenitori da
scartare vanno trattati come rifiuti a biorischio.

Principi attivi - Acido ascorbico, carbone attivato e acqua
Avvertenza - Il carbone attivato e irritante per gli occhi, le vie respiratorie e la pelle.



PROCEDURA
Materiali forniti - GasPak EZ Container System. Ciascun sistema richiede I'uso di contenitore e bustina(e) (vedere "Disponibilita").

Contenitore N. di bustine N. piastre di Petri BBL Stacker
GasPak EZ Small Incubation Container (n. di cat. 260002) 1 10-12

GasPak EZ Standard Incubation Container (n. di cat. 260671) 2 15-18

GasPak EZ Large Incubation Container (n. di cat. 260672) 3 30 - 33*

BBL GasPak 100 System (n. di cat. 260626) 1 12*

BBL GasPak 150 Large Anaerobic Sytem (n. di cat. 260628) 3 36*

*O una combinazione di piastre di Petri e terreni in provetta.

Materiali necessari ma non forniti - GasPak EZ Incubation Container Rack (vedere "Disponibilita"), BBL GasPak tube holder,
terreni di coltura accessori, reagenti, indicatori, microrganismi per controllo di qualita e apparecchiature di laboratorio
necessarie per la procedura.necessario per la procedura.

Procedura del test:

1. Porre le piastre desiderate sul rack del GasPak EZ Incubation Container. (In caso di utilizzo di provette nella giara BBL
GasPak, utilizzare il BBL GasPak tube holder, n. di cat. 260630.)

2. Usare la tabella qui sopra per determinare il numero di bustine necessarie per ciascun contenitore. Estrarre dalla scatola la
bustina del GasPak EZ Container System. Rimuovere l'involucro esterno di carta di alluminio.

3. Porre le bustine attivate nel GasPak EZ Incubation Container o nella giara BBL GasPak con le piastre. Collocare le bustine
lungo i lati delle piastre, tra il rack e la parete del contenitore. Se per I'incubazione si utilizza la bustina GasPak EZ
Anaerobe, aggiungere a questo punto un indicatore di anaerobiosi (N° di cat. 271051) al contenitore o alla giara. In caso di
utilizzo di GasPak EZ con indicatore, non & necessario aggiungere un altro indicatore O,. L'indicatore O, e bianco appena
la bustina viene rimossa dalla confezione in foglio di alluminio, gradualmente diventa blu con I'esposizione della bustina
ad atmosfera ossigenata; riprende il colore bianco in ambiente ridotto.

4. Chiudere il GasPak EZ Container appoggiando il coperchio sul fondo del contenitore. Chiudere completamente le quattro
serrature a scatto. In caso di utilizzo della giara BBL GasPak, consultarne il foglietto illustrativo accluso alla confezione.

5. Incubare il GasPak EZ Container System alla temperatura appropriata per gli organismi in coltura, senza superare i 45 °C.
Per risparmiare spazio nell'incubatore, € possibile impilare i GasPak EZ Incubation Containers.

6. Ultimata l'incubazione, aprire il contenitore, rimuovere le piastre ed eliminare nel modo appropriato le bustine del GasPak
EZ Container System. Assicurarsi che le bustine siano fredde al tatto prima di eliminarle.

Raccomandazioni per la manutenzione

Seguono alcune raccomandazioni per la manutenzione appropriata del GasPak EZ Incubation Container.

1. Evitare il contatto con sostanze abrasive.

2. Evitare il contatto con solventi e forti detergenti.

3. Sciacquare e asciugare accuratamente dopo la pulizia con un detergente/disinfettante delicato.

4. Non sterilizzare in autoclave il contenitore o il coperchio.

Controllo di qualita a cura dell’'utente

Testare periodicamente ciascun contenitore per generazione di gas GasPak EZ per verificarne la capacita di fornire condizioni
adeguate per la crescita dei batteri appropriati.

Sistema Microrganismo CQ

GasPak EZ Anaerobe Container System Bacteroides fragilis ATCC 25285
GasPak EZ Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak EZ CO, Container System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

Le procedure prescritte per il controllo di qualita devono essere effettuate in conformita alle norme vigenti o ai requisiti di
accreditazione e alla prassi di controllo di qualita in uso nel laboratorio. Per una corretta esecuzione delle procedure relative
al controllo di qualita, si consiglia di consultare le linee guida CLSI e le norme CLIA in materia.

RISULTATI

L'anaerobiosi viene raggiunta in 2,5 h, con una concentrazione di anidride carbonica uguale o superiore al 13% in 24 h a
35 °C. Il condensato dovrebbe risultare visibile entro 30 min dall'attivazione. Le piastre agar contenenti sangue appaiono
ridotte entro 2 - 4 h a 35 °C. L'indicatore anaerobico integrato dovrebbe risultare ridotto (bianco) entro 9 h a 35 °C.

Le condizioni microaerofile vengono raggiunte in 2 h, con una concentrazione approssimativa di ossigeno pari a 6 - 16% e di
anidride carbonica paria 2 - 10% a 35°Cin 24 h.

Le condizioni di arricchimento di anidride carbonica vengono raggiunte in 24 h, con una concentrazione di anidride carbonica
uguale o superiore al 2,5% a 35 °C.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI
GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)

Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di GasPak EZ
Anaerobic Container System Sachets.

Ogni bustina campione di GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets viene attivata e posta in un contenitore di incubazione
insieme a un indicatore di anaerobiosi. Il contenitore viene sigillato secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e osservato per il tempo
necessario alla formazione di una condensazione visibile. Il contenitore viene quindi incubato a 35 + 2 °C. Dopo circa
2,5 h, un ago 22G della lunghezza di 3,8 cm viene introdotto nel contenitore di incubazione per prelevare un campione di gas, che
viene a sua volta posto in un gascromatografo e analizzato allo scopo di determinare la quantita di ossigeno presente nel contenitore
stesso. La percentuale di ossigeno per ciascun contenitore & inferiore o uguale all'1% e la percentuale media di tutti i campioni
sottoposti alla determinazione della quantita di ossigeno & inferiore allo 0,7%. Dopo circa 24 h di incubazione a 35 + 2 °C, viene
prelevato dal contenitore un altro campione di cui si analizza la quantita di anidride carbonica. La percentuale di anidride carbonica
dipende dalla capacita del contenitore, ma € superiore o uguale al 13%. Entro 9 h, gli indicatori di anaerobiosi monouso sono bianchi
(ridotti). Per la comparsa di una condensazione visibile dentro il contenitore di incubazione sono mediamente necessari 20 min
dall'attivazione.
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GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator (260001)

Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di GasPak EZ
Anaerobic System Sachets with Indicator.

Ogni bustina campione di GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator viene attivata e posta nel contenitore di
incubazione. Il contenitore viene sigillato secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e osservato per il tempo necessario alla
formazione di una condensazione visibile. Il contenitore viene quindi incubato a 35 + 2 °C. Dopo circa 2,5 h, un ago 22G della
lunghezza di 3,8 cm mondato su una siringa da 3 mL viene introdotto nel contenitore di incubazione per prelevare un
campione di gas, che viene a sua volta posto in un gascromatografo e analizzato allo scopo di determinare la quantita di
ossigeno presente nel contenitore stesso. La percentuale di ossigeno per ciascun contenitore é inferiore o uguale all'1% e la
percentuale media di tutti i campioni sottoposti alla determinazione della quantita di ossigeno & inferiore allo 0,7%. Dopo
circa 24 h di incubazione a 35 + 2°C, viene prelevato dal contenitore un altro campione di cui si analizza la quantita di
anidride carbonica. La percentuale di anidride carbonica dipende dalla capacita del contenitore, ma e superiore o uguale al
13%. La riduzione della compressa di indicatore di anaerobiosi fissata alla bustina deve verificarsi entro 24 h di incubazione a
35 + 2 °C. Per la comparsa di una condensazione visibile dentro le giare sono mediamente necessari 20 min dall'attivazione.

GasPak EZ Campy Container System Sachets (260680)

Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di GasPak EZ
Campy Container System Sachets.

Ogni bustina campione di GasPak EZ Campy Container System Sachets viene attivata e posta nel contenitore di incubazione. Il
contenitore viene sigillato secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e osservato per il tempo necessario alla formazione di una
condensazione visibile. Il contenitore viene quindi incubato a 35 + 2 °C. Dopo circa 2 h, un ago 22G della lunghezza di 3,8 cm
viene introdotto nel contenitore di incubazione per prelevare un campione di gas, che viene a sua volta posto in un
gascromatografo e analizzato allo scopo di determinare la quantita di ossigeno presente nel contenitore stesso. La percentuale di
ossigeno per ogni contenitore &€ compresa tra il 6 e il 16%. Dopo circa 24 h di incubazione a 35 + 2 °C, viene prelevato dal
contenitore un altro campione di cui si analizza la quantita di anidride carbonica. La percentuale di anidride carbonica per ogni
contenitore € compresa tra il 2 e il 10%. Per la comparsa di una condensazione visibile dentro il contenitore di incubazione sono
mediamente necessari 20 min dall'attivazione.

GasPak EZ CO, Container System Sachets (260679)
Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di GasPak EZ
CO, Container System Sachets.

Ogni bustina campione di GasPak EZ CO, Container System Sachets viene attivata e posta nel contenitore di incubazione
insieme a 2 piastre di Petri piene di terreno. Il contenitore viene sigillato secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e incubato
a 35 + 2 °C. Dopo circa 24 h, un ago 22G della lunghezza di 3,8 cm viene introdotto nel contenitore di incubazione per
prelevare un campione di gas, che viene a sua volta posto in un gascromatografo e analizzato allo scopo di determinare la
quantita di anidride carbonica presente nel contenitore stesso. La percentuale di anidride carbonica per ogni contenitore e
superiore o uguale al 3%.

DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione
260002 BD GasPak EZ Small Incubation Container (10 - 12 piastre)

260671 BD GasPak EZ Standard Incubation Container (15 - 18 piastre)

260672 BD GasPak EZ Large Incubation Container (30 — 33 piastre)

260678 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets (20 bustine per scatola)

260001 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets with Indicator (20 bustine per scatola)

260680 BD GasPak EZ Campy Container System Sachets (20 bustine per scatola)
260679 BD GasPak EZ CO, Container System Sachets (20 bustine per scatola)
260003 BD GasPak EZ Small Incubation Container Rack (10 piastre)

260673 BD GasPak EZ Standard Incubation Container Rack (15 - 18 piastre)
260674 BD GasPak EZ Large Incubation Container Rack (30 - 33 piastre)
260630 BBL GasPak Tube Holder

271051 BBL GasPak Dry Anaerobic Indicator Strips (conf. da 100)

271055 BD GasPak CO, Indicator Strips (conf. da 50)

260626 BBL GasPak 100 System

260628 BBL GasPak 150 Large Anaerobic System

BIBLIOGRAFIA
Vedere la sezione “References” nel testo inglese.

& BD Sistemas de recipientes de
generacion de gas GasPak EZ

USO PREVISTO

Los sistemas de recipientes de generacion de gas GasPak EZ son sistemas multiuso que producen atmdsferas adecuadas para
favorecer el aislamiento y cultivo primarios de bacterias anaerobias, microaeroéfilas o capnéfilas mediante el uso de sobres
generadores de gas en el interior de recipientes de incubacién multiuso.

RESUMEN Y EXPLICACION

En 1965, Brewer y Allgeier desarrollaron un sobre de generacién de hidréogeno desechable, que posteriormente se modifico
para incluir la generacion de diéxido de carbono y un catalizador interno’-2. Los sistemas de recipientes de generacion de gas
GasPak EZ ofrecen rendimiento bioldgico y fiabilidad sin necesidad de un catalizador ni de un procedimiento de activacién. El
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sobre generador de gas GasPak EZ contiene todos los componentes necesarios para crear una atmosfera especifica para la
incubacion de muestras. El sobre y las muestras se colocan en el recipiente de incubaciéon GasPak EZ, un recipiente de plastico
transparente apilable. El recipiente se sella e incuba.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El sobre de generacion de gas GasPak EZ consta de un sobre de reactivo que contiene carbonato inorganico, carbén activado,
acido ascorbico y agua. Cuando se extrae el sobre de su envoltorio externo, la exposicién al aire provoca la activacién del
sobre. El sobre con reactivo activado y las muestras se colocan en el recipiente de incubacién GasPak EZ, y éste se sella. El
sobre reduce rapidamente la concentracion de oxigeno en el interior del recipiente. Al mismo tiempo, el carbonato inorgdnico
produce diéxido de carbono.

Para el cultivo de bacterias anaerobias, los sobres GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets producen una atmoésfera
anaerobia en 2,5 h, con menos de 1,0% de oxigeno y con el 13% o mas de diéxido de carbono en 24 h.

Para el cultivo de bacterias microaerofilas, los sobres del GasPak EZ Campy Container System producen una atmdsfera
microaerofila en 2 h con aproximadamente el 6 - 16% de oxigeno y el 2 - 10% de diéxido de carbono en 24 h.

Para el cultivo de microorganismos que requieren didxido de carbono, los sobres del GasPak EZ CO, Container System
producen una atmdsfera en 24 h con el 2,5% o mas de dioxido de carbono.

REACTIVOS

Advertencias y precauciones:
Para uso diagnéstico in vitro.

Observar las precauciones establecidas contra los peligros microbioldgicos durante todos los procedimientos. Antes de
desecharlos, descontaminar en autoclave los recipientes para muestras y cualquier otro material contaminado.

Después de su uso, el sobre puede permanecer tibio. Desechar el sobre una vez finalizada la reacciéon (cuando se enfrie)
solamente.

NO utilizar el sobre si la cubierta externa esta abierta o dafnada de alguna forma. Inspeccionar con cuidado antes del uso.
Evitar la luz del sol directa y las temperaturas excesivas.

NO apilar los sobres cuando se esté usando mas de uno.

NO abrir el recipiente hasta que haya finalizado la incubacion.

Los sobres del GasPak EZ Container System estan disefiados para ser utilizados en los recipientes de incubacion GasPak EZ, asi
como en el BBL GasPak 100 System o en el BBL GasPak 150 Large Anaerobic System. Su uso en otros sistemas puede originar
resultados erréneos.

Los GasPak EZ Incubation Containers han sido disefiados para los sobres del GasPak EZ Container System. No utilizar con otros
sobres ni sobrecitos de generacion de gas (p. €j., sobres BBL GasPak/GasPak Plus).

Instrucciones de conservacion: Al recibirlos, conservar los sobres a una temperatura de 2 - 25 °C en ambiente seco.

Los sobres del GasPak EZ Container System estan listos para su uso. La fecha de caducidad es aplicable a los sobres sin abrir,
intactos y correctamente conservados. No abrir hasta que vayan a utilizarse.

Deterioro del producto: No utilizar los sobres de reactivos si el envase externo esta abierto o dafnado. No utilizar recipientes
que tengan grietas, picaduras, juntas dafadas u otras irregularidades. Se debe tratar los recipientes a descartar como desechos
biolégicamente peligrosos.

Principios activos: Acido ascérbico, carbén activo y agua
Advertencia: El carbon activo irrita los ojos, las vias respiratorias y la piel.

PROCEDIMIENTO

Materiales suministrados: GasPak EZ Container System. Cada sistema requiere el uso de un recipiente y de uno o mas sobres
(véase "Disponibilidad").

Recipiente N.° de sobres N° de placas de Petri BBL Stacker
GasPak EZ Small Incubation Container (N° de cat. 260002) 1 10-12

GasPak EZ Standard Incubation Container (N° de cat. 260671) 2 15-18

GasPak EZ Large Incubation Container (N° de cat. 260672) 3 30 - 33*

BBL GasPak 100 System (N° de cat. 260626) 1 12*

BBL GasPak 150 Large Anaerobic System (N° de cat. 260628) 3 36*

*0O una combinacion de placas de Petri y medios en tubos.

Materiales necesarios pero no suministrados: GasPak EZ Incubation Container Rack (véase "Disponibilidad"), BBL GasPak tube
holder, medios de cultivo auxiliares, reactivos, indicadores, microorganismos de control de calidad y el equipo de laboratorio
necesario para el procedimiento.

Procedimiento del analisis:
1. Colocar las placas deseadas en la gradilla dentro del GasPak EZ Incubation Container. (Si los tubos se estan utilizando en la
jarra BBL GasPak, utilizar el BBL GasPak tube holder, n.° de cat. 260630.)

2. Utilizar la tabla de arriba para determinar el nimero de sobres necesarios por recipiente. Extraer del envase los sobres del
GasPak EZ Container System. Retirar la cubierta externa.

3. Colocar los sobres activados en el GasPak EZ Incubation Container o en la jarra BBL GasPak con las placas. Los sobres deben
colocarse al lado de las placas, entre la gradilla de las placas y el exterior del recipiente. Si se utiliza el sobre GasPak EZ
Anaerobe para incubacion, anadir en este momento un indicador anaerobio (N° de cat. 271051) al recipiente o a la jarra. Si
se utiliza el GasPak EZ con indicador, no hay necesidad de afiadir indicador de O, adicional. El indicador de O, se pondra
de color blanco cuando se retire el sobrecito del envase de aluminio. Se tornara poco a poco de color azul a medida que el
sobrecito esté expuesto a una atmédsfera oxigenada y pasara de nuevo a ser de color blanco cuando esté en un entorno de
oxigeno reducido.

4. Cerrar el GasPak EZ Container colocando la tapa en el fondo del recipiente. Cerrar completamente los cuatro cierres. Si se
utiliza la jarra BBL GasPak, consultar el prospecto de la jarra.

5. Incubar el GasPak EZ Container System a una temperatura adecuada para el microorganismo que se esta cultivando, pero
sin superar los 45 °C. Los GasPak EZ Incubation Containers pueden apilarse para ahorrar espacio en la incubadora.
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6. Tras la incubacion, abrir el recipiente, retirar las placas y desechar los sobres del GasPak EZ Container System de la forma
adecuada. Asegurarse de que los sobres estén frescos al tacto antes de descartarlos.

Recomendaciones de mantenimiento:

El cuidado correcto del GasPak EZ Incubation Container consta de las siguientes medidas:

1. Evitar el contacto con abrasivos.

2. Evitar el contacto con disolventes y detergentes fuertes.

3. Aclarary secar a conciencia tras el lavado con un detergente/desinfectante suave.

4. Nunca esterilizar en autoclave el recipiente ni la tapa.

Control de calidad del usuario:

Cada sistema de recipientes de generacién de gas GasPak EZ debe probarse periédicamente para determinar su capacidad de
proporcionar condiciones adecuadas para el crecimiento de las bacterias oportunas.

Sistema Microorganismo de control de calidad
GasPak EZ Anaerobe Container System Bacteroides fragilis ATCC 25285
GasPak EZ Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak EZ CO, Container System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

El control de calidad debe llevarse a cabo conforme a la normativa local y/o nacional, a los requisitos de los organismos de
acreditacion y a los procedimientos estandar de control de calidad del laboratorio. Se recomienda consultar las instrucciones
pertinentes del CLSI y la normativa de la CLIA para obtener informacion acerca de las practicas adecuadas de control de
calidad.

RESULTADOS

Las condiciones anaerobias se alcanzan en 2,5 h, con el 13% o mas de diéxido de carbono en 24 h a 35 °C. A los 30 min de la
activacion debe producirse una condensacioén visible. Las placas de agar que contienen sangre muestran reducciénen 2 -4 h a
35 °C. El indicador anaerdbico integrado debe mostrar reduccién (tornar blanco) en 9 h a 35 °C.

Las condiciones microaerofilas se alcanzan en 2 h con una concentraciéon de oxigeno de aproximadamente el 6 - 16% y una
concentracion de didxido de carbono del 2 - 10% a 35 °C en 24 h.

Las condiciones de enriquecimiento de diéxido de carbono se alcanzan en 24 h, con una concentracion de diéxido de carbono
igual o superior al 2,5% a 35 °C.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote de sobres de GasPak EZ Anaerobic
Container System Sachets para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra de GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets se activa y se coloca en el recipiente de incubacion junto
con un indicador anaerobio. Se cierra herméticamente el recipiente segun las instrucciones de su etiqueta y se observa para
determinar el tiempo necesario para que se forme condensacién visible. Se incuba después el recipiente a 35 + 2 °C. Al cabo de
unas 2,5 h se inserta una aguja de calibre 22 x 3,8 cm en el recipiente de incubacion y se extrae una muestra del gas, se coloca en
un cromatoégrafo de gases y se analiza para determinar la cantidad de oxigeno presente en el recipiente de incubacion. El
porcentaje de oxigeno para cada recipiente es menor o igual al 1% y el porcentaje medio para todas las muestras cuyo oxigeno
fue analizado es inferior al 0,7%. Al cabo de unas 24 h de incubacion a 35 + 2 °C, se extrae otra muestra del recipiente y se analiza
para determinar la cantidad de dioxido de carbono. El porcentaje de diéxido de carbono depende del tamafio de cada recipiente,
pero es mayor o igual al 13%. En 9 horas los indicadores anaerobios son de color blanco (reduccion). El tiempo medio para que
aparezca condensacion visible dentro de los recipientes de incubacion se sitia dentro de los 20 min después de la activacion.

GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator (260001)

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote de bolsas de GasPak EZ Anaerobic
System Sachets with Indicator para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra de GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator se activa y se coloca en el recipiente de
incubacion. Se cierra herméticamente el recipiente segun las instrucciones de su etiqueta y se observa para determinar el
tiempo necesario para que se forme condensacion visible. Se incuba después el recipiente a 35 + 2 °C. Al cabo de unas 2,5 h se
inserta una aguja de calibre 22 x 3,8 cm unida a una jeringuilla de 3 mL en el recipiente de incubacién y se extrae una muestra
del gas, se coloca en un cromatégrafo de gases y se analiza para determinar la cantidad de oxigeno presente en el recipiente
de incubacion. El porcentaje de oxigeno para cada recipiente es menor o igual al 1% y el porcentaje medio para todas las
muestras cuyo oxigeno fue analizado es inferior al 0,7%. Al cabo de unas 24 h de incubacion a 35 + 2 °C, se extrae otra
muestra del recipiente y se analiza para determinar la cantidad de diéxido de carbono. El porcentaje de diéxido de carbono
depende del tamafio de cada recipiente, pero es mayor o igual al 13%. La reduccidn de la pastilla indicadora anaerobia unida
al sobre ha de producirse en el plazo de 24 h de incubacién a 35 + 2 °C. El tiempo medio para que aparezca condensacion
visible dentro de las jarras es inferior a 20 min después de la activacion.

GasPak EZ Campy Container System Sachets (260680)

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote de GasPak EZ Campy Container System
Sachets para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra de GasPak EZ Campy Container System Sachets se activa y se coloca en el recipiente de incubacién. Se
cierra herméticamente el recipiente segun las instrucciones de su etiqueta y se observa para determinar el tiempo necesario
para que se forme condensacion visible. Se incuba después el recipiente a 35 + 2 °C. Al cabo de unas 2 h se inserta una aguja
de calibre 22 x 3,8 cm en el recipiente de incubacion y se extrae una muestra del gas, se coloca en un cromatégrafo de gases y
se analiza para determinar la cantidad de oxigeno presente en el recipiente de incubacion. El porcentaje de oxigeno para cada
recipiente es del 6 al 16%. Al cabo de unas 24 h de incubacién a 35 + 2 °C, se extrae otra muestra del recipiente y se analiza
para determinar la cantidad de diéxido de carbono. El porcentaje de diéxido de carbono para cada recipiente es del 2 al 10%.
El tiempo medio para que aparezca condensacion visible dentro de los recipientes de incubacién es inferior a 20 min después
de la activacion.
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GasPak EZ CO, Container System Sachets (260679)

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote de GasPak EZ CO, Container System
Sachets para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra de GasPak EZ CO, Container System Sachets se activa y se coloca en el recipiente de incubacién junto
con 2 placas de Petri llenas. Se cierra herméticamente el recipiente segun las instrucciones de su etiqueta y se incuba a

35 + 2 °C. Al cabo de unas 24 h se inserta una aguja de calibre 22 x 3,8 cm en el recipiente de incubacién y se extrae una
muestra del gas, se coloca en un cromatografo de gases y se analiza para determinar la cantidad de didxido de carbono
presente en el recipiente de incubacién. El porcentaje de diéxido de carbono para cada recipiente es superior o igual al 3%.

DISPONIBILIDAD

N.° cat. Descripcion

260002 BD GasPak EZ Small Incubation Container (10 - 12 placas)

260671 BD GasPak EZ Standard Incubation Container (15 - 18 placas)

260672 BD GasPak EZ Large Incubation Container (30 - 33 placas)

260678 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets (20 sobres por caja)

260001 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets with Indicator (20 sobres por caja)

260680 BD GasPak EZ Campy Container System Sachets (20 sobres por caja)
260679 BD GasPak EZ CO, Container System Sachets (20 sobres por caja)
260003 BD GasPak EZ Small Incubation Container Rack (10 placas)

260673 BD GasPak EZ Standard Incubation Container Rack (15 - 18 placas)
260674 BD GasPak EZ Large Incubation Container Rack (30 - 33 placas)
260630 BBL GasPak Tube Holder

271051 BBL GasPak Dry Anaerobic Indicator Strips (pqt. de 100)

271055 BD GasPak CO, Indicator Strips (pqt. de 50)

260626 BBL GasPak 100 System

260628 BBL GasPak 150 Large Anaerobic System

REFERENCIAS
Véase la seccion “References” en el texto inglés.
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BIESNELE, ' GasPak EZAAE R BB VAT LI, S FESL FIBOREELL, MMANTA—IVALEEEERHE
LEY, GasPak EZHAE Y VIICE ., BAZEBETILHDRENRREEEETZDMLERIATORSNEFNTVET,
YO1E ke, BHERAIRERBBHDTIATF VDS GasPak EZIEERR/ICAN., BREEZEFL. BELET,

R

GasPak EZHA&E RS VI, M RERIE . B RR. TAINEVEE, KESOHEY VITHERSNTOET, Y ITEMEND
WO TE, VIR ERICMN TEHIESNET SEH LTSNS EY Y1E R K% GasPak EZIEBEBHBICAN, BREFHALE
T, HITILED, BENOBREENRRICTHREREFC, BB REBIEN ZBILRFNRELET,
RSB D E(Z(XGasPak EZ Anaerobe Container System SachetsZ S &. 2. SEFRAILIAICEEZIEEAY. 0%K i
DFESKWBELSA I, 24BEUANICZBERREENMWVULIZHZY FT,

WIFE M HE DL E(CIE GasPak EZ Campy Container System Y V1RS¢, 2RI LIAICEE FHEENTI6~ 16%, 2485
URIIZEBIbRFREN2~10%DREN B EINET,

“RIERFREERTIMREDIEEICEGasPak EZ GO, Container System AU T &{EE, 2485 LARIC ZFRAL i SRR EDT
25% A EDIRBEHTERSNET

EES

Z2EGIEFAE:

MEPORYFEWICHESEREZHIET 5-ODEILFADIEFTEEZT > THEEZEH T ELY,
BABBOZTOMDFLEYEIX. A— I L—TTHELTHLEELTLZELY,

FRRIEK, YL AR ELITVWAEEABHYET, YOz IRENAETLTHL CERATH D) BELTLIEELY,
HIld, S 0R VAT TIVED, FOWTVWBIZE([CEFERALBNTEEL, EAMMIECRBRLTLEEL,

B 5t B A PBIHEREICELEB VLU TS,

HIIEERFERLTVSIHEIC, Y VIERAFRRNTISL,

HEMNTET T3FET. BRERMFLOTIZEL,

GasPak EZ Container SystemfY Uit 29 GasPak EZ Incubation Container. BBL GasPak 100 System. F7z(¥BBL
GasPak 150 Large Anaerobic System&EBF L TEE L, DI AT LEBFR T 3L, BROEFERNFBONDIATREERHDET

GasPak EZ Incubation Containerld . #,9'GasPak EZ Container System Y T FH A LTUZEW, BOTAE T I TRER
4% (BBL GasPak/GasPak /I AFERLE) LI H A LB LTS,

BT 5 S IR0 T I, HU1R2~25°COE 1R L IR B (TR E LTS,

GasPak EZ Container SystemBY VT3 ZNFEFHERATEET ., ASHIRE., BUICEESWTOEREH TRENHEBLTL
BUWHYIICOHFBERINET . FmRTZF TR LLGOTESY,

HAROEE HEG VL, AEIOBELSKITTLVED, HOTORSEICIERLGVTESWL, BHRE, OUEIN, 5. TATY
FOHE . TOMOBRENDRHoNZIBEEEALLEVNTES Y, EET 2BHE. £YENERYME LTEEL TS,
FEMR S PAIE VES. EHERE. K

&5 GEMRFEL. R, MPRSEFR. BEICRIBEES AT,

Hik

EMICEFNTBED: GasPak EZ Container System& VAT LICONVC. BRI VI ERTIBHENRHIFT TAFHE]
SH),

A Ho10%% BBL Stacker ¥ ¥ — L D##k
GasPak EZ Small Incubation Container (JANJ &S 260002) 1 10 - 12

GasPak EZ Standard Incubation Container (3205 &S 260671) 2 15— 18

GasPak EZ Large Incubation Container (B30 &5 260672) 3 30 - 33%

BBL GasPak 100 System (40 &S 260626) 1 12%

BBL GasPak 150 Large Anaerobic System (J30Y&S 260628) 3 36%

*HBANE Vv — LEHBRE B O A EINTEET

AETINENHDIF$S: GasPak EZ Incubation Container Rack (T AF £ 1S HR) . BBL GasPak tube holder. fEBIHE
HE AV REEERAME. AFIBCHELGRERSE.
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TAMFIE:
1. GasPak EZ Incubation Container®3v9IC, X &EBBZTL— B EET, (BBL GasPakIv— N TR EEEAT 35S .
BBL GasPak tube holder (303 5260630) ZH{HELWK7ZELY, )

2. BBEHDICDELRYVIORITONTE. EORESIBULTUZEL), GasPak EZ Gontainer System AT UTEFAMNOEDH LE
T, HMEDRTILOBEERDGREET,

3. FEHlbEnEY IR, 7L— FDA 2TV GasPak EZ Incubation Containerd/zEBBL GasPak Yv—NICBEET ., YT,
TL—= 29D ERBOSMUDREICTL— MIB>TELTLIZEL, GasPak EZ Anaerobet VIR FALTIVBIGEICIE. COBE S
TEKAVIT—R—(H A2 a5 ES271051) B1D. BHRFLIE Iv —ICANTE S\ GasPak EZE1 Y IT—H—¢—#E(ICEH
J2356>. 0,10V T4 —FEMTIDELEHIFE -~ Oz’f‘J:J"’T—9‘(3#91’&7“4”/@%?3‘55&055 LEBATER
BT HVINFRIIREBICBESNSICRED. RECHFR (CENFET, BIENETShbE BRICEDET,

4. BHEOEICHZSTZEELT, GasPak EZ Container F UET , 4F ATICHB FVFEIT R THFUEE D, TRICFALET .
BBL GasPakYv—2ERALTI\BIGEICIE. Jr—DERRAEESEBLWREN,

5. GasPak EZ Container System% ., #iE DIEHIEUIEE T, 45°CEBALBVNETELTEELFT, GasPak EZ
Incubation Containerld. #EH ENTE (TRTEHIEEZAR—-ALHTHTEET,

6. HEE®R AHBEHMT. FL—FEROHE L. GasPak EZ Container SystemBAY V1B UL AR TCRELET, L 2 hAADT
WBHIEEMBLTMDLEELTLESLY,

AVTF AL OHELZEIE:

GasPak EZ Incubation Container®F ANF:EERDEDTT,

1. BIEFR|EENZNTIZE,

2. BHICHAERFNIEDHRZNTLIEEL,

3. MERFI/EEETHS LIzE, KKTTE, LBEIEET,

4. BBRFEFSEE, HXHIA— MIL—TFITMITBNVTIESL,

1-Y—-(CLomEEE:

& GasPak EZH 2B VATLIZ. BRET3HEORE(CEUEIBEFIRH TE3L5EHMNICTAN 2R EAHNET,

YT L QCHEE

GasPak EZ Anaerobe Container System Bacteroides fragilis ATCC 25285

GasPak EZ Campy Container System Campylobacter jejuni ATCC 29428

GasPak EZ CO, Gontainer System Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424
mEEH. ZEYT3E -t BARORF IR EEZGHSLUVEREEOREN RETEFIBICH>TEETILES
HNFET, WYL REEEEBHICOVTE, ZHBIBCLS| HAAVABLUCLIARFIZSBT3L588NLET .

LS

R, 2 5FFRIARICH RS, 35°CT 24BN ZE L RFTEEMN13% L E L Y 9 FHELTH 3052 LA
RTKFE [ OBBINMETRICSEDONET . MBERERTIL— M. 35°CT2~4BRLAISETINET . AV I -4,
35°CT2~ AR LRNICETINET (BRICENET), YVATLHNOBES AV Yr—4—(d, 35°CT 9 BFRILINIGE TTENET
(ARICENET),

WEF S TESE S 2mE RS LAN (CEE RSN B R R EEDN 496~ 16%. 35°C T4 LANIC B L R BB EN 2~ 10%DIRE(CHDE
P

ZERE R B DS VT 24 LN (R SN, 35°C T BRMb IR Fim B N2.5% L EICHDFET,

it

GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets (260678)
GasPak EZ Anaerobic Container Systemt ¥ 1ld, HEIDRTICEAY MHISY VTN EIRETD ., HBEOERBRENITHNTNET,

GasPak EZ Anaerobic Container System Sachets D& > FIL&ETFHIL L. BRA Vo7 — 4 — L —HICEBRRICANET,
INNORBICH-TEBEERL. BENRONDET. RERKRRELETS . RICCORRHEE 35+ 2°C TEELET,

¥ 25 BeRIR. 22 - Y 1570 — P EEBRBIRALTRKROY UV TIVEROHE L. AADAT M S24—ICMIT, 15&
BRANCEEIIBRROEESHLET . BRROEER/ -7 JFENE 12U T . BBE BEREF VIS KOESIZ
0.7%KiMERNET 35 + 2°C TH 24 BRIEZELULER. BN OB EY VI ERRE LU, —BILRROEEZAHFLET .
“EIEREONA—E T —UEHBROVA XL Y FETH, EOBFRTL 130U LAY FT, 9 BHHLAIC,

BRIV IT—E—EBEIIENET ET) . FEEhHE 20 D LINT., BERFNICHEENRONS LSCHBNET,

GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator (260001)

GasPak EZ Anaerobic SystemY T (4 U Uh—A— %) B ORICEZOY MO H U TV EIRERD, 15 HEOFERBRENITHN
TTWEY,

GasPak EZ Anaerobic System Sachets with Indicator &4 > FILZF ML L. BEBRRICANET . SNLOD

AL CAREERAL. BENERONIF T R EGRMBIRLET, RICCOBFREID + 2°CTEHELET, 19258H1E. 3
ml YUY YRR LZ220 — 1.5 0-— RV e BB HRCEALTRAOGYTILERDEL, TAVOI M57/—IChIT, 13
AHRAICEETIEEROEENHUET . BERAOBRN-—tUT-JRBENBIWUT. BRERETVTILEAEOFEF0.7%
KimERBNET, 35 + 2°CTHURFMEELER. RRNMOBEESVINEEIML. —BIERFOEEDTULET. ZBILRZFD
N—E o T—VREBEROYA XKV FETH, EOBRTHBRULEGY FT, 35 + 2°CTOEZ T24BHLIAIL,
HITIOWTVBHRA VI —A— MR SnF T, BN HEH203 AT, Yr—RICEBRNIROINDLIICENET,
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GasPak EZ Campy Container System Sachets (260680)

GasPak EZ Campy Container Systemld, i DFTICEDOY M OY I T IV EIRERD, FHEOERRENTHNTHET,

GasPak EZ Campy Container System Sachets D& TV IV EFEHEIL L, IMERBICANET, INIVOFRBRAICHH>TERREZHL.
BEENRONZIET. BELBHMBIRULET, RICCORIFESS + 2°CTERLET, 2%, 22— J1.5°0-— k)L &5 5
BHRIEALTRERDOY I TIVERDE L, AAVAY M S 74— CHIT, BBEBSBANICEETIRREDEESHTLET. BBRO/N
—EUT-IRBEDBIRTH6~16%EBNET, 35 + 2 *CTH24FRIEE LR RENBET VI ZEIML, ZBRIERED
BEOSILET, ZBIERFEDI -V T—IRIEDEETEL2~10%RNFET, FHEIENOTH207 LINT., BERBAICHES
KRLNBLICENET,

GasPak EZ CO2 Container System Sachets (260679)

GasPak EZ CO, Container Systemld, HIATDFIICEOY oYU T IV EIRERD, FHEOEZRREITHOHNTNET,

GasPak EZ CO, Container System Sachets DEYITIVEFMEILL, FTEUE Vv—L2RE—HICEBERB[ICANETT, RICCOR
BESNIVOHBICH - THEEL. 35 £ 2°CTHELFT ., H24BR%. 22— 157D — RILEEERBICEALTR KO Y
TIWVERDH L, AADAOY M5T4—Ch 3T, BB BNHFETI_BILRFOEEMMILET . —BHERZFO A A—t >
T—UIXEDERBTEMULELZY FT,

AFHE

nInyEE e

260002 BD GasPak EZ Small Incubation Container (10~ 128U #%)

260671 BD GasPak EZ Standard Incubation Gontainer (15~ 184X UR k)

260672 BD GasPak EZ Large Incubation Container (30~ 188U #%X)

260678 BD GasPak EZ Anaerobe Container System Sachets (158(CH 1201 A D)
260001 BD GasPak EZ Anaerobe Gontainer System Sachets with Indicator (15&(Ct 12018 A D)
260680 BD GasPak EZ Gampy Container System Sachets (1581 120{E AN)
260679 BD GasPak EZ CO, Container System Sachets (58T Y1201 AD)
260003 BD GasPak EZ Small Incubation Container Rack (108X ##)

260673 BD GasPak EZ Standard Incubation Container Rack (15~ 18FUX#H)
260674 BD GasPak EZ Large Incubation Container Rack (30~ 334X k)

260630 BBL GasPak Tube Holder

271051 BBL GasPak Dry Anaerobic Indicator Strips (100#& A D)

271055 BD GasPak CO, Indicator Strips (508t AD)

260626 BBL GasPak 100 System

260628 BBL GasPak 150 Large Anaerobic System

5% 3k

AANS b« FavF oV oBRRH
T107-0052 RRHPEXARIR 4-15-1
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LOT

Manufacturer / Viyrobce / Producent / Fabrikant / Tootja / Valmistaja / Fabricant / Hersteller / Karaokeuaomis / Gyarto /
Ditta produttrice / Gamintojas / Producent / Fabricante / Vyrobca / Tillverkare / Mpowussoguten / Producator / Uretici /
Proizvodac / Mponssogutens / ATkapyLbl

Use by / Spotiebujte do / Anvendes far / Houdbaar tot / Kasutada enne / Viimeinkdyttdpaiva / A utiliser avant /
Verwendbar bis / Hugpopnia Aféng / Felhasznalhatésdg datuma / Usare entro / Naudokite iki 7 Brukes fer / Stosowac
do / Utilizar em / Pouzite do / Usar antes de / Anvénd fére / Msnonaeante o / A se utiliza pana la / Son kullanma
tarihi / Upotrebiti do / Ucnone3soeatk 4o / gewiH naiganadyra / Upotrijebiti do /

YYYY-MM-DD / YYYY-MM (MM = end of month) /

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = konec mésice)

AAAA-MM-DD 7 AAAA-MM (MM = slutning af méned) /

UH-MM-DD / 1J1)-MM (MM = einde maand)

AAAA-KK-PP / AAAA-KK (KK = kuu [6pp)

VVVV-KK-PP / VWVV-KK (kuukauden loppuun mennessa)

AAAA-MM-1) / AAAA-MM (MM = fin du mois) /

JJ-MM-TT / JJJJ)-MM (MM = Monatsende) /

EEEE-MM-HH / EEEE-MM (MM = T£AoC Tou pfiva) /

EEEE-HH-NN / £EEE-HH (HH = hénap utolsé napja)

AAAA-MM-GG / AAAA-MM (MM = fine mese) /

MMMM-MM-DD / MMMM-MM (MM = ménesio pabaiga)

AAAA-MM-DD / AAAA-MM (MM = slutten av maneden)

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec miesigca)

AAAA-MM-DD 7/ AAAA-MM (MM = fim do més)/

RRRR-MM-DD / RRRR-MM (MM = koniec mesiaca)

aaaa-mm-dd / aaaa-mm (mm = fin del mes) /

AAAA-MM-DD 7 AAAA-MM (MM = slutet p& manaden) /

MIr-MmM-A440 /7 ITrr-MM (MM = kpas Ha meceua) /

AAAA-LL-ZZ | AAAA-LL (LL = sfarsitul funii} /

YYYY-AA-GG / YYYY-AA (AA = ayin sonu) /

GGGG-MM-DD / GGGG-MM (MM = kraj meseca) /

Trr-MmM-44a / rrrr-mMM (MM = koney mecAua) /

HOAANA-AA-KK / HOKAOK-AA (AA = ailgbiH CoHpl) /

GGGG-MM-DD / GGGG-MM {MM = kraj mjeseca)

Catalog number / Katalogové ¢&islo / Katalognummer / Catalogusnummer / Kataloogi number / Tuotenumerc /
Numéro catalogue / Bestellnummer / ApiBudg katahdyou / Kataldgusszam / Numero di catalogo / Kataloge numeris /
Numer katalogowy / Namero do catalogo / Katalégové Cislo f Numero de catalogo / KatanaoxkeH Homep / Numar de
catalog / Katalog numarasi / Katalo3ki broj / Homep no katanory / Katanor Hemipi

in Vitro Diagnostic Medical Device / Lékafské zafizeni uréené pro diagnostiku in vitro / In vitro diagnostisk medicinsk
anordning / Medisch hulpmiddel voor in vitro diagnose / In vitro diagnostika meditsiiniaparatuur / L&3kinnallinen

in vitro -diagnostiikkalaite / Dispositif médical de diagnostic in vitro / Medizinisches In-vitro-Diagnostikum / In

vitro SIdyviuaTIK: 10TRIKA SUCKEUR / In vitro diagnosztikai orvosi eszkéz / Dispositivo medico diagnostico in vitro. /

in vitro diagnostikos prietaisas / In vitro diagnostisk medisinsk utstyr / Urzgdzenie medyczne do diagnostyki in

vitro / Dispositivo médice para diagnéstico in vitre / Medicinska pomécka na diagnestiku in vitro / Dispositivo
médico de diagndéstico in vitro / Medicinsk anordning fér in vitro-diagnostik / MeanuuHcku ypen sa auarHoctuika

yH BUTPO / Aparatura medicala de diagnosticare in vitro / In Vitro Divagnostik Tibbi Cihaz / Medicinski uredaj za in
vitro dijagnostiku / MeguuuHckuia npubop ons AMarHOCTUKK in vitro / YKacaHapl araanaa xyprizeTiHi MeavuuHansIK
anarHocTuka acnabel / Medicinska pomagala za In Vitro Dijagnostiku

Temperature limitation / Teplotni omezeni / Temperaturbegransning / Temperatuurlimiet / Temperatuuri piirang /
Lampdotilarajoitus / Température limite / Zulassiger Temperaturenbereich / Cpio Ogpuokpaciag / Homérsékleti

hatar / Temperatura limite / Laikymo temperatura / Temperaturbegrensning / Qgraniczenie temperatury / Limita¢do
da temperatura / Ohranicenie teploty / Limitacion de temperatura / Temperaturbegransning / TemnepatypHu
orpaHuqenua / Limitare de temperatura / Sicaklik sinilamasi / Ogranic¢enje temperature / CrpaHudenve Temnepartypbl /
TemnepatypaHbl wekTey / Dozvoljena temperatura

Batch Code (Lot) / Kéd (&islo) sarze / Batch kode (Lot) / Chargenummer (lot) / Partii kood / Erdkoodi {LOT) / Code de
lot {Lot) / Chargencode (Chargenbezeichnung) / Kwdikés mrapTidag (Maprida) / Tétel szama (Lot) / Codice del lotto
(partita) / Partijos numeris (Lot} / Batch-kode (Serie) / Kod partii (seria) / Codigo do lote {Lote) / Kod série (3arza) /
Codigo de lote {Lote) / Satskod (parti) / Kog (Maptuga) / Numar lot {Lotul} / Parti Kodu (Lot) / Kod serije / Kog naptun
(not) / Tontama koabl / Lot (kod)

Contains sufficient for <n> tests / Dostatetné mnozstvi pro <n> testl / Indeholder tilsiraekkeligt til <n> test /
Voldoende voor <n> tests / Killlaldane <n> testide jaoks / Sisdltéon riittdvd <n> testeja varten / Contenu suffisant pour
<n> tests / Ausreichend fur <n> Tests / Mepiéxel eTapkr mocdTTA <n> £EETACEIC / <n> teszthez elegendd / Contenuto
sufficiente per <n> test / Pakankamas kiekis atlikti <n> testy / Innholder tilstrekkelig for <n> tester / Zawiera ilos¢
wystarczajgcg do <n> testow / Contémo suficiente para <n> testes / Obsah vystadi na <n> testov / Contenido suficiente
para <n> pruebas / Rackertill <n> antal tester / CoabpxaHMeTo € [OCTaTHYHO 3a <n> TecTa / Contine suficient pentru
<n> teste / <n> testleri icin yeterli miktarda igerir / Sadrzaj dovoljan za <n> testova / locTatouHo gna <n> Tector(a) / <n>
TecTrept yWiH xeTkinikri / Sadrzaj za (n) testova

Consult Instructions for Use / Prostudujte pokyny k pouZiti / Laes brugsanvisningen / Raadpleeg gebruiksaanwijzing /
Lugeda kasutusjuhendit / Tarkista kayttdohjeista / Consulter la notice d'emploi / Gebrauchsanweisung beachten /
ZupBouheuteite T oonyleg xpriong / Olvassa el a hasznalati utasitast / Consultare le istruzioni per I'uso / Skaitykite
naudojimo instrukcijas / Se i bruksanvisningen / Zobacz instrukcja uzytkowania / Consulte as instrucdes de

utilizagdo / Pozri Pokyny na pouzivanie / Consuitar |as instrucciones de uso / Se bruksanvisningen / Hanpasete
cnpaeka B UHCTPYKUWMTe 3a ynoTpeba / Consultati instructiunile de utilizare / Kullamm Talimatlan’na bagvurun /
Pogledajte uputstvo za upotrebu / Cm. pykoBoACTBO NO 3KcrTyarauuy / Flailganany HyckayrbifbIMeH TaHbIChIN anbiHe!3 /
Koristi upute za upotrebu
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Do not reuse / NepouZivejte opakované / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw gebruiken / Mitte kasutada
korduvalt/ Ei saa kayttda uudelleen / Usage unique / Nicht wiederverwenden / Mnv 1o {avaypnoipoTroeite / Egyszer
hasznalatos / Non riutilizzare / Tik vienkartiniam naudojimui / Méa ikke gjenbrukes / Nie stosowa¢ powtdrnie / Ndo
reutilizar / Nepouzivajte opakovane / No reusar / Far ej ateranvandas / He usnonaeaiite otHoso / A nu se reutiliza /
Tekrar kullanmayin / Ne upotrebljavajte ponovo / He ncnonssosate nostopHo / MaiiaananGanbia / Ne koristiti ponovo

Keep dry / Skladujte v suchém prostfedi / Opbevares tart / Droog houden / Hoida kuivas / Sdilytettéva kuivana /
Conserver dans un endroit sec/ Trocklagern / ®uhdire 10 o1eyvd [ Védje a nedvességtdl / Tenere asciutto / Laikykite
sausai / Holdes tart / Przechowywac w stanie suchym / Manter seco / Uchovévajte v suchu / Mantener seco / Férvara
torrt / Masete cyxo / A se feri de umezeald / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Drzite na suvom mestu / He ponyckats
nenafanvs enark / Kyprak kyiinae yeta / Drzati na suhom
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ATCC is a trademark of the American Type Culture Collection.
BBL, BD, BD Logo, GasPak and Stacker are trademarks of Becton, Dickinson and Company. ©2011 BD.



