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Pokyny vam poskytne mistni zastupce spoleénosti BD. / Kontakt den lokale BD reprasentant for at fa instruktioner. /
Kasutusjuhiste suhtes kontakteeruge oma kohaliku BD esindajaga. / ETIIKOIVWVAGTE HE TOV TOTTIKO OVTITIPOCWTTO
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uzytkowania, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielstwem BD. / Contacte o seu representante local da BD para
obter instrugdes. / InStrukcie ziskate u miestneho zastupcu spolocnosti BD. / Kontakta lokal Becton Dickinson-
representant for anvisningar. / CBbpXKeTe ce ¢ MeCTHUA NpeAcTaBUTen Ha BD 3a uHcTpyksun. / Contactati
reprezentantul dumneavoastra local BD pentru instructiuni. / Talimatlar igin yerel BD temsilcilerinize danigin. /
Obratite se svom lokalnom predstavniku kompanije BD za uputstva. / [lna nonyueHuss MHCTPYKUUA CBAXETECH C
MeCTHbIM NpeacTaBuTeneM komnaduu BD. / ©3iHisaiH xeprinikri B ekiniHe xyriHin Hyckay anbiHbi3. / Kontaktiraj
{okalnog predstavnika BD za upute.

INTENDED USE

The GasPak™ EZ Gas Generating Pouch Systems are single-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
single-use resealable pouches.

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."? The GasPak EZ Gas Generating Pouch Systems offer bio-performance and
reliability without the need for a catalyst or an activation procedure. The GasPak EZ Gas Generating Sachets contain all the
ingredients needed to create a specific atmosphere for specimen incubation. The sachet and specimens are placed in the
GasPak EZ resealable pouch. The pouch 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 resealable pouch and sealed. The sachet rapidly reduces the oxygen
concentration within the pouch. At the same time, inorganic carbonate produces carbon dioxide.

For the cultivation of anaerobic bacteria, the GasPak EZ Anaerobe Pouch System with Indicator Sachets produce an anaerobic
atmosphere within 2.5 h with greater than or equal to 10% carbon dioxide within 24 h.

For the cultivation of microaerophilic bacteria, the GasPak EZ Campy Pouch System Sachets produce an atmosphere with
approximately 5 — 15% oxygen.

For the cultivation of carbon dioxide requiring organisms, the GasPak EZ CO, Pouch System Sachets produce an atmosphere
with greater than 3% carbon dioxide.

REAGENTS

Warnings and Precautions:
For in vitro Diagnostic Use.

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

After use, the sachet may remain warm. Discard sachet after reaction is complete (when cool).

After use, discard pouch in a proper waste container. Do not reuse.

DO NOT use sachet if outer foil is damaged or open in any manner.

Avoid direct sunlight and excessive temperatures.

DO NOT open resealable pouch until incubation is complete.

GasPak EZ Pouch System Sachets are intended for use in GasPak EZ resealable pouches. Their use in other systems may yield
misleading results.

GasPak EZ resealable pouches are designed for GasPak EZ Pouch System Sachets. Do not use with other gas generating
envelopes (e.g., BBL™ GasPak™/GasPak™ Plus Envelopes).

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

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

GasPak EZ Dry Anaerobic Indicator should appear white before use. Do not use indicator if blue in color before use. Do not
touch indicator tablet or open indicator package to remove tablet.

Product Deterioration: Do not use reagent sachets if outer package has been damaged or opened. Do not use resealable
pouches that show rips or tears or other irregularities.

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



PROCEDURE

Materials Provided: GasPak EZ Gas Generating Pouch System. Each system requires the use of a resealable pouch and sachet
(See “Availability”).

Materials Required But Not Provided: Ancillary culture media, reagents, quality control organisms and laboratory equipment
as required for this procedure.

Test Procedure:

1. Place the inoculated plates inside the resealable pouch. The GasPak EZ Campy Pouch System requires at least 2 Petri dishes
and will hold up to 4 petri dishes. The GasPak EZ CO, Pouch System and the GasPak EZ Anaerobe Pouch System with
Indicator can be used for 1-4 Petri dishes.

Note: For optimum growth using the GasPak EZ Campy Pouch System, place a paper towel or cotton ball moistened with
5 mL of water inside the pouch.

2. One GasPak EZ Pouch System Sachet is used in each resealable pouch. Remove the GasPak EZ Pouch System Sachet from
the carton. Remove the outer foil packaging.

3. Place the activated sachet in the GasPak EZ resealable pouch with the plates. The sachet should be placed between the
plates and the pouch. If using the GasPak EZ Anaerobe Pouch System with Indicator, there is no need to add a separate
anaerobic indicator.

4. Close the pouch by pressing the zipper part of the pouch together.

5. Incubate the GasPak EZ Pouch System at a temperature appropriate for the organism being cultured, but not to exceed
45°C.

6. After incubation, open the pouch, remove the plates and dispose of the GasPak EZ Pouch System Sachet, indicator and
pouch in the appropriate manner.

User Quality Control:

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

System QC Organism

GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator Bacteroides fragilis ATCC™ 25285
GasPak™ EZ Campy Pouch System Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak™ EZ CO, Pouch 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 (formerly NCCLS) guidance and CLIA regulations for appropriate Quality Control practices.

RESULTS

Anaerobic conditions are achieved rapidly within 2.5 h, with greater than or equal to 10% 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 anaerobic indicator should appear reduced (white) within 2 — 4 h at 35°C.

Microaerophilic conditions are achieved rapidly with an oxygen concentration of 5 - 15% at 35°C.
Carbon dioxide enriched conditions are achieved rapidly with a carbon dioxide concentration of greater than 3% at 35°C.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator

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

Each sample sachet of the GasPak EZ Anaerobe Pouch System with Indicator is placed in a resealable incubation pouch with 4
media filled Petri dishes. The sachet is activated and the pouch is sealed according to label directions and incubated at

35 + 2°C. After approximately 2.5 h, a 22-gauge 1.5" needle is inserted into the incubation pouch and a sample of the gas is
removed, placed in a gas chromatograph, and analyzed for the amount of oxygen present in the incubation pouch. The
percent oxygen for each pouch 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 pouch and analyzed for the amount
of carbon dioxide. The percent carbon dioxide for each pouch is greater than or equal to 10%. All anaerobic dry indicators are
reduced.

GasPak™ EZ Campy Pouch System

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

Each sample sachet of the GasPak EZ Campy Pouch System is placed in a resealable incubation pouch along with 2 media filled
Petri dishes. The sachet is activated and the pouch 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 pouch and a sample of the gas is removed, placed
in a gas chromatograph, and analyzed for the amount of oxygen present in the incubation pouch. The percent oxygen for
each pouch is 5 to 15%.

GasPak™ EZ CO, Pouch System

Prior to release, representative samples of each lot of GasPak EZ CO, Pouch System are tested for performance characteristics.
Each sample sachet of the GasPak EZ CO, Pouch System is placed in a resealable incubation pouch along with 2 media filled
Petri dishes. The sachet is activated and the pouch 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 pouch 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 pouch. The percent carbon
dioxide for each pouch is greater than 3%.



AVAILABILITY
Cat. No. Description

260683 GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator (Containing 20 sachets, 20 resealable pouches and 20 Dry
Anaerobic Indicators)

260685 GasPak™ EZ Campy Pouch System (Containing 20 sachets and 20 resealable pouches)
260684 GasPak™ EZ CO, Pouch System (Containing 20 sachets and 20 resealable pouches)

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.

& BD Systémes a poche génératrice
de gaz GasPak EZ

Les systémes a poche génératrice de gaz GasPak EZ sont des systémes a usage unique qui produisent des atmospheéres
adaptées a I'isolement et a la culture initiales des bactéries anaérobies, microaérophiles ou capnophiles, grace a des sachets
générateurs de gaz placés a I'intérieur de poches refermables a usage unique.

RESUME ET EXPLICATION

En 1965, Brewer et Allgeier ont présenté une enveloppe génératrice d’hydrogéne jetable, modifiée par la suite pour y
adjoindre la génération de dioxyde de carbone et un catalyseur interne.'2 Les systémes & poche génératrice de gaz GasPak EZ
offrent performances biologiques et fiabilité sans nécessiter de catalyseur ou d’opération d’activation. Les sachets générateurs
de gaz GasPak EZ contiennent tous les ingrédients permettant de créer une atmosphére spécifique pour I'incubation de
I"échantillon. Le sachet et les échantillons sont placés dans la poche refermable GasPak EZ. La poche est fermée de facon
étanche, puis incubée.

Francais

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 |’eau. Une fois sorti de son emballage protecteur, le sachet s'active au contact de Iair. Le
sachet de réactifs activé et les échantillons sont placés dans la poche refermable qui est fermée de facon étanche. Le sachet
diminue rapidement la concentration en oxygéne dans la poche. Au méme moment, le carbonate inorganique produit du
dioxyde de carbone.

Pour la culture des bactéries anaérobies, les sachets du systéme a poche anaérobie GasPak EZ avec indicateur produisent une
atmosphere anaérobie dans les 2,5 h, avec une teneur en dioxyde de carbone supérieure ou égal a 10 % dans les 24 h.

Pour la culture des bactéries microaérophiles, les sachets du systéme a poche Campy GasPak EZ produisent une atmosphére
contenant 5 a 15 % d’oxygéne environ.

Pour la culture des microorganismes nécessitant du dioxyde de carbone, les sachets du systeme a poche CO, GasPak EZ
produisent une atmosphére contenant plus de 3 % de dioxyde de carbone.

REACTIFS
Avertissements et précautions :
Réservé au diagnostic in vitro.

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

Apreés utilisation, le sachet peut rester chaud. Jeter le sachet lorsque la réaction est terminée (aprés refroidissement).
Aprés utilisation, jetez la poche dans un récipient a déchets approprié. Ne pas la réutiliser.

NE PAS utiliser le sachet si le film d’emballage externe est endommagé ou ouvert de quelque maniére que ce soit.
Eviter la lumiére directe et les températures excessives.

NE PAS ouvrir la poche refermable avant la fin de I'incubation.

Les sachets du systeme a poche GasPak EZ sont concus pour étre utilisés avec les poches refermables GasPak EZ. Utilisés avec
d’autres systémes, ils peuvent conduire a des résultats erronés.

Les poches refermables GasPak EZ sont concues pour les sachets du systéme a poche GasPak EZ. Ne pas utiliser avec d’autres
enveloppes génératrices 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 et 25°C.

Les sachets du systéme a poche GasPak EZ 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.

Les indicateurs anaérobies a sec GasPak EZ doivent étre de couleur blanche avant I'emploi. Ne pas utiliser d'indicateurs de
couleur bleue avant I'emploi. Ne pas toucher le comprimé d'indicateur, ni ouvrir I'emballage de l'indicateur afin de retirer le
comprimé.

Détérioration du produit : Ne pas utiliser les sachets de réactifs si I'emballage extérieur est endommagé ou ouvert. Ne pas
utiliser de poches refermables présentant des déchirures, des fentes ou d'autres anomalies.

Ingrédients actifs : Acide ascorbique, charbon actif et eau

Avertissement : Le charbon actif est irritant pour les yeux, les voies respiratoires et la peau.

METHODE

Matériel fourni : Systéme a poche génératrice de gaz GasPak EZ. Chaque systéme nécessite |'utilisation d'une poche
refermable et d'un sachet (Voir « Conditionnement »).



Matériaux requis mais non fournis : Milieux de culture auxiliaires, réactifs, souches de contréle de qualité et matériel de
laboratoire requis pour I'opération.
Mode opératoire du test :

1. Placer les boites ensemencées a I'intérieur de la poche refermable. Le systéme a poche GasPak EZ Campy nécessite au
moins 2 boites de Pétri et peut contenir jusqu'a 4 boi tes de Pétri. Le systéme a poche GasPak EZ CO, et le systéme a poche
anaérobie GasPak EZ Anaerobe avec indicateur peuvent étre utilisés pour 1 a 4 boites de Pétri.

Remarque : pour obtenir une croissance optimale avec le systéme a poche GasPak EZ Campy, placer une serviette en papier
ou une boule de coton humidifiée avec 5 mL d'eau a I'intérieur de la poche.

2. Un sachet pour systéme a poche GasPak EZ est utilisé dans chaque poche refermable. Sortir le sachet pour
systéme a poche GasPak EZ de la boite. Retirer le film d’emballage externe.

3. Placer le sachet activé dans la poche refermable GasPak EZ avec les boi tes. Placer le sachet entre les boites et I'extérieur de
la poche. Lors de I'utilisation d'un systéme a poche anaérobie GasPak EZ avec indicateur, il n'y a pas besoin d'ajouter un
autre indicateur anaérobie.

4. Fermer la poche en pressant les deux parties de la fermeture a glissiére de la poche I'une contre I'autre.

5. Incuber le systéme a poche GasPak EZ a une température adaptée au microorganisme cultivé, mais inférieure a 45 °C.

6. A la fin de I'incubation, ouvrir la poche, retirer les boites et éliminer le sachet du systéme a poche GasPak EZ, la
bande d'indicateur et la poche de facon appropriée.

Contréle de qualité par l'utilisateur :

La capacité de chaque systéme a poche génératrice de gaz GasPak EZ a fournir les conditions de croissance adéquates pour les
bactéries concernées doit étre testée périodiquement.

Systéme Souche de CQ

Systéme a poche anaérobie GasPak EZ avec indicateur Bacteroides fragilis ATCC 25285
Systéme a poche Campy GasPak EZ Campylobacter jejuni ATCC 29428
Systéme & poche CO, GasPak EZ 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 I'établissement. Il est
recommandé a |'utilisateur de consulter les directives CLSI (anciennement NCCLS) et la réglementation CLIA correspondantes
pour plus d'informations sur les modalités de contréle de qualité.

RESULTATS

Les conditions anaérobies sont atteintes rapidement dans les 2,5 h, avec une concentration en dioxyde de carbone égale ou
supérieure a 10 % dans les 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 dans les 2 a 4 h a 35 °C. L'indicateur anaérobie apparait réduit (blanc) dans les
2a4ha35°C

Les conditions microaérophiles sont atteintes rapidement, avec une concentration en oxygéne de 5a 15% a 35 °C.

Les conditions enrichies en dioxyde de carbone sont atteintes rapidement, avec une concentration en dioxyde de carbone
supérieure a 3 % a 35 °C.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Systéme a poche anaérobie GasPak EZ avec indicateur

Avant la mise en vente, les caractéristiques de performance d'échantillons représentatifs de chaque lot du systéme a récipient
anaérobie GasPak EZ avec indicateur sont testées.

Chaque sachet échantillon du systéme a poche anaérobie GasPak EZ avec indicateur est placé dans une poche d'incubation
refermable contenant 4 boi tes de Pétri remplies de milieu. Le sachet est activé et la poche est scellée conformément aux
indications de I'étiquette et incubée a 35 + 2 °C. Aprés environ 2,5 h, une aiguille 22 G de 3,81 cm, est introduite dans la poche
d'incubation et un échantillon de gaz est prélevé, placé dans un appareil de chromatographie gazeuse et analysé afin de
déterminer la quantité de d'oxygéne présente dans la poche d'incubation. Le pourcentage d'oxygéne dans chaque poche est
inférieur ou égal & 1 % et le pourcentage moyen en oxygéne pour tous les échantillons testés est inférieur a 0,7 %. Apres
environ 24 h d'incubation a 35 + 2 °C, un autre échantillon est prélevé de la poche et analysé afin de déterminer la quantité
de dioxyde de carbone. Le pourcentage de dioxyde de carbone dans chaque poche est supérieur ou égal a 10 %. Tous les
indicateurs anaérobies a sec sont blancs.

Systéme a poche Campy GasPak EZ

Avant la mise en vente, les caractéristiques de performance d'échantillons représentatifs de chaque lot du systéme a poche
Campy GasPak EZ sont testées.

Chaque sachet échantillon du systéme a poche Campy GasPak EZ est placé dans une poche d'incubation refermable contenant
2 boites de Pétri remplies de milieu. Le sachet est activé et la poche est scellée conformément aux indications de I'étiquette et
incubée a 35 + 2 °C. Apreés environ 24 h, une aiguille 22 G de 3,81 cm, est introduite dans la poche d'incubation et un
échantillon de gaz est prélevé, placé dans un appareil de chromatographie gazeuse et analysé afin de déterminer la quantité
de d'oxygéne présente dans la poche d'incubation. Le pourcentage d'oxygéne pour chaque poche est compris entre 5 et 15 %.

Systéme a poche CO, GasPak EZ

Avant la mise en vente, les caractéristiques de performance d'échantillons représentatifs de chaque lot du systéme a poche
CO, GasPak EZ sont testées.

Chaque sachet échantillon du systéme a poche CO, GasPak EZ est placé dans une poche d'incubation refermable contenant 2
boites de Pétri remplies de milieu. Le sachet est activé et la poche est scellée conformément aux indications de I'étiquette et
incubée a 35 + 2 °C. Apres environ 24 h, une aiguille 22 G de 3,81 cm, est introduite dans la poche 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 la poche d'incubation. Le pourcentage de dioxyde de carbone dans chaque poche est
supérieur a 3%.



CONDITIONNEMENT

Réf. Description

260683 Systéme a poche anaérobie GasPak EZ avec indicateur (contenant 20 sachets, 20 poches refermables et
20 indicateurs anaérobies a sec)

260685 Systéme a poche Campy GasPak EZ (contenant 20 sachets et 20 poches refermables).

260684 Systeme a poche CO, GasPak EZ (contenant 20 sachets et 20 poches refermables).

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

& BD GasPak-EZ-Gasentwicklungs-
Beutelsysteme

VERWENDUNGSZWECK

Die GasPak-EZ-Gasentwicklungs-Beutelsysteme sind Einmalsysteme, in denen Gasentwicklungsbeutelchen in einem
wiederverschlieBbaren Einmal-Inkubationsbeutel eine Atmosphare erzeugen, die der Primérisolierung und Kultivierung
anaerober, mikroaerophiler oder kapnophiler Bakterien férderlich ist.

Deutsch

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 Gasentwicklungs-
Beutelsystem GasPak EZ zeichnet sich durch Leistungsféhigkeit und Zuverldssigkeit aus und kommt ohne Katalysator und ohne
Aktivierungsprozedur aus. GasPak-EZ-Gasentwicklungssackchen enthalten alle erforderlichen Bestandteile fur die Erzeugung
einer fur die Inkubation bestimmter Organismen geeigneten Atmosphére. Sackchen und Proben werden in den GasPak-EZ-
Beutel gegeben. Der Beutel wird sodann verschlossen und inkubiert.

VERFAHRENSGRUNDLAGEN

Jedes GasPak-EZ-Gasentwicklungssackchen enthalt als Reagenzien anorganische Karbonate, Aktivkohle, Ascorbinsaure und
Wasser. Bei der Entnahme aus der Verpackung wird das Sackchen durch den Kontakt mit der Luft aktiviert. Das aktivierte
Sackchen mit den Reagenzien und die Proben wird in den Beutel gegeben, und der Beutel wird verschlossen Durch das
Sackchen reduziert sich dann rasch die Sauerstoffkonzentration im Beutel. Gleichzeitig entwickeln die anorganischen
Karbonate Kohlendioxid.

Die Anaerob-Sackchen fur das GasPak-EZ-Beutelsystem mit Indikator produzieren innerhalb von 2,5 h eine anaerobe
Atmosphaére, die innerhalb von 24 h eine Kohlendioxidkonzentration 10 % oder mehr erreicht (fir die Kultivierung anaerober
Bakterien).

Die Campy-Sackchen fiur das GasPak-EZ-Beutelsystem produzieren eine Atmosphére mit etwa 5 bis 15 % Sauerstoff.

Die CO,-Sackchen fir das GasPak-EZ-Beutelsystem produzieren eine Atmosphére mit tber 3 % Kohlendioxid (fur die
Kultivierung von Organismen, die Kohlendioxid benétigen).

REAGENZIEN
Warnungen und VorsichtsmaBnahmen:
In-vitro-Diagnostikum.

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

Nach Gebrauch ist das Sackchen méglicherweise warm. Sackchen nach Ende der Reaktion (im abgekuhlten Zustand) entsorgen.
Nach Gebrauch den Beutel im dafir vorgesehenen Abfallbehalter entsorgen. Nicht erneut verwenden.

Séackchen NICHT verwenden, wenn AuBenfolie auch nur geringfligig beschadigt oder gedffnet ist.

Direkte Sonneneinstrahlung und extreme Temperaturen vermeiden.

Beutel erst NACH_AbschluB des Inkubationsvorgangs 6ffnen.

GasPak-EZ-Beutelsystem-Sackchen sind fur den Gebrauch in wiederverschlieBbaren GasPak-EZ-Beuteln bestimmt. Eine
Verwendung in anderen Systemen kann irrefihrende Resultate erbringen.

WiederverschlieBbare GasPak-EZ-Beutel sind fir die gemeinsame Verwendung mit GasPak-EZ-Beutelsystem-Sackchen
bestimmt. Nicht mit anderen Umschlagen zur Gaserzeugung (z.B. BBL-GasPak/GasPak-Plus-Umschlagen) verwenden.

Aufbewahrung: Sackchen nach Erhalt bei 2 — 25 °C in trockener Umgebung lagern.

GasPak-EZ-Beutelsystem-Sackchen sind gebrauchsfertig. Das Haltbarkeitsdatum gilt fur ungeoffnete, unbeschadigte und
sachgemaB gelagerte Sackchen. Verpackung der Sackchen erst unmittelbar vor Gebrauch &ffnen.

GasPak-EZ-Anaerob-Trockenindikatoren sollten vor Gebrauch wei aussehen. Das Bertihren der Indikatortablette oder das
Offnen des Indikatorpakets zur Herausnahme der Tablette ist zu unterlassen.

Haltbarkeit des Produkts: Keine Reagenziensiackchen mit beschadigter oder gedffneter Verpackung verwenden. Keine Beutel
mit Rissen, Einschnitten oder anderen UnregelméaBigkeiten verwenden.

Wirksame Bestandteile: Ascorbinsdure, Aktivkohle, Wasser.
Achtung: Aktivkohle ist reizt Augen, Atemwege und Haut.

VERFAHREN

Mitgeliefertes Arbeitsmaterial: GasPak-EZ-Gasentwicklungs-Beutelsystem. Fir jedes System mussen ein wiederverschlieBbarer
Beutel und ein Sackchen verwendet werden (siehe , Lieferbare Produkte”).



Benotigte, jedoch nicht mitgelieferte Artikel: Zusatzliche Kulturmedien, Reagenzien, Mikroorganismen zur Qualitatssicherung
und Laborgerate fur das Verfahren.

Testverfahren:

1. Die inokulierten Platten in den wiederverschlieBbaren Beutel geben. Das GasPak-EZ-Campy-Beutelsystem erfordert
mindestens 2 Petrischalen und kann bis zu 4 Petrischalen aufnehmen. Das GasPak-EZ-CO,-Beutelsystem und das GasPak-EZ-
Anaerob-Beutelsystem mit Indikator kann fur 1 bis 4 Petrischalen verwendet werden.

Hinweis: Um ein optimales Wachstum unter Verwendung des GasPak-EZ-Campy-Beutelsystems zu erzielen, ein Papiertuch
oder einen Wattebausch in den Beutel legen, das/der mit 5 mL Wasser befeuchtet wurde.

. Pro Beutel ein GasPak-EZ-Beutelsystem-Sackchen verwenden. Sackchen fur das GasPak-EZ-Beutelsystem aus der
Box entnehmen. Verpackungsfolie entfernen.

. Aktiviertes Sackchen mit den Platten in den wiederverschlieBbaren GasPak-EZ-Beutel geben. Das Sackchen sollte zwischen
Platten und Beutel platziert werden. Bei Verwendung des GasPak-EZ-Anaerob-Beutelsystem mit Indikator ist es nicht
notwendig, zusatzlich einen separaten anaeroben Indikator zu verwenden.

4. Beutel durch Zusammendriicken des ReiBverschlusses schlieBen.

. GasPak-EZ-Beutelsystem bei der fur den zu kultivierenden Organismus optimalen Temperatur inkubieren, jedoch
nicht bei mehr als 45 °C.

. Nach der Inkubation Beutel 6ffnen, Platten entnehmen und Sackchen des GasPak-EZ-Beutelsystems, Indikator und
Beutel ordnungsgemaB entsorgen.
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Qualitatssicherung durch den Anwender:

GasPak-EZ-Gasentwicklungs-Beutelsysteme sollten regelméaBig im Hinblick darauf untersucht werden, ob sie fur die
entsprechenden Mikroorganismen angemessene Wachstumsbedingungen bereitstellen kénnen.

System Qualitatssicherungsorganismus

GasPak-EZ-Anaerob-Beutelsystem mit Indikator ~ Bacteroides fragilis ATCC 25285
GasPak-EZ-Campy-Beutelsystem Campylobacter jejuni ATCC 29428
GasPak-EZ-CO,-Beutelsystem Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

Die Qualitatskontrollen mussen unter Einhaltung der 6rtlich, landesweit und/oder bundesweit geltenden Bestimmungen oder
der Auflagen der Akkreditierungsorganisationen sowie der Standard-Qualitatskontrollverfahren Ihres Labors erfolgen.
Benutzern wird geraten, die relevanten CLSI (ehemals NCCLS)-Richtlinien und CLIA-Vorschriften Gber geeignete Testverfahren
zur Qualitatskontrolle einzusehen.

ERGEBNISSE

Anaerobe Bedingungen sind innerhalb von 2,5 h erreicht; bei 35 °C ist innerhalb von 24 h eine 10% oder mehr
Kohlendioxidkonzentration gegeben. Innerhalb von 30 Min nach der Aktivierung sollte ein deutlicher Innenbeschlag sichtbar
werden. Bluthaltige Agar-Platten sollten bei 35 °C innerhalb von 2 bis 4 h reduziert erscheinen. Der Anaerob-Indikator sollte
bei 35 °C innerhalb von 2 bis 4 h reduziert (weiB) erscheinen.

Mikroaerophile Bedingungen sind bei 35 °C schnell erreicht, mit einer Sauerstoffkonzentration von etwa 5 bis 15 %.

Eine Kohlendioxidanreicherung ist bei 35 °C ebenfalls schnell erreicht, mit einer Kohlendioxidkonzentration
von Uber 3 %.

LEISTUNGSMERKMALE

GasPak-EZ-Anaerob-Beutelsystem mit Indikator

Vor der Freigabe werden reprasentative Proben jeder Charge von GasPak-EZ-Anaerob-Beutelsystemen mit Indikator auf ihre
Leistungsmerkmale getestet.

Jedes Probesackchen des GasPak-EZ-Anaerob-Beutelsystems mit Indikator wird zusammen mit 4 Petrischalen, die mit
Kulturmedien gefullt sind, in einen wieder verschlieBbaren Inkubationsbeutel gegeben. Das Sackchen wird aktiviert, der
Beutel entsprechend den Anweisungen auf dem Etikett verschlossen und bei 35 + 2 °C inkubiert. Nach ca. 2,5 h wird der
Inkubationsbeutel mit einer 3,81 cm langen 22-G Nadel durchstochen und eine Gasprobe entnommen, mit der sodann
gaschromatographisch der Sauerstoffgehalt im Inkubationsbeutel bestimmt wird. Der prozentuale Sauerstoffgehalt ist 1%
oder weniger pro Beutel, der durchschnittliche Prozentgehalt fur alle auf Sauerstoff getesteten Proben ist weniger als 0,7 %.
Nach einer etwa 24 h Inkubation bei 35 + 2 °C wird dem Beutel eine weitere Probe entnommen und deren
Kohlendioxidgehalt bestimmt. Der Prozentgehalt an Kohlendioxid ist in jedem Beutel 10 % oder mehr. Alle aneroben
trockenen Indikatoren sind reduziert.

GasPak-EZ-Campy-Beutelsystem

Vor der Freigabe werden reprasentative Proben jeder Charge von GasPak-EZ-Campy-Beutelsystemen auf ihre
Leistungsmerkmale getestet.

Jedes Probesackchen des GasPak-EZ-Campy-Beutelsystems wird zusammen mit 2 gefullten Petrischalen, die mit Kulturmedien
gefullt sind, in einen wieder verschlieBbaren Inkubationsbeutel gegeben. Das Sackchen wird aktiviert, der Beutel entsprechend
den Anweisungen auf dem Etikett verschlossen und bei 35 + 2 °C inkubiert. Nach ca. 24 h wird der Inkubationsbeutel mit
einer 3,81 cm langen 22-G Nadel durchstochen und eine Gasprobe entnommen, mit der sodann gaschromatographisch der
Sauerstoffgehalt im Inkubationsbeutel bestimmt wird. Der prozentuale Gehalt an Sauerstoff pro Beutel ist 5 bis 15 %.

GasPak-EZ-CO,-Beutelsystem

Vor der Freigabe werden repréasentative Proben jeder Charge von GasPak-EZ-CO,-Beutelsystemen auf ihre Leistungsmerkmale
getestet.

Jedes Probesackchen des GasPak-EZ- CO,-Beutelsystems wird zusammen mit 2 gefullten Petrischalen, die mit Kulturmedien
gefullt sind, in einen wieder verschlieBbaren Inkubationsbeutel gegeben. Das Sackchen wird aktiviert, der Beutel entsprechend
den Anweisungen auf dem Etikett verschlossen und bei 35 + 2 °C inkubiert. Nach ca. 24 h wird der Inkubationsbeutel mit
einer 3,81 cm langen 22-G Nadel durchstochen und eine Gasprobe entnommen, mit der sodann gaschromatographisch der
Sauerstoffgehalt im Inkubationsbeutel bestimmt wird. Der prozentuale Gehalt an Kohlendioxid ist in jedem Beutel tber 3 %.



LIEFERBARE PRODUKTE

Best.-Nr. Beschreibung

260683 GasPak-EZ-Anaerob-Beutelsystem mit Indikator (20 Sackchen, 20 wiederverschlieBbare Beutel und 20 Anaerob-
Trockenindikatorstreifen)

260685 GasPak-EZ-Campy-Beutelsystem (20 Sackchen und 20 wiederverschlieBbare Beutel)
260684 GasPak-EZ-CO,-Beutelsystem (20 Sackchen und 20 wiederverschlieBbare Beutel)

LITERATUR
Siehe den Abschnitt ,References” im englischen Text.

& BD Sistema a busta per generazione
di gas GasPak EZ

Italiano

USO PREVISTO

Le buste per generazione di gas GasPak EZ sono sistemi monouso che producono atmosfere adatte a favorire I'isolamento
primario e la coltura di batteri anaerobi, microaerofili o capnofilici utilizzando bustine per generazione di gas all'interno di
buste monouso autoadesive.

SOMMARIO E SPIEGAZIONE DEL METODO

Nel 1965, Brewer e Allgeier hanno immesso in commercio una busta monouso per generazione di idrogeno, che e stata
successivamente modificata per includere la generazione di anidride carbonica e un catalizzatore interno."2 Le buste per
generazione di gas GasPak EZ offrono prestazioni biologiche e affidabilita senza richiedere catalizzatori o procedure di
attivazione. Le bustine per generazione di gas GasPak EZ contengono tutti gli ingredienti necessari per creare un‘atmosfera
adatta all’incubazione di campioni specifici. La bustina e i campioni vengono introdotti nella busta autoadesiva GasPak EZ che
viene quindi sigillata e incubata.

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 nella busta autoadesiva e sigillati. La bustina riduce rapidamente la
concentrazione di ossigeno all’interno della busta e contemporaneamente il carbonato inorganico produce anidride carbonica.

Per la coltura di batteri anaerobi, le bustine del sistema a busta GasPak EZ Anaerobe producono un'atmosfera anaerobica
nell'arco di 2,5 h, con una concentrazione di anidride carbonica superiore o uguale al 10% entro 24 h.

Per la coltura di batteri microaerofili, le bustine del sistema a busta GasPak EZ Campy producono un’atmosfera con circa il
5-15% di ossigeno.

Per la coltura di organismi capnofilici, le bustine del sistema a busta GasPak EZ CO, producono un’atmosfera con una
concentrazione di anidride carbonica superiore al 3%.

REAGENTI
Avvertenze e precauzioni :
Per uso diagnostico in vitro.

Durante tutte le procedure, rispettare le misure precauzionali stabilite contro i rischi microbiologici. Prima dello smaltimento,
sterilizzare in autoclave i contenitori dei campioni e gli altri materiali contaminati.

Dopo I'uso, la bustina puod rimanere calda per un po'. Terminata la reazione, eliminare la bustina (quando si é raffreddata).
Dopo I'uso, eliminare la busta in un contenitore per rifiuti apposito. Non riutilizzare.

NON usare le bustine se I'involucro esterno di carta di alluminio e aperto o danneggiato.

Evitare la luce solare diretta e le temperature eccessive.

NON aprire la busta autoadesiva prima che sia terminata l'incubazione.

Le bustine del sistema a busta GasPak EZ sono predisposte per |'uso nelle buste autoadesive GasPak EZ. L'uso delle bustine in
altri sistemi puo dar luogo ad artefatti.

Le buste autoadesive GasPak EZ sono predisposte per le bustine del sistema a busta GasPak EZ e non devono essere usate con
altre buste per generazione di gas (ad esempio, buste BBL GasPak/GasPak Plus).
Modalita di conservazione - Al ricevimento, conservare le bustine tra 2 e 25 °C, in ambiente asciutto.

Le bustine del sistema a busta GasPak EZ vengono fornite pronte per I'uso. La data di scadenza si riferisce alle bustine non
aperte, intatte e conservate correttamente. Aprire le bustine solo al momento di utilizzarle.

Prima dell'uso, I'indicatore a secco per anaerobi GasPak EZ deve apparire bianco. Non toccare la compressa - indicatore, né
aprire la confezione dell'indicatore per estrarre la compressa.

Deterioramento del prodotto - Non usare le bustine di reagente se la confezione esterna risulta aperta o danneggiata. Non
usare le buste autoadesive se presentano tagli, strappi o altre irregolarita.

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

PROCEDURA

Materiale fornito : Sistema di buste per generazione di gas GasPak EZ. Per ciascun sistema & previsto |'uso di una busta
autoadesiva e una bustina (vedere “Disponibilita”).



Materiali richiesti ma non forniti : Terreni di coltura accessori, reagenti accessori, organismi per controllo di qualita e

attrezzatura di laboratorio come necessario per la procedura.

Test Procedure:

1. Disporre le piastre inoculate all'interno della busta risigillabile. Il sistema a busta GasPak EZ Campy richiede almeno 2
piastre di Petri e puo contenere fino a 4 piastre di Petri. Il sistema a busta GasPak EZ CO, e il sistema a busta GasPak EZ
Anaerobe con indicatore possono essere usati per 1-4 piastre di Petri.

N.B.: Per ottenere una crescita ottimale mediante il sistema a busta GasPak EZ Campy, introdurre nella busta una salvietta di
carta o un batuffolo di cotone imbevuti in 5 mL d'acqua.

2. Usare una bustina del sistema a busta GasPak EZ per ciascuna busta autoadesiva. Estrarre dalla scatola la bustina
del sistema a busta GasPak EZ. Rimuovere |'involucro esterno di carta di alluminio.

3. Mettere la bustina attivata nella busta autoadesiva GasPak EZ con le piastre. Posizionare la bustina tra le piastre e la busta.
In caso di utilizzo del sistema a busta GasPak EZ Anaerobe con indicatore, non é necessario aggiungere un indicatore
separato per anaerobi.

4. Chiudere la busta premendo sui tratti autoadesivi.

. Incubare la busta GasPak EZ alla temperatura appropriata per gli organismi in coltura, senza superare i 45 °C.

6. Ultimata l'incubazione, aprire la busta, rimuovere le piastre ed eliminare nel modo appropriato la bustina del
sistema a busta GasPak EZ, |'indicatore e la busta stessa.

v

Controllo di qualita a cura dell’operatore :

Ciascuna busta per generazione di gas GasPak EZ deve essere testata periodicamente per accertarne I'idoneita a fornire
condizioni adeguate per la crescita di batteri stabiliti.

Sistema Organismo di controllo di qualita
Sistema a busta GasPak EZ Anaerobe con indicatore Bacteroides fragilis ATCC 25285
Sistema a busta GasPak EZ Campy Campylobacter jejuni ATCC 29428
Sistema a busta GasPak EZ CO, 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 (gia NCCLS) e le norme CLIA in materia.

RISULTATI

Si raggiungono rapidamente condizioni anaerobiche entro 2,5 h, con una concentrazione di anidride carbonica uguale o
superiore al 16% entro 24 h a 35 °C. Il condensato dovrebbe rendersi visibile entro 30 min dall’attivazione. Le piastre di agar
che contengono sangue risultano ridotte entro 2 — 4 h a 35 °C. L'indicatore anaerobico dovrebbe risultare ridotto (bianco)
entro2-4ha35°C

Si raggiungono rapidamente condizioni microaerofile, con una concentrazione di ossigeno paria 5 -15% a 35 °C.

Si raggiungono rapidamente condizioni di arricchimento di anidride carbonica, con una concentrazione di CO, superiore al 3%
a35°C.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Sistema a busta GasPak EZ Anaerobe con indicatore

Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di sistemi a
busta GasPak EZ Anaerobe con indicatore.

Ogni bustina campione del sistema a busta GasPak EZ Anaerobe viene posta in una busta di incubazione risigillabile insieme a
4 piastre di Petri piene di terreno. La bustina viene attivata e la busta sigillata secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e
incubata a 35 + 2°C. Dopo circa 2,5 h, un ago 22G della lunghezza di 3,8 cm viene introdotto nella busta 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 nella busta stessa. La percentuale di ossigeno per ciascuna busta é inferiore o uguale all'1% e
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 dalla busta un altro campione di cui si analizza la quantita di anidride
carbonica. La percentuale di anidride carbonica per ogni busta & superiore o uguale al 10%. Tutti gli indicatori a secco per
anaerobi sono ridotti.
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Sistema a busta GasPak EZ Campy

Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di sistemi a
busta GasPak EZ Campy.

Ogni bustina campione del sistema a busta GasPak EZ Campy viene posta in una busta di incubazione risigillabile insieme a
2 piastre di Petri piene di terreno. La bustina viene attivata e la busta sigillata secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e
incubata a 35 + 2 °C. Dopo circa 24 h, un ago 22G della lunghezza di 3,8 cm viene introdotto nella busta 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 nella busta stessa. La percentuale di ossigeno per ogni busta &€ compresa tra il 5 e il 15%.

Sistema a busta GasPak EZ CO,

Prima della spedizione, vengono testate le caratteristiche prestazionali di campioni rappresentativi di ogni lotto di sistemi a
busta GasPak EZ CO,.

Ogni bustina campione del sistema a busta GasPak EZ CO, viene posta in una busta di incubazione risigillabile insieme a

2 piastre di Petri piene di terreno. La bustina viene attivata e la busta sigillata secondo le istruzioni riportate sull'etichetta e
incubata a 35 + 2 °C. Dopo circa 24 h, un ago 22G della lunghezza di 3,8 cm viene introdotto nella busta 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 nella busta stessa. La percentuale di anidride carbonica per ogni busta e superiore al 3%.



DISPONIBILITA

N. di cat. Descrizione

260683 Sistema a busta GasPak EZ Anaerobe con indicatore (contiene 20 bustine, 20 buste autoadesive e
20 indicatori a secco per anaerobi)
260685 Sistema a busta GasPak EZ Campy (contiene 20 bustine e 20 buste autoadesive)

260684 Sistema a busta GasPak EZ CO, (contiene 20 bustine e 20 buste autoadesive)

RIFERIMENTI
Vedere la sezione “References” nel testo inglese.

& BD Sistemas de bolsas de generacion
de gas GasPak EZ

Espafiol

USO PREVISTO

Los sistemas de bolsas de generacion de gas GasPak son sistemas de un solo uso que producen atmésferas adecuadaspara
favorecer el aislamiento y cultivo primarios de bacterias anaerobias, microaeréfilas o capnoéfilas mediante el uso de sobres
generadores de gas en el interior de bolsas de incubacion resellables de un solo uso.

RESUMEN Y EXPLICACION

En 1965, Brewer y Allgeier desarrollaron una envoltura de generacién de hidrégeno desechable, que posteriormente se
modificé para incluir la generacién de diéxido de carbono y un catalizador interno'2. Los sistemas de bolsas de generacién de
gas GasPak EZ ofrecen rendimiento bioldgico y fiabilidad sin necesidad de un catalizador ni de un procedimiento de
activacion. Los sobres generadores de gas GasPak EZ contienen todos los componentes necesarios para crear una atmosfera
especifica para la incubacion de muestras. El sobre y las muestras se colocan en la bolsa de incubacion resellable GasPak EZ. La
bolsa se sella e incuba.

PRINCIPIOS DEL PROCEDIMIENTO

El sobre de generaciéon 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 activacion del
sobre. El sobre con el reactivo activado y las muestras se colocan en la bolsa resellable y ésta se sella. El sobre reduce
rapidamente la concentracion de oxigeno en el interior de la bolsa. Al mismo tiempo, el carbonato inorganico produce
didxido de carbono.

Para el cultivo de bacterias anaerobias, el sistema de bolsas GasPak EZ Anaerobe con sobres indicadores producen una
atmosfera anaerobia en 2,5 h con el 10 % o mas de didxido de carbono en 24 h.

Para el cultivo de bacterias microaerdfilas, los sobres del sistema de bolsas GasPak EZ Campy producen una atmésfera con
aproximadamente el 5 - 15% de oxigeno y mas del 6% de diéxido de carbono.

Para el cultivo de microorganismos que requieren diéxido de carbono, los sobres del sistema de bolsas GasPak EZ CO,
producen una atmoésfera con mas del 3% de didxido de carbono.

REACTIVOS
Advertencias y precauciones:
Para uso diagnéstico in vitro.

Observar las precauciones establecidas contra los peligros microbiolégicos durante todos los procedimientos. Antes de
desecharlos, esterilizar 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 reaccion (cuando se enfrie).
Desechar la bolsa en un recipiente de desechos adecuado, tras su uso. No reutilizar.

NO utilizar el sobre si la cubierta externa esta abierta o dafiada de alguna forma.

Evitar la luz del sol directa y las temperaturas excesivas.

NO abrir la bolsa resellable hasta que haya finalizado la incubacion.

Los sobres del sistema de bolsas GasPak EZ estan diseniados para ser utilizados en las bolsas resellables GasPak EZ. Su uso en
otros sistemas puede originar resultados erréneos.

Las bolsas resellables GasPak EZ han sido disefiadas para los sobres del sistema de bolsas GasPak EZ. No utilizar con otras
envolturas de generacion de gas (p. ej., envolturas BBL GasPak/GasPak Plus).

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

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

El indicador GasPak EZ anaerobio seco debe estar blanco antes de su uso. No utilizar el indicador si su color es azul antes de su
uso. No tocar el comprimido indicador ni abrir el paquete indicador para sacar el comprimido.

Deterioro del producto: No utilizar los sobres de reactivos si el envase externo esta abierto o dafado. No utilizar bolsas
resellables que tengan desgarros o roturas u otras irregularidades.

Principios activos: Acido ascérbico, carbén activado y agua

Advertencia: El carbon activado irrita los ojos, la piel y las vias respiratorias.



PROCEDIMIENTO
Material suministrado: Sistema de bolsas de generacién de gas GasPak EZ. Cada sistema requiere el uso de una bolsa resellable
y de un sobre (véase “Disponibilidad”).

Materiales necesarios pero no suministrados: Medios de cultivo auxiliares, reactivos, microorganismos para control de calidad,
equipo de laboratorio seguin requiera el procedimiento.

Procedimiento del analisis:

1. Colocar las placas inoculadas dentro de la bolsa resellable. El sistema de bolsas GasPak EZ Campy requiere al menos 2 placas
de Petri y puede alojar hasta 4 placas de Petri. El sistema de bolsas GasPak EZ CO, y el sistema de bolsas GasPak EZ
Anaerobe con indicador pueden utilizarse para 1-4 placas de Petri.

Nota: Para un crecimiento éptimo usando el sistema de bolsas GasPak EZ Campy, colocar una toalla de papel o algodén
humedecido con 5 mL de agua dentro de la bolsa.

2. En cada bolsa resellable se utiliza un sobre del sistema de bolsas GasPak EZ. Extraer del envase el sobre del
sistema de bolsas GasPak EZ. Retirar la cubierta externa.

3. Colocar el sobre activado en la bolsa resellable GasPak EZ con las placas. . El sobre debe colocarse entre las placas y la bolsa.
Si se utiliza el sistema de bolsas GasPak EZ Anaerobe con indicador, no hay necesidad de afadir un indicador anaerobio
independiente.

4. Cerrar la bolsa presionando hasta unir la secciéon de cierre de la bolsa.

5. Incubar el sistema de bolsas GasPak EZ a una temperatura adecuada para el microorganismo que se esta
cultivando, pero sin superar los 45 °C.

6. Tras la incubacion, abrir la bolsa, retirar las placas y desechar el sobre del sistema de bolsas GasPak EZ, el
indicador y la bolsa de la forma adecuada.

Control de calidad del usuario:

Cada sistema de bolsas de generacion de gas GasPak EZ debe probarse periédicamente para determinar su capacidad de
proporcionar condiciones apropiadas para el crecimiento de las bacterias adecuadas.

Sistema Microorganismo de control de calidad
Sistema de bolsas GasPak EZ Anaerobe con indicador Bacteroides fragilis ATCC 25285
Sistema de bolsas GasPak EZ Campy Campylobacter jejuni ATCC 29428
Sistema de bolsas GasPak EZ CO, 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
de CLSI (antes NCCLS) y normativas de CLIA correspondientes para obtener informacién acerca de las practicas adecuadas de
control de calidad.

RESULTADOS

Las condiciones anaerébicas se alcanzan rapidamente en 2,5 h, con 10% o mas de diéxido de carbono en 24 h a 35 °C. A los
30 min de la activacion debe producirse una condensacién visible. Las placas de agar que contienen sangre muestran reduccion
en 2 a4ha35°C El indicador anaerdbico debe mostrar reduccion (blanco) en 2 a4 h a 35 °C.

Las condiciones microaerdfilas se alcanzan rapidamente con una concentracion de oxigeno del 5 - 15% a 35 °C.

Las condiciones de enriquecimiento de diéxido de carbono se alcanzan rapidamente, con una concentracion de didxido de
carbono superior al 3% a 35 °C.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

Sistema de bolsas GasPak EZ Anaerobe con indicador

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote del sistema de bolsas GasPak EZ
Anaerobe con indicador para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra del sistema de bolsas GasPak EZ Anaerobe con indicador se coloca en una bolsa de incubacién
resellable junto con 4 placas de Petri llenas de medio de cultivo. Se activa el sobre y se cierra herméticamente la bolsa segun
las instrucciones de su etiqueta y se incuba a 35 + 2 °C. Al cabo de unas 2,5 h se inserta una aguja de calibre 22 x 3,81 cm en la
bolsa de incubacion y se extrae una muestra del gas, se coloca en un cromatdgrafo de gases y se analiza para determinar la
cantidad de oxigeno presente en la bolsa de incubacién. El porcentaje de oxigeno para cada bolsa es menor o igual al 1% y el
porcentaje medio para todas las muestras analizadas para determinar el oxigeno es inferior al 0,7 %. Al cabo de unas 24 h de
incubacion a 35 + 2 °C, se extrae otra muestra de la bolsa y se analiza para determinar la cantidad de dioxido de carbono. El
porcentaje de dioxido de carbono para cada bolsa es mayor o igual al 10 %. Todos los indicadores anaerobios secos estan
reducidos.

Sistema de bolsas GasPak EZ Campy

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote del sistema de bolsas GasPak EZ Campy
para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra del sistema de bolsas GasPak EZ Campy se coloca en una bolsa de incubacién resellable junto con

2 placas de Petri llenas de medio de cultivo. Se activa el sobre y se cierra herméticamente la bolsa 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 3,81 cm en la bolsa 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 la bolsa de incubacion. El porcentaje de oxigeno para cada bolsa es del 5 al 15 %.

Sistema de bolsas GasPak EZ CO,

Antes de su lanzamiento al mercado, se analizan muestras representativas de cada lote del sistema de bolsas GasPak EZ CO,
para determinar sus caracteristicas de rendimiento.

Cada sobre de muestra del sistema de bolsas GasPak EZ CO, se coloca en una bolsa de incubacion resellable junto con 2 placas
de Petri llenas de medio de cultivo. Se activa el sobre y se cierra herméticamente la bolsa segin 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 3,81 cm en la bolsa de incubacién y
se extrae una muestra del gas, se coloca en un cromatografo de gases y se analiza para determinar la cantidad de dioxido de
carbono presente en la bolsa de incubacion. El porcentaje de didéxido de carbono para cada bolsa es superior al 3%.
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DISPONIBILIDAD

N.° cat. Descripcion

260683 Sistema de bolsas GasPak EZ Anaerobe con indicador (contiene 20 sobres, 20 bolsas resellables y 20 indicadores
anaerobicos desecados)

260685 Sistema de bolsas GasPak EZ Campy (contiene 20 sobres y 20 bolsas resellables)
260684 Sistema de bolsas GasPak EZ CO, (contiene 20 sobres y 20 bolsas resellables)
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