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APPLICATION

Les systémes a poche génératrice de gaz BD GasPak EZ sont des systémes a usage unique qui produisent des atmosphéres
adaptées a I'isolement et a la culture initiales des bactéries anaérobies, microaérophiles ou capnophiles, grace a des sachets
générateurs de gaz placés a l'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 a poche génératrice de gaz BD GasPak EZ offrent
performances biologiques et fiabilité sans nécessiter de catalyseur ou d’opération d’activation. Les sachets générateurs de gaz
BD 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 BD GasPak EZ. La poche est fermée de fagon étanche, puis
incubée.

PRINCIPES DE LA METHODE

Le sachet générateur de gaz BD GasPak EZ se compose d’un sachet de réactifs contenant du carbonate inorganique, du charbon
actif, de I'acide ascorbique et de I'eau. Une fois sorti de son emballage protecteur, le sachet s’active au contact de I'air. Le sachet
de réactifs activé et les échantillons sont placés dans la poche refermable qui est fermée de fagon étanche. Le sachet diminue
rapidement la concentration en oxygéene 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 BD GasPak EZ avec indicateur produisent une
atmosphére 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 BD GasPak EZ produisent une atmosphére
contenant 5 a 15% d’oxygene environ.

Pour la culture des microorganismes nécessitant du dioxyde de carbone, les sachets du systeme a poche CO, BD GasPak EZ
produisent une atmosphere 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 'autoclave les récipients contenant les
échantillons et d’autres matériaux contaminés avant de les éliminer.

Apres 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 systéeme a poche BD GasPak EZ sont congus pour étre utilisés avec les poches refermables BD GasPak EZ.
Utilisés avec d’autres systémes, ils peuvent conduire a des résultats erronés.

Les poches refermables BD GasPak EZ sont congues pour les sachets du systéeme a poche BD GasPak EZ. Ne pas utiliser avec
d’autres enveloppes génératrices de gaz (ex. : enveloppes BD BBL GasPak/BD GasPak Plus).

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

Les sachets du systéme a poche BD GasPak EZ sont préts a '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 BD GasPak EZ doivent étre de couleur blanche avant 'emploi. Ne pas utiliser d’indicateurs

de couleur bleue avant 'emploi. Ne pas toucher le comprimé d’indicateur, ni ouvrir 'emballage de I'indicateur afin de retirer le
comprimé.

Détérioration du produit : Ne pas utiliser les sachets de réactifs si '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



METHODE

Matériel fourni : Systeme a poche génératrice de gaz BD GasPak EZ. Chaque systéeme nécessite I'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 l'intérieur de la poche refermable. Le systeme a poche BD GasPak EZ Campy nécessite au
moins 2 boites de Pétri et peut contenir jusqu’a 4 boites de Pétri. Le systéme a poche BD GasPak EZ CO, et le systéme a
poche anaérobie BD 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 BD GasPak EZ Campy, placer une serviette en
papier ou une boule de coton humidifiée avec 5 mL d’eau a l'intérieur de la poche.

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

3. Placer le sachet activé dans la poche refermable BD GasPak EZ avec les boites. Placer le sachet entre les boites et I'extérieur
de la poche. Lors de I'utilisation d’'un systéme a poche anaérobie BD 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.

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

6. Alafin de l'incubation, ouvrir la poche, retirer les boites et éliminer le sachet du systéme & poche BD GasPak EZ, la bande
d’indicateur et la poche de fagon appropriée.

o

Controéle de qualité par l'utilisateur :

La capacité de chaque systéeme a poche génératrice de gaz BD 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 BD GasPak EZ avec indicateur  Bacteroides fragilis ATCC 25285
Systéme a poche Campy BD GasPak EZ Campylobacter jejuni ATCC 29428
Systéme a poche CO, BD GasPak EZ Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424

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

RESULTATS

Les conditions anaérobies sont atteintes 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) dansles2a4 h a
35 °C.

Les conditions microaérophiles sont atteintes rapidement, avec une concentration en oxygene de 5 a 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 BD GasPak EZ avec indicateur

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

Chaque sachet échantillon du systéeme a poche anaérobie BD GasPak EZ avec indicateur est placé dans une poche d’incubation
refermable contenant 4 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. 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 préleve, 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 a 1% et le
pourcentage moyen en oxygéne pour tous les échantillons testés est inférieur a 0,7%. Aprés environ 24 h d’'incubation & 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 & 10%. Tous les indicateurs anaérobies a sec sont blancs.



Systéme a poche Campy BD GasPak EZ

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

Chaque sachet échantillon du systeme a poche Campy BD 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 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, BD GasPak EZ

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

Chaque sachet échantillon du systeme a poche CO, BD 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 BD GasPak EZ avec indicateur (contenant 20 sachets, 20 poches refermables et
20 indicateurs anaérobies a sec)

260685 Systeme a poche Campy BD GasPak EZ (contenant 20 sachets et 20 poches refermables).
260684 Systéme a poche CO, BD GasPak EZ (contenant 20 sachets et 20 poches refermables).

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

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

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

Historique des modifications

Révision Résumé des modifications

04 2019-07 Conversion de la notice d’utilisation imprimée au format électronique
et ajout des informations d’accés au document sur le site
BD.com/e-labeling.
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