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НАЗНАЧЕНИЕ
Системы BD GasPak™ EZ Gas Generating Pouch Systems (системы газогенерирующих мешков BD GasPak™ EZ) 
представляют собой системы одноразового использования, позволяющие создавать атмосферу для поддержания 
первичного выделения и культивирования анаэробных, микроаэрофильных или капнофильных бактерий путем 
использования газогенерирующих пакетов внутри герметизируемых мешков одноразового использования.

КРАТКИЙ ОБЗОР И ОПИСАНИЕ
В 1965 г. Брюер (Brewer) и Алгайер (Allgeier) разработали одноразовый конверт для генерации водорода, который позже 
был модифицирован с добавлением возможности генерации диоксида углерода и снабжен внутренним катализатором1,2. 
Системы BD GasPak™ EZ Gas Generating Pouch Systems обеспечивают необходимые биологические условия и надежность 
без необходимости использования катализатора или активации. Пакеты BD GasPak™ EZ Gas Generating Sachets содержат 
все компоненты, необходимые для создания специальной атмосферы для инкубации образцов. Пакет и образцы помещают 
в герметизируемый мешок BD GasPak™ EZ. Мешок герметизируют и инкубируют.

ПРИНЦИПЫ МЕТОДИКИ
Пакет BD GasPak™ EZ Gas Generating Sachet представляет собой пакет с реагентами, который содержит неорганический 
карбонат, активированный уголь, аскорбиновую кислоту и воду. При извлечении пакета из наружной оболочки он 
активируется под действием воздуха. Активированный пакет с реагентами и образцы помещают в герметизируемый мешок 
и герметизируют. Пакет быстро снижает содержание кислорода внутри мешка. Одновременно из неорганического карбоната 
образуется диоксид углерода. 
Для культивирования анаэробных бактерий пакеты с индикатором BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator 
Sachets создают анаэробную атмосферу в течение 2,5 часов; содержание диоксида углерода 10 % или более достигается в 
течение 24 часов.
Для культивирования микроаэрофильных бактерий пакеты BD GasPak™ EZ Campy Pouch System Sachets создают 
атмосферу с содержанием около 5–15 % кислорода.
Для культивирования микроорганизмов, требующих наличия диоксида углерода, пакеты BD GasPak™ EZ CO2 Pouch 
System Sachets создают атмосферу с содержанием диоксида углерода 3 % или более. В данном руководстве качественная 
методика оценки роста микроорганизма может использоваться в качестве вспомогательного средства диагностики с учетом 
назначения среды и требуемых типов образцов.

РЕАГЕНТЫ
Предупреждения и меры предосторожности
Для диагностики in vitro. Для использования квалифицированным персоналом лаборатории.
Обычное предупреждение

H315 Вызывает раздражение кожи. H319 Вызывает серьезное раздражение глаз. 
P264 Тщательно мыть лицо, руки и все незащищенные участки кожи после использования. P280 Пользоваться защитными 
перчатками / защитной одеждой / средствами защиты глаз/лица. P302+P352 ПРИ ПОПАДАНИИ НА КОЖУ: промыть 
большим количеством воды с мылом. P305+P351+P338 ПРИ ПОПАДАНИИ В ГЛАЗА: осторожно промыть глаза водой 
в течение нескольких минут. Снять контактные линзы, если вы пользуетесь ими и если это легко сделать. Продолжить 
промывание глаз. P321 Применение специальных мер (см. дополнительные инструкции по оказанию первой помощи на 
этой этикетке). P332+P313 В случае раздражения кожи: обратиться к врачу. P337+P313 Если раздражение глаз не проходит: 
обратиться к врачу. P362+P364 Снять загрязненную одежду и промыть ее перед повторным использованием.
При выполнении любых процедур соблюдайте установленные меры биологической защиты. Контейнеры из-под образцов и 
другие загрязненные материалы стерилизуйте в автоклаве перед утилизацией.
После использования пакет может быть теплым. Утилизируйте пакет после завершения реакции (после охлаждения).
После использования поместите мешок в надлежащий сборник отходов. Не использовать повторно.
НЕ используйте пакет, если наружная пленка повреждена или вскрыта.
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Избегайте воздействия прямого солнечного света и повышенных температур.
НЕ открывайте герметизируемый мешок до окончания инкубации.
Пакеты BD GasPak™ EZ Pouch System Sachets предназначены для использования в герметизируемых мешках 
BD GasPak™ EZ. Использование пакетов в других системах может привести к недостоверным результатам.
Герметизируемые мешки BD GasPak™ EZ предназначены для использования с пакетами BD GasPak™ EZ Pouch 
System Sachets. Не используйте эти мешки с другими конвертами для генерирования газа (например, с конвертами 
BD BBL™ GasPak™/BD GasPak™ Plus Envelopes).
Утилизируйте все использованные реагенты и любые другие потенциально загрязненные расходные материалы в 
соответствии с процедурами для инфекционных или потенциально инфекционных отходов. Каждая лаборатория отвечает 
за обращение с твердыми и жидкими отходами в соответствии с их природой и степенью опасности, а также за их обработку 
и утилизацию (в том числе с привлечением третьих лиц) в соответствии со всеми применимыми нормами.
Условия хранения
После получения храните пакеты при температуре 2–25 °C в сухом помещении.
Пакеты BD GasPak™ EZ Pouch System Sachets готовы к использованию. Дата окончания срока годности указана 
для закрытых неповрежденных пакетов при соблюдении условий хранения. Открывайте непосредственно перед 
использованием.
Индикатор BD GasPak™ EZ Dry Anaerobic Indicator должен иметь белый цвет перед использованием. Не используйте 
индикатор, если перед использованием он имеет синий цвет. Не прикасайтесь к таблетке индикатора и не открывайте 
упаковку индикатора для извлечения таблетки.
Разложение продукта
Не используйте пакеты с реагентами, если наружная упаковка повреждена или вскрыта. Не используйте герметизируемые 
мешки с разрывами или другими повреждениями.
Активные компоненты
Аскорбиновая кислота, активированный уголь и вода.

МЕТОДИКА
Поставляемые материалы
BD GasPak™ EZ Gas Generating Pouch System. Для каждой системы необходимо использование герметизируемого мешка и 
пакета (см. раздел «Наличие»). 
Необходимые, но не поставляемые материалы
Дополнительные питательные среды, реагенты, культуры микроорганизмов для контроля качества и лабораторное 
оборудование, необходимое для выполнения методики.
Методика тестирования
1.	 Поместите засеянные чашки внутрь герметизируемого мешка. В системе BD GasPak™ EZ Campy Pouch System 

необходимо использовать по крайней мере 2 чашки Петри; система вмещает до 4 чашек Петри. Системы 
BD GasPak™ EZ CO2 Pouch System и BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator можно использовать с 
1–4 чашками Петри.

	 Примечание. Для оптимального роста в системе BD GasPak™ EZ Campy Pouch System поместите в мешок бумажную 
салфетку или ватный шарик, смоченный 5 мл воды.

2.	 В каждом герметизируемом мешке используется один пакет BD GasPak™ EZ Pouch System Sachet. Извлеките пакет 
BD GasPak™ EZ Pouch System Sachet из коробки. Снимите наружную пленочную упаковку.

3.	 Поместите активированный пакет в герметизируемый мешок BD GasPak™ EZ с чашками. Пакет следует разместить 
между чашками и мешком. При использовании системы BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator нет 
необходимости использовать отдельный анаэробный индикатор.

4.	 Закройте мешок, сжимая застежку.
5.	 Инкубируйте систему BD GasPak™ EZ Pouch System при температуре, необходимой для роста культивируемых 

микроорганизмов, но не выше 45 °C. 
6.	 После инкубирования откройте мешок, извлеките чашки и утилизируйте пакет BD GasPak™ EZ Pouch System Sachet, 

индикатор и мешок надлежащим образом.
КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Каждую систему BD GasPak™ EZ Gas Generating Pouch System необходимо периодически проверять на способность 
обеспечивать требуемые условия для роста соответствующих бактерий.

Система Микроорганизм для контроля качества
BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch system with Indicator Bacteroides fragilis ATCC® 25285
BD GasPak™ EZ Campy Pouch system Campylobacter jejuni ATCC 29428
BD GasPak™ EZ CO2 Pouch system Neisseria gonorrhoeae ATCC 19424
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Следуйте требованиям контроля качества в соответствии с применимым местным, региональным и (или) федеральным 
законодательством, требованиями аккредитации и методиками контроля качества, принятыми в лаборатории. Для 
получения информации о надлежащих методиках контроля качества пользователям рекомендуется ознакомиться с 
документацией Института клинических и лабораторных стандартов США и положениями Закона о совершенствовании 
работы клинических лабораторий (CLIA).

РЕЗУЛЬТАТЫ
Анаэробные условия быстро достигаются в течение 2,5 часов; содержание диоксида углерода 10 % или более достигается 
в течение 24 часов при 35 °C. Образование конденсата должно наблюдаться в течение 30 минут после активации. Чашки с 
кровяным агаром приобретают восстановленный вид в течение 2–4 часов при температуре 35 °C. Анаэробный индикатор 
должен выглядеть восстановленным (иметь белый цвет) в течение 2–4 часов при температуре 35 °C.
Микроаэрофильные условия достигаются быстро с содержанием кислорода 5–15 % при температуре 35 °C. 
Условия атмосферы, обогащенной диоксидом углерода, достигаются быстро с содержанием диоксида углерода более 3 % 
при температуре 35 °C.

ЭФФЕКТИВНОСТЬ
BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator
Перед выпуском репрезентативные образцы каждой партии систем BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator 
проходят тестирование на эффективность.
Каждый образец пакета системы BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator помещают в герметизируемый 
инкубационный мешок с 4 чашками Петри, заполненными питательной средой. Пакет активируют и мешок герметизируют в 
соответствии с указаниями на этикетке и инкубируют при температуре 35 ± 2 °C. Примерно через 2,5 часа в инкубационный 
мешок вводят иглу калибра 22 длиной 38 мм и отбирают образец газа, помещают его в газовый хроматограф и определяют 
содержание кислорода в инкубационном мешке. Процентное содержание кислорода в каждом мешке должно составлять 
1 % или менее, а среднее значение для всех образцов, прошедших тестирование на содержание кислорода, должно 
быть менее 0,7 %. Примерно через 24 часа инкубации при температуре 35 ± 2 °C отбирают еще один образец из мешка 
и определяют содержание диоксида углерода. Процентное содержание диоксида углерода в каждом мешке должно 
составлять 10 % или более. Все анаэробные сухие индикаторы должны быть восстановлены.
BD GasPak™ EZ Campy Pouch System
Перед выпуском репрезентативные образцы каждой партии систем BD GasPak™ EZ Campy Pouch System проходят 
тестирование на эффективность.
Каждый образец пакета системы BD GasPak™ EZ Campy Pouch System помещают в герметизируемый инкубационный 
мешок с 2 чашками Петри, заполненными питательной средой. Пакет активируют и мешок герметизируют в соответствии с 
указаниями на этикетке и инкубируют при температуре 35 ± 2 °C. Примерно через 24 часа в инкубационный мешок вводят 
иглу калибра 22 длиной 38 мм и отбирают образец газа, помещают его в газовый хроматограф и определяют содержание 
кислорода в инкубационном мешке. Процентное содержание кислорода в каждом мешке должно составлять от 5 до 15 %.
BD GasPak™ EZ CO2 Pouch System
Перед выпуском репрезентативные образцы каждой партии систем BD GasPak™ EZ CO2 Pouch System проходят 
тестирование на эффективность.
Каждый образец пакета системы BD GasPak™ EZ CO2 Pouch System помещают в герметизируемый инкубационный 
мешок с 2 чашками Петри, заполненными питательной средой. Пакет активируют и мешок герметизируют в соответствии с 
указаниями на этикетке и инкубируют при температуре 35 ± 2 °C. Примерно через 24 часа в инкубационный мешок вводят 
иглу калибра 22 длиной 38 мм и отбирают образец газа, помещают его в газовый хроматограф и определяют содержание 
диоксида углерода в инкубационном мешке. Процентное содержание диоксида углерода в каждом мешке должно 
составлять более 3 %.

НАЛИЧИЕ
Номер по каталогу	 Описание
260683	� BD GasPak™ EZ Anaerobe Pouch System with Indicator (20 пакетов, 20 герметизируемых мешков и 

20 сухих анаэробных индикаторов)
260685	 BD GasPak™ EZ Campy Pouch System (20 пакетов и 20 герметизируемых мешков)
260684	 BD GasPak™ EZ CO2 Pouch System (20 пакетов и 20 герметизируемых мешков)

СПРАВОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ
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.

Служба технической поддержки: обращайтесь к местному представителю компании BD или на сайт bd.com.

Только для ЕС: пользователи должны сообщать о любых серьезных происшествиях, связанных с данным устройством, 
производителю и в уполномоченный государственный орган.
За пределами ЕС: обратитесь к представителю компании BD в своем регионе с информацией о любых происшествиях или 
вопросами, связанными с этим устройством.

https://www.bd.com
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История изменений
Редакция Дата Сводка изменений

04 2019-07 Печатные инструкции по применению преобразованы в электронный 
формат, также добавлена информация о доступе к документу на сайте 
bd.com/e-labeling.

05 2022-01 Добавлены символы «Не используйте, если упаковка повреждена», 
«Запрещается использовать повторно», «Не допускать попадания 
солнечного света» и «Хранить в сухом месте».
Обновлены все символы.
Добавлены заявления о целевой аудитории и безопасной утилизации. 
Добавлена информация о паспорте безопасности. 
Добавлены заявление о серьезных происшествиях и техническая 
информация. 
Обновлен словарь символов. 
Обновлено заявление об использовании товарного знака.
Обновлен символ и адрес представителя в EC.
Добавлен символ и адрес представителя в Швейцарии.
Изменен адрес спонсора в Австралии.
Добавлен адрес спонсора в Новой Зеландии.
В раздел «Предупреждения и меры предосторожности» добавлены 
следующие обозначения опасностей: H315, P302+P352, P332+P313, 
P362+P364 и P321.
В раздел «Принципы методики» добавлены сведения об использовании 
роста микроорганизма в качестве вспомогательного средства для 
диагностики.

http://bd.com/e-labeling
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Символ Значение
Изготовитель

Уполномоченный представитель в Европейском сообществе

Уполномоченный представитель в Швейцарии

Дата производства

Использовать до

Код партии

Каталожный номер 

Серийный номер

Стерильно

Стерилизовано с применением методов асептической обработки

Стерилизовано с использованием этиленоксида 

Стерилизовано методом облучения 

Стерилизовано паром или сухим жаром 

Не подвергать повторной стерилизации

Нестерильно

Не используйте, если упаковка повреждена, и см. инструкции по 
применению

Стерильный путь прохождения жидкости

Стерильный путь прохождения жидкости (стерилизовано этиленоксидом)

Стерильный путь прохождения жидкости (стерилизовано излучением)

Хрупкий груз, обращаться с осторожностью

Не допускать попадания солнечного света

Хранить в сухом месте

Нижний температурный предел

Верхний температурный предел

Температурный предел

Ограничения влажности

Биологическая опасность 

Запрещается использовать повторно

См. инструкции по применению или электронную версию инструкций по 
применению

Внимание

Содержится либо присутствует натуральный резиновый латекс

Медицинский аппарат для диагностики in vitro

Отрицательный контроль

Положительный контроль

Содержит достаточное количество для <n> анализов 

Только для оценки производительности IVD

Непирогенный

Символ Значение

Номер пациента

Этой стороной вверх

Не складывать в штабель

Единая барьерная система для стерилизации

Содержатся либо присутствуют фталаты: комбинация бис(2-этилгексил)
фталата (DEHP) и бензилбутилфталата (BBP)

Раздельный сбор
Указывает на необходимость раздельного сбора отходов электрического и 
электронного оборудования.

Маркировка CE. Означает соответствие техническим нормам ЕС

Изделие для внелабораторного тестирования

Изделие для самотестирования

Только для США: «Внимание! Федеральное законодательство США 
разрешает продажу этого устройства только лицензированным 
практикующим врачам или по их заказу». 

Страна изготовления
«CC» необходимо заменить на код страны-производителя из двух или трех 
букв.

Время сбора

Разрезать

Отклеить здесь

Дата сбора

Не допускать попадания света

Выделение водорода

Перфорация

Порядковый номер начала панели

Порядковый номер конца панели

Внутренний порядковый номер

Медицинское устройство

Содержит опасные вещества

Украинский знак соответствия

Соответствует требованиям FCC (раздел 21 CFR, часть 15)

Сертификат UL для США и Канады

Уникальный идентификатор устройства

СЛОВАРЬ СИМВОЛОВ [L006715(06) 2021-08]
Некоторые перечисленные ниже символы могут не относиться к этому продукту.
Только для клиентов из США: словарь символов см. на странице bd.com/symbols-glossary

http://bd.com/symbols-glossary
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