QlAsymphony® RGQ T1sa lietoSanas instrukcija

QlIAsymphony RGQ 1sa lietoSanas instrukcija
artus® HI Virus-1 QS-RGQ Kit
(paraugatips: plazma)

Pirms testa veikSanas parliecinieties, vai vietné

IVD c € www.giagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx  nav ~ pieejamas
0197

jaunas elektroniskad markéjuma versijas. PaSreiz&jas versijas statuss ir

noradits ar izdoSanas datumu (formats: ménesis/gads).

Vispariga informacija

Komplekts artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit versija 1, IE 4513363, 4513366
Apstiprinatais parauga materials Cilvéka EDTA plazma
PriekSgalsistéemas izdaliSana QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat. Nr. 937055)

Parauga tilpums (ieklaujot
1200 pl
papildu tilpumu)

Testa parametru komplekts artus_HIV plasmal000_V4

Noklusé&juma testa kontroles
Cellfree1000_V6 DSP artus HIV
komplekts

Eluésanas tilpums 60 pl

NepiecieSama programmatdras
Versija 4.0 vai jaunaka

versija

Master maisijuma tilpums 30l

Matricas tilpums 20l

Reakciju skaits 6-24 vai 6-72*

6 reakcijas: aptuveni 9 mindtes
Izpildlaiks AS modult . i
72 reakcijas: aptuveni 35 mindtes

* Veicot vairaku testu izpildes, nodroSiniet, lai netiek parsniegta 72 reakciju un 1 testa stativa adaptera
robeza. Starp testa pabeigSanu un parvietodanu uz Rotor-Gene® Q nav ieteicams parak ilgs
inkubacijas laiks (>30 minates).
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodrosinati

Izdali§anas komplekts

Darbam ar QIAsymphony SP u
paredzéti adapteri

Darbam ar QIAsymphony SP u
paredzéti paligmateriali

Darbam ar QIAsymphony AS u
paredzéti adapteri un reagentu
tursta u

Darbam ar QIAsymphony AS u
H

paredzéti paligmateriali

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit (kat. Nr.
937055)

Elution Microtube Rack QS (Cooling Adapter, EMT, v2,
Qsym, kat. Nr. 9020730)

Tube Insert 3B (ieliktnis, 2,0 ml v2, samplecarr. (24),
Qsym, kat. Nr. 9242083)

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. Nr. 997002)

8-Rod Covers (kat. Nr. 997004)

Filter-Tips, 1500 pl (kat. Nr. 997024)

Filter-Tips, 200 pl (kat. Nr. 990332)

Elution Microtubes CL (kat. Nr. 19588)

Tip disposal bags (kat. Nr. 9013395)

Micro tubes 2.0 ml Type H vai Micro tubes 2.0 ml Type |
(Sarstedt, kat. Nr. 72.693 un 72.694, www.sarstedt.com)

izmantoSanai ar paraugiem un iek8€jas kontroles

materialiem

Reagent holder 1 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder
1, Qsym, kat. Nr. 9018090)

Reagent holder 2 QS (Cooling Adapter, Reagent Holder
2, Qsym, kat. Nr. 9018089)

RG Strip Tubes 72 QS (Cooling Adapter, RG Strip
Tubes 72, Qsym, kat. Nr. 9018092)

Strip Tubes and Caps, 0.1 ml (kat. Nr. 981103)

Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS (kat. Nr. 997102)* vai
Micro tubes 2.0 ml Type | (Sarstedt, kat. Nr. 72.694.005)
Tube, conical, 5 ml, Qsym AS (kat. Nr. 997104)* vai
Tubes with flat base from PP (Sarstedt, kat.

Nr. 60.558.001)

Reagent Bottles, 30 ml, Qsym AS (kat. Nr. 997108)
Elution Microtubes CL (kat. Nr. 19588)

Filter-Tips, 1500 pl (kat. Nr. 997024)

Filter-Tips, 200 pl (kat. Nr. 990332)

Filter-Tips, 50 pl (kat. Nr. 997120)

Tip disposal bags (kat. Nr. 9013395)

* Parbaudiet pieejamibu.
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Parauga materialu apstrade un uzglabasana

Paraugu savak$ana

Parauga uzglabasana

Paraugu

transportésana

Interfer&joSas vielas

Asins paraugs
5-10 ml EDTA asins paraugs
Sajaukt 8 reizes, pacelot uz augsu, bet kratiSanas.

Nedrikst izmantot cilvéka hepariniz€tus asins paraugus

AtdaliS8ana: centrifugéSana 20 mindtes ar atrumu 800-1600 xg
24 stundu laika péc parauga savakSanas

Parnest izoléto plazmu sterila polipropiléna stobrina
Virusa iekapsuléta RNS stabila S$ados apstaklos:*
4°C dienas;

—20°C nedélas;

—70°C meénesus.

Pret triecieniem izturiga transportéSanas tvertne
NositiSana 24 stundu laika

NosttiSana pa pastu, ievérojot speka esoSos noteikumus par patogénus

saturo$u materialu transportésanu®
Asins paraugi janosuta atdzeséti (2—-8°C)
Heparins (210 IU/ml) ietekmé& PCR. Nedrikst izmantot paraugus, kas

savakti stobrinos ar heparinu ka antikoagulantu, vai paraugus, kas

panemti pacientiem, kam ir ievadits heparins.

Paaugstinats albumina (6 g/dl), bilirubina (<30 mg/dl), lipidu (triglicerids
<1 g/dl) un hemolitiski paraugi (hemoglobins <2 g/dl) sistému neietekmé.

* Arbeitskreis Blut, V17 (09.1997), Bundesgesundheitsblatt 11/1997, p. 452—-456.

T Starptautiska Gaisa transporta asociacija (International Air Transport Association, IATA). Regulas par

bistamam precém.
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Procedura

Neséjvides RNS sagatavosana un ieksSéjas
kontroles materiala pievienoSana paraugiem

Izmantojot QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit kopa ar artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit, izdaliS8anas

procedira ir jaizmanto arl iek$éjas kontroles materials (HI Virus-1 RG IC), lai kontrolétu paraugu

sagatavoSanas un augSupvérstas analizes efektivitati.

lek$éjas kontroles materiali ar neséjvides RNS (CARRIER) un Buffer AVE (AVE) maisijumu japievieno
ta, lai iekSéjas kontroles materiala, neséjvides RNS (CARRIER) un Buffer AVE (AVE) maisijuma kopéjas

tilpums neparsniedz 120 pl.

Tabula ir noradits iek3€jas kontroles materiala pievienoSana ar attiecibu 0,1 pl uz 1 pl eluéSanas tilpuma.

leteicams sagatavot svaigus maisijumus katram testam tieSi pirms lietoSanas.

Tilpums (pl) Tilpums (pl)
Komponents (Sarstedt® stobrini)* (BD™ stobrini)t
Krajuma RNS neséjvide 5 5
(CARRIER)
lek$éjas kontroles materials* 9 9
Buffer AVE 106 106

Viena parauga galigais
tilpums (bez 120 120
neizmantojama tilpuma)

N paraugu kopégjais tilpums (n x 120) + 3608 (n x 120) + 6007

* Micro tubes 2.0 ml Type H un Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt kat. Nr. 72.693 un 72.694.

T Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Becton Dickinson, kat. Nr. 352051).

* lek3gjas kontroles materiala tilpumu aprékina péc sakotnéja eluata tilpuma (90 pl). Papildu brivais
tilpums ir atkarigs no izmantota paraugu stobrina tipa.

§ Ir nepiecieSams iek$éjas kontroles materiala maisijums, kas atbilst 3 papildu paraugiem (pieméram,
360 l). Kopéjais iepildrtais tilpums nedrikst parsniegt 1,92 ml (atbilst 13 paraugu maisijumam. Sis
tilpums ir specifisks Micro tubes 2.0 ml Type H un Micro tubes 2.0 ml Type |, Sarstedt kat. Nr. 72.693
un 72.694).

T Ir nepiecieSams iek$&jas kontroles materiala maisfjums, kas atbilst 5 papildu paraugiem (pieméram,
600 pl). Kopégjais iepildrtais tilpums nedrikst parsniegt 13,92 ml (atbilst 111 paraugu maisijumam. Sis
tilpums ir specifisks Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom, Becton Dickinson, kat. Nr.
352051).

QIAsymphony RGQ Tsa lietoSanas instrukcija: artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (parauga tips: plazma)

4.no 12 Ipp.



QIAsymphony SP sagatavoSana

Atvilktne “Waste” (Atkritumi)

lerices bloka turétajs 1—4 Tuksi ieri¢u bloki
Atkritumu maisa turétajs Atkritumu maiss
SI,(idro atkritumu pudeles turétajs IztukSot un uzstadit Skidro atkritumu pudeli

Atvilktne “Eluate” (Eluats)

. _ Més iesakam izmantot dzeséSanas pozicijas
Eluésanas stativs )
1. ligzdu

leprieks atlasitais elué$anas tilpums: 60 pl
Eluésanas tilpums*
Sakotnéjais eluéSanas tilpums: 90 pl

* Konkréta protokola elué$anas tilpums ir atlasits ieprieks. Sis ir minimalais
pieejamais eluéSanas tilpums pédéja eluéSanas stobrind. EluéSanas Skiduma
sakotngjais tilpums ir nepiecieSams, lai nodroSinatu, ka faktiskais eluata tilpums
atbilst ieprieks atlasitajam tilpumam.

Atvilktne “Reagents and Consumables” (Reagenti un izejmateriali)

RC 1. un 2. pozicija levietot 1 reagentu kasetni (RC), kas
paredzéta Iidz 48 paraugiem, vai 2 jaunas
reagentu kasetnes (RC), kas paredzétas Iidz

96 paraugiem

Uzgalu stativa turéetaja 1.—4. pozicija levietot vienreizlietojamo filtra uzgalu Filter-
Tips, 200 pl pietiekamu stativu skaitu (skatfit
sadalu “NepiecieSamie plastmasas piederumi
1-4 parauga partijam” 6. Ipp.)

Uzgalu stativa turétaja 5.-18. pozicija levietot vienreizlietojamo filtra uzgalu Filter-
Tips, 1500 pl pietiekamu stativu skaitu (skatit
sadalu “NepiecieSamie plastmasas piederumi
1-4 parauga partijam” 6. Ipp.)

lerices bloka turétaja 1.—3. pozicija levietot 3ierices blokus ar paraugu
sagatavoSanas kasetném

lerices bloka turétaja 4. pozicija levietot 1 ierices blokus ar 8-Rod Covers
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Atvilktne “Sample” (Paraugs)

Parauga veids Plazma

Parauga tilpums (ieklaujot papildu

_ ga tilp (ieklaujot pap 1200 4

tilpumu)

Paraugu stobrini Micro tubes 2.0 ml Type H vai Micro tubes
2.0ml Type | (Sarstedt, kat. Nr. 72.693 un
72.694)

leliktnis Tube Insert 3B (kat. Nr. 9242083)

NepiecieSamie plastmasas piederumi 1-4 parauga partijam

Viena Divas Cetras
partija, partijas, Tris partijas, partijas,
24 paraugi' 48 paraugi' 72 paraugi® 96 paraugi'

Vienreizlietojami
fitra uzgali Filter- 28 52 76 100
Tips, 200 pl¥¢

Vienreizlietojami
filtra uzgali Filter- 113 206 309 402
Tips, 1500 pl*8

Paraugu

sagatavoSanas 21 42 54 72
kasetnesT

8-Rod Covers** 3 6 9 12

T Ja uz vienu partiju izmanto vairak neka vienu iek3&jas kontroles materiala stobrinu un veic vairak neka

vienu krajuma skenéSanu, ir nepiecieSami papildu vienreizlietojamie filtra uzgali.
* Viena uzgalu stativa var ievietot 32 filtra uzgalus.

§ Nepiecie$amaja filtra uzgalu skaita ir ieklauti filtra uzgali 1 inventara skené$anai katra reagenta
kasetne.

T Viena ierices bloka ir 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes.

** Viena ierices bloka ir divpadsmit 8-Rod Covers.
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QIAsymphony AS sagatavoSana

Paligmateriali
SagatavoSanas laika instrumenta skarienekrana tiek noradita katra paligmateriala attieciga pozicija
QIAsymphony AS modul.
LietoSanai ar
Paligmateriali Nosaukums skarienekrana adaptera/reagentu turétaju
Strip Tubes and Caps, 0.1 mi QIA#981103 *StripTubes 0.1 RG Strip Tubes 72 QS
(250)
Tubes, conical, 2 ml, Qsym AS  QIA#997102 *T2.0 ScrewSkirt* Reagent holder 1 QS
(500)** Reagent holder 2 QS
Tube, conical, 5 ml, Qsym AS  QIA#997104 *T5.0 ScrewSkirt* Reagent holder 1 QS
(500)*t Reagent holder 2 QS
Reagent Bottles, 30ml, Qsym QIA#997108 *Bottle 30ml* Reagent holder 2 QS
AS (50)*
Elution Microtubes CL QIA#19588 * EMTR Elution Microtube Rack QS
(24 x 96)

* Galvena maisijuma komponentiem, sisttmas sagatavotam galvenajam maisijumam, testa standarta
un kontroles materialiem.

T Vai arf var izmantot Sarstedt stobrinus, ka aprakstits sadala “NepiecieSamie materiali, kas netiek

nodrosinati” 2. Ipp.

* Sufikss “(m)” skarienekrana norada, ka $kidruma limena attiecigaja stobrind aprékini ir optimizéti
reagentiem, kas veido izliekto menisku.

Adapteru un reagentu turétaji

Stativs/reagentu turétdjs  Nosaukums NepiecieSamais
skaits®

Paraugu stativs Elution Microtube Rack QS 1

Reagentu turétaji Reagent holder 1 QS 1

Testa stativi RG Strip Tubes 72 QS 1

§ Apréekinats testa izpildei ar 72 reakcijam.
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Filtra uzgali

levietojiet uzgalu stativus, sakot ar 1., 2. un 3. uzgalu ligzdu atvilkiné “Eluate and Reagents” (Eluats un
reagenti), un péc tam ievietojiet uzgalu stativus 7., 8. un 9. uzgalu ligzda atvilktné “Assays” (Testi).

Nosaukums Minimalais skaits Minimalais skaits

Paligmateriali skarienekrana 24 reakcijam 72 reakcijam
Filter-Tips, 1500 pl

1500 pl 5 6
(1024)
Filter-Tips, 200 pl

200 pl 10 10
(1024)
Filter-Tips, 50

P H 50 pl 25 73

(1024)
Tip Disposal Bags - 1 1

RT-PCR Rotor-Gene Q instrumenta

Skatiet ar programmatdru saistito protokola lapu “Komplektu artus QS-RGQ Kits izpildes iestatijumi”

vietné www.qgiagen.com/products/artushivirusrt-pcrkitce.aspx.
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Komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit specifiskie iestatijumi

Rotor-Gene AssayManager automatiski iestata komplekta artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit parametrus.

Rotor-Gene programmatiras versijas 2.1 izmanto$anas gadijuma specifiskie iestatijumi ir noradtti talak.

Reaction Volume (Reakcijas tilpums) (ul)

Hold (Aizture)

Hold 2 (2. aizture)

Cycling (Cikla izpilde)

Auto-Gain Optimisation Setup
(Automatiska pastiprinajuma

optimizésSanas iestatiSana)

50

Aiztures temperattra: 50 gradi
Aiztures laiks: 30 min.
Aiztures temperattra: 95 gradi
Aiztures laiks: 15 min.

50 reizes

95 gradi 30 sek.

50 gradi 60 sek.

72 gradi 30 sek.

50 gradi

(Paraugi: zala krasa; IC: oranza krasa)

Rezultatu interpretacija

Saja sadala ir sniegta informécija par Rotor-Gene Q instrumenta iegito rezultatu interpretéSanu. Skatiet
art paraugu statusa informaciju, kas pieejama QlAsymphony SP/AS rezultatu failos, lai analizétu visu

darbplismu no parauga apstrades Iidz rezultata iegt$anai. Izmantot drikst tikai paraugus ar derigu

statusu.

Rotor-Gene AssayManager automatiski interpreté PCR rezultdtus un nodroSina aprékinus un

kvantitativo rezultatu.

Nakamajas sadalas ir sniegta informaciju par tadu rezultatu interpretéSanu, kas iegti, izmantojot Rotor-

Gene programmataras 2.1 vai jaunaku versiju.

QIAsymphony RGQ Tsa lietoSanas instrukcija: artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (parauga tips: plazma)
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Signalu noteikSana un aprékini

Signals Signals

kanala kanala

Cycling Cycling

Green Orange

(Cikla (Cikla

izpildes izpildes Kvantitativais

zalais oranzais rezultats

kanals) kanals) (IU/ml) Interpretacija
Derigs rezultats: HIV-1 RNS noteikts, <100 IU/ml

5 5 <764 Nevar veikt kvantitativo noteikSanu, jo kvantitativais
rezultats ir zemaks par noteikSanas robezu. Pozitiva
rezultata atkartojamiba nav nodroSinata.
Derigs rezultats: HIV-1 RNS noteikts, <100 IU/ml

Ja Ja 276,4 un <100 Nevar veikt kvantitativo noteikSanu, jo kvantitativais
rezultats ir zemaks par testa linearo diapazonu.
Derigs rezultats: HIV-1 RNS noteikts aprékinataja

15 15 2100 un koncentracija.

<1,00 x 108 Kvantitativais rezultats ieklaujas testa linearaja

diapazona.
Derigs rezultats: HIV-1 RNS noteikts >1,00 x 108

Ja Ja >1,00 x 10° Nevar veikt kvantitativo noteikSanu, jo kvantitativais
rezultats parsniedz testa linearo diapazonu.*

Né Ja - Derigs rezultats: HIV-1 RNS nav nosakams."

N& N& _ Nederigs rezultats: Nevienu rezultatu nevar
apstiprinat.*

* Ja ir velams kvantitativais rezultats, atSkaidiet paraugu ar plazmu bez HIV, un apstradajiet to vélreiz.

Reiziniet atkartoti apstradata parauga kvantitativo rezultatu ar atSkaidiSanas koeficientu.

T Ja negativa parauga iek$&jas kontroles materiala Cr vértiba parsniedz izpildes kontroles materiala bez
matricas iek$€jas kontroles materiala C+ vértibu 3 ciklos (Cr ic paraugs — Ctic nTc >3), tad paraugs ir
jauzskata par nederigu. Nevienu rezultatu nevar apstiprinat.

* Informacija par kladu avotiem un to risindGjumiem ir pieejama artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit
rokasgramatas (artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit Handbook) sadala “Noradijumi par problému

novérSanu”.

QIAsymphony RGQ Tsa lietoSanas instrukcija: artus HI Virus-1 QS-RGQ Kit (parauga tips: plazma)
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PCR analizes robezveértibu iestatiSana

Konkrétds Rotor-Gene Q instrumenta un komplekta artus QS-RGQ Kit kombinacijas optimalie
robezvértibas iestatljumi ir jaiestata empiriski, parbaudot katru konkréto kombinaciju, jo ta ir relativa
vértiba, kas ir atkariga no visparéjas diagnostikas darbplismas. Pirmas PCR izpildes analizes
robezvértibu var iestatit ka sakotnégjo vértibu 0,04, bet darbplismas nakamo ciklu salidzinosaja analizé
§Tvértiba ir precizi japielago. Robezvértiba ir jaiestata manuali ta, lai ta tikai nedaudz parsniedz negativas
kontroles materialu un negativu paraugu fona signala vértibu. No Siem eksperimentiem aprékinata videja
robezvertiba visticamak derés vairumam nakamo izpilzu, bet lietotdjam generéta robezvértiba tomér ir
regulari japarskata. RobeZveértiba parasti ir robezas no 0,03 [1dz 0,05, un ta ir janoapalo ne vairak ka ltdz

tris cipariem aiz komata.

Kvantitativa noteikSana

Kvantitativas noteikSanas standarta materiali (HI Virus-1 RG QS 1-4) komplekta artus HI Virus-1
QS-RGQ Kit tiek apstradati ka ieprieks izdalti paraugi, un tiek izmantots vienads to tilpums (20 pl). Lai
Rotor-Gene Q instrumentos generétu standarta Itkni, ir jaizmanto visi 4 kvantitativas noteikSanas
standarta materiali, un Rotor-Gene Q instrumenta tie jadefiné dialoglodzina “Edit Samples” (Redigét

paraugus) ka standarta materiali ar noteiktu koncentraciju (skatit instrumenta lietotaja rokasgramatu).

Piezime. Kvantitativas noteikS8anas standarta materiali tiek definéti ar mérvienibu [U/ul.* Lai parveidotu
vértibas, kas noteiktas, izmantojot standarta lkni, k3 parauga IU/ml, ir jaizmanto talak noradrtais
vienadojums.
= - . . . T

Rezultits Rezultats (IU/pl) x sakotné&jais eluésanas tilpums (90 pl)
(IU/ml)

Parauga tilpums (ml)

Saskana ar visparégjiem noteikumiem vienadojuma ir jaievada sakotnéja parauga tilpuma vértiba. Tas ir
janem vera, ja parauga tilpums ir mainits pirms nukleinskabju ekstrahéSanas (pieméram, tilpuma
samazinasanas centrifugéSanas dél vai tilpuma paaugstinaSana, pievienojot izoléSanai nepiecieSamo

tilpumu).

Konversijas koeficients

HIV-1 RNS noteik3anai Rotor-Gene Q instrumenta 1 IU/ml atbilst 0,45 kopijam/ml. Konversijas
koeficients ir noteikts ar vairaku atSkaiditu sériju regresijas analizi, salidzinot ar atsauces metodi un

rezultatus zinojot ar kopijam/ml.

* Standarta materials ir kalibréts, izmantojot starptautisko HIV standartu (PVO).

T Aprékins ir veikts, izmantojot sakotnéjo eluata tilpumu (90 pl).
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Pozitivas un negativas PCR reakcijas piemeéri
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Kvantitativdas noteikSanas standarta materialu (HI

Virus-1 RG QS 1-4) signala noteikSana

fluorescences kanala Cycling Green (Cikla izpildes zalais kanals). NTC (No template control):

nav matricas kontroles (negativa kontrole).

N QS1-QS4+NTC /

4
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leksejas kontroles materiala (IC) signala noteikSana fluorescences kanala Cycling Orange (Cikla

izpildes oranzais kanals) ar vienlaicigu kvantitativas noteikSanas standarta materialu
amplifikaciju (HI Virus-1 RG QS 1-4). NTC (No template control): nav matricas kontroles (negativa

kontrole).

Jaunako informaciju par licencéSanu un pre€u juridiskas atrunas skatiet attiecigd QIAGEN

komplekta rokasgramata vai lietotaja instrukcija. QIAGEN komplektu lietotdja rokasgramatas un

lietotaja instrukcijas ir pieejamas www.giagen.com, ka ari tas var pieprasit QIAGEN tehniska

atbalsta centros vai pie vietéjiem precu izplatitajiem.

PreCu zimes: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN Group); BD™ (Becton,
Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.).

© 2012 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.

www.giagen.com Canada = 800-572-9613
China = 021-3865-3865
Denmark = 80-885945
Australia = 1-800-243-800 Finland = 0800-914416
Austria = 0800/281010 France = 01-60-920-930
Belgium = 0800-79612 Germany = 02103-29-12000

Brazil = 0800-557779 Hong Kong = 800 933 965

Ireland = 1800 555 049
Italy = 800-787980

Japan = 03-6890-7300
Korea (South) = 1544 7145
Luxembourg = 8002 2076

Mexico = 01-800-7742-639

The Netherlands = 0800 0229592

Norway = 800-18859
Singapore = 65-67775366

Spain = 91-630-7050

QIAGEN
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