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QIAGEN minta es vizsgalati technologiak

A QIAGEN piacvezet6 szallitd az innovativ mintafeldolgozasi és vizsgalati
technoldgiak terén, lehetéve téve barmely bioldgiai minta tartalmanak
izolalasat és detektalasat. Fejlett, magas min6ségl termékeink és
szolgaltatasaink sikeres utat biztositanak a mintatol az eredményekig.

A QIAGEN meghatarozé az alabbi terileteken:

DNS, RNS és feheérjék tisztitasa

Nukleinsav- és fehérjevizsgalatok

mikro-RNS és RNSi kutatasok

Mintafeldolgozasi és vizsgalati technoldgiak automatizalasa

Klldetésiink, hogy lehetévé tegyiink Onnek kiemelkedd sikerek és attdrések
elérését. Tovabbi informacioért latogassa meg weboldalunk: www.giagen.com.
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Alkalmazasi terllet

Az artus HBV QS-RGQ készlet egy in vitro nukleinsav amplifikacids teszt a
hepatitis B virus (HBV) DNS mennyiségének meghatarozasara human EDTA
kezelt plazma mintakbdl. A diagnosztikus teszt készlet polimeraz lancreakciot
(PCR) alkalmaz, a QIAsymphony SP/AS és a Rotor Gene Q készulékkel
torténé alkalmazasra van tervezve. Tovabbi informacidkért a specifikus human
bioldgiai mintakrol, melyekkel valé alkalmazasra a készlet validalva lett, lasd
az Applikacios Urlapot (“Application Sheet”), mely online, a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx cimen érhet6 el

A QIAGEN folyamatosan fejleszt és validal tovabbi alkalmazasi terileteket az
artus QS RGQ készletek szamara (pl. tovabbi mintatipusokon torténé
alkalmazas). Ezen kézikonyv legfrissebb verzidja és a hozza tartozo
Applikacios Urlapot (“Application Sheet”) online, a
www.giagen.com/products/artuhbvpcrkitce.aspx cimen érhetdk el.

Az artus HBV QS-RGQ készlet a klinikai eredményekkel és a betegség mas
laboratériumi prognosztikus eredményeivel egyitt alkalmazando. Tovabba az
EDTA kezelt human plazma HBV DNS szintjének antivirélis kezelésekre adott
valaszanak mérésére hasznalhat6. Az artus HBV QS-RGQ készlet nem
alkalmazhat6 a HBV infekci6 szlirévizsgalataként.

.— Tovabbi informaciokért a specifikus human biologiai mintakral,
melyekkel val6 alkalmazasra a készlet validalva lett, lasd az
Applikacios Urlapot (“Application Sheet”), mely online, a
www.giagen.com/products/artuhbvpcrkitce.aspx cimen érhetd el.

A QIAGEN folyamatosan monitorozza a vizsgalat teljesitményjellemzéit és Uj
igények alapjan validalast végez, ezért a felhasznaloknak mindig a hasznalati
utasitas legfrissebb verzioja alapjan kell dolgozniuk.

A tesz elvégzése elétt ellendrizze az Uj elektronikus cimkék
felllvizsgalatat a www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx
cimen!

Minden olyan készlet hasznalhat6 a vonatkozé utasitasoknak megfeleléen,
amely esetében a kézikdnyv és mas cimkeinformaciok megfelelnek a készlet
verziészamaval. A verzioszam a dobozon Iévd cimkén talalhatd. A QIAGEN
biztositja az azonos verziészamu gyartasi tételek kozotti kompatibilitast.

Osszefoglalds és magyarazat

Az artus HBV QS-RGQ készlet egy hasznalatkész HBV DNS detekcios
rendszer, mely polimeraz lacreakciét (PCR) hasznal Rotor-Gene Q
készulékeken, illetve a mintael6készitést és reagens 6sszemérést
QIAsymphony SP/AS készulékeken. A HBV RG/TM master tartalmazza a
reagenseket és az enzimeket a HBV genom egy 134 bazispar hosszu
régidjanak specifikus amplifikalasahoz, valamint a specifikus amplikon direkt
kimutatasahoz, a Rotor-Gene Q Cycling Green fluoreszcens csatornajaban.
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Emellett az artus HBV QS-RGQ készlet egy masodik heterolog amplifikacios
rendszert is tartalmaz a PCR reakcio esetleges gatlédasanak kimutatasara.
Ezt a belsé kontrollt (IC) a Rotor Gene Q Cycling Yellow fluoreszcens
csatornaja detektalja. A HBV PCR detektélasi hatarértékét ez nem
befolyasolja. A mellékelt kiilsé pozitiv kontrollok (HBV RG/TM QS 1-5)
lehetéveé teszik a virus DNS mennyiségének meghatarozasat. Tovabbi
informaciokert lasd a vonatkoz6 alkalmazaslapokat a

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx webcimen.

Pathogenitasi informaciok

A hepatitisz B virus (HBV) féként vér és verkészitmények altal terjesztett,
viszont szexualis, oralis és perinatalis infekcio is lehetséges. A kezdeti
altalanos rossz kozérzeteti tiineteket (beleértve az etvagycsokkenést, hanyast
€s gyomorproblémakat), a betegek 10-20 %-anal jelentkezik 14z, kittés és
reumas izuleti valamint izomzati problémak. 2-14 nap elteltével sargasag
alakul ki, melyet viszketés kovethet. A fert6zott paciensek 1 %-anal heveny
majgyulladas alakul ki, mely gyakran halalos kimenetel. A hepatitis B fert6zott
betegek 5-10 %-anal kréonikus majgyulladas alakul ki, mely esetenként
majzsugorodashoz vagy a primer majsejtek rakosodasahoz vezethet.
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Mellékelt anyagok

A készlet tartalma

artus HBV QS-RGQ Készlet (24) (72)
Katalégusszam 4506363 4506366
Reakciok szama 24 72
Kék HBV RG/TM Master 3x360ul 7 x360 pl
Piros HBV RG/TM QS 1* (1x10°IU/ul) QS 200 pl 200 pl
Piros HBV RG/TMQS2*(1x104I1U/u) QS 200 pl 200 pl
Piros HBV RG/TM QS 3* (1 x103I1U/M) QS 200 pl 200 pl
Piros HBV RG/TM QS 4* (1x1021U/u) QS 200 pl 200 pl
Piros HBVRG/TMQS5*(1x1011U/ul) Q@S 200 pl 200 pl
Zold  HBV RG/TMIC' IC 1000pl 2 x1000 l
Fehér Viz (PCR szint() 1000 pl 1000 pl
Kézikdnyv 1 1

* Kvantifikacios standard
T Belsé kontroll
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A felhaszndlo altal biztositand6 anyagok

Ha vegyszerekkel dolgozik, mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt,
eldobhato keszty(t és védészemiiveget! Tovabbi informaciokért olvassa el az
egyes termékek gyartéjanak biztonsagi adatlapjait (SDSs)!

B Pipettak (allithatd)* és szirés steril pipettahegyek
M Vortex keverd*

B Asztali centrifuga* 2 ml-es reakciécsdveknek megfelel rotorral, 6800 g-s
centrifugalasra alkalmas

A mintaelokészitéshez szilkséges készulékek
B QIAsymphony SP készllék (katalégusszam: 9001297)*
B QIAsymphony AS készllék (kataldgusszam 9001301)*

A PCR-reakciohoz sziikséges eszk6zok

B Rotor-Gene Q MDx 5plex HRM vagy Rotor-Gene Q 5plex HRM készulék*
B Rotor-Gene Q 2.1 vagy Ujabb szoftver verzié

B Opcionalis: Rotor-Gene AssayManager' 1.0 vagy UGjabb szoftver verzié

Megjegyzés: Az egyes alkalmazasokhoz szukséges anyagokrol sz616
részletes informaciok a relevans Applikacios Urlapokon,
awww.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx cimen talalhatéak.

* Ellenérizze, hogy a miszerek a gyarté ajanlasai szerint rendszeresen lettek-e ellenbrizve
és kalibralva.

T A Rotor-Gene AssayManager a tervek szerint 2012 végén fog megjelenni.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Ha vegyszerekkel dolgozik, mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt,
eldobhaté kesztylit és védészemuveget. Tovabbi informaciokért kerjuk,
olvassa el a megfelel6 biztonsagi adatlapokat (SDSs). Ezek kényelmes és
tomoritett PDF formatumban megtalalhatoak online a www.giagen.com/safety
cimen, ahol megtalalhatja, megtekintheti és kinyomtathatja a biztonsagi
adatlapokat minden QIAGEN® készlethez és a készletek elemeihez.

A tisztitashoz hasznalt készlet biztonsagi informacioi a készlet kézikonyvében
talalhatoak. A készilékekre vonatkozé biztonsagi informaciok az adott
felhasznaloi kézikonyvekben talalhatdéak.

A mintéakat és a vizsgalati hulladékokat a helyi biztonsagi eléirasoknak
megfelel6en kell artalmatlanitani.

Altalanos évintézkedések

Mindig tartsa szem el6tt az alabbiakat:

Hasznaljon sz(rés steril pipettakat!

A manudlis Iépések alatt tartsa zarva a cstveket amikor csak lehetséges
és 6vakodjon a kontaminaciotol!

A vizsgalat megkezdése el6tt olvassza fel az 6sszes komponenst
szobahémérseékletiire (15-25°C)!

Felolvadas utan keverje meg (tobbszori fel-le pipettazassal vagy pulzald
vortexeléssel), majd roviden centrifugalja le a reagenseket. Ellendrizze,
hogy a reagenscsovekben nincs hab vagy buborék!

Ne hasznalja egyutt kulonbozd gyartasiszamu készletek 6sszetevdit!

Gondoskodjon réla, hogy a sziikséges adapterek 2-8°C hémérsékletre
legyenek lehitve!

Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen
vagy a hatoéblokkban!

Folyamatosan haladjon a munkafolyamattal az egyik Iépésrél a masikra! A
két készulék (QIAsymphony SP to QIAsymphony AS és Rotor-Gene Q)
kozotti transzferiddé ne haladja meg a 30 percet!

A reagensek tarolasa és kezelése

Az artus HBV QS-RGQ készlet komponenseit —15 és —30°C kozotti
hémérsékleten kell tarolni, ahol a cimkén talalhato lejarati id6ig stabilak
maradnak. Kerilni kell az ismételt (tobb, mint kétszeri) felolvasztast-
lefagyasztast, mivel ez ronthatja a vizsgalat teljesitményét.
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A mintak kezelése és tarolasa

A specifikus alkalmazasok esetében a mintak kezelésével és tarolasaval
kapcsolatos tovabbi informaciok az adott Applikaciés Urlapokon a

www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx webcimen talalhatéak.

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Folyamat

A QIAsymphony SP/AS készllekek inditasa
Zarja be az 6sszes fidkot és a készllék fedeleit!

Kapcsolja be a QIAsymphony SP/AS készuléket és varjon, amig a ,Sample
Preparation” (Minta-el6készités) képernyé megjelenik és az inicializalasi
eljaras befejezddik!

Jelentkezzen be a készilékre (a fiokok kinyilnak)!

A viralis DNS tisztitas

Az artus HBV QS-RG Keészlet a QIAsymphony SP-n térténd, QIAsymphony
DSP készlettel végzett virus tisztitasssal let validalva. A QIAsymphony SP-n
torténd minta tisztitasi Iépéshez hasznalatos reagenskazetta el6készitéseével
kapcsolatos informaciok a QIAsymphony DSP Virus/Patogén kézikbnyvben
taladlhatoak.

A belsé kontroll és a hordozé RNS (CARRIER) hasznalata

A QlAsymphony DSP Virus/Patogén Készlet és artus HBV QS-RGQ Készlet
egyuttes alkalmazasaval szikséges a belsd kontroll hasznalata (HBV RG/TM
IC), hogy monitorozni lehessen a mintael6készitési és vizsgalat 1épések
hatékonysagat. Tovabba a QIAsymphony DSP Virus/Patogén Készlet
hasznalata hordoz6, azaz un. “CARRIER” RNS alkalmazasat is szikségessé
teheti. A belsd kontroll és a hordozé RNS (CARRIER) hasznalatardl tovabbi
informaciokat az adott Applikacios Urlapokon, a

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx webcimen talal.

,Assay Control Sets” és , Assay Parameter Sets”

Az ,Assay Control Set” a protokollok és tovabbi paraméterek kombinécidja,
mint pl. a QIAsymphony SP-n torténd tisztitas soran hasznalt minta izolalasi
belsd kontroll. Minden egyes protokollhoz egy alapértelmezett ,Assay Control
Set"-et elbre felinstallalnak.

Az ,Assay Parameter Set” az esszé (vizsgalat) és tovabbi paraméterek
kombinécidja. llyen pl. az ismétlések és a vizsgalat kontrolljainak szama a
QIAsymphony AS modulon torténé 6sszemeérésnél.

Integrélt futtatas esetén a QIAsymphony SP/AS készuléken, az ,Assay
Parameter Set” kozvetlenill 6sszekapcsolt az ,Assay Control Set’-tel, azaz az
izolalasi protokollal.

10 artus HBV QS-RGQ Készlet Kézikényv 12/2014



A kinyerhet6 nukleinsav mennyiség

A hordozé RNS-sel (CARRIER) el6készitett eluatumok sokkal tdbb hordozé
RNS-t (CARRIER) tartalmazhatnak, mint cél nukleinsavat. A hozamok
megallapitdsara kvantitativ amplifikacios médszerek hasznalatat javasoljuk.

A nukleinsavak tarolasa

Rovid tavon (maximum 24 o6rara) a tisztitott nukleinsavakat 2—8 °C-on
javasoljuk tarolni. Hosszu tavra (24 6ran tal) a —20 °C-on valo tarolast
javasoljuk.

Protokoll: DNS izolalas és a vizsgalat parameétereinek
megadasa QIAsymphony SP/AS készulékeken

Az aladbbiakban a QIAsymphony DSP Virus/Pathogen készletek, illetve a
QIAsymphony DNA Mini készlet hasznalatahoz tartoz6 altalanos protokoll
leirasa talalhatd. Az egyes alkalmazasokrél szo6l6 részletes informaciok,
beleértve a térfogatokat és a csdveket, az Applikacios Urlapokon, a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx cimen talalhatoak.

Kezdés elbtti fontos szempontok

B Gy6z6djon meg réla, hogy ismeri a QIAsymphony SP/AS készilékek
mikodtetését! A kezelési utasitasokat a berendezés felhasznaloi
kézikdnyveben talalja meg, a legfrissebb verziok a
www.giagen.com/products/qgiasymphonyrgqg.aspx cimen érhetok el.

B A reagenskazetta (RC) els6 hasznalata el6tt ellenérizze, hogy a
reagenskazettaban (RC) talalhatdé QSL2 és a QSB1 puffer nem tartalmaz-
e csapadékot. Szikség esetén vegye ki a QSL2 és QSB1 puffert
tartalmazé valyukat a reagenskazettabol (RC), és inkubalja 6ket 30
percen keresztil 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja, hogy a
csapadék feloldodjon! Gondoskodjon rola, hogy helyes pozicidban helyezi
vissza a valyudkat! Ha a reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva,
gondoskodjon rdla, hogy a valyukat lezarja az Gjrahasznalati
zarocsikokkal, és inkubalja az egész reagenskazettat (RC) 30 percen
keresztll 37 °C-on, mikdzben idénként megrazogatja a vizfurdében.”

B Igyekezzen elkerllni a reagenskazetta (RC) erételjes razasat, kildnben
hab képz&édhet, ami pedig folyadékszint-detektalasi problémahoz
vezethet!

B Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen
vagy hatdblokkban!

B A reagensek mennyisége készletenként 24 vagy 72 reakciéra van
tervezve (katalogusszam: 4506363 vagy 4506366).

artus HBV QS-RGQ Készlet Kézikényv 12/2014 11



B Hasznalat el6tt mindig olvassza teljesen fel az 6sszes reagenst, ezutan
keverje meg (tobbszdri fel-és le pipettdzassal, vagy rovid vortexeléssel),
majd centrifugalja le min. harom masodpercig, 6800 g-n. Kerilje a
reagensek felhabosodasat!

B A minta-el6készités eluatumai és az artus HBV QS-RGQ készlet 6sszes
komponense ellenérzotten stabil marad a készulékben elhelyezve
legalabb annyi ideig, amennyi normalisan sziikséges 96 minta
tisztitdsdhoz és 72 vizsgalat beallitasdhoz beleértve a max. 30 perces
atviteli id6t a QIAsymphony SP és a QIAsymphony AS kozott, illetve a
max. 30 perces atviteli idét a QIAsymphony AS és a Rotor-Gene Q kozott.

* Mindig ellenérizze, hogy a hasznélatos mlszerek a gyarto utasitasai szerint rendszeresen
lettek-e ellenérizve, karbantartva és kalibralva!

Kezdés elotti teendok

B Készitse el az 6sszes szikséges keveréket! Ha sziikséges, kdzvetlendl
az eljaras megkezdése elbtt készitse el a hordozé RNS-t (CARRIER)
tartalmazo keverékeket, illetve a bels6 kontrollokat. Tovabbi informacidkat
a vonatkozé Applikaciés Urlapokon, a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx webcimen talal.

B Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg réla, hogy minden magneses
szemcsek teljesen lettek szuszpendalva! Az els6 hasznalat el6tt alaposan
keverje fel a magneses részecskéket tartalmazo6 valyut vortex keverdvel,
legalabb 3 percen keresztiil.

B A reagenskazetta (RC) betéltése elétt tavolitsa el a magneses
részecskeket tartalmazo valyu fedelét, és nyissa ki az enzimes csoveket!
Gondoskodjon réla, hogy az enzimallvany szobahémérseékletii (15-25 °C)
legyen!

B Ugyeljen arra, hogy a lyukasztoéfedél (PL) ra legyen helyezve a
reagenskazettara (RC), és hogy a magneses részecskéket tartalmazo
valyu fedele le legyen véve, illetve ha mar részben felhasznalt
reagenskazettat (RC) hasznal, gondoskodjon az Ujrahasznalati zarécsikok
eltavolitasarol!

B Ha a mintdk vonalkéddal vannak ellatva, agy helyezze be a mintakat a
csétartdéba, hogy a vonalkdd a QlIAsymphony SP készulék bal oldalan, a
,S>ample” (minta) fibkban elhelyezkedd vonalkdd-leolvaso felé nézzen.
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Folyamat

Viralis DNS tisztitasa a QIAsymphony SP késziléken

1. Zarja be a QIAsymphony SP/AS készilék dsszes fiokjat és fedelét!
2. Kapcsolja be a készllékeket és varjon, amig a ,Sample Preparation”
(minta-el6készités) képernyd megjelenik és az inicializalasi eljaras
befejezddik!
A fékapcsold a QlAsymphony SP keészilék bal als6 sarkanal talalhato.

3. Jelentkezzen be a késziléken.
4. Készitse el6 az alabbi fiokokat a

www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx webcimen talalhaté
vonatkozo6 Applikaciés Urlapokon leirtaknak megfelelGen.

B “Waste” (hulladék) fiok; ha elkészult, végezzen készletellenbrzést.
B “Eluate” (eluatum) fidk; ha elkészult, végezzen készletellenbrzést.

B “Reagents and Consumables” (reagensek és fogydeszk6zok) fiok; ha
elkészult, végezzen készletellenbrzeést.

M “Sample” (minta) fiok

5. A QlAsymphony érintéképernyéjén az ,Integrated run” (integralt futtatas)
hasznalataval adja meg a sziikséges adatokat a feldolgozandd mintak
mindegyik kdtegéhez. Valasszon ki egy vizsgalati paraméterkészletet a
futtatashoz és rendelje hozza ezt, valamint a megfelel6 AS-kbteget a
mintakhoz

Informaciot a vizsgalati paraméterkészletrdl és az elbre kivalasztott higitasi
térfogatrol a vonatkozo Applikacids Urlapokon talal.

Tovabbi informaciokat a QlIAsymphony SP/AS készulékeken torténd
integralt futtatasrél a készilékek felhasznaloi kézikbnyveiben taldl..

6. Integralt futtatas beallitasa estén ellenbrizze a mintacsovek és a
mintatipusok (minta, + és - kontrollok) megfelel hozzarendelését,
valamint a folyadéktérfogatokat.

Informaciot a fogydeszkozokrél és a fiokokhoz rendelendé reagensekrél a
vonatkozo6 Applikaciés Urlapokon talal.

7. Miutan az integralt futtatas minden kétegének megadta az adatait, nyomja
meg az ,Ok” gombot az ,Integrated run” beallitasokbdl térténd kilépéshez.
A kotegek allapotjelzéje ,LOADED" (betdltve) kijelzésrdl atvalt a
,QUEUED" (sorba allitva) kijelzésre. Amint egy koteg sorba allitasa
megtortént, a ,Run" (futtatds) gomb megjelenik. Az eljaras elinditasdhoz
nyomja meg a ,Run" gombot.

A feldolgozas minden Iépése teljesen automatizalt.
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A QlAsymphony AS fidkok feltdltése a vizsgalat elékészitéséhez

8. Az integrdlt futtatds sorbaallitasa utan nyissa fel a QIAsymphony AS
készllék 6sszes fiokjat. A szikséges, behelyezendd részegysegek az
erintbképernyén jelennek meg.

9. Mindig ugyeljen arra, hogy az integralt futtatas el6tt elvégezze az
alabbiakat:

M Helyezze be a hegykidobot
B Dobja ki a hegyek hulladékgyjté tasakjat
B Helyezzen be egy Uj hulladékgy(jt6 tasakot a hegyeknek

10. Definialja és tdltse fel a vizsgalati allvany(oka)t A vizsgalati allvany(ok) az
elh(itott adapter(ek)be helyezze be az “Assay” (vizsgalat) hely(ek)re. A
vizsgalati allvanyokrdl informaciét a vonatkozo alkalmazéaslapokon, a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx webcimen talal.

11. Ellenérizze a hit6 poziciok hdmeérsékletét.

Ha a célhGmeérséklet elérésre kerult, a mellette Iévo kis csillag zolden
jelenik meg.

12. Hasznalat el6tt az egy készletben lévd 0sszes HBV RG/TM master cs6
tartalmat egy csébe gyljtse Ossze.

Megjegyzés: A viszkozus folyadekok kezelése nehéz lehet manualis
pipettaval. Ugyeljen arra, hogy a master teljes mennyiségét atmeérje a
cslbe.

13. Toltse meg az dsszes reagenscsovet a megfeleld reagens kivant
mennyiségével a keészilék szoftvere altal megadott adatoknak
megfeleléen.

Megjegyzés: Hasznalat el6tt minden reagenst teljesen fel kell olvasztani és
meg kell keverni (pipettazza tbbbszor fel és le, vagy roviden vortexelje).
Ezutan centrifugdlja le a reagenseket legaldbb 3 mp-ig, 6800 g-n. Kerlilje a
buborék- és habképz&dést, mert ezek érzékelési hibat okozhatnak.
Dolgozzon gyorsan és tartsa a PCR reagenseket bemérés elétt jégen vagy
a hitéblokkban.

14. Az Applikacios Urlapnak megfeleléen tdltse meg a reagensallvanyt és
helyezze a reagenscsoveket (kupak nélkll) az el6h{tott reagensadapterek
megfelel6 pozicidiba.

15. Toltse be az Applikacios Urlapnak megfeleld tipusu és mennyiség(i
eldobhat6 szlir6-hegyeket az ,Eluate and Reagents” és ,,Assays” fiokokba.

16. Csukja be az ,Eluate and Reagents” és ,Assays” fiokokat.

17. Az 6sszes fiok becsukasa utdn nyomja meg a ,,Scan” gombot a fiokok
tartalmanak ellen6rzéséhez.
A fidkok tartalmanak ellenérzése soran a készllék a csatlakozé helyeket,
az adaptereket, a szlir6-hegyeket, a tikidobdt, valamint a specifikus

reagensek megfelel6 betdltését ellendrzi. Ha szikséges, javitsa ki a
hibakat.
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A QlAsymphony SP készuléken végzett tisztitasi eljaras végen, a
eluatumallvanyok QIAsymphony AS készulékre torténd athelyezése utan a
vizsgalat beallithsa automatikusan elindul.

18. A futtatas befejezése utan nyomja meg a ,Remove” (eltavolitas) gombot
az ,Overview” (atnézet) képernyén. Nyissa ki az ,Assays” (vizsgalatok)
fiokot és vegye ki az allvany(oka)t.

19. Toltse le az eredmeény és PCR fajlokat.

20. Ha az integralt futtatason belll tobb koteg kerilt konfiguralasra a
QIAsymphony AS keésziléeken, toltse fel Ujra a QIAsymphony AS fidkjait a
8. ponttol kezdve.

21. Folytassa a ,Protokoll: PCR a Rotor Gene Q készuléken” pontnal, 16.
oldal.

22. Végezze el a QlAsymphony AS készllék rendszeres karbantartasat, amig
a PCR fut Rotor Gene Q-n vagy azutan.

Mivel a munkafolyamat egy integralt mikodést jelent, minden készuléket a
teljes munkafolyamat végeén tisztitson meg.

Kévesse a QIAsymphony SP/AS felhasznal6i kézikonyvében (Altalanos
leiras) talalhaté karbantartasi utasitasokat. Végezze el rendszeresen a
karbantartast, hogy minimalisra csokkentse a keresztszennyezddés
kockazatat.

Protokoll: PCR a Rotor Gene Q készuléken

Kezdés elbtti fontos szempontok

B Az eljaras inditasa el6tt hagyjon arra idét, hogy megismerje a Rotor-Gene
Q keészulléket. Olvassa el a készulék felhasznaloi kezikonyvet.

B A PCR-eredmények automatikus értékelésére a Rotor-Gene
AssayManager* is hasznalhaté a Rotor-Gene Q szoftver helyett.

B Figyeljen arra, hogy a PCR eljarasban mind a 5 kvantifikaciés standard,
valamint legalabb 1 negativ kontroll (PCR min&ségu viz) is szerepeljen. A
standard gorbe meghatarozasahoz minden futashoz hasznalja mind az 6t
az 5 kvantifikaciés standardot (HBV RG/TM QS 1-5).

Folyamat

1. Zarjale a PCR-csoveket és helyezze azokat a Rotor-Gene Q 72 Iyuku
rotorjaba. Ugyeljen arra, hogy a Rotor-Gene Q 4-es csoveket a megfelelé
irAnyban helyezze be: a hiit6 adapter és a rotor felé. Ellendrizze, hogy a
zarogylrl (a Rotor-Gene készllék kiegészitbje) a rotor tetején helyezkedik
el, hogy megakadalyozza a csévek véletlen kinyilasat a futas soran.

2. Masolja at a PCR fajt a QIAsymphony AS készulékrdl a Rotor Gene Q
szamitégépre.
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3. A HBV DNS kimutatasahoz hozzon létre egy hémérséklet-profilt, majd
inditsa el a futtatast a vonatkozoé Applikacios Urlapon
(www.qgiagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx) talalhatéknak
megfeleléen. A Rotor-Gene Q programozasanak szoftverspecifikus
informacidi a vonatkozo protokollapon (,Settings to run artus QS RGQ

Kits”), a www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx weboldalon
talalhatoak.

* A Rotor-Gene AssayManager a tervek szerint 2012 végén fog megjelenni.
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Az eredmények értékelése

Az eredmények értékelésérdl részletes informacidkat a vonatkozé

alkalmazaslapon a www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx
webcimen.

Hibaelharatasi dtmutatd

s = s

Az alabbi hibaelharitasi Utmutat6 segitséget nyujthat a felmerilé problémak
megoldasaban. Tovabbi informaciokért kérjuk, olvassa el Miszaki
ugyfélszolgalatunk Gyakran Ismételt Kérdéseit a kovetkez6 cimen:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN kutato szakembereli is
oréommel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar ennek a
kézikdnyvnek a tartalmaval és a benne szerepl6 protokollokkal kapcsolatban,
akar a minta- és vizsgalati technoldgiakkal kapcsolatban (elérhetéség a
kézikonyv hatlapjan vagy a kovetkezd cimen talalhat6: www.qgiagen.com).

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Az érintéképernydn Ha a protokoll futtatasa kézben hibatizenet jelenik
kijelzett hibalizenet meg, olvassa el a készulék felhasznaloi
kézikdnyvének relevans részét.

A QIAsymphony DSP Virus/Pathogen, illetve a QIAsymphony DNA Mini
készlet nyitott kazettajdban a reagensekben csapadék talalhato

a) A puffer elparolgasa A tulzott mérték( parolgas a pufferek
megnovekedett sOkoncentraciojahoz, illetve
csokkent alkoholkoncentraciojahoz vezethet. Dobja
ki a reagenskazettat (RC). Ugyeljen arra, hogy a
részben felhasznalt reagenskazettak (RC)
puffervalyuit lezérja az Ujrahasznalati zarocsikkal,
amikor nincs hasznaltban a tisztitashoz.
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Megjegyzések és javaslatok

b) A reagenskazetta Ha a reagenskazettat (RC) 15 °C alatt tarolja, az
(RC) tarolasa csapadékképzbédéshez vezethet. Sziikség esetén

vegye ki a QSL2 és QSB1 puffert tartalmazoé
valyukat a reagenskazettabol (RC), és vizfurdén*
inkubalja 6ket 30 percen keresztul 37 °C-on,
mikozben idénként megrazogatja, hogy a
csapadeék feloldodjon. Gondoskodjon rola, hogy
helyes pozicidban helyezi vissza a valyukat. Ha a
reagenskazetta (RC) mar ki van lyukasztva,
gondoskodjon rola, hogy a valyukat visszazarja
egy Ujrahasznalati zarocsikkal, és vizfurdén*
inkubalja az egész reagenskazettat (RC) 30
percen keresztil 37 °C-on, mikdzben idénként
megrazogatja.

* Mindig ellendrizze, hogy a hasznalatos miiszerek a gyarté utasitasai szerint rendszeresen
lettek-e ellendrizve, karbantartva és kalibralval.

Nukleinsavak alacsony hozama

a) A magneses Az eljaras elinditasa elétt gy6z6djon meg arrdl,
részecskék nem hogy minden magneses részecske ismét
voltak teljesen tOkéletesen felszuszpendalddott. Hasznalat el6tt
felszuszpendalva keverje vortex keverdvel legalabb 3 percig.

b) A fagyasztott mintak A felengedést enyhe kevergetés mellett végezze,
nem voltak jol hogy biztositsa az alapos felkeveredést.
felkeverve

felengedés utan

c) Hordozé RNS Allitsa helyre a hordozé RNS-t (CARRIER) az
(CARRIER) nem lett AVE (AVE) vagy ATE (ATE) pufferben, és keverje
hozzaadva el megfelel6 mennyiségli AVE (AVE) vagy ATE

(ATE) pufferrel a vonatkoz6 alkalmazaslapon, a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx
cimen talalhatéaknak megfeleléen. Ismételje meg
a tisztitasi eljarast 0j mintakkal.

d) Degradalédott A minték tarolasa nem volt megfelel6 vagy tul sok
nukleinsavak fagyasztas-felengedés cikluson mentek keresztil.
Ismételje meg a tisztitasi eljarast Uj mintakkal.
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Megjegyzések és javaslatok

e) A minta lizise nem Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a QSL2 és a

volt teljes QSB1 puffer nem tartalmaz csapadékot. Sziikség
esetén vegye ki a QSL1 és QSB1 puffert
tartalmazo6 valyukat a reagenskazettabol (RC), és
inkubalja 6ket 30 percen keresztul 37 °C-on,
mikdzben idénként megrazogatja, hogy a
csapadék feloldédjon. Ha a reagenskazetta (RC)
mar ki van lyukasztva, gondoskodjon réla, hogy a
valyukat visszazarja az Ujrahasznalati
zarocsikokkal, és inkubalja az egész
reagenskazettat (RC) 30 percen keresztil 37 °C-
on, mikdzben idénként megrazogatja a
vizfurdében.*

f) A pipettahegy Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a
oldhatatlan anyag mintabdl a QIAsymphony tisztitasi eljaras
miatt eltom&dott megkezdése elbtt. A virdlis alkalmazasokhoz az

oldhatatlan anyagok eltavolitasa céljabal
centrifugalja a mintat 3000 x g fordulatszamon 1
percen keresztul, majd vigye at a feliluszot egy Uj
mintacsdbe.

* Mindig ellenérizze, hogy a hasznalatos miszerek a gyarto utasitasai szerint rendszeresen
lettek-e ellendrizve, karbantartva és kalibralval.
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A QIAsymphony AS kevés mastert érzékel

Nem az ¢sszes Hasznalat el6tt az egy készletben |évd 0sszes
master kerlt a HBV RG master csé tartalmat egy csébe gydijtse
csObe 0ssze. A viszkozus folyadékokkal torténd

manipulalas manualis pipettaval nehéz lehet.
Ellenérizze, hogy a master teljes térfogata a
cs6be kerdlt.

Viszkdzus reagensek esetében ajanlott kb. 5%-kal
nagyobb térfogatot felszivni manualis pipetta
hasznalata esetén (pl. 840 pl-re allitani 800 pl
térfogathoz).

Alternativ megoldas: a folyadék lassu
Kipipettazasa és a célcsé falanal torténd kifujas
utan tavolitsa el a hegyet a folyadékbdl, engedje
el a pipetta gombjat és varjon tovabbi 10
masodpercet. A visszamarado folyadék lefolyik a
hegyen és igy a pipetta gombjanak Ujbadli
megnyomasaval kifujhatd. A PCR-szintl sz(ir6vel
rendelkez6 ,low retention” (alacsony retencioju)
hegyek hasznalata hasznos lehet a folyadékok
visszanyerése szempontjabél.

A pozitiv kontrollok (HBV RG/TM QS 1-5) nem adnak jelet a Cycling
Green fluoreszcens csatornéban.

a) A PCR-adatok Az adatelemzéshez valassza ki a Cycling Green
elemzésére fluoreszcens csatornat az analitikai HBV PCR-hez
kivalasztott és a Cycling Yellow fluoreszcens csatornat a
fluoreszcens belsé kontroll PCR-hez.

csatorna nem felel
meg a protokollnak

b) A Rotor Gene Hasonlitsa 6ssze a hémeérseékletprofilt a
készilék protokollal. A vonatkoz6 Aplikaciés Urlapot és
hédmérsékletprofiliana protokoll-lapot a
k nem megfelel6 www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx
programozasa cimen taldlja.
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c) A PCR konfiguracioja Ellenérizze, hogy a vizsgalat beallitasa
nem megfeleld megfeleléen tortént és hogy a megfeleld vizsgalati
paraméterlap kertlt alkalmazéasra. Szukség
esetén ismételje meg a PCR-t. A vonatkozo
alkalmazaslapot a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx
cimen taldlja.

d) A készlet egy vagy Ellenérizze a reagensek tarolasi korulményeit és a
tobb részegysége lejarati idejét (lasd a készlet cimkéjét) és sziikség
esetében a tarolasi esetén hasznaljon (] készletet.
korilmények nem
feleltek meg a “A
reagensek tarolasa
és kezelése”
fejezetben (9. oldal)
taldlhatoaknak.

e) Az artus HBV QS Ellenérizze a reagensek tarolasi korulményeit és a
RGQ készlet lejart lejarati idejét (lasd a készlet cimkéjét) és sziikség
esetén hasznaljon (] készletet.

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen készlettel, vagy a QIAsymphony
DSP DNA Mini készlettel tisztitott negativ plazma minta belsé kontroll
esetében gyenge jel, vagy nincs jel a fluoreszcens Cycling Yellow
csatornaban és ezzel parhuzamosan nincs jel a Cycling Green
csatornaban.

a) A PCR-paraméterek Ellenérizze a PCR-paramétereket (lasd fent) és
nem felelnek meg a  szikség esetén ismételje meg a PCR-t a
protokollnak megfelel6 beallitdsokkal.

b) A PCR géatolva volt Ellenérizze, hogy validalt izolalasi protokollt
alkalmazott (lasd ,Protokoll: DNS izolalas és a
vizsgalat paramétereinek megadasa
QIAsymphony SP/AS készulékeken.”, 12. oldal),
és szorosan kovesse az utasitdsokat

c) A DNS elveszett a A belsb kontroll jelének hianya a DNS-nek a
kivonas soran kinyerés soran torténd elvesztését mutathatja.
Ellendrizze, hogy validalt izolalasi protokollt
alkalmazott (lasd ,Protokoll: DNS izolalas és a
vizsgalat paramétereinek megadasa
QIAsymphony SP/AS készllékeken.”, 12. oldal),
€s szorosan kdvesse az utasitasokat.

Lasd fent ,Nukleinsavak alacsony hozama”.
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d) A készlet egy vagy Ellendrizze a reagensek tarolasi korulményeit és a
toébb részegysége lejarati idejét (lasd a készlet cimkeéjét) és sziikség
esetében a tarolasi esetén hasznaljon Uj készletet.
kordlmények nem
feleltek meg a ,A
reagensek tarolasa

és kezelése”
fejezetben (9. oldal)
talalhatoaknak
e) Az artus HBV QS Ellendrizze a reagensek tarolasi korulményeit és a
RGQ készlet lejart lejarati idejét (lasd a készlet cimkéjét) és sziikség

esetén haszndljon 0j készletet.

A negativ kontroll esetében jelek talalhatoak az analitikai PCR Cycling
Green fluoreszcens csatorngjaban.
a) Kontaminacio tortént Ismételje meg a PCR-t () reagensekkel.

a PCR elbkeszitése | ehetseges, a PCR-csoveket kozvetlendl a

soran vizsgalandd minta hozzaadasa utan zarja le.
Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet és az
eszkozok rendszeresen dekontaminélasra
kertljenek
b) Kontaminacio6 az Ismételje meg a mintan az extrakciot és a PCR-t
extrakcio soran Uj reagensekkel.

Ugyeljen arra, hogy a munkateriilet és az
eszkozok rendszeresen dekontaminélasra
keruljenek

Min6ség-ellendrzés

A QIAGEN ISO-mindsitett mindség-ellenérzési rendszerének megfeleléen a
artus HBV QS-RGQ készlet minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy
az megfelel-e az eldirt paramétereknek, ezzel biztositjak a készlet egyenletes
és kifogastalan minéségeét.

Korlatozasok
? Minden reagens kizaroélag in vitro diagnosztikai célra hasznalhato.

Ezt a terméket kizardlag olyan személy hasznalhatja, aki képzett és gyakorlott
in vitro diagnosztikai eljarasok teruletén.

Az optimalis PCR-eredmények elérésehez a felhasznaloi kézikdnyv pontos
kovetése szikséges.

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Figyelni kell a dobozon és minden 0sszetevd cimkéjén talalhato lejari idokre.
Ne hasznaljon lejart reagenseket.

Bar ez ritka jelenség, a viralis genom nagyon konzervativ régidiban a
készletben talalhatd primerek és probak altal lefedett tertleteken kialakuld
mutécidk a virusszam alulbecslését, vagy a virusjelenlét kimutatasanak hibajat
eredményezheti. A vizsgalat kialakitasanak validitasa és teljesitményjellemzéi
rendszeresen ellendrzésre kerllnek.

Teljesitményjellemzék

Az artus HBV QS-RGQ készlet teljesitményjellemzdéi a
www.giagen.com/products/artushbvpcrkitce.aspx weboldalon talalhatoak.

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Referenciak

A QIAGEN egy nagy és naprakész online adatbazist tart fent olyan
publikaciokbol, melyek QIAGEN termékek hasznalatan alapulnak. A kivant
cikk megtalalasat eléseqitik a sokrétli keresési lehetéségek (pl. egyszer(
kulcssz0, vagy az alkalmazasra, a kutatasi teruletre, a cimre torténd szireés,

stb.).
A hivatkozasok teljes listgjat lasd a QIAGEN online szakirodalmi

adatbazisaban a www.giagen.com/RefDB/search.asp cim alatt, vagy vegye fel
a kapcsolatot a QIAGEN technikai szolgalataval vagy a helyi képviseldjével.

. ______________________________________________________________________________________________________________________________________|
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Jelek

W <N> <N> reakciohoz elegendé reagenst tartalmaz
E Lejarat
IVD In vitro diagnosztikus orvosi eszk6z
REF Katalobgusszam
LOT Tételszam
MAT Anyagszam
COMP Osszetevék
CONT Tartalma
NUM Szam
Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

Gyarto

EI: Tanulmanyozza a hasznalati utasitast

A Figyelem

Kapcsolattartasi informacio

/ﬂ/ Hmérséklet-korlatozas
i

Miszaki segitségnyujtasért és tovabbi informacidkeért kérjuk, forduljon miiszaki

ugyfélszolgalatunkhoz a www.giagen.com/Support cimen, hivja a 00800-22-

44-6000 telefonszamot, vagy vegye fel a kapcsolatot a QIAGEN egyik mUszaki
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szervizosztélyaval, illetve forduljon a helyi képvisel6h6z (lasd hatsé boritd
vagy www.giagen.com).
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Rendelési informaciok

Terméknév Tartalom Katalégusszam
artus HBV QS-RGQ 24 reakciéra Master, magnézium- 4506363
Kit (24) oldat, 4 kvantifikacios standard,

belsé kontroll, viz (PCR-szint()
artus HBV QS-RGQ 72 reakciéra Master, magnézium- 4506366
Kit (72) oldat, 5 kvantifikaciés standard,

belsd kontroll, viz (PCR-szint{)

QIAsymphony RGQ rendszer

QIAsymphony RGQ QIAsymphony SP, QIAsymphony 9001850
rendszer AS, Rotor-Gene Q MDx 5plex

HRM, szuUkséges kiegészitok és

fogybeszkozok, izembe helyezés

és oktatas

A naprakesz licencinformaciokat és a termeékspecifikus jogi nyilatkozatokat
lasd a megfelel6 QIAGEN készlet kézikonyvében vagy felhasznaloi
utmutatojaban. A QIAGEN készletek kezikdnyvei és felhasznaloi utmutatoi
elérhetbk az alabbi cimen: www.qgiagen.com, vagy igényelheték a QIAGEN
Miszaki Ugyfélszolgalattdl, illetve a helyi forgalmazoktol.
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Ezen termék megvasarlasaval a vasarlo jogot kap a terméknek human in vitro diagnosztikai célra torténd felhasznalasara. A vasarlas nem
eredeztet a fentieken tul semmilyen mas licenszet vagy szabadalmat.

Védjegyek: QIAGEN®, QIAsymphony®, artus®, Rotor-Gene® (QIAGEN csoport).

Az artus HBV QS-RGQ készlet az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzokrél sz6l6 98/79/EK direktiva alapjan CE-jeléléssel rendelkezik.
Nem minden orszagban elérhetd.

Korlatozott licensz megéllapodéas az artus HBV QS RGQ Kit-re:

Ennek a terméknek a hasznalataval barmely a kit-et beszerzé és hasznalé kinyilvanitja beleegyezését a kdvetkez6 feltételekbe:

1.

o > w0 DN

A termék kizardlag az artus termék kézikdnyv alapjan és csak a készletben talalhaté elemekkel egyutt hasznalhat6. A QIAGEN valamennyi
szellemi tulajdonjoga alapjan nem jarul hozza, hogy felhasznaljak és beleépitsék a készletben 1év6 elemeket a készletben nem megtalalhatd
elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel a termékkézikdnyvben vagy a www.giagen.com honlapon talalhaté tovabbi protokollok
valamelyikében. Néhany ezek koziil a tovabbi protokollok kdzil a QIAGEN felhasznaldk altal mas QIAGEN felhasznalok részére bocsatott
protokollok. Ezeket a QIAGEN nem vetette alé alapos teszteknek és nem optimalizalta. A QIAGEN sem garanciat, sem szavatossagot nem
véllal arra, hogy ezek nem sértik harmadik személy jogait.

A kifejezett licenceken kivil a QIAGEN nem vallal garanciat arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek hasznalata harmadik fél jogait nem sérti.
Ez a készlet és elemeinek licence csak egyszeri haszndlatra érvényes, és nem szabad ket Ujrafelhasznalni, felGjitani vagy Ujraértékesiteni.
A QIAGEN egyértelmien elutasit minden olyan (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett) engedélyt, amelyet korabban nem nyilvanitott ki.

Ezen készlet vevéje és felhasznaldja elfogadja, hogy sem 6 maga nem teszi és senki masnak sem engedélyez semmilyen Iépést, amely a
fenti pontok megszegéséhez vezet vagy azokat el6segiti. Ezen korlatozott licenc egyezményben foglalt korlatozasokat a QIAGEN barmely
birésagon keresztiil érvényesitheti, tovabba a licenc megszeggjét a nyomozati és birésagi eljaras teljes koltségének megtéritésére
kotelezheti, beleértve az Gigyvédi dijakat is olyan eljarasban, amelynek célja a korlatozott licenc, valamint a készletekhez és elemeihez
kapcsol6do szellemi tulajdonjog betartatasa.

A legljabb licencfeltételekrél a www.giagen.com oldalon tajékozdédhat.

© 2010-2014 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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Australia = techservice-au@giagen.com

Austria = techservice-at@giagen.com

Belgium = techservice-bnl@qgiagen.com

Brazil = suportetecnico.brasil@qiagen.com

Canada = techservice-ca@giagen.com

China = techservice-cn@giagen.com

Denmark = techservice-nordic@qgiagen.com

Finland = techservice-nordic@qiagen.com
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Germany = techservice-de@giagen.com

Hong Kong = techservice-hk@giagen.com

India = techservice-india@giagen.com

Ireland = techservice-uk@qiagen.com

ltaly = techservice-it@giagen.com

Japan = techservice-jp@giagen.com

Korea (South) = techservice-kr@giagen.com

Luxembourg = techservice-bnl@giagen.com

Mexico = techservice-mx@giagen.com

The Netherlands = techservice-bnl@qgiagen.com

Norway = techservice-nordic@gqiagen.com

Singapore = techservice-sg@giagen.com

Sweden = techservice-nordic@giagen.com

UK = techservice-uk@qiagen.com . . . . .

USA = techservice-us@gqiagen.com QIAGEN

Switzerland = techservice-ch@qiagen.com
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