
SARS-CoV-2 (COVID-19)
TESPİT SETİ
TANITIM KITAPÇIĞI





Sağlığınız için Üretiyoruz



Hakkımızda

Eryiğit Tıbbi Cihazlar, 2003’ten beri biyoteknoloji alanında yatırım yapmaktadır. Bir 

tanesi Bilkent Cyberpark’ta diğer ikisi İvedik Organize Sanayi Bölgesi’ndeki fabrikamızda 

olmak üzere 3 adet biyoteknoloji laboratuvarına sahip olan Eryiğit, sentetik biyoloji ve 

biyoteknolojinin çeşitli alanlarında Ar-Ge projeleri yapmaya ve geliştirdiği ürünleri 

ticarileştirmeye devam etmektedir. Firmamızda Biyoloji, Moleküler Biyoloji, Mikrobiyoloji 

ve Biyoteknoloji alanlarında doktora, yüksek lisans ve lisans derecesine sahip pek çok 

çalışanımız bulunmaktadır. Bilimin ve teknolojinin yaygınlaşması ve eğitime son derece 

önem veren firmamıza ait 2 adet biyoteknoloji alanında patent başvurumuz ve firmamız 

adresli olarak yazılmış olan biyoteknoloji alanı ile ilgili 1 uluslararası kitap, 3 uluslararası 

SCI endeksli dergilerde makale ve diğer yayınlarımız bulunmaktadır. Firmamızın bilimsel 

eğitime verdiği öneme binaen TÜBİTAK 2244 Sanayi Doktora Programı kapsamında 

Karadeniz Teknik Üniversitesi ile biyoteknoloji alanında 3 adet doktora öğrencisi 

yetiştirecektir. Bununla birlikte firmamızın iştiraki olan Sentebiolab firması da Ankara 

Üniversitesi ile ortaklaşa ayrı bir 2244 projesi kapsamında 3 adet biyoteknoloji alanında 

doktora öğrencisi yetiştirme projesi yürütmektedir.



Misyonumuz
Sağlık sektöründe uluslararası standartlar doğrultusunda 
alanındaki son gelişmelerden yararlanarak “yaşam için 
teknolojiler” sloganımız altında insanlığa sağlıklı bir yaşam 
sunmak için çözümler üretmektir.

Vizyonumuz
Sağlık sektöründe en kaliteli çözümler ve uygun fiyatlar ile en 
geniş kitleye hitap eden lider kuruluş olmaktır.

Değerlerimiz
Yenilik: Yenilikçi fikirler, yeni teknolojiler ve Ar-Ge yatırımları ile 
sağlık sektöründe özgün ve etkili çözümler sunuyoruz.
İlke: Faaliyetlerimizin her aşamasında paydaşlarımıza değer veren 
yüksek ahlaki ilkelere sahibiz.
Saygı: İnsan yaşamını önemsiyor, topluma ve çevreye saygı 
duyuyoruz.
Tutku: Müşterilerimizin ilk tercihi olmak için elimizden gelenin en 
iyisini yapmak tutkumuzdur.



İVEDİK OSB
Biyoteknoloji Laboratuvarı Binasının Dış Görünüşü
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SARS-CoV-2 (COVID-19) Tespit Seti
Eryiğit olarak ürünlerimizle pandeminin başlangıcından 

itibaren virüsün yayılmasını kontrol altına almak için yenilikçi 

ve yüksek teknolojili çözümler üretmekteyiz. Laboratuvarımız 

enzimli “SenteligoTM SARS-CoV-2 (Covid19) Multiplex qPCR 

Tespit Kitleri’ni geliştirmiştir. Tanı kitimizle birlikte tamamlayıcı 

RNA izolasyon kiti, nazofaringeal swap ve viral tüplerini 

içeren setimiz mevcuttur. Ürünlerimizle birlikte talep edilmesi 

halinde müşterilerimize qPCR cihazı sunuyor ve tam teşekküllü 

COVID-19 test laboratuarı tasarımı ve kurulumu yapıyoruz. 

Referanslarımızla ilgili bizle iletişime geçebilirsiniz.

Eryiğit laboratuvarları, Sağlık Bakanlığı onayı ile birlikte gerekli 

tüm  kalite belgelerine ve uygunluk değerlendirmelerine sahiptir. 

Tam teknik ve profesyonel kadroya sahip laboratuvarımızda 

haftalık 500.000 test üretimi yapıyoruz.
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SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ

SARS-CoV-2 (COVID-19)Multipleks Tspit Kiti
SenteligoTM SARS-CoV-2 (COVID-19) tanı kiti insan 

numunelerinden elde edilen RNA örneklerinde yeni 

tip koronavirüsün (SARS-CoV-2) olup olmadığını tespit 

etmektedir. Kit içeriğindeki N1 ve N2 olarak adlandırılan 

primer ve problar SARSCoV-2 virüsüne ait nükleokapsid 

(N) genini virüse spesifik olarak tanımaktadır. Bu primer 

ve problar genetik yapısı SARS-CoV-2 ile yüksek benzerlik 

taşıyan SARSCoV virüsünü tanımamaktadır ve SARS-CoV-2 

virüsünün spesifik olarak teşhisi amacıyla geliştirilmiştir.

Dahili kontrol (insan RNaseP geni için primer/ prob 

seti) olası qPCR inhibisyonunu tanımlamak, reaktiflerin 

bütünlüğünü doğrulamak ve hasta materyalinden 

nükleik asit ekstraksiyonunun kalitesini doğrulamak için 

kullanılmaktadır.
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SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ

Kapak 
rengi İçeriği Sembol Katalog 

Numarası Tanım

KAHVE
SenteligoTM Multiplex 

Reaction Mix
Reaction 

Mix
COVID-PPB

N1,N2, RNaseP primer ve problarını, 
enzimler, tampon çözelti vb. içeren 
karışım (4 Tüp 200 RXN için)

MAVİ Positive Control DNA
Control 

DNA
COVID-PC

Pozitif kalıp içeren 
plasmid DNA

KIRMIZI Nuclease-Free Water
Negative 
Control

COVID-NC Nükleaz içermeyen su

TABLO 1: Kit’in içeriği

Kit içeriğinde bulunan RNAseP 

primer ve probları numunelerden   

RNA örneklerinin kalitesini kontrol 

amaçlıdır ve insan RNAseP genini 

tanımaktadır.

Kit içeriğinde bulunan kalıp DNA 

pozitif kontrol amaçlı kullanılmak 

üzere hazırlanmış bir sentetik 

DNA’dır. N1, N2 ve RNAseP 

genlerinin sadece bu kitte yer alan 

Kit’in içeriği

primer-prob setleri ile çoğaltılan 

hedef bölgelerini içermektedir.

Test, FAM, HEX ve Cy5 etiketli 

problar tarafından hedeflerin 

(N1, N2 ve RNaseP) PCR 

amplifikasyonunu kullanarak, her 

hasta numunesi için tek adımlı ters 

transkripsiyon qPCR testi olarak 

kullanılmak üzere geliştirilmiştir. 

Reaksiyon süresi yaklaşık 1 saattir.
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SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ

Özellikleri ve Avantajları
• Hızlı sonuç ve kullanım kolaylığı, Yüksek güvenilirlik,

• Bütün dünyada kabul edilirlik,

• Minimize edilmiş insan kaynaklı hata ve bulaş riski,

• Yüksek hassasiyet ve spesifisite Yalancı pozitif sonuçların 

minimize edilmesi amacıyla optimize edilmiş primer/prob 

dizlimi,

• İnternal control; yalancı – negative sonuçların minimize 

edilmesi için RNA kalite kontrolü ve enzim ve diğer 

reaktiflerin doğru çalıştığının kontrolü,

• Primer-prob dizilimi sayesinde mutasyona uğramamaış 

SARS-CoV2 hedef bölgelerini %100 tanıma.
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SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ

Uygulama Numune Strain/Suş Tahmini LOD

Limit of Detection Algılama 
limiti (Analitik Hassasiyet) 

(kopya / mL)

Bronkoalveolar lavaj, 
Nazofarenks sürüntüsü

SARS-CoV-2
(Sentetik RNA)

50 kopya/mL

Karakteristik özellikleri

Kullanım Amacı Koronavirüs hastalığının kalitatif tespiti; (COVID-19) SARS-CoV- 2 suşu, (COVID-19) 
için klinik kriterleri karşılayan hastalarda (örn. Ateş, öksürük, nefes darlığı, Çin'e 
seyahat geçmişi) alt solunum yollarında (bronkoalveolar lavaj (BAL), trakeal aspirat) 
ve üst solunum yolu (nazofaringeal ve orofaringeal sürüntü, nazal sürüntü).

Kullanıcı Moleküler tanı prosedürlerinde eğitimli teknisyen

Analitik Özgüllük (in siliko 
analizi)

Aşağıdaki mikroorganizmalarla çapraz reaksiyon GÖSTERMEZ: SARS-CoV, MERS-
CoV, İnsan koronavirüsleri (HCoV-229E, HCoV-OC43, HCoVNL63, HCoV-HKU1), 
Adenovirüs, İnfluenza A H3N2, Yeni İnfluenza A, H1N1, İnfluenza B, İnfluenza C, 
Parainfluenza 1, Parainfluenza 2, Parainfluenza 3, Respiratuvar sinsityal virüs 
(alt tip A), Respiratuvar sinsityal virüs (alt tip B), Parechovirus, Candida albicans, 
Corynebacterium diphtheriae, Legionella nonpneumophila, Bacillus anthracis, 
Moraxella catarrhalis, Neisseria elongata , Neisseria meningitides , Pseudomonas 
aeruginosa, Staphylococcus aureus, Streptococcus salivarius , Leptospirosis, 
Chlamydia psittaci , Coxiella burnetii (QAteş), Staphylococcus epidermidis, 
Enterovirus, Rhinovirus, Haemophilus İnfluenzae , Mycobacterium tuberculosis , 
Bordetella parapertussis , Mycoplasma pneumoniae , Chlamydia pneumoniae ve 
Legionella pneumophila

Özgüllük 100.00%

Tespit Duyarlılığı >99%

Algılama Ayrıntıları Koronavirüs hastalık kaynağı (COVID-19) SARS-CoV-2 türünün Nucleocapsid N1 ve 
N2 bölgeleri

Tespit Süresi Kullanılan cihaza bağlı olarak 60-90 dakika

Extraction System QIAamp® Viral RNA Mini Kit

Uyumlu qPCR Cihazları BioRad CFX96

Tablo2: performan göstergeleri

Performans göstergeleri
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Saklama Koşulları
• Ürünler -25 / -15 oC’de saklanma-

lıdır.

• Ürünlerin ikiden fazla dondur-

çöz yapılmaması önerilmektedir. 

Daha fazla dondur-çöz yapılması 

gereken durumlarda solüsyonların 

alikotlanarak -20C’de saklanması 

gerekmektedir.

• Primer/prob karışımları ışığa duy-

arlıdır ve kahverengi viallerde gön-

derilmiştir. Alikotlanan reaksiyon 

karışımlarının de ışıktan korunması 

gerekmektedir.

qPCR PROTOKOLÜ
NOT: Tüm çalışma buz/soğuk plaka 

üzerinde yürütülmelidir. 

NOT: Hasta numuneleri 

ile çalışılırken gerekli tüm 

biyogüvenlik önlemleri alınmalıdır. 

1. Bu kit bir multipleks PCR 

kitidir. Her numune için tek tüpte 

çalışılacak olan primer-prob set 

özellikleri Tablo 3’te verilmiştir. 

2. Her çalışmada mutlaka negatif 

kontrol (NK) ve pozitif kontrol (PK) 

kullanılmalıdır:

a. Negatif kontrol olarak 

kullanılacak olan kuyucuk/tüplere 

RNA yerine kırmızı kapaklı olarak 

gönderilen Negative Control 

tüpünden eklenmelidir. Negatif 

kontrolün amacı kullanılan 

Primer/Prob Seti Prob Boya-Quencher Çifti Hedef Bölge

N1 FAM-BHQ1
SARS-CoV-2 

nükleokapsid 
geni

N2 HEX-BHQ1
SARS-CoV-2 

nükleokapsid 
geni

RNaseP CY5-BHQ2
İnsan RNaseP 

geni

Tablo 3: Her numune ile tek tüp/kuyucuklarda çalışılacak olan 
primer-probe setleri.

SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ
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malzemelerde herhangi bir nükleik 

asit kontaminasyonu olmadığının 

tespitidir. Hasta örneklerinde 

yanlış pozitif değerlendirme 

yapılmaması için negatif kontrol 

çalışılması zorunludur. Nükleik 

asit eklenmeyen negatif kontrol 

örneklerinde amplifikasyon 

olmamalıdır. 

b. Pozitif kontrol olarak 

kullanılacak olan kuyucuk/

tüplere kit içerisinde mavi kapaklı 

olarak gönderilen Pozitif Kontrol 

tüpünden eklenmelidir. Pozitif 

kontrolün amacı çalışma kaynaklı 

hatalardan oluşabilecek yanlış 

negatif vakaların önüne geçmektir. 

Hasta örneklerinde yanlış negatif 

değerlendirme yapılmaması 

için pozitif kontrol çalışılması 

zorunludur. Pozitif kontrol 

örneklerde mutlaka amplifikasyon 

görülmelidir.

 
NOT:
Aşağıda verilen protokol BioRad 

CFX96 ve HealForce qPCR 

cihazlarında optimize edilmiş 

bir protokoldür. Farklı bir kit/

cihaz kullanımında sadece 

negatif kontrol ve pozitif kontrol 

kullanarak bir ön deneme yapılmalı 

ve gerekli durumda kullanılan 

cihazın tavsiyeleri doğrultusunda 

reaksiyon şartları optimize 

edilmelidir.

3. Kullanılacak olan plate/strip 

tüplerin kuyucuklarını  numune 

sayınıza göre tasarlayın ve qPCR 

cihazının software’ine bu şekilde 

giriş yapın.

SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

A S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12

B S13 S14 S15 S16 S17 S18 S19 S20 S21 S22 S23 S24

C

D

E

F

G

H

 Tablo 4: qPCR cihazına konacak örnek plate tasarımı

4. Her bir kuyucuğa/tüpe kit 

içerisinde kahverengi kapaklı 

kahverengi tüp içerisinde 

gönderilen Reaction Mix’den 25 µL 

ekleyin.

5. NK kuyucuklarına RNA yerine 5 

µL Negative Control ekleyin. 

6. PK kuyucuklarına RNA örnekleri 

yerine 5 µL Positive Control ekleyin. 

7. Numune test edilen kuyucuklara 

ilgili hasta RNA örneğinden 5 µL 

ekleyin.

8. Tüp/plate’inizi optik geçirgen 

malzeme (kapak/seal) ile kapatın. 

9. Strip tüp kullanılmışsa spin down 

yapın, 96 well plate kullanılmışsa 

kısa bir santrifüj (plate rotor 

kullanarak - 30 sn, 500 g) yapın.

10. qPCR cihazının software’inde 

reaksiyon protokolünü aşağıdaki 

basamaklara göre oluşturun: 

55 °C - 10 dk

95 °C - 30 sn

95 °C - 10 sn - 35 döngü

60 °C - 30 sn - 35 döngü

11. Hazırladığınız strip tüp/plate’i 

qPCR cihazına yerleştirin ve 

reaksiyonu başlatın. 

SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ
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Sonuçların değerlendirilmesi
• Her çalışmada NK’lerden negatif, 

PK’lerden pozitif sonuç alınmalıdır. 

Bu şekilde sonuç alınmayan 

çalışmalar mutlaka tekrarlanmalıdır.

• Reaksiyon eğrilerinin sigmoidal 

olmaması durumunda eğriler 

negatif olarak değerlendirilmelidir.

• Amplifikasyon eğrisi veya Cq 

değerinin 35 döngüden önce 

olması durumunda RNAseP için 

pozitif sonuç verilir. 35 döngünün 

üzerinde amplifikasyon veya Cq 

değeri görülmesi durumunda kesin 

olmayan sonuç değerlendirmesi 

yapılır. Hem N1 hem de N2’nin 

pozitif olduğu durumlar dışında, 

RNAseP örneklerinde pozitif sonuç 

alınmayan numunelerin RNA 

izolasyon aşamasında problem 

vardır, numuneden tekrar RNA 

izolasyonuna gidilmelidir. 

• N1 ve N2 reaksiyonları için, 

amplifikasyon eğrisi veya Cq 

değerinin 35 döngüden önce 

olması durumunda N1 veya N2 için 

pozitif sonuç verilir. 35 döngünün 

üzerinde amplifikasyon veya Cq 

değeri görülmesi durumunda kesin 

olmayan sonuç değerlendirmesi 

yapılır. 

• Tablo 3’te belirtildiği üzere N1, N2 

ve RNAseP setlerinin tamamından 

veya N1 ve N2’den pozitif ama 

RNAseP’den negatif sonuç alınan 

numuneler SARS-CoV-2 pozitif; N1 

ve N2 negatif, RNAseP pozitif sonuç 

alınan numuneler SARS-CoV-2 

negatif  olarak değerlendirilmelidir. 

N1 veya N2’den sadece birinden 

pozitif sonuç alınan numuneler 

tekrar test edilmelidir.

SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ
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SARS-CoV-2 (COVID-19)MULTİPLEKS  TESPİT KİTİ

N1(FAM) N2(HEX) RNAseP(Cy5) Değerlendirme

+ + +

Hasta SARS-CoV-2 
pozitiftir

+ + -

- + +

+ - +

- - +
Hasta SARS-CoV-2 

negatiftir

- - -
Kesin olmayan sonuç, 
test tekrarlanmalıdır.

Tablo 5: qPCR sonuçlarının değerlendirilmesi.

Sonuçların değerlendirilmesi



Bilkent Cyberpark
Biyoteknoloji Laboratuvarı - 1
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RNA İZOLASYON  KİTİ

RNA İZOLASYON KİTİ
ERYİĞİT Viral RNA/DNA Ekstraksiyon Kiti viral 

nükleik asitlerin plazma, serum, nazofaringeal 

eküvyon çubuğu örnekleri, balgam, 

bronkoalveolar lavaj sıvısı, hücre kültürü 

süpernatantı ve idrardan yüksek saflıkta ve 

hızlı bir şekilde ekstraksiyonu için uygundur. 

Bu kit, silika jel kolonlar kullanarak saflaştırma 

yöntemine dayanmaktadır. Numune lizis 

tamponunda homojenize edilir ve nükleik 

asitler bu solüsyon içine salınır. Lizis tamponu 

yüksek konsantrasyonda guanidin içerir. Bu 

çözelti içerisinde çözünmüş olan nükleik asitler 

silika kolonlara hidrojen bağları ve elektrostatik 

etkileşimlerle bağlanırken, proteinler ve diğer 

katışıklıklar bağlanmaz. Lizat, filtrasyon için 
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RNA İZOLASYON  KİTİ

adsorpsiyon kolonuna aktarılır ve 

ardından filtre membranı yıkanarak 

filtreye tutunmuş olan nükleik 

asitler, kalıntı proteinleri ve diğer 

katışıklıklardan arındırılır. Son 

olarak nükleik asitler, düşük tuzlu 

tampon çözeltisi ile membrandan 

ayrıştırılır. Elde edilen nükleik 

asitler, ters transkripsiyon, PCR, RT-

PCR, floresan kantitatif PCR, yeni 

nesil dizileme ve Northern blotlama 

gibi aşağı akış deneylerinde 

doğrudan kullanılabilir.

Depolama Koşulları
Oda sıcaklığında taşınmalı ve 

saklanmalıdır (15°C - 25°C).

Ana Bileşenler
Kit aşağıdaki bileşenlerden 

oluşmaktadır:

Bileşenin Adı Miktarı Tanımı

Lysis Buffer
(Lizis Tamponu)

50 mL
Hücrelerin parçalanması 

ve nükleik asitlerin kolona 
bağlanmasını sağlar

Wash Buffer 
(Yıkama 

Tamponu)
24 mL

Kalan proteinleri ve 
safsızlıkları giderir

Elute Buffer 
(Elüsyon 

Tamponu)
6 mL Nükleaz içermeyen çözelti

Spin Columns 
(Döndürme 

Kolonu)

100 
adet

Viral nükleik asitleri 
absorbe eder

Collection Tubes 
(Toplama Tüpleri)

100 
adet

Ayrıştırılmış nükleik 
asitlerin toplanması için 

kullanılır

Tablo 6: Ana bileşenler
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Notlar
1. Deneyleri yapmaya başlamadan 

önce RNaz içermeyen filtreli pipet 

uçları, 1,5 mL RNaz içermeyen 

santrifüj tüpleri, santrifüj vb. 

hazırlanmalıdır.

2. Biyolojik tehlike potansiyeli 

taşıyan malzemelerle çalışırken 

daima maske ve eldiven 

kullanılmalıdır.

3. Örnekleri pipetlerken, 

biyogüvenlik düzeyi Sınıf II olan 

laminar hava akışlı kabinlerde 

çalışılmalıdır.

4. Kontamine malzemelerin 

dökülmesi halinde

%2,5 hipoklorür solüsyonu ile 

dezenfekte edilmelidir.

5. Örneklerde Hepatit B virüsü 

ve İnsan İmmün Yetmezlik Virüsü 

(HIV) dahil olmak üzere patojenik 

mikroorganizmalar bulunabilir. Kan 

veya vücut sıvılarıyla kontamine 

olan tüm öğelerle çalışılırken 

evrensel önlemler ve yerel 

laboratuvar yönergeleri takip 

edilmelidir. Toplama veya taşıma 

sırasında bir tüp sızıntı yapıyorsa 

veya kazayla kırılırsa, bulaşıcı 

maddelerin dökülmeleri ile başa 

çıkmak için laboratuvarınızda 

yerleşik olarak kullanılan 

prosedürler kullanılmalıdır.

6. Tüpler, biyogüvenlik kurallarına 

uygun bir şekilde atılmalıdır.

7. İzole edilen viral RNA’nın 

bozulmasını ve izole edilen 

miktarın azalmasını engellemek 

için örnekler tekrar tekrar 

dondurulup çözdürülmemelidir.

8. Aksi belirtilmediği takdirde, 

tüm prosedürler oda sıcaklığında 

RNA İZOLASYON  KİTİ
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gerçekleştirilir (15-25°C).

9. Bu kiti kullanırken bir laboratuvar 

önlüğü, tek kullanımlık lateks 

eldivenler ve tek kullanımlık 

maskeler giyilmeli ve RNaz 

kontaminasyonunu önlemek için 

RNaz içermeyen sarf malzemeleri 

kullanılmalıdır.

10. Kullanmadan önce Lizis 

Tamponunda kristal çökelmesi 

olup olmadığı kontrol edilmelidir. 

Çökelme varsa, kristal çözülene 

kadar oda sıcaklığında veya 37°C’de 

bekletilmeli ve kullanmadan önce 

karıştırılmalıdır.

Kullanmadan Önce
Yıkama Tamponuna (Wash Buffer) 

96 mL %100 etanol eklenmeli ve 

oda sıcaklığında saklanmalıdır.

Protokol
1. Tedarik edilecek 1,5 mL RNaz 

içermeyen santrifüj tüpüne 500 

µL Lizis Tamponu (Lysis Buffer) 

ekleyin.

 

2. Aynı tüpe 200 µL numune 

ekleyin, vorteksleyerek iyice 

karıştırın (örnek 200 µL’den azsa, 

hacmi fizyolojik salin ekleyerek 

200 µL’ye ayarlayın).

3. Karışımı Döndürme Kolonuna 

(Toplama Tüpü ile) aktarın. 1 

dakika boyunca 12.000 × g’de 

santrifüjleyin.

4. Süzüntüyü atın ve Döndürme 

Kolonunu 2 mL’lik aynı Toplama 

Tüpüne geri koyun. 600 µL 

Yıkama Tamponu ekleyin ve 30 

saniye boyunca 12.000 × g’de 

santrifüjleyin ve süzüntüyü atın. 

RNA İZOLASYON  KİTİ
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Not: Kullanmadan önce Yıkama 

Tamponuna doğru miktarda %100 

etanol eklendiğinden emin olun.

5. Dördüncü basamağı tekrar edin.

6. Döndürme kolonunu kurutmak 

ve kalan etanolden kurtulmak 

için 12.000 × g’de 2 dakika 

santrifüjleyin ve süzüntüyü ve 

Toplama Tüpünü atın.

7. Döndürme Kolonu yeni bir 1,5 

mL Toplama Tüpüne (kitin içinden 

çıkan) aktarın, Döndürme Kolonu 

membranının merkezine 50 µL 

Elüsyon Tamponu ekleyin ve 1 

dakika boyunca oda sıcaklığında 

bekletin. 1 dakika boyunca 12.000 

× g’de santrifüjleyin.

8. Döndürme Kolonunu atın, elde 

edilen nükleik asitler sonraki 

testler için doğrudan kullanılabilir 

veya kısa süreli saklama için -25°C 

ila -15°C’de veya uzun süreli 

saklama için -70°C’de saklanabilir.

RNA İZOLASYON  KİTİ
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Protokol Özeti
500 µL Lizis Tamponu ve 200 

µL numuneyi 1,5 mL’lik bir 

mikrosantrifüj tüpü içerisinde 

vorteksleyerek iyice karıştırın.

Karışımı Döndürme Kolonuna 

aktarın ve 1 dakika boyunca 12.000 

x g’de santrifüjleyin.

Döndürme Kolonuna 600 µL 

Yıkama Tamponu ekleyin ve 12.000 

× g’de 30 saniye santrifüjleyin. (Bu 

işlemi iki kez tekrar edin)

Boş kolonu 2 dakika boyunca 

12.000 × g’de santrifüjleyin.

50 µL Elüsyon Tamponu ekleyin, 1 

dakika boyunca oda sıcaklığında 

bekletin ve 12,000 × g’de 1 dakika 

santrifüjleyin.

RNA İZOLASYON  KİTİ
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SWAB / VTM SET

SWAB / VTM SET
ARS-CoV-2 qRT-PCR tespitinde kullanılacak RNA 

izalasyonu için klinik numunelerin toplanması 

ve taşınması için kullanılan bir taşıma sistemidir. 

Arkaplan:
Nazofarengeal swablar, RSV, influenza virüsü 

A&B veya parainfluenza virüsü gibi solunum yolu 

virüslerin tespiti için kullanılır. Bu organizmaların 

tespiti için uygun şekilde toplanmış bir viral 

swab gereklidir. Polimeraz zincir reaksiyonu 

(PCR) gibi yöntemlerle klinik numunelerden 

izole edilen nükleik asitlerin amplifikasyonu, 

enfeksiyöz ajanların saptanması, genotiplerinin 

tanımlanması, genetik hastalıklara yol açan DNA 

dizilerinin tanımlanması ilaç direnci vb. çeşitli 

amaçlar için yaygın olarak kullanılmaktadır. 

Bu yöntemlerin hassasiyeti büyük ölçüde 

numunelerin uygun şekilde toplanmasına ve 

taşınmasına bağlıdır.
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SWAB / VTM SET

Eryigit Swab/VTM Set
nazofarengeal numunelerin elde 
edilmesini ve analizi için güvenli bir 
şekilde labaratuvara taşınmasını 
sağlamak amacıyla hazırlanmıştır.

Eryigit Swab/VTM Set
numuneyi toplamak için plastik 
bir pakette “Steril Dacron Swab” 
ve çatlamaya dayanıklı plastik 
bir tüpte “steril viral taşıma 
ortamı” içerir. Swabla elde edilen 
numuneler viral taşıma tüpüne 
(VTM) koyulur. RNA molekülleri, 
parçalanan hücrelerden gelen 
nükleaz aktivitesine karşı hassas 
olduğundan, numunelerin bir buz 
kutusuna taşınması ve nükleit 
asitlerin 4 saat içinde izole edilmesi 
önerilir.

Saklama Talimatları
Kullanılmayan Swap/VTM setleri 
oda sıcaklığında saklanabilir.

Genel Güvenlik önlemleri
• Biyolojik olarak tehlikeli 
olabilecek malzemelerle çalışırken 
her zaman maske ve eldiven giyiniz.
• Kirlenmiş malzemelerin dökülmesi 
durumunda, %2,5 hipoklorür 
solüsyonu ile dezenfekte ediniz.
• Hepatit B virüsü ve İnsan Immün 
Yetmezlik virüsü (HIV) dahil olmak 
üzere patojenik mikroorganizmalar.
• Hepatit B virüsü ve İnsan İmmün 
Yetmezliği Virüsü (HIV) dahil olmak 
üzere patojenik mikroorganizmalar 
bulunabilir. Kan veya vücut 
sıvıları ile kontamine olmuş tüm 
maddeleri kullanırken standart 
önlemler ve laboratuvar kurallarına 
uyulmalıdır. Toplama veya taşıma 
sırasında bir tüp sızıyorsa ya da 
yanlışlıkla kırılırsa, enfeksiyöz 
dökülmelerle başa çıkmak için 
uygun prosedürleri takip ediniz 
veya en azından standart önlemler 
alınmalıdır.
•Tüpler biyolojik güvenlik ilkelerine 
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SWAB / VTM SET

uygun şekilde atılmalıdır.
• Ağız yoluyla pipetlemeyiniz.

Numune Alma
1. Her zaman uygun kişisel 
koruyucu ekipman kullanınız.
2. Hastanın burnunda çok fazla 
mukoz varsa bu durum hücre 
toplanmasına engel olabilir. 
Hastadan örnek almadan önce 
görünür nazal mukozayı nazikçe 
temizlenmesini isteyiniz.
3. Hastayı rahat bir sandalyede 
oturtunuz. Hastanın, başının arkası 
destekli bir sandalyede kafası 
arkada olacak şekilde kafasını 
yerleştirmesini sağlayınız.
4. Arka nazofarenksa ulaşıncaya 
kadar (burun kısmından düz bir 
şekilde) burun zemini boyunca 
yavaş ve sabit bir hareketle (burun 
açıklığından kulağın dış açıklığına 
kadar olan mesafe) swab çubuğunu 
bir kaç santimetre kadar içeri doğru 
itiniz.

5. Parmağınızı, hastanın burnunun 
ucuna yerleştirin ve hafifçe 
bastırınız.
6. Direnç sağlandıktan sonra 
(swab çubuğu nisbeten kolay bir 
şekilde farenkse geçmelidir), swab 
çubuğunu bir kaç kez döndürüp ve 
swab çubuğunu geri çekiniz.
7. Swab çubuğunun üst kısmını 
koparınız.
8. Başka bir yerle temas halinde 
bulunmadan, swab çubuğunu VTM 
tübünün içine yerleştiriniz.
9. Giymiş olduğunuz kişisel 
koruyucu ekipmanı çıkartıp ve 
ellerinizi yıkayınız.
10. Numunenin etiketlendiğinden 
ve laboratuvara götürüldüğünden 
emin olunuz.
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Gerçek Zamanlı Polimeraz Zincir 
Reaksiyonu (PCR) Cihazı
X960 Gerçek Zamanlı PCR sistemleri, deneme 

verilerinizi daha iyi kontrol etmenizi sağlayan 

yüksek performanslı bir masa tipi cihazdır. 

En geniş kantitatif PCR uygulamaları aralığını 

sağlamak için optimize edilmiş güvenilirlik, 

hassasiyet ve doğruluk sağlar.

Gerçek zamanlı kantitatif PCR (qPCR) ürününde 

her döngüde ölçülür. Reaksiyonun üstel 

amplifikasyon aşamasında tepkileri izleyerek, 

kullanıcılar jel elektroforez ve görüntü analizi 

gibi PCR sonrası analizleri kullanmadan hedefin 

başlangıç miktarını büyük bir hassasiyetle 

belirleyebilirler.

qRT-PCR CİHAZI
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Yenilikçi Optik Tasarım
LED ışık kaynağı ve yüksek 
çözünürlüklü CCD’ye sahip iki 
kanallı (X960A) ve beş kanallı 
(X960B) floresan algılama sistemi.
Optik sistem, veri alma sırasında 
tüm kuyulardan aynı anda otomatik 
olarak veri toplar.
X960, tek bir tepki yolunda beş 
adede kadar hedefi birbirinden 
ayırabilir.
Optik filtre setleri, belirli 
kanallardaki belirli boyalar için 
floresan algılamasını en üst düzeye 
çıkarmak üzere tasarlanmıştır.
Farklı reaktif ve sarf malzemeleriyle 
uyumludur.
kullanmadan hedefin başlangıç 
miktarını büyük bir hassasiyetle 
belirleyebilirler.

Hassas Sıcaklık Kontrolü
Blok, en gelişmiş Peltier tabanlı 
teknolojiyi yüksek güçlendirme 
verimliliğiyle bir araya sunar.

6 C/s’ye kadar maksimum rampa 
hızı değerli zamanınızdan önemli 
ölçüde tasarruf etmenizi sağlar.
İki bağımsız sıcaklık kontrol modu - 
blok ve tüp, kontrol esnekliğini en 
üst düzeye çıkarır.
Mükemmel sıcaklık eşitliği, 
kuyular arasındaki değişimi 
sınırlar ve düşük kopya örneğinin 
doğruluğunu sağlar.

Güçlü Yazılım
X960 Yönetici Yazılımı, sezgisel 
gezinme ve özelleştirilebilir 
ayarlarla kişisel ihtiyaçlara 
uygundur.
Yazılım, mutlak/bağıl nicelleştirme, 
erime eğrisi (ayrışma eğrisi) 
vb. gibi çeşitli uygulamalar için 
kullanılabilir.
Entegre güçlü görselleştirme 
araçları sayesinde veriler doğrudan 
makinede analiz edilir.

qRT-PCR CİHAZI
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İnsancıllaştırma Tasarımı
Eğim ve aşağı dokunma gibi 
gelişmiş programlama işlevi. 
Makine, Wi-FI veya LAN yoluyla 
PC’ye bağlanabilir. Yazılım, 
bilgisayarınızdan birkaç X960 
cihazını yönetmenize ve izlemenize 
olanak tanır. Düşük gürültü, düşük 
enerji tüketimi, uz”un ömür.

Çalışmaya Hazır
Optik ve termal doğruluk için 
fabrikada kalibre edilen cihaz, hızlı 
kurulum ve kullanıma hazır olarak 
teslim edilir

qRT-PCR CİHAZI
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Ürün adı Gerçek Zamanlı Polimeraz Zincir Reaksiyonu (PCR) Cihazı

Ürün modeli X960A X960B

Kanal 2 5

Çalışma Başına Reaksiyonlar 96 96

Blok Biçimi 96-oyulu(kuyulu) 0.2 ml 96-oyulu(kuyulu) 0.2 ml

Renk Kombonasyonu 2’ye kadar 5’e kadar

Işık Kaynağı YÜKSEK PARLAKLIK MONOKROM LED

Dedektör Son derece hassas soğuk ışık CCD

Algılama Dinamik Aralığı 102-1010 102-1010

Duyarlılık 1 kopyaya kadar 1 kopyaya kadar

Reaksiyon Hacmi 15ul-100ul 15ul-100ul

Madde Yapısı (Kimya) Tüm gerçek zamanlı PCR tabanlı 
kimyalarla

Pasif referans boyası olan veya
olmayan kimyalara yönelik esneklik

Uyarma Kaynağı Beyaz LED Beyaz LED

Uyarma Filtresi / Renkler Kanal1: 470 nm
Kanal2: 570 nm

Kanal1: 470nm
Kanal2: 525 nm
Kanal3: 620 nm
Kanal4: 675 nm

Kitler & Reaktif Kanal1: FAM/SYBR 
Kanal2:VIC/HEX/JOE/TET/TAMRA

Kanal1: FAM/SYBR
Kanal2:VIC/HEX/JOE/TET/TAMRA

Kanal3: ROX/TEXRAD
 KANAL4: CY5

Blok Malzeme Peltier Peltier

Kesinlik 0.1c 0.1c

Tempt Üniformite 0.4 C (10sn 95C)/0.2C (10sn 55C) 0.4 C (10sn 95C)/0.2C (10sn 55C)

Sıcaklık Aralığı 0 - 100 0C 0 - 100 0C

Maksimum Rampa Oranı 6 C 6 C

Gradyan Oranı 30 - 100 0C 30 - 100 0C

PC İşletim Sistemi WindowsXP/VISTA/Windows7/Windows8

X960 İşletim Sistemi Linus Linus

CPU (İşlemci) A8 A8

Ağ LAN/WIFI LAN/WIFI

Çoklu Kontrol Destek Destek

Mevcut Uygulamalar Gen ifadesi, Genotipleme, Kopya Numarası Değişimi, Protein Tespiti, Mikro RNA,
Patojen Tespiti 

Boyut W 592 x D440 x H280 mm W 592 x D440 x H280 mm

Tablo 7: Teknik özellikler

qRT-PCR CİHAZI

Teknik özellikler
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SARF MALZEMELERİ

PCR-Soğutucu
• Hassas numunelerin örnek kurulumu, korunması, 
taşınması ve depolanması için taşıma sistemi-nu-
munelerinizi güvende tutar.
• Şeffaf sıcaklık göstergesi: sıcaklık 7 °C’yi aştığın-
da PCR soğutucusunun rengi değişir.
• Kuru inkübasyon teknolojisi, numunelerin kir-
lenme riskini azaltır.
• Güvenli numuneler için soğutucuyu 0 °C’de (-20 
°C’de iki saatlik ön soğutma ile) bir saatten fazla 
96 kuyu PCR plakasını soğuk tutar.

Mikro Pipet
• Hafif, ergonomik, düşük güç tasarımı,
• Dijital ekran ses ayarını açıkça okur, 
• Pipetler 0.1 ul ila 5000ul arasındaki hacim 
aralığını kapsar,
• Birlikte verilen alet ile mikro pipetin kalibra-
syonu ve bakımı yapılabilir,
• Tasarım tekrarlayan gerilme yaralanmaları önle-
meye yardımcı olur.
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SARF MALZEMELERİ

PCR Strip Tüpleri
• Mastercycler X50s ve hızlı enzimler gibi hızlı cy-
clers ile kullanım için idealdir.
• Şerit formatındaki 8 reaksiyon tüpü küçük nu-
mune hacimleri için idealdir.
• Otomasyon için kolayca uyarlanabilir.
• Düz veya kubbeli şerit kapakları kullanılarak 
kapatılabilir.
• İnsan DNA’sı, DNase, RNAse ve PCR inhibitörler-
inden arındırılmış ve sertifikalandırılmıştır.

Pipet Ucu
• Sıvılara karşı güvenilir koruma,
• Aerosoller ve biomoleküllere karşı güvenli koru-
ma,
• PCR engelleyici katkı maddesi bulunmamamak-
tadır.
• Aşırı terleme meydana geldiğinde pipeti atılgan 
(saldırgan) sıvılardan korunması,
• Her bir üretim lotunun bağımsız bir laboratuar 
tarafından sürekli incelenmesi, yüksek saflık ve 
kalite sağlar.
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KALİTE POLİTİKAMIZ
Her zaman kaliteyi araç değil, amaç olarak ilke edinen ERYİĞİT, 

müşteri istek ve beklentilerini en iyi şekilde karşılamak ve 

müşteri memnuniyetinin sürekliliğini sağlamak amacıyla 

ürünlerinin uluslararası standartları karşılayacak seviyede 

üretildiğinin garantisi olarak; ISO 9001, IS0 14001, ISO 13485, 

EN 285, 2014/68/EU Basınçlı Kaplar Direktifi, 93/42/EEC Tıbbi 

Cihaz Direktifi uyumluluklarını sağlamıştır.

Bu amaçla Eryiğit, yasa, tüzük ve yönetmeliklere uymayı, 

sürekli iyileştirmeler yaparak sistemi daima canlı, verimli ve 

etkin kılmayı, çalışanların sağlığı ve iş güvenliği ile çevreyi 

korumak koşuluyla, üretim ve AR-GE faaliyetlerini yapmayı 

benimsemiştir.
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SERTİFİKALARIMIZ

ÜTS ÜRÜN KÜNYESİ

Ürünü Tanımlayıcı Bilgiler Ürün Özellikleri
Sterilite Bilgisi

Birincil Ürün 
Numarası: 8697613313157 Steril paketlendi mi? Hayır

Paketlemede 
kullanılan 
Sterilizasyon Metodu: -

Marka: Sentebiolab 
Senteligo

Kullanım Öncesinde 
Sterilizasyon Gerekli 
mi?

Hayır

Ürün Adı:

SARS-CoV-2 
(COVID 19) 
Multiplex RT-qPCR 
Tespit Kiti (200 
Rxn)

Kullanım öncesi 
Sterilizasyon Metodu: -

Model / Versiyon: YOK Kullanımlık Bilgisi

Referans/Katalog 
No:

ERY-QPCR- 
KCOVID-MTX-200

Tek kullanımlık mı? Hayır

Ürünün sınırlı kullanım 
sayısı var mı? Evet

Ürün Açıklaması: - Kullanım Sayısı 
(varsa): 200

Raf Ömrü Bilgisi
İçerikteki Ürün 
Sayısı: 1 Raf ömrü var mı? Evet

Raf ömrü (varsa): 6 Ay
Depolama ve/veya Kullanım KoşullarıSınıflandırma Bilgileri min max Birim

Sınıf: IVD Diğer Saklama/Depolama 
Ortamı Sıcaklığı -20 4 °C

GMDN: 50284 - SARS-
CoV nükleik asit 
IVD, kit, nükleik 
asit teknolojisi 
(NAT)

Kullanım Ortamı 
Sıcaklığı - -

-

Branş Türü 
Kodu: 

1225 Saklama/Depolama 
Ortamı Nem Oranı - - -

Kullanım Ortamı Nem 
Oranı - - -

Saklama/Depolama 
Ortamı Atmosferik 
Basıncı

- - -

Kullanım Ortamı 
Atmosferik Basıncı - - -

İmalatçı Firma Bilgileri
ERYİĞİT ENDÜSTRİYEL MAKİNA VE 
TIBBİ CİHAZLAR İMALAT İTHALAT 
İHRACAT İNŞAAT TİCARET ANONİM 

ŞİRKETİ
İvedik Organize Sanayi Bölgesi Mh. 
Öz Anadolu Sitesi Cd. 1453. Sok.  
No:3 YENİMAHALLE ANKARA

Özel 
Saklama/Depolama 
Koşulları

- - -

İthal/İmal 
Bilgisi:

İmal Diğer Ürün Özellikleri

İthalatçı Firma Bilgileri (İthal ise) MRG Güvenlik Bilgisi: Bilgi Bulunmuyor

.

T.C. Halk Sağlığı GenelMüdürlüğüMikrobiyoloji Referans Laboratuvarları ve
Biyolojik Ürünler D.B. Bilgi için:MUHİTTİN DEMİRKASIMOĞLU

Telefon: Faks No: 03125655486 DOKTOR
e-Posta:m.demirkasimoglu@saglik.gov.tr İnt.Adresi: 03125851446 Telefon No:(0 312) 565 57 37

T.C.
SAĞLIK BAKANLIĞI

Halk Sağlığı GenelMüdürlüğü

.
Sayı : 80962070-824.01.02
Konu : Tıbbi Tanı Kiti (Covid-19) Testleri

Hk.

TÜRKİYE İLAÇ VE TIBBİ CİHAZ KURUMU BAŞKANLIĞINA

İlgi : 03/04/2020 tarihli ve 24931227-E.85079 sayılı yazı.

09.01.2007 tarihli ve 26398 sayılı Resmî Gazete’de yayımlanan “Vücut Dışında

Kullanılan (in vitro) Tıbbi Cihazları Yönetmeliği” gereğince yapılan tıbbi cihaz tanımlarına

göre imalatçısı tarafından COVID-19 enfeksiyonunu teşhise yönelik piyasaya arz edilen kitler

in vitro tıbbi tanı cihazı olarak değerlendirilmekte olup mezkûr ürünlerin ilgili yönetmeliğin

gerekliliklerini karşılaması gerekmektedir.

COVID-19 tanısında kullanılan kitlerinin, yeni geliştirilmiş olması ve yeterli sayıda

klinik numune ile test edilmemesi gibi teknik güçlüklere bağlı olarak, belirlenen güvenlik

aralığından daha yüksek hata payı barındırma olasılığı nedeniyle halk sağlığının korunması ve

COVID-19 Pandemisinin yayılmasının önüne geçilebilmesi için bu tanı kitlerinin UTS

kayıtları ve ithalatı TİTCK ön iznine bağlanmıştır (02.14.2020 tarihli ve 31087 sayılı Resmî

Gazete; “Tıbbi Tanı Kitlerinin İthaline İlişkin Tebliğ”). Bu kapsamda; TİTCK tarafından

03.04.2020 tarihli ve 48535386-511-E.85079 sayılı yazı ile COVID-19 tanı kitlerinin

hastalığın tanısında etkin olup olmadığının tayinin yapılması yetkisi Halk Sağlığı Genel

Müdürlüğü’ne verilmiştir. TİTCK tarafından Covid-19 tanı kitlerinin ÜTS’ye kayıt işlemleri

sürdürülürken, ürünlerin temel güvenilirlik ve performans parametreleri açısından yönetmelik

gerekliliklerini karşıladığını gösterir karşılaştırılmalı uygunluk testleri Tarafımızca yapılarak

sonuçlarının bildirimi ÜTS’ye kaydı yapılmak için TİTCK’ya bildirilmesi istenmiştir.

COVID-19 moleküler tanısında kullanılmak üzere Eryiğit Technologies for Life

firması tarafından geliştirilmiş olan SenteBiolab markalı Senteligo SARS-CoV-2
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SERTİFİKALARIMIZ
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SARS-CoV-2 (COVID 19) qRT-PCR Multipleks

Tespit Kiti
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Diğer, Self Deklerasyon, IVDD Ek III
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Yönetim Kurulu Başkanı
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Uygunluk Beyanı
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Bilkent Cyberpark, Cyberparkplaza 
C Blok No: 1B7-B8-B9 Bilkent, 
Çankaya, 06800, Ankara, TURKEY

M: +90 552 311 66 06

T: +90 312 265 00 20

F: +90 312 265 06 63

info@sentebiolab.com.tr


