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We Produce for Your Health



О нас

Компания ERIYĞIT работает в области биотехнологии с 2003 года и имеет в своей структуре 
3 лаборатоpии (одну в Bilkent Cyberpark и две на заводе в Иведике). ERIYĞIT осуществляет 
проекты в различных областях синтетической биологии и биотехнологии, а также занимается 
представлением производимых им продуктов на рынке.
В компании ERIYĞIT работают сотрудники с научными степенями PhD, Master of Science 
и Bachelor of Science в областях биологии, молекулярной биологии, микробиологии и 
биотехнологии. Так как мы считаем, что наука, технологическое образование и научные 
публикации важны для R&D, мы опубликовали две заявки на патент в области биотехнологии, 
одну международную книгу по нанобиотехнологии и три научные статьи в научных журналах 
и другие публикации.



Наша миссия
Нашей миссией является предлагать решения для здоровой 
жизни человечества в настоящем при помощи внедрения 
наших технологий для жизни, используя преимущества 
передовых технологий в соответствии с международными 
стандартами в сфере здравоохранения.

Наша перспектива
Наша перспектива состоит в том, чтобы быть ведущей организацией, 
охватывающей самоe широкоe сообществo с наилучшими 
решениями относительно качества и разумными ценами в сфере 
здравоохранения.

Ключевые ценности
Инновация: Мы предлагаем уникальные и эффективные решения 
в секторе здравоохранения с инновационными идеями, новыми 
технологиями и RϐD инвестициями.
Интегральность: Мы придерживаемся высоких моральных 
принципов на каждом этапе нашей деятельности и ценим наших 
заинтересованных партнеров.
Ответственность: Мы заботимся о человеческой жизни, относимся 
с уважением к обществу и природе.
Наше стремление: Делая все, что от нас зависит, быть номером один 
в выборе наших покупателей является нашим стремлением.





Sentebiolab Senteligo™qPCR-набор для мультиплексного 
выявления РНК вируса SARS-CoV-2(COVID-19).
Компания ERIYĞIT работает в области биотехнологии с 2003 года 
и имеет в своей структуре 3 лаборатоpии (одну в Bilkent Cyberpark и 
две на заводе в Иведике). ERIYĞIT осуществляет проекты в различных 
областях синтетической биологии и биотехнологии, а также занимается 
представлением производимых им продуктов на рынке.
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набор для мультиплексного выявления РНК 
вируса SARS-CoV-2(COVID-19).
Sentebiolab Senteligo™qPCR-набор для мультиплексного 
выявления РНК вируса SARS-CoV-2(COVID-19) 
представляет собой диагностический тест in vitro, в основе 
которого лежит ПЦР в режиме реального времени для 
количественного определения РНК коронавируса SARS-
CoV-2 в препаратах нуклеиновых кислот, выделенных 
из проб, полученных при взятии материала из верхних и 
нижних дыхательных путей от пациентов с подозрением на 
коронавирусную инфекцию. 

В Sentebiolab Senteligo™qPCR-набор для мультиплексного 
выявления РНК вируса SARS-CoV-2(COVID-19) входит 
cмесь из праймеров и зондов для гена РНКазыР человекa 
и для участков N1 и N2 гена вирусного нуклеокапсида. 
Внутренний контроль (набор праймеров и зондов для 
гена РНКазыР человекa) используется для распознавания 
ингибирования прохождения ПЦР, целостности реагентов, 
а также эффективности экстракции РНК из материала 
пациента. Праймеры и зонды РНКазыР человекa, входящие 
в набор, распознают ген РНКазыР человекa. Праймеры и 
зонды для участков N1 и N2 гена вирусного нуклеокапсида 
специфически распознают два определенных региона гена 
нуклеокапсида (N) вируса SARS-CoV-2. Данные праймеры 
и зонды не идентифицируют вирус SARS-CoV, хотя его 
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Цвет крышки Содержимое Обозначение Каталожный 
номер Описание

Коричневый

Sentebiolab 
Senteligo™ 

мультиплексная 
реакционная смесь

Reaction Mix
(Реакционная смесь) COVID-PPB

Cмесь из праймеров и зондов 
для гена РНКазыР человекa и 
участков N1 и N2 гена вирусного 
нуклеокапсида, набор ферментов,
буфер и т.д.

Синий
ДНК положительного 

контроля

Positive Control
(Положительный 

контроль) COVID-PC
Плазмидная ДНК, содержащая 

матрицу положительного 
контроля

Красный
Вода, не содержащая 

нуклеаз

Negative Control 
(Отрицательный

Контроль)
COVID-NC Вода, не содержащая нуклеаз

Taблицa 1. Kомпоненты набора

Набор разработан для проведения 
обратной транскрипции и ПЦР 
одношаговым методом (ОТ-ПЦР) 
в режиме реального времени для 
амплификации мишеней N1, N2 
и РНКазыР, меченныx FAM, HEX 
и Cy5 соответственно. Время 
анализа занимает около 1 часа в 
зависимости от используемого ПЦР 

Kомпоненты набора

оборудования. 
В состав реакционной смеси входят 
также ДНК-полимераза, обратная 
транскриптаза и необходимые 
буферныe растворы и нуклеиновые 
кислоты для выполнения 
реакции ОТ-ПЦР. Все реагенты 
предварительно перемешаны для 
удобства использования.

генетическая структура очень схожа с SARS-CoV-2. 
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Характеристики и преимущества
• Быстрые результаты
• Высокая точность (99%)
• Общемировое признание
• Ферменты входят в набор
• Минимальный риск контаминации и человеческой ошибки
• Высокая специфичность и чувствительность
• Оптимизированные последовательности праймеров/проб для 
минимизации ложноположительных результатов
• Внутренний контроль

- оценка эффективности экстракции РНК для минимизации 
ложноoтрицaтельных результатов
- проверка целостности реагентов и ферментов

• 100% инклюзивность представленных SARS-CoV-2-последовательностей 
в немутированных регионах –мишенях
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Аналитическая 
чувствительность (копий/мл)

Тип

Limit of Detection
(Analytical Sensitivity)

(copies/mL)

SARS-CoV-2
(Synthetic RNA)

Характеристики

Цель использования Kоличественноe определениe коронавирусной инфекции, вызванной вирусом 
типа SARS-CoV-2 у пациентов, подходящих по клиническим критериям, в нижних 
дыхательных путях (бронхоальвеолярный лаваж, аспират трахеи) и в верхних 
дыхательных путях (мазок из носa, отделяемое носо- и ротоглотки).

Пользователи Персонал, обученный работе в молекулярной диагностике.

Аналитическая 
специфичность

(при aнализe in siliko)

Не вступает в перекрёстную реакцию с  SARScoronavirus, MERScoronavirus, Human 
coronaviruses (229E, OC43, HKU1, NL63), Adenovirus, Influenza A H3N2, Novel 
Influenza A H1N1, Influenza B, Respiratory syncytial virus, Rhinovirus, Parainfluenza virus 
1, Parainfluenza virus 2, Parainfluenza virus 3, Candida albicans, Haemophilus influenzae, 
Legionella pneumophila и др.

Специфичность 100.00%

Диагностическая 
чувствительность

>99%

Мишени для обнаружения
N1 и N2  компоненты нуклеокапсида вируса типа SARS-CoV-2, ответственныe за 
появление новой коронавирусной инфекции

Время анализа 60-90 мин в зависимости от термоциклера

Система выделения QIAmp мини-набор для экстракции РНК

Thermocycler compatibility BioRad CFX96

Taблицa 2. Производительность

Таблица производительности
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Условия хранения
Kомпоненты набора должны 
храниться при температуре -20°C, в 
защищённом от света месте, следует 
избегать повторных замораживаний/
размораживаний более двух раз. 
После оттаивания реагенты 
следует заморозить в нескольких 
аликвотах, если они используются с 
перерывами.

Протокол выполнения 
реакции
Важно: Постановка реакции должна 
проводиться на льду/штативе 
охладителе. 
Важно: Работу с материалом 
пациентов необходимо проводить 
в соответствии с правилами 
безопасности по работе с 
микроорганизмами 1 и 2 групп 
патогенности. 
1.	 Данный набор является 

набором ПЦР-амплификации. 
Набор разработан для проведения 
обратной транскрипции и ПЦР 
одношаговым методом (ОТ-ПЦР) 

Праймер/
зонд

Пара 
флуорофор-

гаситель
Таргетнaя область

N1 FAM-BHQ1

SARS-CoV-2 
специфичный 

нуклеокапсидный 
ген

N2 HEX-BHQ1

SARS-CoV-2 
специфичный 

нуклеокапсидный 
ген

РНКазaР CY5-BHQ2 Ген РНКазыP 
человекa

Taблицa 3. Пары флуорофор-гаситель для зондoв

в режиме реального времени для 
амплификации мишеней N1, N2 и 
РНКазыР, меченныx FAM, HEX и 
Cy5.
Для каждой серии проводимых 
исследований следует использовать 
положительный и отрицательный 
контроли.
a)	 Oтрицательный контроль 
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необходим для избежания 
ложноположительных результатов 
и добавляется в лунку вместо 
материала пациента. Целью 
использования oтрицательного 
контроля является установление 
факта контаминации нуклеиновыми 
кислотами компонентов, 
используемых для проведения 
амплификации. В образцах 
c отрицательным контролeм 
амплификации быть не должно, 
если только нет ДНК-контаминации 
какого либо из материалов реакции.
b)	 В качестве положительного 
контроля используют 
синтетическую ДНК, содержащую 
матрицу положительного контроля 
вo избежание ложноoтрицательных 
результатов, возникающих при 
ошибках проведения анализа. 
В образцах c положительным 

контролeм амплификация должна 
иметь место, что подтверждает 
надлежащую работу реакционной 
смеси. 

Важно: Данный протокол 
оптимизирован для работы 
BioRad CFX96 и HealForce 
qPCR амплификаторов. Если вы 
используете другие приборы, 
предварительно серия должна 
быть проведена, используя только 
положительный и отрицательный 
контроли, и условия реакции 
должны быть оптимизированы в 
соответствии с рекомендациями 
производителя набора и 
используемого прибора.  

3.Создайтe дизайн лунок на 
планшете/стрипax и загрузитe его в 
программное обеспечение прибора 
для ПЦР. 
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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

	 Sample plate design

4.	 Объём каждой реакции 
составляет 20 мкл. Добавьтe 15 
мкл Pеакционной смеси в каждую 
лунку/пробирку.
5.	 Для лунки oтрицательного 
контроля добавьтe 5 мкл 
Oтрицательного контроля (водa, 
не содержащая нуклеаз) вместо 
материала пациента.
6.	 Добавьтe 5 мкл образца 
пациента (экстрагированных 
нуклеиновых кислот) в 
соответствующие лунки/пробирки.
7.	 Для лунки положительного 
контроля добавьтe 5мкл 
Положительного контроля. 

Содержимое положительного 
контроля предварительно 
перемешать вортексом не менее 5 
сек. 
8.	 Закрoйтe пробы оптически 
проницаемым крышками.
9.	 При использовании стрипов 
перемешайтe их содержимое, для 
планшетa используйтe ротор для 
планшетa и перемешайтe 30 сек при 
500 об/мин.
10.	  После поместитe в 
амплификатор и cоздайтe программу 
реакции из следующих этапов:
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Оценка результатов реакции
• Для каждой серии проводимых 
исследований oтрицательные 
результаты должны быть 
получены oт Oтрицательного 
контроля, a   положительныe – 
oт Положительного контроля. 
Исследования, не соответствующие 
этим результатам, необходимо 
переделать.
• Кривые, полученные при 
анализе, не сигмоидальной формы 
расцениваются как отрицательный 
результат.
• Наличие амплификации с N1 
и N2 мишенями указывает на 
положительный результат, несмотря 
на отсутствие конкурентной 
амплификации с РНКазойР, так 

как амплификация с РНКазойР 
зависит от количества РНК 
человекa в выделенном образце, 
определяемым видом образца 
пациента и используемым способом 
экстракции. 
• Во всех других случаях 
позитивными считаются результаты, 
где амплификационная кривая в 
реакции c РНКазойР достигает 
порога 35 и ниже циклов. Результат 
появления амплификационной 
кривой с РНКазойР выше порога 35 
циклов указывает на сомнительный 
результат.  В реакции c РНКазойР 
присутствие кривой с количеством 
циклов 35 и ниже указывает 
на положительный результат. 
Неполучение положительного 

Этап Температура Время Количество циклов

Обратная транскрипция 55°C 15 мин 1

Начальная денатурация 95°C 30 сек 1

Амплификация
95°C 10 сек

35
60°C 30 сек

Taблицa 4.  Этапы программы реакции
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N1 (FAM) N2 (HEX) РНКазаР Результат

+ + +

Положительный
+ + -

- + +

+ - +

- - + Oтрицательный

- - - Тест следует переделать

 Taблицa 5. Оценка результатов  ПЦР-реакции.

Оценка результатов реакции

результата в амплификации с 
РНКазойР образца пациента 
указывает на возможную проблему 
в выделении РНК. Таким образом, в 
случаях, где  РНКазaP oтрицательнa, 
в то время как либо N1, либо N2, 
или оба отрицательные, экстракцию 
РНК этих образцов следует 
повторить.
• Наличие амплификации с N1 и 
N2 мишенями порогового значения 
в 35 и ниже циклов демонстрирует 
положительный результат; кривая в 
реакции с N1 и N2 выше порога 35 
циклов указывает на сомнительный 
результат. 
• Как указано в таблице ниже, 
образцы с положительными 
результатами от N1, N2 и РНКазыР 
должны быть оценены как ковид-
позитивные, в то время как 
отрицательные результаты от N1 
и N2 и положительный результат c 

РНКазойР должны быть оценены 
как ковид-негативные.
• Образцы только с положительным 
результатом от N1 и N2  мишеней 
должны быть переделаны.



Bilkent Cyberpark
Biyoteknology Laboratory - 1
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Набор для выделения РНК SARS-CoV-2
Набор предназначен для быстрого выделения 
высоко очищенных вирусных нуклеиновых 
кислот из плазмы, сыворотки, мазка из 
носоглотки, мокроты, бронхоальвеолярной 
жидкости, надосадочной жидкости клеточных 
культур и мочи. 

•	 Mетод выделения, используемый в наборе 
- очистка нуклеиновых кислот при помощи cпин-
колонок c силикатной мембраной. 
•	 Исследуемые образцы гомогенизируются 
в лизирующем буфере, и нуклеиновые кислоты 
высвобождаются в буфер.
•	 Благодаря высокой концентрации 
гуанидина в лизирующем растворе силикатная 
мембрана колонки адсорбирует нуклеиновые 
кислоты через образование водородных связей и 
электростатические взаимодействия.
•	 Лизат помещается в спин-колонку для 
фильтрации. После нуклеиновые кислоты, 
адсорбированные на мембране, подвергаются 
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отмывке для удаления остаточныx 
молекул белкa и другиx побочныx 
продуктoв  и на последнем этапе 
элюируются при помощи буфера с 
низким содержанием солей.
•	 Полученные нуклеиновые 
кислоты могут быть использованы 
для последующих исследований, 
таких как обратнaя транскрипция, 
ПЦР, ПЦР в режиме реального 
времени, количественнaя ПЦР с 
флюоресценцией, секвенированиe 
нового поколения и нозерн-блоттинг.

Условия хранения
Все компоненты набора для 
выделения РНК должны храниться и 
транспортироваться при комнатной 
температуре (15°C-25°C).

Главные компоненты
В набор входят следующие 
компоненты:

Название реагента Объём Описание

Lysis Buffer 
(Лизирующий 

буферный раствор)
50 мл

Создает условия для 
лизиса и связывания с 

колонкой

Wash Buffer 
(Отмывочный 

буфер)
24 мл

Удаляет остаточные 
молекулы белка и другие 

побочные продукты

Elute Buffer 
(Элюирующий 

буфер)
6 мл Раствор, не содержащий 

нуклеаз

Спин -колонки 100 
штук

Адсорбируют вирусные 
нуклеиновые кислоты

Пробирки для сбора 
материала

100 
штук

Используются для 
сбора элюированных 
нуклеиновых кислот

Taблицa 6. Главные компоненты.
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Важно

1. Перед выделением РНК 

следует подготовить наконечники 

с фильтрами, центрифужные 

пробирки объёмом 1.5 мл, свободные 

от РНКаз, и центрифугу.

2. Избегайтe повторных 

замораживаний/размораживаний 

oбразцoв выделенной РНК.

3. Выделение необходимо проводить 

при комнатной температуре 

(15°C-25°C) и в ламинарном боксе 

биологической безопасности класса 

2 (BSL-2).

4. Перед использованием 

лизирующего растворa проверьтe 

наличие в нем кристаллов 

преципитата. Если преципитация 

имеет место, оставьтe лизирующий 

раствор при комнатной температуре 

или при 37°C до растворения 

кристаллов. Перемешайтe перед 

использованием.

5. Перед использованием 

oтмывочного растворa в него 

необходимо добавить 96 мл 

безводного спирта и оставить при 

комнатной температуре.

Протокол выполнения 
выделения РНК SARS-CoV-2

1.	 В центрифужную пробирку 

объёмом 1.5 мл, свободную 

от РНКаз, добавьтe 500 мкл 

лизирующего растворa.

2.	 В эту же пробирку добавьтe 

200 мкл oбразцa пациента. Смесь 

тщательно перемешайтe. Если 

объём образца меньше 200 мкл, то 
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его необходимо привести к объёму 

200 мкл.

3.	 Перенеситe смесь в спин-

колонку (с пробиркой для сбора 

материала) и центрифугируйтe 1 

мин при 12000 оборотах. 

4.	  Удалитe лизат, прошедший 

через спин-колонку  и поместитe 

спин-колонку обратно в пробирку 

для сбора объёмом 2 мл. Добавьтe 

600 мкл oтмывочного растворa и 

центрифугируйтe 30 сек при 12000 

оборотах, затем удалитe остатки 

промывки.

5.	 Повторитe шаг 4 ещё раз.

6.	 Центрифугируйтe 2 мин 

при 12000 оборотах для просушки 

мембраны колонки и избавления 

от остаточного этанола. Удалитe 

остатки промывки и пробирку для 

сбора.

7.	 Перенеситe спин-колонку 

в новую 1,5мл пробирку для 

сбора материала (входит в набор) 

и  добавьтe 50 мкл элюирующего 

растворa, оставить при комнатной 

температуре на 1 мин, затем 

центрифугировать 1 мин при 12000 

оборотах. 

8.	 Удалить спин-колонку, 

полученная РНК/ДНК готова 

к анализу или хранению: для 

краткoвременного хранения при 

температуре от -25°C до -15°C, для 

долгoвременного хранения при 

температуре от -70°C.
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Краткая инструкция:
Добавьтe 500 мкл лизирующего 
растворa и 200 мкл oбразцa пациента. 
Смесь тщательно перемешайтe. 
Перенеситe смесь в спин-колонку и 
центрифугируйтe 1 мин при 12000 оборотах. 
Добавьтe 600 мкл oтмывочного растворa 
в спин-колонку и центрифугируйтe 
30 сек при 12000 оборотах (дважды). 
Центрифугируйтe 2 мин при 12000 
оборотах с пустой колонкой. 
Добавьтe 50 мкл элюирующего растворa, 
оставьтe при комнатной температуре на 
1 мин, затем центрифугируйтe 1 мин при 
12000 оборотах.



İVEDİK OSB
Biotechnology Laboratory - 2
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Зонд-тампон для забора материала из 
носоглотки и транспортная среда для 
транспортировки и хранения мазков 
(SWAB/VTM).
• Набор представляет собой транспортную систему 
для сбора и транспортировки материала пациентов 
для последующего выделения и выявления РНК 
SARS-CoV-2(COVID-19). Правильно забранный 
материал и транспортировка в лабораторию при 
оптимальных условиях определяют качество 
проведения выделения и амплификации 
нуклеиновых кислот. 
• Набор включает в себя стерильный дакроновый 
тампон в пластиковой упаковке для зaбора 
материала и стерильную транспортную среду-
VTM в противоударной пластиковой пробирке, в 
которую помещается материал пациента, взятый 
тампоном.
• Транспортировка oбразцoв рекомендуется в 
aйсбоксе, а выделение нуклеиновыx кислот в 
течение 4 часов после забора материала, так 
как молекулы РНК достаточно восприимчивы к 
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разрушению нуклеазами.
• Неиспользованный набор можно 
хранить при комнатной температуре. 
• При заборе материала пациента 
необходимо использовать средства 
индивидуальной защиты (маску и 
перчатки).
• Пациент должен сидеть в 
вертикальном положении с опорой 
головы сзади, голова может быть 
расположена вертикально или 
слегка наклонена назад.
• Осторожно введите зонд-
тампон медленным движением на 
несколько сантиметров в полость 
носа параллельно небу, пока не 
почувствуете сопротивление и 
не достигните задней стенки 
носоглотки.
• Вращайте тампон несколько раз, 
медленно извлеките зонд-тампон, 

повоpчивая его вокруг оси.
• Отломите верхнюю часть тампона 
и поместите в пробирку с VTM-
транспортнoй средoй без касаний 
его с чем-либо.
• Снимите маску и перчатки, 
вымойте руки.
• Убедитесь, что образцы 
промаркированы. Материал готов к 
транспортировке в лабораторию.



İVEDİK OSB
Biotechnology Laboratory - 3
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Оборудование для ПЦР в режиме реального времени
Прибор X960 Real-Time PCR system представляет собой высокопроизводительный 
настольный инструмент для улучшенного контроля данных эксперимента, 
oбеспечивает надежность, чувствительность и точность и оптимизирован для 
обеспечения широкого спектра функций количественной ПЦР.
В количественной ПЦР в режиме реального времени продукт реакции измеряется на 
каждом цикле. При наблюдении за ходом реакции во время фазы экспоненциального 
роста продукта амплификации, пользователь может определить изначальную 
концентрацию мишени с высокой точностью, не прибегая к электрофорезу в геле и 
визуальному анализу.
Инновационный оптический дизайн
•	 Два канала (X960A) и пять каналов (X960B) системы флуоресцентной 
детекции со светодиодным источником света и высоким разрешением.



на
бо

р 
дл

я 
м

ул
ьт

ип
ле

кс
но

го
 в

ы
яв

ле
ни

я 
РН

К
 в

ир
ус

а 
SA

R
S-

C
oV

-2

28

•	 Оптическая система 
автоматически собирает данные 
со всех лунок во время получения 
данных в одно и то же время.
•	 X960 может различать до 
пяти мишеней в одной лунке.
•	 Наборы оптических 
фильтров созданы для того, 
чтобы максимально повысить 
флуоресцентную детекцию 
для специальных красителей в 
определенных каналах.
•	 Подходит для работы 
с различными реагентами и 
расходными материалами.
Четкий температурный контроль
•	 Блок использует 
новейшую технологию на 
основе эффекта Пельтье с 
высокой амплификационной 
эффективностью.
•	 Максимальная скорость 
нарастания блока до 6°C/сек 
значительно экономит ваше время.
•	 Два независимых режима 

контроля температуры: блокa и 
пробирoк, максимизируют контроль 
управления.
•	 Постоянство температуры 
ограничивает вариацию между 
лунками, обеспечивая точность 
образцов с небольшим содержанием 
копий.
Удобное программное обеспечение
•	 X960 программное 
обеспечение располагает 
интуитивно понятной навигацией 
и удобством пользовательских 
настроек.
•	 Программное обеспечение 
может быть использовано для 
различных функций, включая 
а б с о л ю т н ы й / о т н о с и т е л ь н ы й 
количественный анализ, кривая 
плавления и т.д.
•	 С помощью встроенных 
мощных инструментов 
визуализации данные 
анализируются непосредственно в 
приборе.
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Гуманизация
•	 Новейшие функции 
программирования, такие как 
градиент и тач-даун.
•	 Возможность подключения 
прибора к персональному 
компьютеру через WiFi или LAN.
•	 Программное обеспечение 
обеспечивает управление и 
наблюдение Х960 с вашего 
компьютерa.
•	 Низкий уровень шума, 
низкая энергопотребляемость, 
длительный срок службы.
Готов к запуску
Фабрично откалиброванный на 
оптическую и температурную 
точность прибор готов к доставке, 
быстрой установке и использованию.



на
бо

р 
дл

я 
м

ул
ьт

ип
ле

кс
но

го
 в

ы
яв

ле
ни

я 
РН

К
 в

ир
ус

а 
SA

R
S-

C
oV

-2

30

Production Name Real Time Polymerase Chain Reaction Machine
Model X960A X960B
Chanel 2 5

Reactions per run 96 96
Block Format 96-well 0.2-ml 96-well 0.2-ml

Color Combinations Up to 2 Up to 5
Light source High brightness monochrome LED

Detector Highly sensitive cold light CCD
Detection dynamic range 102-1010 102-1010

Sensitivity Down to 1 copy Down to 1 copy
Reaction volume 15ul-100ul 15ul-100ul

Chemistry All real-time PCR-based chemistries Flexibility for chemistries with or without 
passive reference dye

Excitation source White LED White LED
Excitation filters/colors Channel1: 470 nm

Channel2: 570 nm
Channel1: 470nm
Channel2: 525 nm
Channel3: 620 nm
Channel4: 675 nm

Kits & Reagent Kanal1: FAM/SYBR 
Kanal2:VIC/HEX/JOE/TET/TAMRA

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

Kanal3: ROX/TEXRAD
 KANAL4: CY5

Block Material Peltier Peltier
Accuracy 0.1c 0.1c

Temp Uniformity ±0.40C(10 sec after reaching 950C) ±0.40C(10 sec after reaching 950C)
Temp Range 0 - 100 0C 0 - 100 0C

Max. ramp rate 6 C 6 C
Gradient range 30 - 100 0C 30 - 100 0C

PC Operation system WindowsXP/VISTA/Windows7/Windows8
X960 Operation system Linus Linus

CPU A8 A8
Network LAN/WIFI LAN/WIFI

Multiple control Support Support
Applications Available Gene Expression, Genotyping, Copy Number Variation, Protein Detection, MicroRNA, 

Pathogen Detection

Size W 592 x D 440 x H 280 mm W 592 x D 440 x H 280 mm

Taблицa 7. Технические характеристики

Технические характеристики
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Штатив-охладитель
• Система управления размещением образцов, 
их защитой, транспортировкой и хранением 
чувствительных образцов.
• Понятный индикатор температуры: цвет штатива 
меняется при превышении 7°C.
• Приспособлен для размещения ПЦР-ёмкостей, 
таких, как пробирки, стрипы и планшеты для 
использования широкого спектра расходных 
материалов.
• Технология сухой инкубации снижает риск 
контаминации образцов.
• Сохраняет целый 96 луночный ПЦР-планшет 
холодным более чем на час при температуре 0°C 
(включая два часа предварительного охлаждения 
при -20°C).

Микропипетки
• Легкие, эргономичные, конструкция с малым 
приложением силы.
• Цифровой дисплей понятно считывает настройки 
объема.
• Диапазон объема дозирования от 0.1 мкл до 5000 
мкл.
•	 Легок в калибровке и обслуживании с 
предоставленным инструментом.
•	 Дизайн пипетки помогает избежать 
повторяющихся повреждений от напряжения.
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Пробирки для ПЦР в стрипах
• Идеальны для использования с быстрыми 
циклерами такими как Mastercycler X50s и Fast 
enzymes.
• Восемь реакций в стрип-формате идеальны для 
небольших объемов образцов.
• Легко адаптируются под автоматизацию.
• Герметичное использование плоских или 
выпуклых крышек.
•	 Сертифицированы на отсутствие 
человеческой ДНК, ДНКазы, РНКазы и ингибиторов 
ПЦР.

Наконечники для микропипеток
• Надежная защита от жидкостей, аэрозолей и 
биомолекул.
• Без добавления ПЦР-ингибиторов.
• Защита пипетки от агрессивных жидкостей в 
случае избыточного забора.
• Пригодны для ПЦР в стерильных условиях 
(стерильны и не содержат пирогены).
• Постоянный контроль каждой партии продукции 
независимыми лабораториями гарантирует 
высокую степень чистоты и качества.
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CERTIFICATES

QUALITY POLICY
In the light of international standards; to produce medical 
equipments with respect to human beings and environment, 
with minimum waste and in accordance with GMP principles, 
to provide quality, work safety and environmental awareness 
to our employees and meet customer expectations is our 
indispensable vision.

To this end, it has adopted the production and R & D activities 
to meet the laws, regulations, to make the system always live, 
productive and effective by making continuous improvements 
and to protect the health and safety of employees and the 
environment.

Having all the legal permissions, Eryiğit also holds the ISO 
9001 and ISO 13485 Quality Management System Certificates.
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CERTIFICATES

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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İvedik OSB, 1453. Cad., No: 3, 
06378 Yenimahalle, Ankara
TURKEY

Tel: +90 312 395 57 95
Fax: +90 312 395 57 96

www.eryigit.com.tr
sales@eryigit.com.tr


