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_ YEDITEPE UNIVERSITEST
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

ANTIVIRAL ETKINLiIK TEST RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARIHI 19-VIR-2015 03.03.2015

NUMUNE KAYIT NUMARASI 2015-039

URETICi FIRMA VE ADRESI

RUHSAT SAHIBI VE ADRESI

TEST EDILECEK URUNUN ADI Klortab naDCC

URUNUN AKTIiF MADDE BIiLESiMi Aktif Klor

DENENEN URUNUN FORMULASYON SEKLI | Tablet

NUMUNE GELIS TARIHI 06.02.2015

NUMUNE GELIS SEBEBI Viral etkinlik tayini

NUMUNEYI GONDEREN KURUM, TARIH Ankara Valiligi Halk Saglig: Mudiirliigii

VE SAYI

URUNUN URETIM VE SON KULLANMA

TARIHI 02.2015/02.2017

URON SARJ- SERi NO 251502-01

TEST BASLANGIC VE BITIiS TARIHi 12.02.2015-03.03.2015

TEST EDIiLEN VIiRUS VE SUS Poliovirus Type 1, Chat susu

TEST YAPILAN VIiRUS VE SUSUN .

OZELLIKLERI ATCC *nin VR-192 kodlu referans susu
Sgram dezenfektan tablet 10ml PBSte ¢6ziindiiriildii ve bunun 10
katli sulandinmlari testte kullanildi. Uriiniin hiicre kiiltiiriinde

UYGULAMA DOZU toksik olmayan en diisiik orani 0.5mgr/ml dir ve bu nedenle daha
yitksek oranlarda hiicre kiiltiirinde viral etkinlik analizi
vapilamadi.

TEMAS SEKLi VE BEKLEME SURESI Sivi karisim (deney plakalari igerisinde), 5 dakika ve 60 dakika

Temiz Ortam: BSA igeren ortam, (20°C)

DENBME Vi BISIL BME: ORTAMI Kirli Ortam: BSA ve koyun eritrositi igeren ortam, (20°C)

KOSULLARI

Hep-2 hiicre kiiltiirii (ATCC CCL-23)

TESTIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE MEM. PBS. Sert su

SULANDIRMA TAMPONU

ANALIZ YONTEMI Tiirk Standartlar1 Enstitiistiniin bildirdigi TS EN 14476 Analiz

Yontemi (Mart 2007)

ditepe Unin
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YEDITEPE UNIVERSITEST
GENETIK VE BIlYOMUHENDISLIK BOLUMU

TEST SONUCLARI

ETKIiYi
DEGERLENDIRME
METODU

Referans Poliovirus Type 1 Chat susu, HEp-2 hiicrelerine seri diliisyonlar yapilarak ekildi ve
invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diliisyonu baz alinarak
virlisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi.

SONUCLAR

Refe Klortab naDCC
eferans Etkisi

VIS 5 dakika 60 dakika
Temiz Kirli Temiz Kirli
ortam ortam ortam ortam

Virus titresi* 5.5

Dezenfektanli virus titresi** 1.5 1.5 1.5 1.5

Virusun t1tresu:<iik1 azalma 40 40 40 40
orani

* ml’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
** Farkli siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
*** Virus titresi ile dezenfektanl virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani

YORUM

Test edilen Klortab naDCC Dezenfektan tabletinin  50mgr/ml ve Smgr/ml’lik
stispansiyonlari hiicre kiiltiiriindeki hiicrelere sitopatik etki gosterdigi igin séz konusu
dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki gdstermeyen en diisiik orant yani 0.5mg/ml’lik orani bu
caligmada kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda Klortab naDCC Dezenfektan
tabletinin 5gr/litrelik orani oda 1sisinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 5 dakika ve 60 dak.
uygulama siireleri sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu)
en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. Antimicrobial Division US EPA standartlarina
gore dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri igin 4 log veya daha fazla viriis titresini distirmesi
gerekmektedir.

Sonu¢ olarak; Bu deney sonuglari test edilen Klortab naDCC Dezenfektan tableti
Sgr/litrelik oraninda kullanildiginda oda 1sisinda (20°C), 5 dakika ve 60 dakikalik uygulama
stireleri sonunda Poliovirus Type 1 viriisiine karst % 99,99 etkili oldugunu gostermektedir.

Tirk Standartlari Enstitiisi (TSE)’niin TS EN 14476 (Mart 2007) standartlarina
dogrultusunda RNA’l1 model virus drnegi olarak Poliovirus Type 1’e karsi viriisidal etkinligi
arastirilan bu trtin, laboratuvarda pratik olarak test edilemeyen HCV, HIV gibi diger zarfli ve
zarfsiz RNA’l1 viruslara da en az yukarida belirtilen ¢oziiniirlik ve siirelerde kullanilmak
sartiyla; yikama, silme, emdirme (islatma/daldirma) yontemlerinin biriyle kullanildig: takdirde
ayni virtisidal etkiyi gosterdigi kabul edilir.

yla'Burcin ASUTAY
Viroloji Lab. Sorumlusu

26 Agustos Yerlesimi, Kayisdag: Caddesi 34755 Atasehir- ISTANBUL

Tel: (0216) 578 00 00-578 06 19 Faks: (0216) 578 08 29
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_ YEDITEPE UNIVERSITEST
GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

ANTIVIRAL ETKINLIK TEST RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI VE TARiHi

19-ViR-2015-2 03.03.2015

NUMUNE KAYIT NUMARASI

2015-039

URETICIi FIRMA VE ADRESI

RUHSAT SAHIiBi VE ADRESI

TEST EDILECEK URUNUN ADI

Klortab naDCC

URUNUN AKTIiF MADDE BIiLESIiMi Aktif Klor
DENENEN URUNUN FORMULASYON SEKLI | Tablet
NUMUNE GELIS TARIiHi 06.02.2015

NUMUNE GELIS SEBEBI

Viral etkinlik tayini

NUMUNEYi GONDEREN KURUM, TARIiH
VE SAYI

Ankara Valiligi Halk Saglig1 Midiirliigii

URUNU_N URETIM VE SON KULLANMA
TARIiHI

02.2015/02.2017

URUN SARJ- SERI NO

251502-01

TEST BASLANGIC VE BITIS TARIHI

12.02.2015-03.03.2015

TEST EDILEN ViRUS VE SUS

Human adenovirus type 5, Adenoid 75 susu

TEST YAPILAN VIRUS VE SUSUN
OZELLIKLERI

ATCC “nin VR-5 kodlu referans susu

UYGULAMA DOZU

Sgram dezenfektan tablet 10ml PBS’te ¢oziindiiriildii ve bunun 10
katli sulandirimlan testte kullanildi. Uriiniin hiicre kiiltiiriinde
toksik olmayan en diisiik orant 0.5mgr/ml dir ve bu nedenle daha
yliksek oranlarda hiicre kiiltiiriinde viral etkinlik analizi
yapilamadi.

TEMAS SEKLi VE BEKLEME SURESI

Sivi karisim (deney plakalan igerisinde), 5 dakika ve 60 dakika

DENEME VE BEKLEME ORTAMI
KOSULLARI

Temiz Ortam: BSA iceren ortam, (20°C)
Kirli Ortam: BSA ve koyun eritrositi iceren ortam, (20°C)

TESTIN YAPILDIGI HUCRE KULTURU VE
SULANDIRMA TAMPONU

Hep-2 hiicre kiiltiirii (ATCC CCL-23)
MEM, PBS, Sert su

ANALIZ YONTEMI

Tiirk Standartlari Enstitiistintin bildirdigi TS EN 14476 Analiz
Yontemi (Mart 2007)
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TEST SONUCLARI

ETKiYi
DEGERLENDIRME
METODU

Referans Human adenovirus type 5. Adenoid 75 susu, HEp-2 hiicrelerine seri diliisyonlar
yapilarak ekildi ve invert mikroskopta gozle goriilebilir sitopatik etki olusturan viriis diltisyonu
dikkate alinarak viriisiin titresi Spearman-Karber metodu kullanilarak hesaplandi

SONUCLAR

Ref Klortab naDCC
eferans Etkisi

virus 5 dakika 60 dakika
Temiz Kirli Temiz Kirli
ortam ortam ortam ortam

Virus titresi* 5.0

Dezenfektanli virus titresi** 1.0 1.0 1.0 1.0

Virusun t1tres1r:(i<ik1 azalma 40 40 40 40
orani

* ml’deki virusun logaritmik TCIDso degeri.
** Farkl siire ve ortamlarda dezenfektanla muamele edilmis virusun logaritmik TCIDso degeri.
*** Virus titresi ile dezenfektanl virus titresi arasindaki logaritmik TCIDso orani

YORUM

Test edilen Klortab naDCC Dezenfektan tabletinin - 50mgr/ml ve Smgr/ml’lik
siispansiyonlari hiicre kiiltiirindeki hiicrelere sitopatik etki gosterdigi igin s6z konusu
dezenfektan ¢ozeltisinin sitopatik etki gdstermeyen en diisiik orani yani 0.5mg/ml’lik orani bu
caligmada kullanildi. Test sonucunda yapilan hesaplamalarda Klortab naDCC Dezenfektan
tabletinin Sgr/litrelik orani oda 1sisinda (20°C), temiz ve kirli kosullarda 5 dakika ve 60 dak.
uygulama stireleri sonucunda viriisiin titresinde biitiin deney kosullarinda (bkz. sonug tablosu)
en az 4 log azalmaya neden oldugu saptandi. Antimicrobial Division US EPA standartlarina
gore dezenfektanlarin viriisidal etkinlikleri i¢in 4 log veya daha fazla viriis titresini distirmesi
gerekmektedir.

Sonu¢ olarak; Bu deney sonuglari test edilen Klortab naDCC Dezenfektan tableti
Sgr/litrelik oraninda kullanildiginda oda 1sisinda (20°C), 5 dakika ve 60 dakikalik uygulama
streleri sonunda Human adenovirus type 5 viriisine karst % 99,99 etkili oldugunu
gostermektedir.

Tiirk Standartlar1 Enstitiisi (TSE)’'niin TS EN 14476 (Mart 2007) standartlarina
dogrultusunda DNA’l1 model virus 6rnegi olarak Human adenovirus type 5’e karsi viriisidal
etkinligi arastirilan bu triin, laboratuvarda pratik olarak test edilemeyen HBV gibi diger zarfh
ve zarfsiz DNA’l viruslara da en az yukarida belirtilen ¢oziiniirliik ve stirelerde kullanilmak
sartiyla; yikama, silme, emdirme (islatma/daldirma) yontemlerinin biriyle kullanildig: takdirde
ayni viriisidal etkiyi gosterdigi kabul edilir.

0. Xyla Burcin ASUTAY
Viroloji Lab. Sorumlusu
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RAPOR

BiYOLOJIK ETKINLIK DENEMELERI SONUC RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI e p— 23.02.2015
VE TARIHI
NUMUNE KAYIT NUMARASI 2015-039

NUMUNEYi GONDEREN KURUM

Ankara Valiligi Halk Sagligi Mudurlugi

NUMUNEYi URETEN FIRMA VE
ADRESI

RUHSAT SAHiBi FIRMA VE ADRESI

NUMUNENIN GELIS SEKLI
(MUHURLU-MUHURSUZ)

Miihiirli

DENEMENIN AMACI

Biyolojik Etkinlik

DENEMEYIi YAPAN

Yeditepe Universitesi, Mithendislik ve Mimarlik Fakiltesi Genetik ve Biyomithendislik Bolami

URUNUN GELIS TARIHI

06.02.2015

DENEY BASLANGIC TARIHI VE
BiTI$ TARIHi

16.02.2015/23.02.2015

DENENEN URUN ADI

Klortab NaDCC

DENENEN URUNUN
FORMULASYON SEKLI

Kati-Tablet

NUMUNE SARJ/SERI NO

251502-01

NUMUNE URETIM VE
SON KULLANMA TARIHi

02.2015/02.2017

URUN TiPi

2

URUNUN AKTIiF MADDE BiLESiMi

Sodyum Dikloroizosiyanurat (Aktif Klor % 30)

URUN SEYRELTICi MADDE

Steril Distile Su

BOZUCU MADDE

0,3 g/L Bovine Albumin Serum

KULLANILAN NOTRALLESTIRICI

Egg Lecithin (3gr/L)

DENEME METODU

EN 1276, EN 1650 l DILUSYON-NOTRALIZASYON

DENEME ORTAMI KOSULLARI

Bakteri: 37 °C, Maya 37 °C, Fungus: 25 + 3°C

DENEME TEKRAR SAYISI 3
SONUCLAR Ek’de sunulmistur.

EN 1276 ve EN 1650°ye gore Klortab NaDCC isimli iiriintin 200 ppm lik konsantrasyon da ekte
YORUM belirtilen mikroorganizmalara temiz sartlar altinda (0.3 g/L), 20 °C ’de 5 ve 15 dakikalik temas siiresi

sonunda % azaltma etkilerine bakilmistir. Sonuglar ektedir.
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EK 1: SONUCLAR

ANTIMIKROBIYAL TEST SONUCLARI

St BOGHCANIZNS A LD BiYOLOJiKk | UYGULAMA TEMAS ANTIMIKROBIYAL
ETKINLIK DOZU SURESI ETKI
(% ) AZALMA
Escherichia coli ATCC 10536 + 200 ppm 5 Dakika % 99,999
Staphylococcus aureus ATCC 6538 + 200 ppm 5 Dakika % 99,999
200 i
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 * Lo 2 Lalkdis Vg L]
200 i 0
Enterococcus hirae ATCC 10541 ’ L 3-Dekika 0 20,20
L
Trycophyton mentagrophytes + 200 ppm 15 Dakika % 99,99
ATCC 9533
Candida albicans ATCC 10231 + 200 ppm 15 Dakika % 99,99
Aspergillus niger ATCC 16404 + 200 ppm 15 Dakika % 99,99
Yeditepe Universitesi, 26 Agusto rlesimi, Kayisdag:r Caddesi 34755 Atasehir- ISTANBUI

(0216) 578 00 00-578

www.yeditepe.edu.tx
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MiKROOkGANiZMA ADI Ve N Na R UYGULAMA DOZU
Escherichia coli ATCC 10536 <14 1,5 x108 < 1,5x10? >10° 200 ppm
Staphylococcus aureus ATCC 6538 <14 1,5x10% < 1,510 >10° 200 ppm
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 <14 1,5x108 <1,5x10? >10° 200 ppm
Enterococcus hirae ATCC 10541 <14 1,5x108 <1,5x107 >10° 200 ppm
Trycophyton mentagrophytes <14 1,5%107 <1,5x10° >104 200 ppm

ATCC 9533

Candida albicans ATCC 10231 <14 1,8x107 <1,5x107 >10* 200 ppm
Aspergillus niger ATCC 16404 <14 1,6x107 <1,5x10° >10* 200 ppm

Ve : Indirgenme sonrasi mikroorganizma canli sayimlari
N: Baslangigdaki bakteri sayisi
Na : Indirgenme sonrasi kalan bakteri sayisi

R: Logaritmik azalma

\

11 i t \ . 3 { ay dAao W 1dect 24 55
Yeditepe Univer ustos Yerlesimi, Kayisdag: Caddesi 34755

Tel: (0216) 578 00 00-578 06 19 Faks: (0216) 578 08 29
www.yeditepe.edu.tr
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GENETIK VE BIYOMUHENDISLIK BOLUMU

EK 2: KONTROL GRUBU SONUCLARI

VALIDASYON-KONTOL DENEYSEL | NOTRALLESTIRICI DILUSYON
SUSPANSIYONU SARTLARIN TOKSIKLIGININ NOTRALLESTIRME
MIKROORGANIZMA ADI KONTROLU KONTROLU METODUNUN
‘ KONTROLU
Nv- Nvo (A) (B) ©
Vel+Ve2
Vcl+Ve2 Ve 1+V2 Ve 1 +Ve2
8x10%-8x10! 8x10! 7%10" 6,5%10"
Escherichia coli ATCC 10536 81-81 83-78 74-68 65-65
6x10%-6x10' 6x10" 7x10" 6x10'
Staphylococcus aureus ATCC 6538 60-59 65-54 71271 62-60
7%10%-7%10" 710! 6%10" 5,5%10!
Pseudomonas aeruginosa ATCC 15442 72-69 73-70 61-60 56-54
6x10%-6x10" 6x10" 5%10! 4x10"
Enterococcus hirae ATCC 10541 61-59 63-58 50-50 41-40
Trycophyton mentagrophytes 5%10%-5x10" 4x10! 5,5x10' 6x10'
ATCE 5035 54-48 42-39 60-51 63-61
5x10%-5x10! 5%10! 6x10! 6,5%10"
Candida albicans ATCC 10231 50-49 5250 61-59 69-62
4x10%-4x10! 5x10! 5x10! 4x10"
Aspergillus niger ATCC 16404 4341 5249 51-50 41-40
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--N, 1,5x10% ile 5x10% arasinda olmalidir. (Bakterilerde)

---N, 1,5x107 ile 5x107 arasinda olmalidir. (Maya ve Funguslarda)

--N, 1,5%10% ile 5%10° arasinda olmalidir. (Mycobacterium spp. de)

--N, 3x10%ile 8x10%arasinda olmalidir. (EN 14204’¢ g6re Mycobacterium avium da)

---Nv, 3x10%ile 1,6x10° arasinda olmalidir.
---Nv,3x10"ile 1,6x10*arasinda olmalidir.(koloni sayisi 30-160 arasinda olmalidir.)

---A’nin ortalamasi, Nv, den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani A sayisinin ortalamasi; Nv, sayisinin ortalamasinin en diisiik yaris1 kadar
cikabilir.
---B’nin ortalamasi, Nv, den 0,5 kat biiyiik veya esit olmalidir. Yani B sayisinin ortalamasi; Nv, sayisinin ortalamasinin en diisik yarisi kadar
¢ikabilir.
---C’nin ortalamasi, Nv, den 0,5 kat bilyiik veya esit olmalidir. Yani C sayisinin ortalamasi; Nvj sayisinin ortalamasinin en disiik yarisi kadar
cikabilir.

Not: Bu raporun tamammin veya bir kisminin kopyalanmasi sadece Yeditepe Universitesi, Miihendislik ve Mimarlik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Boliimii

Laboratuvarlari'nin onayi ile yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi, Miihendislik ve Mimarlik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Boliimii Laboratuvarlari'nin  izni

olmadan amag disinda(reklam amagly) kullanilamaz ve tiniversitenin ismi iiriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tesbit edildiginde Yeditepe Universitesi Rektorligii niin her tiirlii
asal basgvuru ve talep hakki saklidir.

Yeditepe Universitesi, 26 Agustos Yerlesimi, Kayisdagi Caddesi 34755 Atasehir- ISTANBUL 5
Tel: (0216) 578 00 00-578 06 19 Faks: (0216) 578 08 29
WWW \hu {‘C.L'L‘IU.H
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 YEDITEPE UNIVERSITESI
GENETIK VE BIlYOMUHENDISLIK BOLUMU

RAPOR

KiIMYASAL ANALIZ SONUC RAPORU

RAPOR KAYIT NUMARASI
VE TARIHI

31-KiA-2015 23.02.2015

NUMUNE KAYIT NUMARASI

2015-039

NUMUNEYI GONDEREN KURUM

Ankara Valiligi Halk Sagligi Mudurlugu

NUMUNEYI URETEN FIRMA VE
ADRESI

RUHSAT SAHIBI FIRMA VE ADRESI

NUMUNENIN GELIS SEKLI
(MUHURLU-MUHURSUZ)

Miihiirlii

DENEMENIN AMACI

Kimyasal Igerik

DENEMEYI YAPAN

Yeditepe Universitesi, Miihendislik ve Mimarlik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik
Boliimii

URUNUN GELIS TARIHi

06.02.2015

DENEY BASLANGIC TARIHI VE BITI$
TARIHI

23.02.2015/23.02.2015

DENENEN URUN ADI

Klortab NaDCC

DENENEN URUNUN FORMULASYON

SEKLi Kati-Tablet
NUMUNE SARJ/SERINO 251502-01
NUMUNE URETIM VE SON 02.2015/02.2017

 KULLANMA TARIiHi

URUNUN AKTIF MADDE BIiLESIMI

Sodyum Dikloroizosiyanurat (Aktif Klor % 30)

DENEME METODU

Volumetrik Analiz

DENEME TEKRAR SAYISI

SONUCLAR

Ek-1"de sunulmustur.

YORUM

Urin etiketinde belirtilen aktif madde miktari, Bakanligi ilgili mevzuatinda belirtilen limitler

icerisinde oldugundan; iriin formiilasyona uygun bulunmustur.

Genetik ve Bfyomiih.Bdliimil
Analitik Kimya Laboratuvarlart Sorumiusu
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EK 1: SONUCLAR

FIZIKSEL VE | KULLANILAN BELIRTILEN SONUC
KIMYASAL BIRIM METOD-CIHAZ DEGER MEVZUAT
PARAMETRELER LIMITI
GORUNUS - Gorsel Tablet-Kati - Tablet-Kati
RENK - Gorsel Beyaz - Beyaz
PH—(% 1) - Potansiyometrik 5,5-6,5 Spesifikasyon Aralig1 5,94 + 0,12
YOGUNLUK-(%1) gr/cm’ Shimadzu Specific 5 Spesifikasyon Araligi 1,0018 £ 0,001
Gravity Measurement Kit veya
SMK401/SMK301 +% 10
- ETKEN MADDE ANALITIK BELIRTILEN | MEVZUAT | BULUNANDEGER | BiRiM
TEKNIK/KULLANILAN DEGER LIMITI ‘
CIHAZ
Aktif Klor Volumetrik Analiz % 30,0 +% 10 % 31,04 £ 0,58 % (a/a)

0,5-1 gr aras1 numune tartilarak erlene aktarilir. Uzerine deiyonize su, asetik asit ve potasyum
iyodir eklenerek nisasta indikatorliigiinde, ¢ozelti rengi seffaf oluncaya kadar ayarli sodyum
tiyosiilfat ile titre edilir. Harcanan hacim kaydedilir. {lgili denklemden % aktif madde miktar

hesaplanir.

v
2 Mec,

Not: Bu raporun tamaminin veya bir kisminin kopyalanmas: sadece Yeditepe Universitesi, Mithendislik ve Mimarlik Fakiiltesi Genetik ve Biyomiihendislik Boliimii
Laboratuvarlari’'nin - onayi ile yapilabilir. Ayrica Yeditepe Universitesi, Mihendislik ve Mimarlik Fakiiltesi Genetik ve Biyomithendislik Béliimii Laboratuvarlart’'nin
izni- olmadan amag disinda(reklam amagly) kullanilamaz ve iiniversitenin ismi diriin etiketi iizerine yazilamaz. Aksi tesbit edildiginde Yeditepe Universitesi

Rektorligii niin her tirli yasal bagvuru ve talep hakki saklidir.

34755 Atasehir- ISTA

yigdagi Caddesi

)0 00-578 06 19 Faks: (0216) 578 08 29






