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Bu formun amaci size uygulanmasi planlanan OTOLOG DERi KAYNAKLI FIBROBLAST HUCRE KULTURU
ENJEKSIYONU isleminin faydalari, riskleri, istenmeyen sonuglari (komplikasyonlar), islem éncesi ve sonrasi
dikkat edilmesi gerekenler hakkinda bilgi vermek, size uygulanacak bu islemi anlamanizi ve kendi rizaniz ile
onay vermenizi saglamaktir. Liitfen formu dikkatlice okuyunuz. Sorulariniz ya da anlamadiginiz noktalar
varsa belirtiniz ve doktorunuzdan yardim isteyiniz. Size yapilacak iglemlere izin verme sirecine sizin
belirleyeceginiz bir kisinin gérisme tanigi olarak katiimasina izin verebilirsiniz.

Sizinle ilgili bilgiler (kimlik, hastalik, durum, goérllen tedavi) sizin onayiniz ve mahkeme karari olmaksizin
aciklanmayacaktir. Kendi dosyaniza bakabilme ve kopyasini alma hakkina sahipsiniz ancak bu hak uguncu
sahislarin dosyasina bakma hakkini icermez.

YAPILACAK iSLEM HAKKINDA BIiLGILENDIRME

Otolog Deri Kaynakli Fibroblast Hicre Kltliri Enjeksiyonu, kisinin kulak arkasindaki sagli ya da sagsiz deriden
alinan deri ve deri alti doku (greftlerin) ve kan drneklerinin steril bir sekilde alinmasi ve uygun sartlarda Fibroblast
Uretimi icin T.C. Saglik Bakanhgi denetimleri tamamlanmis, c¢alisma izin belgesi alinmis olan ONKIM KOK
HUCRE TEKNOLOJILERI AS tarafindan Fibroblast Uretimi yapiimasi esasina dayanir. Uretilen fibroblast
hicreleri, doktorunuza iletilecek ve size steril klinik ortaminda ve uygun enjeksiyon yontemleri kullanilarak geri
enjekte edilecektir.

Otolog fibroblastlardan zengin hicre slspansiyonu enjekte edildikleri deri bdlgesinde dermal bag dokusu
hicrelerinin aktivitesini artirarak ve kendileri de dermal bag dokusu hucrelerine donugerek derinin dermal
tabakasindaki hyaluronik asit, kolajen ve elastin sentezini artirirlar. Ayrica deri altina yerlestikten sonra kendileri
cogalir, farklilasir ve yine cilt altindaki hiicrelerin cogalmasini, farklilasmasini ve gé¢inu saglar. Boylelikle dermal
bag dokusu onarimini saglarlar. Bu nedenle yiz genclestirme, kirisikliklarin giderilmesi, akne ve skar izlerinin
tedavisi, catlaklarin tedavisi, vitiligo (ala hastaligi) tedavisi, yanik ve yara izlerinin tedavisi ve sa¢ dékilmelerinin
tedavisi amaciyla kullanilirlar.

ISLEMIN UYGULAMA YONTEMi

Daha cok cilt problemlerinde tercih edilen deri kaynakli fibroblast hicre kaltlri enjeksiyonu uygulamasinda,
dikkat edilmesi gereken ilk nokta, greft (doku parcasi) alinacak bélgenin dogru belirlenmesidir. Sa¢ problemleri
icin kullanilacak olan greftin kulak arkasindaki sagh bodlgeden alinmasi gerekirken, cilt problemleri icin
kullanilacak olan greftin kulak arkasindaki sagsiz bélgeden alinmasi gerekir. Sagh bélgeden greft alinacak yer
oncesinde tek kullanimlik ve steril bir tiras bicagi vb. ile tiras edilmelidir.

Kullanilacak kit igerisinde numune alinimindan enjeksiyon agsamasina kadar hekimin ihtiya¢c duyacagi
materyallerin hepsi, steril ve tek kullanimlik olarak bulunmaktadir. Kullanilacak materyaller steril oldugu igin
islemin steril bir sekilde gergeklesebilmesi igin kullanilacak materyaller steril ve tek kullanimlik olmalidir.

islem, greft alinacak bdlgenin steril ediimesiyle baslar. Steril edilen kulak arkasi (bir ya da iki kulak arkasindan
alinabilir) uygulama bdlgesi, lidokain hidroklorir kullanilarak igne anestezi ile uyusturulur. Anestezi yapilan
bélgeden, en az 2 mm derinliginde, 2,5 mm-10 mm genisliginde dermal punch aleti (doku alimi i¢in kullanilan
ucu metal, yuvarlak sekilde, steril tibbi alet) kullanilarak 1-6 adet greft (doku parcasi) alinir. Greft alinan boélge
steril bir sekilde punch aletinin genisligine gore dikis atilarak/dikis atiimadan pansuman yapilarak kapatilir.
Alinan greftler ve kan ornekleri laboratuvar tarafindan goérevlendirilen saglik goérevlileri tarafindan laboratuvara
ulastiriir. Laboratuvarda hticre kiltliri 4-6 hafta icinde hazir edilir. Hazirlanan hiicre kultira 1 ay araliklarla 2-3
seans seklinde yuz, boyun, dekolte, el Gstl gibi doktorunuzun ve sizin daha énceden belirlediginiz cilt bolgelerine
steril bir sekilde igne ile enjekte edilir. Enjeksiyon, cildin ikinci tabakasi olan dermise mezoterapi igne uglari ile
belli derinliklere ve belli miktarlarda gerceklestirilir.




Hazirlanan doku stspansiyonu uygulama bolgesine (sacli ya da sag¢siz deri) enjekte edilmeden dnce, islem alani
hekiminizin uygun gordigu bir dezenfeksiyon materyali ile steril edilir. Enjeksiyon éncesi hekim gerekli goriirse
uygulama alani anestezik materyal (anestezik krem, enjeksiyon anestezisi) ile uyusturabilir.

Sag problemlerinde enjeksiyon; sorunlu boélgeye direkt olarak 6zel igne ucu ile ya da mezoterapi tabancasi ile
yaplilabilir. Bu hekimin secimine baglidir. Otolog mikro greft uygulamasi kisiden alinan dokularin islenerek, higbir
kimyasal madde, enzim, ila¢ katkisi yapilmadan sadece yine kiginin kanindan elde edilen PRP ya da serum
fizyolojik ile kombinlenerek yine ayni kisiye verilmesi yoluyla hazirlandigi i¢in alerjik reaksiyon/yan etki gértlme
riski dusuktur.Uygulama sonrasi var olan sikayetlerin timiinin yok olmasi garantilenemez.

LUTFEN ASAGIDAKI ALANI EKSIKSiZ OLARAK DOLDURUNUZ. EVET HAYIR
Sistemik kronik bir hastaliginiz (seker (tip 1/2 diyabet), hipertansiyon, kalp,
hashimato tiroiditi, karaciger, akciger, bébrek, nérolojik vb) var mi?

Otoimmun bir hastaliginiz (sistemik lupus eritematozus, skleroderma,
dermatomiyozit, ankilozan spondilit, romatoid artrit, Glseratif kolit, crohn hastaligi
vb. gibi) var mi?

Kanser hastaliginiz (daha énce/su anda) var mi? Bu durum igin herhangi bir
ilag/tedavi aliyor musunuz?

Aktif bir deri hastaliginiz var mi? Daha 6nce bir deri hastaliginiz (akne, dermatit,
sedef, liken, lupus vb.) var miydi?

Tudm bu durumlar i¢in duzenli kullandiginiz ilaclar/gida takviyesi var mi?
Kanamaya yatkinliginiz var mi?

Yakin zamanda kan sulandirici etkileri olan aspirin, kumadin, varfarin, gingko
biloba, ginseng, yesil cay, koenzimQ10 vb ilaglar veya gida takviyesi aldiniz mi?
Gegirilmis hepatit B, Hepatit C, HIV, Sifiliz (Frengi) var mi?

Gebelik riski, gebelik ya da emzirme var mi?

Sistemik ya da uygulama alaninda lokal enfeksiyonunuz var mi?

Tekrarlayan ucuk enfeksiyonu yasar misiniz?

Gecirilmis ameliyat/ameliyatlariniz var mi?

Alerji 6ykusu var mi? Herhangi bir ilag veya anestezik maddeye karsi alerjiniz var
mi?

Uygulama alanina bir kozmetik Urin kullaniyor musunuz?

Yogun guines veya UV (solaryum gibi) maruziyetiniz oldu mu?

Panik atak éykiniz var mi?

Daha énce OTOLOG DERIi KAYNAKLI FIBROBLAST HUCRE KULTURU
ENJEKSIYONU uygulamasini herhangi bir viicut bélgenize yaptirdiniz mi?

Daha once yapillan OTOLOG DERiIi KAYNAKLI FIBROBLAST HUCRE
KULTURU ENJEKSIYONU islemilislemlerinde beklenmeyen bir etki ile
karsilastiniz mi?

Uygulama esnasinda fotograf veya video gdruntilerimin/gérantilerinin
alinabilecegini ve bunlarin egditsel ve bilimsel galismalarda kullanilabilecegini
onayliyorum.

Alinan goruntulerin sosyal medya hesaplarinizda hastalarinizi bilgilendirmek
amagli kimligim belli olmayacak sekilde paylasiimasini onayliyorum.

Sorulan sorulara evet yaniti verdiginiz durumlari detaylica asagidaki alana yaziniz.

UYGULAMAYA ENGEL VEYA UYGULAMADA RiSKLi DURUMLAR
e 18-80 yas araliginda ve daha genclerde ebeveyn onayi ile uygulanabilmektedir.
e Hamilelik/Emzirme
e Akut/kronik enfeksiyonlar ve sepsis tablosu veya ygulama yerinde aktif enfeksiyon
o Kanser varligi veya kemoterapi tedavileri aliyor olmak
o Bagisiklik sistemini baskilayan hastaligi olanlar veya bagisikhgi baskilayan ilag kullananlar
e Ciddi otoimmuin hastalik, organ yetmezligi veya sistemik hastaligi kontrol altinda olmayanlar (diyabet,
bobrek yetmezligi, karaciger yetmezIigi vb.)




Anormal platelet=trombosit (kan pulcugu) islev bozukluklari (kan hastaliklari; |l6sem,trombositopeni)
Aktif psikolojik/psikiyatrik hastaliklar
Organ transplantasyon hikayesi olanlar

UYGULAMA ONCESINDE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Cunku tedavinizi ertelemek gerekebilir. Bunu doktorunuzla ayrintili konusmalisiniz.

Daha 6nce kanser tanisi almis/kanser tedavisi gérmekte olanlara ve otoimmiin sistemik bag dokusu
hastaligi (romatolojik hastaligi) olanlara yapilmamasi onerilir. Eger boyle 6zel bir durumunuz veya
hastali§iniz varsa bunu doktorunuzla paylasiniz. Uygulama oncesinde alkollU igecekler tiketmeyiniz.
Son 1 (bir) hafta igerisinde greft alinan yerde ve uygulama alaninda uguk, zona gibi viral deri hastaliginiz
veya daha once tani konmus takipli veya takipsiz bir deri hastaliginiz olduysa bunu doktorunuzla
paylaginiz.

Uygulama oOncesinde ve sirasinda belirtilen; uygulama sonrasinda kullanmanizi istedigimiz oral
(agizdan) ve topikal (deri Gstine) ilaglar kullanmayi bastan kabul etmenizi isteyecegiz.

Sistemik bulagsici bir hastaliginiz (hepatit B, hepatit C, HIV vs.) sistemik bulagici olmayan bir hastaliginiz
(tansiyon, seker, kalp hastaligi vb.) varsa bunu doktorunuzla paylasiniz.

Kullandiginiz tim sistemik (agizdan ilag ve agizdan gida takviyelerini) ve topikal (deri Gstline krem,
merhem, serum, losyon, kozmetik Uriin, makyaj Urtinleri vb.) ila¢ ve kimyasallari doktorunuzla paylasiniz.

UYGULAMA SONRASI GELISEBILEN YAN ETKILER isleme ait genel bir risk yoktur.

Doku pargasi alinan boélgede anestezi etkisi gectiginde agri, yanma, hassasiyet, 6dem ve kanama
gelisecektir. Bu durumlar 72 saat surebilir. Soguk kompres ve baski uygulamaniz ve 3 (Ug) gun kapal
pansumani yenilemeniz gerekebilir. Bu doku alinan alan 1 (bir) hafta icerisinde kabuklanacaktir ve
genellikle kendiliginden iyilesecektir. Bu alana kirli ellerinizle ya da baska steril olmayan bir aletle
dokunmayiniz. Regetenizde 6nerilen topikal ve/veya adizdan ilaglari almanizi isteyecegiz.

Cilt yenileme icin yapilacak uygulamalarda ciltte 24 saat sureyle agri, yanma ve kizarikliklar ve
kabarikliklar olabilir.

Cilt yenileme icin yapilacak uygulamalarda ciltte, etkileri 7-10 glin strebilecek morluklar olusabilecektir.
Sag yenileme igin yapilacak uygulamalarda islemin dogasi geregi gecici sa¢ dokulmeleri gelisebilir.

Bu uygulamanin etkinligini gésterebilmesi icin sonrasinda en az 2 (iki) seans daha 1’er ay araliklarla PRP
yapilmasi uygun olacaktir.

Ayrica doktorunuzun o6nerdigi sekilde evde kullanacaginiz topikal ve sistemik tedavilere uyum
saglamaniz, etkinligi artiracaktir.

Bu islemin etkisi 3. ayin bitiminde gorilmeye baslar ve yine sizin metabolizmaniza ve yerlesebilen kék
hlcre sayisina bagli olarak 12-18 ay etki surebilir.

Etkinin ne kadar olacagi ve suresiyle ilgili herhangi bir garanti verilemez.

Etkinin istediginiz sekilde olmamasindan hekiminiz sorumlu tutulamaz ve memnuniyetsizlik durumunda
islemin Ucretinin iadesi yapilmaz.

UYGULAMA SONRASINDA DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Doku parcasi alinan ve sach deri ya da sagsiz deride (ylz gibi) enjeksiyon yapilan alanlara ilk 24 saat
elinizle temas etmeyiniz.

Doku pargasli alinan alanlara 48 saat, enjeksiyon yapilan alanlara 24 saat su degdirmeyiniz,

Doku pargasi alinan alanin Uzerine yatmayiniz ve baski uygulamayiniz.

Doku pargasi alinan ve enjeksiyon yapilan bolgeye doktor onayi olmadan herhangi bir ilag, kozmetik ya
da dermatolojik Griin uygulamasi yapiimamaldir.

Sagsiz deride (yuz gibi) enjeksiyon yapilan alanlara en az 24 saat makyaj uygulamayiniz.

ilk 15 (on bes) giin hamam, sauna, kaplica, havuz, denize girme/plajda giineslenme, solaryum, cilt
bakimi, yliz masaji, ylize lazer epilasyon, ylze sir agda/agda epilasyon islemlerini yaptirmayiniz veya
mutlaka doktorunuza basvurunuz.

*Bu islem, direkt glines hassasiyetine neden olmasa da deri lizerinde yapilan her islem gibi uygulama
sonrasli direkt glnes Isidina maruz kalinacak saatler olan 10:00-16:00 zaman diliminde en az 15 (on
bes) giin giinesten kaginin, giineslenmeyin. Ozellikle ilk 15 (on bes) gunliik siirede SPF 50 giines



koruyucu losyonunuzu oOzellikle 4 saatte bir uygulayiniz. Beklemediginiz bir durumla karsilagirsaniz
mutlaka bizi haberdar ediniz.

¢ Uygulama 6ncesi veya hemen sonrasinda 6nerdigimiz tim ilaglari kullanmayi ihmal etmeyiniz.

e Uygulama sonrasi rutinimiz olarak 3. (Uguncu) gin ve 7. (yedinci) gun fotograf géndermeyi ihmal
etmeyiniz.

BASARI DURUMU

Tedaviden alinacak basan kisiden kisiye degisebilir, tedavi sonucunda yeterli yanit alinamayabilir. islem
sonucu ile ilgili herhangi bir garanti verilemez. Kesin belirlenmis bir uyqulama sayisi yoktur. Bu nedenle
tekrarlayan enjeksiyonlar gerekebilir.

UYGULAMA VE UYGULAMA MALIYETI

Bu formu okuduktan sonra onay vermeniz halinde “islem oncesi isleme iliskin maliyet konusunda
bilgilendirildiginizi” ve “yapilacak islemin maliyetini onayladiginiza dair” de onam vermis olacaksiniz.
Olusacak yan etkiler ve komplikasyonlar doktorunuz tarafindan degerlendirilecek ve iyilestirme (recete
diizenleme, tibbi miidahale, acil miidahale) islemleri ve tedavi yonetiminiz doktorunuz tarafindan
belirlenecektir. Ancak olusacak yan etkilerde ve komplikasyonlarda belirlenen tedavi yonteminizin
masraflari doktorunuz tarafindan karsilanmayacaktir. Klinik icinde yapilacak miidahalelerden ek iicret
alinacaktir. Ayrica bu gibi durumlarda size yapilan islemin iicret iadesi de yapiimaz.

ALTERNATIF TEDAVILER
Bu formu okuduktan sonra onay vermeniz halinde “uyqulanacak tedaviye alternatif olabilecek tedaviler
konusunda doktorunuz tarafindan detayli bir sekilde bilgilendirildiginize dair onam vermis olacaksiniz.

FORMU iMZALAMAKLA SUNLARI KABUL ETMi$ OLACAKSINIZ.

% Durumumun tani ve tedavisi ile ilgili olarak OTOLOG DERIi KAYNAKLI FIBROBLAST HUCRE
KULTURU ENJEKSIYONU hakkinda ayrintili olarak bilgi aldim.

% Tedavinin yararlari, uygulama yéntemi, tedaviye engel ve tedavinin yapilmasinin riskli olacagi
durumlar, genel riskler ve olusabilecek istenmeyen sonuglar, uygulama sikhgi, basari durumu,
maliyeti, alternatif tedaviler, uygulama oncesi ve sonrasinda dikkat edilmesi gerekenler hakkinda
tarafima bilgi verildi.

< iznim olmaksizin tarafim iizerinde herhangi bir tibbi miidahale/tedavi zorunlu olmadikga
uygulanamayacagi bana anlatildi.

< Bu formda anlatilanlar digsinda uygulama sirasinda gerekebilecek herhangi bir ek girisimin, klinik
icinde ya da klinik disinda sagligima yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yagsamimin kurtarilmasi
icin nzam diginda uygulanabilecegi anlatildi.

% Islem sonucunda kesin bir basari olamayabilecegi ve basari oraninin hastadan hastaya
degisebilecegi ve bu yonde bir garanti verilmedigi tarafima anlatildi.

Asagida adimin yazili oldugu yeri imzalayarak doért sayfadan olusan bu bilgilendirme ve onam formunu
okudugumu, doktorum tarafindan bana yapilacak iglemler konusunda s6zIU ve yazih olarak anlayabilece@im bir
dilde bilgi verildigini, batin sorularimin yanitlandigini ve benim icin gerekli olan tim bilgileri edindigimi,
doktorumun OTOLOG DERi KAYNAKLI FIBROBLAST HUCRE KULTURU ENJEKSIYONU uygulamasini
yapmasina 6zgur ve agik irademle izin verdigimi beyan ederim.

Is bu form 2 niisha olarak diizenlenmigtir. 1 niishasi hastaya teslim edilmigtir.

Hastanin resit olmamasi durumunda yasal vasi tarafindan imzalanir. (*) Hasta uyanik ve bilingli olarak formu huzurumda imzalamigtir. (%)
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