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Bu formun amaci size uygulanmasi planlanan ONKIM OTOLOG SAG FOLIKULU KAYNAKLI KOK 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. Lutfen formu dikkatlice okuyunuz. Sorulariniz ya da anlamadiginiz
noktalar varsa belirtiniz ve doktorunuzdan yardim isteyiniz. Size yapilacak islemlere izin verme slirecine sizin
belirleyeceginiz bir kisinin gérisme tanigi olarak katilmasina 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.

ISLEMIN UYGULAMA YONTEMI

Onkim Otolog Sac Folikili Kaynakl Kok Hicre Kiltlirt Enjeksiyonu, kulak arkanizdaki sach deriden, steril tam
kat cilt dokusu drneklerinin (greftlerin) alinarak, laboratuvara gdénderilmesi esasina dayanir. Laboratuvarda elde
edilen sag folikulli kaynakli mezenkimal kék hlicreleriniz sizin sacli derinize geri enjekte edilir.

Uygulamada kullanilacak olan kit/kitler, uygulama yapilacak hastaya 6ézeldir. Kitin/kitlerin i¢erisinde uygulama
hazirlik asamasindan enjeksiyon asamasina kadar ihtiyacimiz olan materyallerin hepsi steril ve tek kullanimlik
olarak bulunur.

Doktorunuz tarafindan kulak arkasindaki sagh deriye lokal igne anestezisi uygulanir. Cilt dokusu tam kat olarak
steril klinik ortaminda steril punch biyopsi aletleri kullanilarak alinir. Biyopsi alanina kii¢tk bir dikis atilir/atilabilir.
Ayrica steril tiiplere kan da alinir. Alinan materyal ve kan érnekleri, 6zel transfer kosullarinda ONKiIM GMP
laboratuvarlarina gonderilir. Bu Griinin Uretimi FDA ve GMP kosullarina sahip ONKIM laboratuvarlarinda
gerceklesecektir. Gerekli kalite kontrol testlerinden gecirilerek isleme alinan dokularinizdan hicreler
ayristirilacak ve size uygulanmak Uzere bize geri transferi gergeklestirilecektir. Sag folikillerinden elde edilen
mezenkimal sa¢ kdk hiicrelerinin tretimi 4-6 hafta icinde olacaktir. Uretim tamamlandiktan sonra elde edilen kék
hlcreler, her defasinda laboratuvardan taze salinim seklinde olmak Uzere size 0. Gin, 30. Gin ve 60. Gln
olmak Uzere 3 seansta enjekte edilecektir. Laboratuvardan salinimi gergeklestirilen hicrelerin doktorunuz
tarafindan 48 saat icerisinde uygulanmasi gereklidir. O ylzden doku Ornekleri ve kan numunelerinin
alinmasindan sonraki asamada enjeksiyon icin kararlastirilan 3 (li¢) adet randevunuza tam zamaninda geliyor
olabilmeniz blylk 6nem tagimaktadir.

Onkim Otolog Sac Folikili Kaynakli Kék Huicre Kiiltiri stispansiyonu icerisindeki size ait yenileyici mezensimal
kok hicreler, tim sacli deri alanlariniza; saglara hacim kazandirmak, daha saglikli, canh ve parlak gérilmelerini
saglamak, dokulmeyi durdurmak ve tly seklinde olan saglarin kil sekline donismesini saglamak amaciyla
enjekte edilecektir. Yani sagh deriye uygulandiklarinda sag¢ dokulmesi problemini blylk oranda durdururlar,
saclarin saglikli ve canli gérinmesini saglarlar. Az bir miktarda olmakla birlikte yeni sa¢ ¢ikisini artirirlar. Ancak
hicbir sekilde sa¢ ekiminin yerini tutmazlar. Yani sa¢ olmayan bir yerden sac¢ cikisini saglamazlar. Bu
uygulamanin etkisi hicrelerin uygulandiklari bélgeye tam olarak yapisma oranlarina, fonksiyon gérmelerine ve
bu fonksiyon degisikliklerinin goérinir hale gelmesine bagh olarak 6.Aydan sonra gerceklesir. Bu islemin sag¢
dokllmesini durdurmasi icin yilda 1 kez ya da 2 yilda 1 kez tekrarlanmasi onerilir.

Sunu da belirtmek gerekir ki; bu uygulamanin sonrasinda var olan sikayetlerin tiimiinun iyilesmesi/ yok
olmasi ya da tekrarlamamasi garantisi edilmez.



UYGULAMAYA ENGEL VEYA UYGULAMADA RiSKLi DURUMLAR

18-80 yas aralijinda ve daha genclerde ebeveyn onayi ile uygulanabilmektedir.

Hamilelik/Emzirme

Akut/kronik enfeksiyonlar ve sepsis tablosu

Uygulama yerinde aktif enfeksiyon

Kanser varli§i veya kemoterapi tedavileri aliyor olmak

Bagisiklik sistemini baskilayan hastali§i olanlar veya bagisikhigl baskilayan ila¢ kullananlar

Ciddi otoimmin hastalik, organ yetmezligi veya sistemik hastaligi kontrol altinda olmayanlar (diyabet,
bdbrek yetmezligi, karaciger yetmezligi vb.)

Anormal platelet=trombosit (kan pulcugu) islev bozukluklari (kan hastaliklari; I6sem,trombositopeni)
Aktif psikolojik/psikiyatrik hastaliklar

Organ transplantasyon hikayesi olanlar

UYGULAMA ONCESINDE DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Hamilelik ve emzirme doneminde yapilamaz. Seanslara baglamadan dnce veya seanslar devam ederken
gebelik stphesi /gebelik s6z konusu olursa bunu mutlaka doktorunuzla paylasiniz. Cinkl tedavinizi
ertelemek gerekecektir.

18 yasindan kuguklere bu islem yapilamaz.

Sag folikuld kaynakli mezenkimal kdk hiicre yapilacak alanlara, daha énceden baska bir mezenkimal kok
hicre uygulamasi yapildiysa bunu doktorunuzla litfen paylasiniz.

Daha 6nceden tani konulmus kanser ya da otoimmun romatolojik sistemik bir hastaliginiz varsa bu iglem
sizin icin uygun degildir. Lutfen doktorunuzla paylasiniz.

isleme gelirken dus almis ve temizlenmis olarak geliniz.

Uygulamalara dinlenmis olarak geliniz.

Uygulama dncesinde 48 saat boyunca alkolll igcecekler tliiketmeyiniz.

Gingko biloba, ginseng vb icerikli kan sulandirici agizdan tablet seklinde gida takviyeleri, kiraz sapi ¢cayi,
yesil cay gibi icecekler, kan sulandirici Aspirin, Kumadin, Heparin gibi ilaglar ve nonsteoid antiinflamatuar
(NSAIi) romatizmal ilaglar kullanimini doktorunuzla paylasiniz.

Son 1 (bir) hafta icerisinde enjeksiyon yapilacak alanda uguk, zona gibi viral deri hastaliginiz veya daha
once tani konmus takipli veya takipsiz bir deri hastaliginiz olduysa bunu doktorunuzla paylaginiz.
Uygulama o&ncesinde ve sirasinda belirtilen; uygulama sonrasinda kullanmanizi istedigimiz oral
(agizdan) ve topikal (deri tstlne) ilaglari kullanmayi bastan kabul etmenizi isteyecegiz.

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

Kullandiginiz tum sistemik (agizdan ila¢ ve agizdan gida takviyelerini) ve topikal (deri Ustune krem,
merhem, serum, losyon, kozmetik Urlin, makyaj Urtnleri vb.) ila¢ ve kimyasallari doktorunuzla paylasiniz.

UYGULAMA SONRASINDA DiKKAT EDILECEK HUSUSLAR

Uygulama alanina ait su durumlar olugsacaktir veya olusabilir.

Kulak arkasindaki sac¢l deride deri 6rnegi aldigimiz ve dikis attigimiz alani 3 gin kapali pansumanla
korumalisiniz. Her giin pansumani degistirmelisiniz. Bu alanda 72 saat suren sizinti seklinde kanama ve
hafif agr olabilir. 72 saat su degdirmemelisiniz. Havuz, deniz gibi su temasi olan sporlari 2 hafta streyle
yapmamalisiniz.

Bu alani enfeksiyondan korumak ve agrinizi kontrol altina almak icin enfeksiyon onleyici (proflaktik)
topikal ve sistemik antibiyotikler ve agri kesiciler kullanmanizi énerebiliriz. Bunu bastan kabul etmenizi
isteriz.

Her turll antiseptik 6nlemimize ragmen deri drnegdi alinan kulak arkasi bolgesindeki dikis alaninda ve
kok hicre enjeksiyonlarinin yapildidi sach deri alanlarinda nadiren de olsa bakteri girisi olabilir ve
yuzeysel/derin deri enfeksiyonlari goérilebilir. Doktorunuz bu durumda medikal ya da cerrahi tedavi
uygulayabilir.

Dikis atilan deri bolgesinde sitiure bagl alerjik reaksiyon gozlenebilir. Doktorunuz bu durumda cerrahi ya
da medikal tedavi uygulayacaktir.

Sagcli deriye enjeksiyon seanslari sonrasinda en fazla 3(li¢) giin sirren, hafif dizeyde deride agri, yanma
ve hassasiyet olabilir.



e Bu uygulama sonrasi enjekte edilen kok hicrelerin ne kadarinin dokularda tutunacagi, ne kadar oranda
bir sonu¢ alinacagi ve sonucun ne kadar slreli olacagi ile ilgili bir garanti verilemez. Béyle bir
memnuniyetsizlik durumunda Ucret iadesi olmayacaktir. Uygulama sonrasi var olan sikayetlerin timunun
yok olmasi garantilenemez.

UYGULAMA SONRASI GELISEBILEN YAN ETKILER /sleme ait genel bir risk yoktur.

o Kulak arkasinda dikis atilan alana 72 saat, sacli deriye enjeksiyon yapilan alanlara ise sonrasindaki 24
saat su degdirmeyiniz.

o Kulak arkasindaki dikis atilan alanin enfeksiyondan korunmasi igin islemden sonraki ilk 15 (on bes) glin
kuaférde sacg/sa¢ boyama islemleri, spor salonu, hamam, sauna, kaplica, havuz ve deniz aktiviteleri
yapmayiniz ya da yaptirmayiniz

e Beklemediginiz bir durumla karsilagirsaniz mutlaka bizi haberdar ediniz.

¢ Uygulama éncesi veya hemen sonrasinda sag iyilesmesini destekleyecek 6nerdigimiz topikal (sirme) ve
oral (agizdan) ilaglarinizi kullanmayi ihmal etmeyiniz.

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

Otoimmin 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 icin 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 uguk enfeksiyonu yasar misiniz?

Gegcirilmis ameliyat/ameliyatlariniz var mi?

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

Uygulama alanina bir kozmetik Grin kullaniyor musunuz?

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

Panik atak dykuniz var mi?

Daha énce OTOLOG SAG FOLIKULU KAYNAKLI KOK HUCRE KULTURU
ENJEKSIYONU uygulamasini herhangi bir viicut bélgenize yaptirdiniz mi?
Daha 6nce yapilan OTOLOG SAG FOLIKULU KAYNAKLI KOK HUCRE
KULTURU ENJEKSIYONU islemilislemlerinde beklenmeyen bir etki ile
karsilastiniz mi?

Uygulama esnasinda fotograf veya video goruntilerimin/gorintilerinin
alinabilecedini ve bunlarin editsel ve bilimsel galismalarda kullanilabilecegini
onayliyorum.

Alinan goruntilerin sosyal medya hesaplarinizda hastalarinizi bilgilendirmek
amagcli kimligim belli olmayacak sekilde paylasiimasini onayliyorum.

Sorulan sorulara evet yaniti verdiginiz durumlari detaylica asagidaki alana yaziniz.



BASARI DURUMU

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

UYGULAMA VE UYGULAMA MALIYETIi

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 midahale) islemleri ve tedavi yonetiminiz doktorunuz tarafindan
belirlenecektir. Ancak olusacak yan etkilerde ve komplikasyonlarda belirlenen tedavi yonteminizin
masraflar doktorunuz tarafindan karsilanmayacaktir. Klinik icinde yapilacak miidahalelerden ek iicret
alinacaktir. Ayrica bu gibi durumlarda size yapilan islemin iicret iadesi de yapilmaz.

ALTERNATIF TEDAVILER

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

FORMU iMZALAMAKLA SUNLARI KABUL ETMi$ OLACAKSINIZ.

% Durumumun tani ve tedavisi ile ilgili olarak ONKIM OTOLOG SAG FOLIKULU KAYNAKLI KOK HUCRE
KULTURU ENJEKSIYONU hakkinda ayrintili olarak bilgi aldim.

« Tedavinin yararlari, uygulama yoéntemi, tedaviye engel ve tedavinin yapilmasinin riskli olacagi
durumlar, genel riskler ve olusabilecek istenmeyen sonuglar, uygulama sikhgi, basari durumu,
maliyeti, alternatif tedaviler, uygulama 6ncesi ve sonrasinda dikkat edilmesi gerekenler hakkinda
tarafima bilgi verildi.

% iznim olmaksizin tarafim iizerinde herhangi bir tibbi miidahale/tedavi zorunlu olmadikca
uygulanamayacagi bana anlatildi.

+ Bu formda anlatilanlar disinda uygulama sirasinda gerekebilecek herhangi bir ek girigsimin, klinik
icinde ya da klinik diginda saghigima yonelik ciddi zararlarin 6nlenmesi ve yagsamimin kurtariimasi
icin rizam disinda uygulanabilecegi anlatildi.

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

Asagida adimin yazilh oldugu yeri imzalayarak doért sayfadan olusan bu bilgilendirme ve onam formunu
okudugumu, doktorum tarafindan bana yapilacak islemler konusunda s6zli ve yazili olarak anlayabilecegim bir
dilde bilgi verildigini, batin sorularimin yanitlandigini ve benim icin gerekli olan tim bilgileri edindigimi,
doktorumun ONKIM OTOLOG SAC FOLIKULU KAYNAKLI KOK HUCRE KULTURU ENJEKSIYONU
uygulamasini yapmasina 6zglr ve agik irademle izin verdigimi beyan ederim.

Is bu form 2 niisha olarak diizenlenmistir. 1 niishas hastaya teslim edilmistir.

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