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DOKU BiYOTEKNOLOJi Kék Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi, sizin (verici/alic) ve doktorunuzun
(ham Urdn alan ve uygulayici) onayindan gelen talebin bir sonucu olarak, karsilikli olarak sizinle imzalanan
Hiicresel Uriin Siparis Formu (SUY-03-01), Hiicresel Uriin Uretim Sézlesmesi Formu (SUY-03-02) ve isbu
onam formunun imzalanmasi ile talep edilen Grtini ulusal ve uluslararasi standartlar igerisinde hazirlayacak veya

isleyerek saklayacaktir.

Kok hicre ve diger hiicresel uygulamalarin tamamen deneysel uygulamalar oldugu, uygulama sonucunda elde
edilebilecek faydanin kisiden kisiye degisiklik gosterebilecegdi, bu isleme bagli bilinen ve asagdida tanimlanan yan
etkiler disinda uzun vadede bilinmeyen yan etkilerle de karsilagilabilece@i bilinmelidir. Ayrica merkezimiz
tarafindan size sunulan ve sizin de talep ettiginiz hticresel uygulamanin bir doku, hticre veya organi tedavi etme
amaci tagimadigi sadece “kozmetik, guzellik, estetik amagh” oldugu bilinmelidir. Bu nedenle sonuglarin sadece
subjektif kanaate dayali oldugu, bilimsel veya klinik tedavi anlaminda olglilebilen veya skorlanabilen bir
fayda/sonug degerlendirmesine tabi olamayacagi bilinmelidir. Fayda ile ilgili veya faydanin ne kadar olacagi ile
ilgili ylzdesel basari ifadesi, kesinlik, vaat, sonug¢ garantisi veriimemekte ve bu formun imzalanmasi ile birlikte
bu dokimanda ifade edilen tum bilgilendirmeyi anladidiniz, ayrica doktor tarafindan bilgilendirildiginiz ve sizin
Ustlinlze dusen gerekli arastirmayi yaparak htcresel Urin uygulamasini tamamiyla kendi rizaniz ile kabul

ettiginiz varsayiimaktadir.

islemin basamaklari

1. Hicresel Urln Uretim asamasinda; kendi serumunuz, plazmaniz veya Saglik Bakanlhgi tarafindan yayinlanan
giincel iilU (GMP) kilavuzu, yénetmelik veya tebliginde ifade edilen insan doku ve hiicre {iriin tiretimine uygun
Ozel sarflar veya sollisyonlar kullanilacaktir. Uzun vadeli saklama-depolama-bankacilik isleminde hicreleriniz
dondurma prosesine tabi tutularak, Saghk Bakanligrnin belirtmis oldugu saklama suresi boyunca -130°C’nin
altinda bir sicaklikta muhafaza edilecektir. (Bankacilik hizmeti talep edilmesi halinde ayrica tarafinizla

paylasilacak formlarin doldurulmasi ve imzalanmasi gereklidir)

2. Hucresel Urln size uygulanmak tzere talep edildigi tarihte belirli proseslere tabi tutularak bitmis trin formunda
hazirlanacaktir. Hicresel bitmis Grlin; hicre sayim ve canlilik, bakteriyel endotoksin, sterilite, hizli sterilite,
saflik-kimlik, etkinlik ve mikoplazma (mezenkimal kok hicreler ve allojenik kullanim amacli hiicreler icin ayrica
genetik stabilite ve senesens) ydniinden gerekli kalite normlarina uygun oldugunu ifade eden sertifika (ilgili
Hiicresel Uriin Salim Sertifikas!) ile birlikte doktorunuza veya doktorunuzun sorumlu olarak atadigi yetkili kigiye
veya kuruma/kurulusa teslim edilecektir. Teslimat sonrasi Urinin uygun sartlarda saklanmasi ve kalitesinin
surdurulebilmesi, ilgili klinik personelinin ve uygulayici doktorun sorumlulugundadir. Teslimat sonrasinda
hdcresel Urlnlerin alictya uygulanincaya dek saklanma sartlarinin uygunlugu merkezimizin sorumlulugunda
degildir. Bu nedenle merkezimiz tarafindan bildirilen ve ilgili hlicresel Grtin salim sertifikasinda veya Hucresel
Bitmis Uriin Kullanim Talimati’nda ayrica belirtilen gerek saklama gerekse Uriiniin uygulama igin hazirlanma

kurallarina riayet edilmesi kritik olup farkl saklama, hazirlik ve uygulama sekilleri doktorun sorumlulugundadir.
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3. Yasal mevzuat geregi uygulama sonrasi durumunuz, duzenli periyotlar ile olmak Uzere toplam iki yil streyle

doktorunuz araciligi ile takip edilecektir.

4. Her enjeksiyonel uygulamada olabilecedi gibi hicresel Urin enjeksiyonunda da nadiren de olsa alerjik
reaksiyonlar, kizarikhklar, bas agrisi, uyku hali, hafif ates, hipo/hiper tansiyon ve uygulamaya bagh enfeksiyon
gelismesi gibi komplikasyonlarin olabilecegi bilinmelidir. Uygulamanin bilinmeyen, tanimlanmamis yan etkileri
olabilecegi, ayrica kullanilan Urtintn istenileni kismen veya tamamen karsilayamamasi da mimkUndir. Bu
konuda ham urdnu alan doktor tarafindan bilgilendirildiginiz ve sizin Ustuntze dusen gerekli arastirmayi

yaparak hicresel Griin uygulamasini kabul ettiginiz varsayilmaktadir.

5. Sizden alinan ham UrGndn iglenmesi ile elde edilen ara ve bitmis Uriinden talebiniz haricinde artan

doku/hiicrelerin;  arastirma/gelistirme, validasyon, Klinik c¢alismalarda kullanilmak UGzere DOKU

BIYOTEKNOLOJI LTD.STi.’ ye izin vermis oldugunuz ve bundan dolayi herhangi bir maddi veya manevi
beklenti icerisinde olamayacaginiz bilinmelidir. Bununla birlikte kisisel verileriniz laboratuvar binyesinde sakl
kalacak ve her ne nam altina olursa olsun 3. kigiler ile paylasilmayacaktir. Elde edilen veriler doktorunuzun

onayi halinde isminizi kullanmadan bilimsel ¢calismalarda kullanilabilecektir.

6. Talep edilen Grdntn hazirlanmasinda kullanilacak ham utriin (doku/hlcre), laboratuvar tarafindan teslim alinip
onaylandiktan sonra, Uretilecek veya dretilmis hicresel drin karsilikli  olarak (doktor-laboratuvar)
kararlastirilan tarihte size uygulanmak tizere doktorunuza teslim edilecektir. Bu tarihte uygulamanizi yaptirmak
zorunda oldugunuz, yaptirmadiginiz takdirde size uygulanmasi planlanan materyalin canli hiicre igermesinden
dolayl imha edilmek zorunda oldugunu ve buna bagl olarak uygulama hakkinizin kaybolacagi bilinmelidir.
Ham Urinin elde edilmesinden ve bitmis hlicresel trinin uygulanmasindan doktorunuz sorumlu olup; ham
urin alinmasi ve uygulama sonrasindaki kisa, orta veya uzun vadede olusabilecek olasi yan etkilerin ve
komplikasyonlarin, doktorunuz tarafindan size tam olarak aktarildigi ve sizin de bunlari anlayarak kabul
ettiginiz varsayilir. Alinan ham Uriin en geg 48 saat icerisinde DOKU BiYOTEKNOLOJi Kok Hiicre, Biyobanka
ve Doku Muhendisligi Merkezi'ne ulastirilacak ve 6n kalite kontrol test sonuglarinin uygun olmasi ve seroloji
test sonuclarinin negatif olmasi halinde, talepleriniz dogrultusunda gerekli islemlere tabi tutulacak ve gerekli
durumda veya Hucresel Uriin Siparis Formu’nda bildirilen talebiniz dogrultusunda kisa veya uzun vadeli
dondurmaya alinarak saklanabilecektir. Asagdidaki islemlerden bir veya birkagi sizden gelen ham Uurlne

uygulanabilecektir.
(a) Dokunun enzimatik veya mekanik olarak parcalanmasi,
(b) istenen hiicrelerin secilmesil/izole edilmesi,
(c) Hucre kultir kaplarinda ¢ogaltiimasi,
(d) Gerektiginde bir matriks Uzerinde ¢ogaltiimasi veya matriks/materyal ile kombinlenmesi,
(e) Gerektiginde veya talepleriniz dogrultusunda hicrelerinizin dondurulmasi basamaklarini,

(H) Laboratuvar tarafindan gerek duyulmasi halinde elde edilecek hucrelerin talebiniz digindaki bir kismini
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arastirma/geligtirme, validasyon, klinik caligmalarda kullaniimak Uzere saklamaya alinmasi veya
uretilmesi.
7. Tum Uretim ve saklama surecleri igerisinde ortaya gikan atik urGnlerinizin gelecegi ile ilgili olarak hangi

yaklasimi kabul edersiniz?

a) Atik Grinlerimin bana yollanmasini istiyorum bunun karsiliginda DOKU BiYOTEKNOLOJi'ye ayrica 100

Euro hizmet bedeli 6deyecegdim. (Asagiya bilgi girilmedigi takdirde yollanmasini istemediginiz kabul edilir)
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Doku Biyoteknoloji Kék Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi’nce Uretilmekte Olan Hiicresel
Uriinler Listesi:
1. Kemik iliginden Elde Mezenkimal K6k Hiicre (Ki-MKH)
. Kemik iliginden Elde Monon(ikleer Hiicre (Ki-MNH)
. Gébek Kordonunundan (Wharton jolesi) Elde Mezenkimal Kok Hicre (GK-MKH)
. Yag Dokusundan Elde Mezenkimal Kok Hucre (YD-MKH)
. Yag Dokusundan Elde Stromal Vaskuler Fraksiyon (SVF)
. Kordon Kanindan Elde Mononukleer Hicre (KK-MNH)
. Dis Pulpasindan Elde Mezenkimal Kék Hucre (DP-MKH)
. Dermal veya Bag Dokudan Elde Fibroblast (FIB)
. Dermal Dokudan Elde Keratinosit (KER)
10. Kil Folikulinden Elde Dermal Papilla (DP)
11. Sunnet Derisinden Elde Fibroblast (SD-FIB)
12. Kikirdak Dokudan Elde Kondrosit ile Kombine Kollajen Membran (KON)
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ALICI ONAM METNI

Yukaridaki listede adlari gecen ve Hiicresel Uriin Siparis Formu’nda spesifik olarak belirtilen iiriin veya
iriinler_ile ilgili DOKU BIYOTEKNOLOJi Kok Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi’nin

sozlesme ve formlari lizerinden vapmis oldugqu aciklamalan eksiksiz okudum, vyabanci kelimelerin

anlamlarini uygulayici doktoruma sorarak ve/veya kendim arastirarak ogrendim. Aklima takilan sorulari

doktoruma sordum, endiselerimi_onunla paylastim ve kozmetik, estetik, giizellik amach olan bu

uygulamadan hicbir fayda gérememe ihtimalini de bilerek uyqulamayi yaptirmaya kendi istegim ile karar

verdim. Muhtemel veya beklenmeyen van etki, risk ve komplikasyonlari ile birlikte DOKU
BiYOTEKNOLOJIi Kok Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi’nin otolog veya allojenik olmak

tizere hiicresel uriin hazirlamasina ve doktorumun da uygulamayi gerceklestirmesine razi oldugumu

kabul ve beyan ederim.

Verici/Ahci (veya Vasinin) Adi Soyadi :

Yakinlik Derecesi

Tarih/Saat

imza
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DOKTOR ONAM METNI

DOKU BIYOTEKNOLOJi Kék Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi'nin, kozmetik, estetik, giizellik
uygulamasi amagh Hicresel Urin Siparis Formu'nda ayrica belirttigim verici//alict igin  gerekli
................................................................. kodlu tiriin veya urunleri hazirlamak tzere yetkili kiliyorum. Bu uygulama ile ilgili
tim yarar ve muhtemel veya beklenmeyen riskler konusunda yeterli bilgiye sahibim ve bu secimi Alici ile birlikte
bilin¢li olarak yapiyorum. Hucresel uygulamayi, aliciya bir tedavi segcenegi olarak sunmamakla birlikte, hicresel
drtinlerin deneysel uygulamalar oldugunu vakifim ve aliclya da kendi talebi dogrultusunda kozmetik, guzellik,
estetik amacgh olarak yapmaktayim. Bu Urin ile ilgili olarak tim gelismeleri talep edildigi takdirde DOKU
BIYOTEKNOLOJi Kék Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi ile paylasacagimi kabul ediyorum.
DOKU BIYOTEKNOLOJi Kék Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi'nin yazili olarak haberi ve yetkili
kisi tarafindan imzall izni olmadan ugincu kisiler ile paylasmamayi kabul ediyorum. Bilimsel yayinlarda Urin
hazirlayan merkez olarak DOKU BIYOTEKNOLOJi K&k Hiicre, Biyobanka ve Doku Miihendisligi Merkezi adini

kullanmak zorunda oldugumu biliyorum.

Doktor Adi/Soyadi:
Uzmanhgt:

Diploma no veya Kase:
Tarih/saat:

imza:
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