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BIYOTEKNOLOJi VE BIYOMUHENDISLIK URUNLERI



Sinyal

Otolog veya Allogeneik Biyomekanikal stimiilasyon
Hematopoetik Mezenkimal Kemik Biiyiime faktorleri
(Multipotent indiiklenmis) Doku Proteinler
kok hucreler (IPSCs) il . Serum
Terminal Hiicreler Mihendisligi Kemokinler
(Unipotent, Fibroblast, Plateletten Zengin Plazma
Kondrosit, Keratinosit vs.) Eksozom

MACI AMIC
Ex vivo Otolog Matriks
3D kiiltiir Kaynakli Kondrojenez

Sentetik Hidrojel
ECM Komponent
Kollajen
GAG

Skafold
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Fibroblastlar bag dokusunun temel hiicreleridir.
Derimizin orta tabakasinda yer alan bu hticreler, cildin rejenerasyonunda, saglikh
ve dinamik gériinmesinde anahtar bir role sahiptirler.

Fibroblast hiicreleri kolajen ve elastin olarak ifade edilen cildin sikiligini,
elastikiyetini, parlak ve geng gorlinmesini saglayan proteinleri tretir. Bu
proteinlerin yani sira viicudumuzda dogal olarak Gretilen hyaliironik asit gibi
cildin nem kapasitesini saglayan glikoproteinlerin de salgilanmasini saglar.

FIBROCELL®, kisinin kendi dokusundan elde edilen fibroblast
hicrelerinin, yliksek teknolojiye sahip laboratuvar ortaminda,
biyomihendislik teknikleri ile cogaltilarak kisinin ihtiyag
duydugu bolgeye enjekte edilmesine dayanan otolog bir
tedavi yontemidir.

Hekim lokal anestezi altinda, bu uygulamayi talep eden hastanin tercihe kulak
arkasindan mercimek biyukliginde 1-2 adet biyopsi alir. Hastadan alinan
venoz kanla beraber biyopsi 6rnegi, soguk zincir tasima kutularina konularak, 4-
12 °C’de Genesisi Biyomedikla AS. Grliin uzmanina ulastirilir. Bunun icin Genesis
Biyomedikal AS. satis Destek Sorumlusunun telefonla aranmasi, mail
gonderilmesi ya da WhatsApp mesaj gonderimi gibi yollardan biri tercih
edilmelidir.
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ALLOBLAST™, yeni dogan siinnet derisinden elde edilen fibroblast hiicrelerinin,
yuksek teknolojiye sahip laboratuvar ortaminda, biyomuhendislik teknikleri ile
cogaltilarak kisinin ihtiyac duydugu bolgeye enjekte edilmesine dayanan
allojenik bir tedavi yontemidir.

ALLOGENEIK FIBROBLAST URETiMI

Yuksek teknoloji sistemine sahip GMP onayl sifir partikil laboratuvarda,
milyonlarca yeni fibroblast hiicresinin ¢cogalmasi saglanir. Bu islem FDA onay
cercevesinde fibroblast Uretim teknigine 6zgli kritik prosesler dahilinde
gerceklestirilir. Uretilen fibroblast hiicreleri Saglik Bakanhg’nin ve Avrupa
Standartlarinin belirlemis oldugu kalite kontrol sireglerinden gecerek
uygulamaya hazir hale gelir.

ALLOBLAST™ UYGULAMA

Hasta klinige gelir, cildi topikal anestezik krem ile uyusturulur. ALLOBLAST™
hastanin istenilen bolgesine enjekte edilir. ALLOBLAST™ uygulamas! tek

seanstir. ALLOBLAST™ tedavisinin diger tedavilerden c¢ok farkh oldugu,
icerisinde kolajen ve elastin lireten fibroblast hicrelerini icerdigi
unutulmamalidir.




FIBROCELL™ , kisinin kendi kulak arkasindan alinan dokudan uretilen otolog fibroblastlar iken, ALLOBLAST™, yeni
dogansiinnet derisinden elde edilen allojenik fibroblastdir.
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iki uygulama arasindaki farklar asagidaki sekilde siralanabilir:

- FIBROCELL™ uygulamasi icin hastalarin, ilki doku alimi, diger lgl ise yine Uger haftalik araliklarla olacak sekilde
toplamda 4 kez klinik ziyareti gergeklestirmesi gerekmektedir. Bu randevularin hepsi daha 6énceden belirlenmis
glunlerde gergeklestiriimek zorundadir. Bu uygulama seanslarinin belirli bir takvim icerisinde mutlaka yapilmasi
gerektigi icin, hastanin randevusuna gelemedigi durumlarda seansa ait hakki kalmamaktadir. ALLOBLAST™
uygulamasindaise tek seans yeterlidir. Elbette talep edildiginde seans sayisi arttirilabilir.

-FIBROCELL™ uygulamasi sirasinda, otolog fibroblast Uretimi icin gereken tam katman dermal dokunun kulak
arkasindan, mutlaka aseptik kosullar saglanarak alinmasiicin gerekir. ALLOBLAST™ allojenik fibroblast uygulamasticin
ise, kisiden doku alinmasina gerek duyulmamaktadir. FIBROCELL™ uygulamasi icin doku ile birlikte 8-10 adet tiip kan
alinmasi da gerekir. ALLOBLAST™ allojenik fibroblast uygulamasi icin vendz kan alimi ile serolojik yonden uygunluk
gerekmez.

Somatik Fibroblast Somatik Fibroblast
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e Yiiksek seviyede kollajen iiretimi
e Nekrozise direng

e Yiiksek aktivite parakrin etki

e Uzun telomerler

e Fonksiyonel mitokondriler

e Diisiik seviyede oksidatif stres

e Yasa bagh diisiik kollajen ve elastin sentezi
e Kisalmig telomer boyu

® Fonksiyonlarini kaybetmis mitokondriler

e Yiiksek seviyede oksidatif stres




-FIBROCELL™ uygulamasi sirasinda, otolog fibroblast Gretimi icin alinan dokunun kontamine olmasi gibi karsilasilan
olumsuzluklar nedeniyle, Gretim gerceklestirilemeden yeniden doku alimi gerekebilir. Oysa ALLOBLAST™ allojenik
fibroblast uygulamasiigin, kisiden doku alinmasina gerek duyulmamaktadir.

-ALLOBLAST™ allojenik fibroblast uygulamasinin sonuglari uygulamadan gok kisa bir stire sonra, yaklasik bir ay icinde,
FIBROCELL™ uygulamasina gore 4 kat daha hizli gorilir. Clinkla ALLOBLAST™ allojenik fibroblast uygulamasinda
kullanilan fibroblastlar, daha geng ve saglikli, daha dinamik, Gstelik doku kiltirine alindiklariana kadar higbir olumsuz
cevresel etkiile karsilasmamis hiicrelerdir.

-Hem FIBROCELL™ hem de ALLOBLAST™ uygulamalarinda kullanilan doku sispansiyonlari sentetik katki maddesi
icermez. Tamamiyla dogal sekilde rejenerasyon saglar.

-ALLOBLAST™ uygulamalarinda kullanilan doku slspansiyonlari, sadece yeni dogan bebeklerin siinnet derilerinden
Ozel tekniklerle elde edilen %100 fibroblast hiicresinden olusur. Bebek stinnet derisinden elde fibroblast hiicrelerinin
kronik yara tedavisi dahil insanlar tizerinde kullanimi, FDA ve Avrupa ila¢ Ajansi gibi kurumlar tarafindan onaylanmustir.
Ulkemizde de FIBROCELL™ ve ALLOBLAST™ uygulamalariicin kullanilan fibroblast soliisyonlari, T.C Saglik Bakanhgi'nin
onayi ile Uretilmektedir. Bebek siinnet derisi Musliman Ulke olusumuzdan dolayl halihazirda tibbi atik olarak
atilmakta, dolayisiyla etik olarak herhangi bir sorun tegkil etmemektedir. Ayrica kendi cocugunun siinnet derisini
ileride kullanmak tizere bankacilik kapsaminda da saklatilabilmesi mimkinddr.

-Bebek stinnet derisinden elde edilen fibroblast hiicrelerinin kullanimi, aleriji, yan etki vb. komplikasyonlar olusturmaz.
Clnku bebek siinnet derisinden elde edilen fibroblast hiicreleri heniiz bebege 6zgl kimlik kazanmamis durumdadir.
Bu sayede baskalarina giivenli sekilde uygulanabilir.

-FIBROCELL™ ve ALLOBLAST™ markasi ile hekim kullanimina sunulan fibroblast stispansiyonlari klinige ulastiriimak
Uzere yola ¢cikmadan 6nce, bu solliisyonda bulunan fibroblastlarin kantitatif tayini, canlilik testleri gibi kalite kontrol
esaslarini belirleyen testler mutlaka yapilir. Ek testler ile ise fibroblastlarin heniiz kimlik kazanmamis olduklari
dogrulanir.

FIBROCELL™ ve ALLOBLAST™ markasi ile hekim kullanimina sunulan fibroblast stspansiyonlari Saglik Bakanligi
tarafindan onayli olarak hizmet veren, Ankara' da yerlesik GMP onayli 6zel bir kok hiicre,
biyobanka ve doku mihendisligilaboratuvari tarafindan Giretilmektedir.

FIBROCELL™ ve ALLOBLAST™ uygulamalari, sadece gerekli egitimi alan ve laboratuvar-hekim arasinda karsilikli
sozlesme imzalanmis kliniklerde uygulanabilir.

FIBROCELL™ ve ALLOBLAST™ uygulamalari éncesinde, Hiicresel Uriin Siparis Formu ve diger formlar ile Hasta Onam
Formu mutlakaimzalanir.



FIBROCELL™ ve ALLOBLAST™ uygulamasinda kullanilacak hticresel irtinler, soguk zincir icerisinde 2-8°C kosullarinda
nakil edilirler. Soguk zincir kutusu klinige teslim edildikten sonra, kutu acilir, hiicresel irlin uygulamanin yapilacagi ana
kadar, sicaklik takibi diizenli olarak gerceklestirilen buzdolabinin 2-8°C lik boltimuine konulur. Soguk zincir kutusu ¢ok
kullanimliktir, atilmaz.

Gerek FIBROCELL™ gerekse ALLOBLAST™ uygulamasi igin gerekli 5 cc. homojen siispansiyon, hastanin uygulamasinin
yapilacagi klinige serum fizyolojik veya laktatli ringer icerisinde steril olarak gonderilir.

Uygulamadan hemen dnce, stispansiyonu iceren sise kapagi acilir, tercihen 1cc'lik luer-lock enjektorlere hava kabarcigi
olmadan yavasca cekilerek ayriayrihazirlanir.

Buradaki en 6nemli husus, hiicre stispansiyonu 1cc'lik enjektorlere gekilirken, 21Gauge ve daha biyiik ¢aph, yaygin
olarak bilindigi Gzere yesil uclu ignelerin kullanilmasi gerekliligidir. Uygulama sirasinda ise, hasta konforunu saglamak
icinigne ucunun degistirilerek 27G veya 30G ignelerin kullanilmasi 6nerilir.

Uygulamadan 30-40 dakika kadar 6nce hastanin cildi, tercihen serum fizyolojik gibi ciltte alerjik yaniti tetiklemeyecek
tampon sollisyonlarile temizlenir. Ardindan analjezik kremler siirtilerek cildin uyusmasi saglanmahdir.

Uygulama intradermal enjeksiyon seklinde sadece dermis tabakasina gerceklestirilmelidir. Uygulama genellikle papul
seklinde ve her papil 100-200ul volim icerecek sekilde ayarlanir. Papiillerin (zerine asiri basi veya soguk pres
yaptimamalidir. Cilt kendi haline birakilmali, ince kanamalar varsa hafifce steril gazli bez yardimiyla silinmelidir.
Nasolabial oluklar icin ¢cok fazla volime ihtiyag olacagindan linear uygulama seklinde filler mantiginda uygulama
yapilmasi onerilmez.

Uygulamadan sonra 24 saat boyunca cilde herhangi basi veya sivi muamelesi yapilmamalidir. 24 saat sonrasinda ilik
dus alimiuygundur. 72 saat siresince makyaj vb. kozmetik preperatlarin cilde uygulanmamasi tavsiye edilir.
Uygulamayi takip eden 3 ay boyunca lazer, dermaroller, kollajen dolgu vb. uygulamalarin yapilmamasi 6nerilir. Dusuk
yogunluklu hyalilronik asit dolgusu, vitamin enjeksiyonlari gibi uygulamalarin ise uygulama (izerinden en az 3 hafta
gectikten sonra yapilabilir.

FIBROCELL™ uygulamasiicin kisinin kulak arkasindan alinan bir biyopsiden elde edilen fibroblastlarin cogaltilabilmesi
icin haftalar gerekir. Bu nedenle, tedavi glnini belirleyebilmek icin litfen WhatsApp, mobil arama veya mail
Uzerinden saha yetkilimize danisiniz.

Allojenik kullanim icin ALLOBLAST™ talebiniz, hastaniza tedaviyi gerceklestireceginiz glinden bir glin 6nce, en geg saat
14: 00'a kadar WhatsApp, mobil arama veya mail Uzerinden saha yetkilimize bildirilmelidir. Ankara ili icin ise
uygulamadan en az 3 saat 6nce talebin bildirilmesi yeterlidir. Diger iller icin ise teslimat ertesi giin en ge¢ saat 11.00'a
kadardir.
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