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atigen-cell“’ Teknoloji Hiicre ve Doku Merkezi, 2006 yilinda faaliyetine baslamis, lyi Uretim
Uygulamalari (GMP) kalite standardina sahip, Saglik Bakanligi tarafindan faaliyetleri kapsaminda
ruhsatlandiriimis, tilkemizin ilk biyoteknoloji sirketidir. a’rigen-cellﬁ’ kendi alaninda ulkemizde ilk
oldugu gibi, Gretim kapasitesi ve teknolojisi agisindan da Avrupa'nin sayili tesisleri arasindadir.

Dinyada hizla gelismekte olan rejeneratif tip ve hiicresel tedavi alaninda uluslararasi standartlarda
irlin ve hizmet sunmayi amaglayan atigen-cell, mezenkimal kék hiicre, fibroblast, kondrosit,
kanser asisi uretimi, kornea nakilleri, kemik kupu ve kemik cipsi uretimi, amniyotik membran,
perikard membran, kostal kartilaj ve kordon kani bankaciligi alaninda hizmet veren dncii bir
kurulustur.

Diinyadaki gelismeleri takip ederek sistemini degisikliklere ve yeniliklere gore giincelleyen
aiigen-cell”L hiicresel tedavi bir segenek oldugunda hedef kitlesi olan bilim insanlari, doktorlar ve
saglik kurumlarina kaliteli, giivenilir ve diinya standartlarinda iiriin ve hizmet sunmayi taahhiit
etmektedir.

atigen-cell, aralarinda kék hiicre alaninda 6nemli calismalar yapan hekimlerin, saglik sektoriine
bagli kuruluslarin, is insanlarinin ve sanayicilerin bulundugu bir anonim sirkettir.

qiigen-cel|®'in Trabzon Teknoloji Gelistirme Bélgesi'nde (KTU Teknokent) yer alan (:ﬂigen-cell®
tesisi 2400m? alana yerlesiktir. Tesisin 350m?si iretim alani olarak yapilandirilmis ve GMP kalite
sartlarina uygunluk agisindan akredite edilmistir.

atigen-cell olarak kalite politikamiz, hiicresel tedavi bir segenek oldugunda hekimlerimize ve
saglik kuruluslarimiza kaliteli, glivenilir ve diinya standartlarinda triin ve hizmet sunmaktir.
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Eksozomlar, hiicrelerin disina salgilanan mikroskobik boyuttaki kiiciik keseciklerdir (vezikiiller).
Genellikle caplari 30-200 nanometre arasinda degisir. Hiicreler bu kesecikler araciligiyla birbirleriyle
iletisim kurar. Eksozomlar iginde proteinler, RNA'lar (6zellikle mikroRNA ve mRNA), lipitler ve DNA
parcaciklari bulunur. Eksozomlar, hiicre iginde olusan "endozomal yol" adi verilen bir sistemle meydana
gelir ve hiicre zarindan dis ortama salinirlar.

Eksozomlar, hiicreler arasibilgi tasimada rol oynar. Ozellikle bagisiklik sistemiyaniti, hiicre yenilenmesi,
norodejeneratif hastaliklar gibi birgok fizyolojik ve patolojik suregte gorev alirlar. Hastaliklarin erken
teshisinde biyobelirteg (biomarker) olabilirler.

Eksozomlarin hiicrelere ilag veya genetik materyal tasima araci olarak kullanilmasi arastirilmaktadir.
Kanser tedavisi, norolojik hastaliklar ve yenileyici tip alanlarinda umut verici uygulamalar
gelistirilmektedir.



Eksozomiarin Etki Mekanizmasi

) Eksozomlarin temel islevi, hiicreler arasi iletisimi duzenleyen sinyal molekullerini tasiyarak hedef
hicrelerin biyolojik yanitlarini module etmektir. Bu sayede hasar goren dokularda iyilesme ve yenilenme
siiregleri aktif hale gelir.

) Eksozomlar; genetik bilgi, protein ve mikroRNA igerigiyle hiicreler arasinda bilgi tasir. Hedef hiicreye
ulastiginda hiicresel metabolizmayi etkileyerek diferansiyasyon (6zellesme) ve migrasyon (yer
degistirme) gibi yasamsal sliregleri uyarirlar.

) Eksozomlar, inflamasyonla iligkili proteinlerin {iretimini baskilarken anti-inflamatuar (iltihap
karsiti) yanitlari tetiklerler. Bu 6zellikleri sayesinde dokulardaki kronik inflamasyonu azaltir ve iyilesme
ortamini optimize ederler.

» Eksozomlarin rejeneratif etkisi fibroblastlar, endotelyal htcreler, keratinositler ve progenitor
hiicrelerin (onciil kdk hiicreler) aktivasyonunu desteklemeleriyle ortaya ¢ikar. Eksozomlar, hiicre
cogalmasinive hasarli bolgeye yonelmeyi tesvik ederek doku onarimini hizlandirirlar.

9 Bilimsel veriler, mezenkimal kok hiicre kaynakli eksozomlarin hiicre olimi (apoptoz), oksidatif
stres ve dokusal bozulmalar iizerinde koruyucu etki sagladigini géstermektedir. Ozellikle hasarli doku
bolgelerinde canlihiicre oranini artirarak yeniden yapilanmayi destekler.

) Eksozomlar, kolajen iiretimini ve bag doku mimarisini diizenleyerek yara izlerinin gorinimiini
azaltir. Normal dokuya benzer bir yapi olusmasina katki saglar, bu sayede fonksiyonel ve estetik agidan
basarili sonuglar elde edilir.

Yeni nesil biyolojik tedavilerde eksozomlar, dogrudan hiicre nakli gerektirmeden hiicresel onarim
surecini baglatmalariyla one gikar. Buyonuyle hem guvenli hem de yenilikgi bir yaklagim sunar.



Doku reddi riski tasimaz:

Wharton Jelly mezenkimal kok hucre kaynakli eksozomlar,
HLA antijenleri igermedikleriicin immun yanit olusturmazlar.
Bu dzellikleriyle allojenik (dondrden alinan) kullanim igin son
derece uygundurlar.

Hiicresel degil, biyolojik nano yapilardir:

Eksozomlar hiicre degildir, boyut olarak c¢ok daha
kiicliktlirler (Hiicrenin 1/1000 boyutlarindadir.). Erigkin
kok hiicrelerden farkli olarak yeni dogan kaynakli
eksozomlar ¢ok daha fazla buyume faktoru icerir. Bu da
onlariklinik ve estetik uygulamalar igin Ustun kilar.

Protein yapisi sayesinde stabil ve dayanikhdir:

Uygun saklama kosullarinda protein igeriklerini uzun stre
korurlar. Hiicresel Uurunler gibi ozel laboratuvar hazirliklar
gerektirmezler, doktor tarafindan dogrudan uygulanabilirler.

Cerrahiye alternatif, hizh uygulama:

Herhangi bir cerrahi isleme gerek olmadan enjeksiyona
hazir formda tek kullanimlik siselerde sunulurlar. Bu,
islem suresini kisaltir ve komplikasyon riskini onemli
olcude azaltir.




Yeni dogan giobek kordon dokusundan elde edilir:

Mezenkimal kok hucre eksozomlar, steril ve toksik etkiden
arindirilmis Wharton Jelly mezenkimal kok hiicrelerden elde edilir.
Otolog (kisinin kendi hiicresinden) liriinlere gore daha geng, daha aktif
ve her yas grubuna uygun biyolojik kaliteye sahiptir.

Dondurularak saklanabilir ve tasinabilir:

Eksozomlar izalasyonun ardindan dondurulmus olarak
siselenir, bu da tasimayl ve depolamay! kolaylastirir.
-20°C'de eksozom 6 ay muhafaza edilebilir.

Topaklanma riski yoktur:

|
Formiilasyon ozellikleri sayesinde sistemik
uygulamalarda partikul birikimi veya emboli riski
olusturmazlar.
J Farkh uygulama alanarina sahiptir:

Damar ici(lV), kas ici(IM), intratekal (IT), subkutan, subtenon,
intradermal, intranazal ya da dogrudan uygulamak istenen bélgeye
enjeksiyon seklinde uygulanabilir. Bu da farkli ihtiyaglara ozel, esnek
tedavi protokolleri olusturulmasina olanak tanir.
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Atiexo; hiicresel yenilenme, doku onarimi ve biyolojik slreglerin
dizenlenmesinde rol oynayan ileri nesil bir biyoteknolojik trinddr.
Wharton Jelly kaynaklimezenkimal kok hucrelerden elde edilen ve
ozel yontemlerle saflastirilan eksozomlardan olusur. Yiiksek
saflikta ve biyolojik olarak aktif igerikleri sayesinde, hucresel
iletisim mekanizmalarini destekler ve rejeneratif surecleri
hizlandirir.

Mezenkimal kok hucre kaynakli Atiexo eksozomlari, multipotent
yapilari sayesinde rejeneratif tedavide Ustun performans gosterir.
Hiicreler arasi iletisim agini giclendirerek doku yenilenmesine
katki saglar ve bu yoniiyle klasik eksozom driinlerinden ayrilir.

Atiexo'nun biyolojik etkileri; yaslanma belirtilerine karsi koymak,
hicre onarimini tetiklemek, cilt elastikiyetini desteklemek ve
inflamatuar siiregleri dengelemek lizerine yogunlasir. Atiexo
barindirdigi 90% Ustii kok hiicre yiizey antijenleri ile oldukga etkili
bir tedavi secenegidir. Bu sayede, hem estetik hem de klinik
uygulamalarda gliglii bir destek unsuru olarak one gikar.

Atiexo, yara iyilesmesini hizlandirma, cilt dokusunu yenileme, sag
folikil aktivitesini uyandirma ve kozmetik islemlerden sonra
iyilesme surecini optimize etme potansiyeli ile dikkat ceker.
Hiicresel biyoteknolojinin sundugu bu ileri seviye ¢oziim, modern
tibbin rejeneratif alaninda givenilir bir yenilik olarak konumlanir.
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Atiexo Nasil Elde Edilir? ,

Kordon dokusu

Kordon Kani

Umbilikal ven

—e Umbilikal arterler

Atiexo; gobek bagidokusundan elde edilen mezenkimal kok hiicrelerdenizole edilen, hiicresiz ve yiiksek
saflikta bir biyoteknolojik tirlindiir. Laboratuvar ortamindaislenen gébek bagi dokulari, yalnizca titizlikle
belirlenmis donor kriterlerine uygun olarak kabul edilir.

Kabul siirecinde, dondrlere ait serolojik testler detayli sekilde degerlendirilir ve glivenlik kriterlerine
uygunlugu dogrulanir (HIV, Anti-Hbc, HBsAg, HCV, Sifilis, CMV IgG). Bu hassas secim ve kontrol siireci,
Atiexo’nun giivenilirligini ve klinik kullanimdaki tistiinliigiinii garanti altina alir.
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Atiexo; cGMP (Current Good Manufacturing Practice) standartlarina uygun olarak steril kosullarda
hazirlanir. Ozel filtreleme yontemlerinden gegirilir ve %0.9 izotonik sodyum kloriir veya PBS soliisyon
icerisinde yeniden siispanse edilerek kullanima hazir hale getirilir. Uriin, yiiksek sterilite kosullarinda
endotoksin, mikroplazma ve sterilite testleri yapilip belgelenerek flakonlar icerisinde guvenle saklanir.
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Atiexo'nunigerik analizi, partikullerin
boyut ve yogunlugunu hassas bigcimde

50 —

4.0

:_ﬁ olcen Nanoparticle Tracking Analyzer
% K - Malvern Panalytical Nanosight Pro
o cihaziile gergeklestirilir. Bu analizler,
el triiniin 30-200 nm boyut araligindaki
s 5 e eksozom yogunlugunu ortaya koyar ve
o 4 biyolojik etkinligin standardize
Size (nm) edilmesini saglar.

Intensity / Size graph for Experiment:
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Kordon dokusundan
elde edilen hiicreler,
ozel kap ve canta ile
toplanur.
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Uygun kosullarda eksozom
izolasyonu ve kalite kontrol
testleri yapilrr.




-80°C'de dondurarak
muhafaza edilir.

Hastane veya
anlasmali
merkezlerde
urdin teslimah

yapilir.

.

Ozel sogutmal araclarda
hassas tasima gerceklesir.




Dogal Kaynak: Gobek bagi dokusundan elde edilen yiiksek saflikta eksozomlardir.

Hiicresiz Formiilasyon: Bagisiklik reaksiyonu riskini minimuma indirir.

cGMP Standartlarinda Uretim: Uluslararasi kalite ve giivenlik kriterlerine tam uyumludur.

Titiz Donor Secimi: Serolojik testlerle glivenlik dogrulamasi yapilmis sagliklidonorlerden elde edilir.

® Yiiksek Saflik: Ozel filtreleme ydntemleri ile partikiil safligi garanti edilir. Flow cytometri cihaziyla
kok hiucre ylzey belirtegleri %90'In Uzerindeki Urtnler piyasaya surdlur.

® Yiiksek Sterilite: Hazirlanan d{riine uygulanan; sterilite (aerobik, anaerobik), endotoksin,
mikoplazma test sonuglariniigeren son urun analiz sertifikasi ile birlikte hekime ulastirilir.

® Klinik Giivenilirlik: Partikiil boyut ve yogunlugu NanoSight PRO ile diizenli analiz edilerek
standardize edilir. Kullanima hazir flakon igerisindeki eksozom partikil sayisi (RAW Concentration)
belgelenir.

® Kullanima Hazir Form: %0.9 izotonik NaCliginde veya PBS ile siispanse edilerek steril flakonlarda
kullanima sunulur.

® Yenilikgi Teknoloji: Hiicresiz eksozom bazli tedavi yaklasimi, glincel rejeneratif tip alanindaki en
ileribiyoteknolojiyi temsil eder.

® Esnek Uriin Konsantrasyonu: Hekim; {iriin konsantrasyonunu (ml/partikiil) endikasyona gore
belirleyebilmekte ve urunu atigen-cellden temin edebilmektedir.




Atiexo Eksozom urunun yaninda gonderilen
hasta ve doktor onam formlarinin igerisinde urin
analiz sertifikasi bulunmaktadir. Her bir Grin analiz
sertifikasi gonderilen urune aittir.

Sertifikada eksozomun kaynagi, Uriin lot
numarasi, konsantrasyonu, tretim ve son kullanma
tarihi ve saklama sekli yazmaktadir. Ayrica urinun
partikul boyutu kok hucre yuzey antijen oranlari ve
sterilite test sonucglari bulunmaktadir. Kullanici
hekim tarafindan istenilmesi halinde Uriiniin biitiin
belgeleri (flow cytometri ve NTA goriintiileri;
aerobik, anaerobik, endotoksin, mikoplazma test
sonuglari) diizenlenerek gonderilir.

Uriin analiz sertifikasi atigen-cell birim
yoneticileri tarafindan islak imzalidir.

Size and ATIGEN-CELL HUCRE VE DOKU MERKEZ| \//

Concentration

Average Size Distribution Statistics Table RAW Concentration
" Merged
10
s I‘ Sample ES5
E Mode [nm] 106.4
8 ’ Mean [nm] 1303
‘é o8 Standard deviation [nm] 49.9
‘g Concentration [particles/ml] 6.15E+09 +/-7.38E+08
E 0 D10 [nm] 93.2
g D50 [nm] 178
3 ‘ D90 [nm] 1720
02 \
\ Valid tracks 22798
Oe
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atigen-cell
HUCRE VE DOKU MERKEZI Qb Qb 2027
Uriin Analiz Sertifikast
Uron Adi: ATI-EXO ( Wharton Jeli MKH Kaynakh Eksozom )
Aber AdiSoyadr: Afle’ Fozal! DASARIR
Kod Numarasi: E000004250304

Miktar: (mipartikil sayss) 5 x 10°/ 5 mi (1 fiakon) (5Smi'de 5 milyar partikl)
Ortin hazirlama tarihi:  04.03.2025

‘Son Kullanma Tarthi: 04.03.2027

Saklama Sicakiigi: -80°C

Analiz Limit Sonug
Partikill boyutu: 30-200 nm 30-200 nm
Tanimlama: o
! s > %90 %99.2
G083} 1 CO H+)
‘Sterilite: STERIL STERIL
Endotoksin: NEGATIF NEGATIF
Mikoplazma: NEGATIF NEGATIF

GériinGm: X Bemak Kirll Bulanik

Agiklama:

<
eu iriml mmu Bnrl i Mesiil Mjdir __
AY AYD ESRA IMA)

Atigen-cell, ulusal ve uluslararasi alanda
tum eksozom ureticileri arasinda ilk ve tek
son uriln flakon icerigi sertifikasi veren
firmadir. Bu sertifikada partikul boyut ve
yogunlugu NanoSight PRO ile diizenli analiz
edilerek standardize edilir. Kullanima hazir
flakon icerisindeki eksozom partikil sayisi
(RAW Concentration) %10'luk bir sapma ile
belgelenerek kullanci hekime ulastirilir.
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Oftalmoloji (Goz Hastaliklari)
Jinekoloji

Uroloji

IVF ve Histoloji

Genetik Hastaliklar
Nororadyoloji

Endokrin




Dermatoloji

Derma - Kozmetik

Plastik Cerrahi

Ortopedi

Fiziksel Tip ve Rehabilitasyon
GETAT

Algoloji

Goglis Hastaliklari ve Cerrahisi
Kardiyo Vaskiler Cerrahi
Kardiyoloji

Nefroloji

Kulak Burun Bogaz

Geriatri

Pediatri
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a% 7%0.9 izotonik sodyum klorur icerisinde,

;% PBS sollisyonigerisinde

istenen konsantrasyonda gonderim segenekleri bulunmaktadir.

Atiexo; 5 mlde 5x10° partikiil, 2 ml'de 5x10° partikiil ve 3 ml'de 6x10° partikiil iceren hazir iiriin
konsantrasyonlarinda flakonlanmaktadir., Bunun yanmi sira brans hekimlerinin
endikasyonlarina gore talep ettigi farkli konsantrasyonlarda triin hazirlanmakta ve hekimlere
ulastirilmaktadir.

Saklama ve Kullanima Yonelik Oneriler

:5 Gozilen drundn yeniden dondurulmasi dnerilmez.
;% Cozuldukten sonraen kisa surede kullanilmalidir.

‘% Cozme islemi yavas ve kontrolli sekilde yapilmall, iriin oda sicakliginda ya da +4
°C'de cozulmelidir.

i% Her flakon, tek bir hasta icin kullanilmalidir.
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www.atigencell.com*

Mutlukent Mah. 1964. Cadde
No: 31/3 Umitkoy - Cankaya

Tel: (0312) 418 93 68
Faks: (0312) 425 73 99

%% ‘ erd/za-r\..-
f‘, Laboratuvar

Ifaradeniz Teknik
Universitesi,
Hastane Caddesi No: 45

Tel: (0462) 328 02 05
Faks: (0462) 328 03 05
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