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Onkofar, 2011 yilinda, merkezi izmir olmak tizere, saghk sektoriindeki iki
deneyimli kurulus olan; MED-KiM Kimya ve ENDOTEK!'in istirakleri ile, 6zellikli
olarak onkoloji alaninda hasta ve saglik ¢calisanlarinin giivenligi icin dstin,

yenilikci ve yuksek teknolojik ¢coziimler sunmay1 hedefleyerek kurulmustur.

Onkofar olarak; kanser tedavisinde btiyiik bir yer kaplayan kemoterapi ilag
hazirlama ve uygulama hizmetlerinin gelismesine liderlik etme vizyonumuz ile,
onkoloji alaninda ulusal ve uluslararasi mevzuat ve standartlara uygun
intravendz ila¢ hazirlamasindan, uygulanmasi asamasina kadar entegre

¢6zumler sunmak igin calismaktayiz.

Onkofar Saglk Uriinleri, sunmus oldugu multidisipliner sistemler ile; kemoterapi
sureclerine; bilimsel, teknolojik ve organizasyonel olarak dlgulebilir ve anlamli

degerler saglamaktadir.

ONKOFAR”
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APOTECA

Onkoloji eczaciliginda; her karisim; hastaya 6zel, doktorlarin ilac istekleri,
gercek zamanli laboratuar sonuglari ve eczanede calisan ekibin katkilariyla ayri
ayri olarak hazirlanmaktadir.

isin zorlugu; hastanin kurumda beklemekte oldugdu siire igerisinde; s6z konusu
hasta icin steril ve dogru dozda kemoterapi ilaglarinin; gergek zamanl bilgilere
dayanarak hazirlanabilmesidir. Bu ¢cabayi karmasiklastiran ilaglarn yiksek
maliyetler icermesi, zamaninda ve dogru bilginin dnemi gibi modern sagligin
baskici unsurlari kadar bilesiklerin tehlikeli dogasidir. Bu durum, ilag
hazirlamanin zorluk derecesini arttirmaktadir.

Kapsamli teknoloji ¢6zUmun bir pargasi olmalidir. Farkli endustrilerin kanitlanmig
teknolojilerinden dédiing alinarak Uzerine insa edilmesi; diinya capindaki glvenli
bilesik hazirlama tecrtbelerinin (best practice) uygulanmasi ve dnlemlerin dnemi
Uzerine sistem tabanli vurgulama ile birlestiriimesi basariy1 getiren formulddr.
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Loccioni humancare arastirma grubu, Kemoterapi Bilesik Hazirlamada; bir
otomasyon ve bilgi sistemi olarak APOTECAchemo’yu sunmaktadir.

Otomatik ilag Hazirlama Sistemi; malzeme, bilgi ve eylemlerin
koordinasyonunun maksimum verimlilik ve minimum risk amaci ile siner;ji
igerisinde yurutuldigi hasta merkezli sistemin ayrilmaz bir pargasidir. Teknoloji;
gerek hastalar, gerekse de hasta yakinlari ve saglik ¢calisanlar icin fayda
saglamaya yo6nelik, daha ylksek bir amaca hizmet eden, bir ara¢ haline
gelmigtir.

APOTECAchemo; hasta gluivenligi, calisan sagligi ve givenligi, eczacinin
etkinligi, huzuru, doktorun tatmini, hemsire 6zguveni, stok ydnetimi, maliyetlerin
dusirulmesi; kayitlarin otomatik tutulmasi ve risk yénetimi gibi pek ¢ok boyutta
Olcllebilir ve anlamli deger saglamaktadir.



Kemoterapi ilaglarinin Otomasyon ile Hazirlanmasi

Onkoloji’de malzeme, bilgi ve eylemlerin entegrasyonu en fazla 6zeni
gerektirmektedir: Onkologlar ve eczane galisanlari; tibbin strekli biyuyen bir
alaninda; maksimum kalite, glivenlik ve etkinligin saglanmasi icin; hastanin
etrafinda bir takim haline gelmislerdir. Kanser insidansindaki ytikselis ve surekli
yeni ilaglarin piyasaya surilmesi karmasikhigi arttirmaktadir.

Dunyada bir¢cok hastanede; hasta bazinda 6zellestiriimis kanserle miicadele
ilaclari ile gelistirilen yeni tedaviler sik sik ortaya ¢cikmaktadir. Tedavi rejimi
tanimlandiktan sonra; ila¢ siparisleri iletilir ve laboratuar parametreleri teyid
edilerek hazirlama islemine baslanir.

Mdsterilerimizin birgcodu, hazirlama slirecinin her bir asamasinin izlenebilirligi
icin glvenilir bir denetim yolunun, bilgi akisi yénetiminin dnemini vurgulamistir.
Veri eksiklikleri ve yorumlama hatalari; hasta ve dolayisi ile muhtemelen saglik
hizmeti sunucu kurumlari i¢in ciddi sonuclar dogurabilmektedir.

Bu senaryoda; otomasyon ve dlgciimleme; verimlilik ve gtivenliligin
arttinimasinda degerli araclardr.

Loccioni humancare; ilk otomatik sagliga zararli ilag hazirlama sistemini
gelistirendir ve halihazirda Italya’nin en blylk ve en yogun tedavi
merkezlerinde s6z konusu cihazlarin kurulumunu saglamis ve calistirmaktadir.



APOTECAchemo

Loccioni humancare tarafindan yerlestirilen sirekli gelisim strecleri; APOTECAchemo
ile; daha da anlamli bir ilerleme saglamistir: otomasyon daha hizli, daha entegre ve basit
bir hale gelmistir. Gavenilirlik; APOTECAchemo’nun en merkezi 6gesidir.

APOTECAchemo intravendz kemoterapi ilag karisimlari hazirlamanin karmasik ve
kritik gdrevlerini tam otomasyon ile yénetmektedir.

APOTECAchemo; hazirlanan ilaclarin cihaza yUklenip bosaltiimasi sirasinda aktif
icerik ve ¢ozUclileri tartabilen, toz formundaki ilaglari sulandinlabilen , (6 yonla
antropomorfik mekanik kol ve aktiatérlerin 6zel kullanimi sayesinde), siringalar,
inflzyon torbalari ve diger nihai tasiyicilarin hazirlanmasini, guvenli bir sekilde
ylklenmesini ve bosaltiimasini saglayabilen bir robotik sistemdir.
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APOTECAchemo hasta glvenligi saglar. Hastalar; topyekin dogrulama icin
drtnlerin otomatik taninmasi, otomatik olarak tartiimasi ve etiketlenme sirecleri
gibi teknolojik gelismelerin bilesimi olan bir glivenlik sistemi ile korunmaktadir.

APOTECAchemo; her 2.3 saniyede bir igindeki tim havanin toplamda 5 HEPA
filtre ile yeniden devridaim edildigi uygulama ile steriliteyi garantilemektedir. Bu
sonuglar; ISO 5 uygunlugunca (ISO 14644 uyarinca) bagimsiz oda kosullaridir.

APOTECAchemo; eczane calisanlar icin de glivenlik saglamaktadir. Galisanlar;
buharlar ve kazara maruz kalinan yiksek riskli ilaglardan etkilesimin
sinirlandiriimasi yolu ile korunmus olurlar. Hazirlama islemi; negatif basing
altinda, kapali oda icinde gerceklesir, herhangi bir kontaminasyon olusumunu
onleyici ve kapsayici sekilde dizayn edilmistir.

APOTECAchemo; tam otomasyona dénusturtimis akill is akis siralamasi, sireg
gOzetim uyarilari, isletme analizleri icin saglam raporlamalarin tanimlanabilmesi
yeteneklerine sahip tam otomatik denetim silsilesi ile hizmet saglayicisi
kurumlarin denetlenebilirligi ile ilgili sorumlulugunu glclendirmektedir.

Bu durum risk yonetimi ve klinik ¢alismalarin verilerinin raporlanmasiyla da
potansiyel bir fayda saglamaktadir.
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Is Akislan

% Klinisyenler tarafindan génderilen tedavi hazirlama seanslarinin hazirlanmasinin
zaman planlamasi eczaclilar tarafindan yapilir.

% APOTECAchemo, calisma parametrelerinizi baz alarak is listesini
en iyi sekilde kurgular.

% Operatér tarafindan; APOTECAchemo’ya uygun ilag ve gerekli malzemeler
yuklenir.

% Tum ilaglar, sarf malzemeleri ve sivilar; gérsel ve barkod tanima sistemleri ile
tanimlanir ve siparis asamasindaki ilag ile dogrulugu teyid edilir.

% Hazirlanan bilesiklerin dogrulugu; malzemelerin tartildigi ve tim manipilasyonlarin
mekanik olarak kontrol edildigi, bagimsiz sistemler tarafindan denetlenmektedir.

% Gerekli olmasi durumunda; nihai dozun olusturulmasi icin; hazirlama esnasinda;
sivi torbasindan fazla sivilar robot tarafindan geri ¢cekilmektedir.

% Capraz kontaminasyonun dénlenmesi icin; toz formundaki ilaglarin sulandiriimasi
ve sulandiriimis ilaglarin dozlanmasi tek kullanimlik siringalar tarafindan yapiimaktadir.

% Tamamlanmis doz’un en son asamada tartiimasi; Grindn hazirlik islemi dncesinde
belirlenmis beklenen agirlik araligi icinde olmasini saglamak igin gerceklestirilecektir.
Sayet doz, istenilen araligin disinda yer aliyor ise; cihaz tamamlanmis Grini
karantina altina alir ve eczaciya dozlamayi gérsel olarak incelemesini ve
hazirlama verilerini gézden gecirilmesini, recete olarak verilebilirligine karar
vermesini sorgular.

%* Hazirliklan tamamlanmis ilag iceren siringa, torba veya elastomerik pompalar;
tekrar nihai gézden gecirme, etiketleme ve hastaya uygulamaya sunulmasi igin
operatore geri verilir.

% lilagc Envanter Yénergelerinize uygun olarak; tamami kullanilmamis olan ilag siseleri;
APOTECAchemo’nun park alaninda, sonraki kullanimlar icin saklanabilir.
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Tasarim

APOTECAchemo; saglik profesyonelleri ile sayisiz etkilesimlerin, uzun yillar
boyunca evrimlesen Uriin gelistirmenin ve 4 kere Compassi d’Oro

(italya Endustriyel Tasarim Odiili) kazanmis Unlii uzay miihendisi ve tasarimci
Isao Hosoe’nin ergonomik ¢aligmalarin sonucu olarak ortaya ¢ikmistir.

Performans Degerlendirme

ik olarak sterilite ve dogruluk konulari izerinde uzmanlasilmis olup; dogruluk
ve sterilitenin temel unsurlarinin saglanmasindan édin verilmeden; Griin
ciktilaninin optimizasyonuna odaklaniimigtir.

Yillar stiren prototip gelistirme ve denemeler sonrasinda; performansin
gelistirilmesi icin her bir 6lcim alaninda yazilimsal ve donanimsal seri
degisiklikler yapiimisti. APOTECAchemo; bu tescilli tasarim gelistirmelerine
sahip dinyadaki tek kemoterapi robotudur. Sonuclari ise kdkten ve derin
olmustur.

YUkleme is listelerinin yeni yonetimi, yeni dénen raf yerlesimi, yeni yazihm
platformu, yapisal degisiklikler ve 6zenle tanimlanmis robotik kol rotalari;
APOTECAchemo’nun hiz ve performansini blyik élglide gelistirmistir.
APOTECAchemo simdiye kadar Uretmis oldugumuz en givenli ve en hizl
kemoterapi otomasyon sistemidir.

Hazirlama Siire (Saniye)
Tek bir 6rnek siringa hazirlamasi 100
Tek bir 6rnek inflizyon torbasi hazirlamasi 145

10 adet tamamlanmis hazirlamada- 7 torba/ 3 sirnnga igin; toplam hazirlama suresi yaklasik 25 dk. strmektedir.




LOCCcian
]

Ornek Uygulamalar

Her bir hastanenin, kendine 6zgu ihtiyaglar ve ¢alisma aligkanliklari
mevcuttur ve hastanelerde teknoloji entegrasyonu, dikkat ve 6zen
gerektirmektedir.

APOTECAchemo’nun segimi; Loccioni humancare ile strekli igbirligi
icerisinde; verimlilik, dogruluk ve gtivenligin arttinimasindaki ilk
adimdrr.

Uygulama uzmanlarimiz; sistemin kurulumu asamasinda; tibbi
onkologlar, eczacilar, teknisyenler ve hemsireler ile karsilikli bir
etkilesim icindedirler.

Uzman teknisyenler tarafindan; yerinde kurulumun teknik
gereksinimlerinin tam olarak karsilanabilmesi igin; kurulum
oncesi ziyaretleri yapilmakta ve bilgi sistemi entegrasyonu icin
gerekli olan kurulum metodlari ile test aktiviteleri
gerceklestiriimektedir.

Kurulum siresince, sistemin diizgiin calisabilmesi icin gerekli
olan tUm parametreler analiz edilerek, cihaz Uzerinde
yapilandinimaktadir. Bu parametreler musteriye 6zeldir
(ilaglarin veritabani, yazdirma yénetimi, IT Entegrasyonu gibi).
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Kalite

Her sistemde, taraflar arasindaki diyalog; verimlilik
ve guvenilirligi saglamaya yardimci olur.
APOTECAchemo ile; bilgi parcaciklar hastanin
kanser tedavisine kilavuzluk eder: Onkolog recete
girislerini yapar, eczacilar monitérize eder,
teknisyenler APOTECAchemo’nun talimatlarini
yaparlar ve ilac hastaya uygulanmak Utzere tekrar
hemsireye ulastirilir. Glvenlik, bilgi bGtinlGgad ve
denetlenebilirlik; maksimum kontroli
saglamaktadir.

ilag hazirlama proseslerinin yénetildigi modiil,
onkolog ya da eczacinin bilgisayar sistemleri ile
araylz olusturabilmektedir.

APOTECAchemo; eczacl tarafindan
dogrulanmis ilag orderlarini otomatik olarak
kabul ederek; hazirlama surecini
baslatmaktadir.

ilag kullanimi optimizasyonu;
APOTECAchemo’nun ilag order listesini
sorgulamasi ve artan ilaclan park alaninda
saklamasi ile otomatik olarak
saglanabilmektedir.

Hasta; garanti edilen kalitedeki
kemoterapi ilagc hazirhidini almaktadir.

Malzeme YUkleme

Maksimum Emniyet ve Giivenlik

APOTECAchemo’nun klinik validasyonu izleme ve
olcmeyi igeren siki protokoller ile gergeklestiriimistir;

Operatorlerin maruz kalmasinin édnlenmesi
Doz hassasiyeti

ilaclarin dogru tanimlanmasi

Yurttme sireleri ve verimlilik

Performansin degerlendiriimesi, teknik cihazlarin
ve veri akisini ydneten bilgisayar sistemlerinin
gUvenilirliginin dogrulamasi

HEPA filtrelemenin butinlGgu

Nihai Urin, kullanilan malzeme ve hazirlama alanindaki
kontaminasyon olusumunun engellenmesi
% Temizleme prosedurleri
% Cihaz tarafindan kullanilan tim ara malzeme ve

nihai drtnlerin (Elastomerik pompa

torba ya da sirnga) tanimlanmasinda

barkod sisteminin kullaniimasi
% Herhangi bir kontaminasyon olusumunu engelleyici
otomatik atik yénetimi

* F ok * F

*

ilac Tanimlama

*

Hastane eczanelerinde kontrolli protokoller kullanilarak
uygulanan sayisiz dogrulama testi ile; APOTECAchemo'nun
operasyonel sireclerinin tamamina entegre oldugu
gordlmustar.



'{) Recete Dogrulama

Tedarik ve Uygulama

\‘\ Tanimlama




Uygulama

Receteleme

Tedarik

Yazim / imla

Fluorouracil
Gemcitabine
Methotrexate
Cyclophosphamide
Ifostamide
Etoposide
Docetaxel

Paclitaxel

Cyclophosphamide

Ifosfamide

Epirubicin

Doxorubicin

Cisplatin and
Carboplatin

Methotrexate

ilag Hazirlamanin Zorluklan

Terapi Hatalan

I 38%
I 39%
B 2%
N

11%

"
0%

Cesitli operasyonel adimlar i¢in ilag/medikal hatalarin ytizde orani
[L. L. Leape et al Jama 1995, 274, 35.]

Yiizey Kontaminasyonu

1 I 1 I 1 I 1 : Oran (%)
10 20 30 40

Aktif bilesenlerine gore 6rnek ylizey kontaminasyon orani
[T. Kiffmeyer et al. J Oncol Pharm Practice 2008, 14, 92.]

Biyolojik Kontaminasyon

{ Oran (%)
20 30 40

o
-
(e}

Aktif bilesenlerine gére 6rnek (Urine) biyolojik kontaminasyon orani
A. Barbieri et al. Epidemiol Prev 2005, 29, 87 (blue bar), C. Schreiber
et al. Int Arch Environ Health 2003, 76, 11 (red bar)]
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Hasta Merkezli is Akislar

INFUZYON
ODASI

LABORATUARLAR

ENVANTER
YONETIMI

HASTA DENEYiMi
Zamaninda bulunabilme | Dogru ve Steril Dozlar

MALZEMELER

Lojistik | Tam zamaninda Uretim | Atiklarin Minimizasyonu | Atik Takibi | Uzun Omarlilik
BILGI

Entegrasyon | Uyarilar | Giivenlik | Denetim ve izlenebilitlik | Raporlama

ECZACI OPERASYONLARI
Operator Maruziyeti | Gliven | Verimlilik | Ergonomi | Performans
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Nem \—\ . L
hul i devam eden iletisim
ilanin gi deneyimleﬁ\l‘{(;‘\)
ektedir. R
’

llaniminin.strekliligi icin; Loccioni
esislérinde ya da sahada;-yeni personele yonelik«
2gitimler saglanmaktadir.
Onerilen yeni islevler icin; yaziim giincellemeleri ile
kUr’u imlari yapilmakta ve egitim kurslari
- dizenlenmektedir. w

-..{ _Sistemin berformans, guvenlik ve verimlilik

\s@hngfrtlarma gére calismasi; surekli koruyucu
ba

hizmetleri ile garanti edilmektedir.
-H"\H g

L . : . i:k . “«__:-..Xareq;p Masasi; VPN baglantisi izerinden;
srpzirsds APOTECAchemo’nun durumunu stirekli olarak
_____ e 1 kontrol eder ve gelebilecek her soruya yanit
vermek icin hazir bekler.
Teknisyenlerimiz, tUm diinya genelinde 24 saat
boyunca yardim igin hazirdir.

Destek personellerimiz; her bir kullanicinin
(doktor, eczaci, teknisyen, hasta) ihtiyaclarini
dinlemek icin; Arastirma ve Gelistirme
departmanimiz ile dogrudan temas halindedir;
Oneriler analiz edilerek; gelistiriimekte ve
APOTECAchemo’da yeni iglevler olusturmak icin
kullaniimaktadir.

APOTECAchemo’nun eczaneye girmesi ile
birlikte; Diinya genelindeki sistem kullanicilarinin
ve Loccioni humancare iletisim aginin
olusturdugu APOTECACommunity ekibine dahil
olunmasi mimkindur. S6z konusu ekip ;yeni
islevlerin gelistiriimesini tartismak ve tasarlamak
Uzere, duzenli olarak bir araya gelmekte ve
gelecek hedeflerini belirlemektedir.

Nihai hedefimiz; risklerin asgariye indiriimesi ve
hasta deneyimlerinin gelistiriimesi sirasinda,
sureclerin iyilestiriimesi, maksimum etkinlik ve
verimlilik artisinin saglanmasi ile toplam kalitedir.
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Sistem Ozellikleri

APOTECAchemo;

%* 100ml'ye kadar ilag siseleri, elastomerik pompalar, 1000 ml'ye kadar
infazyon torbalar ve 5, 20 ve 50 ml hacimlerinde siringalar ile
uyumlu calismaktadir.

Depolama Alani .
% Carousel (Déner raf) , llagc tanima icin gérsel sistem, barkod okuyucu

Hazirlama Alani
% 6 yonld robotik kol, yiksek hassasiyetli tarti, toz formundaki ilaclar
icin calkalayici

Hava Temizleme Sistemi
* 5 giris HEPA Filtresi, 1 ¢cikis HEPA Filtresi

Ozel Atik Toplama Unitesi
* Degistirilebilir, otomatik olarak paketleyip mihirleyerek kapatilan
kati atik kutusu

Kullanici Araytzi
* Dokunmatik ekran

Ebat ve Agirlik
%* 264 cm ylkseklik, 241 cm genislik Ve 198 cm derinlik (havalandirma dahil)
1630 kg agirlik

Elektrik Gereksinimleri
% Elektrik baglantisi tipi: 3P + PE
% Toprak Baglant tipi ;TT, TN, EN topraklama baglantisi
* Giris voltaji (kurulum sirasinda yapilandirilabilir sekilde):
400 VAC = 10%
440 VAC % 10
480 VAC -10%, 0%
* Frekans: 50/60 Hz
* Elektrik guc tliketimi: 5SkW

Uyumluluk
% EMC A Sinifi( IEC 61326-1 standardi geregi)
%* ISO 5 (ISO 14644 standardi geregi)

Ortam kosullarr GMP standartlari ile ayni laminar akim kabini
gerektirmektedir.
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