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IPS-laboratorion
valvontajarjestelma suojelee
HIV-/AIDS-rokotteita

Brasilian Rio Grande do Sulin osavaltiossa oli talvi, kun tutkimusproviisori
Leonardo Motta sai sdhkdpostiinsa halytysviestin osallistuessaan
konferenssiin Yhdysvalloissa. Halytys tuli hanen laboratoriostaan Caxias
do Sulin yliopistosta. HIV-/AIDS-ld&kkeiden ja -rokotteiden sdilytykseen
kaytetyn jadkaapin lampdtila oli noussut sallitun rajan ylapuolelle. Motta
otti heti yhteytta laboratorioteknikkoihin ja kertoi heille, mika jaakaappi

pitaisi tarkistaa. Teknikot paikansivat ongelman nopeasti: syyna oli
jaatynyt laite rakennuksen ilmanvaihtojarjestelmassa. Halytyksen
ansiosta laboratorioteknikot pystyivat ryhtymaan korjaustoimiin ja
pelastamaan ladkkeet. Jadkaapissa sailytetyt |adkkeet ja rokotteet
olivat paitsi rahallisesti arvokkaita myds elintarkeita ihmisille, jotka
saivat hoitoa Caxias do Sulin yliopiston Instituto de Pesquisas em

Saude (IPS) -laboratoriossa.

Jatkuva, joustava
ja helppokayttéinen

Laakkeet, rokotteet ja ladkkeiden
valmistuksessa kaytettavat
aktiiviset aineet ovat herkkia
[ampotilan suhteen, sillad niiden
kemialliset ominaisuudet voivat
muuttua olosuhteiden mukaan.
Laake tai rokote, jota on sailytetty
sille maaritetyista poikkeavissa
olosuhteissa, taytyy tuhota.
Estddkseen téllaiset tilanteet IPS
on viimeisten kymmenen vuoden
ajan valvonut ldakkeitaan ja
rokotteitaan Vaisalan viewLinc-olo
suhdevalvontajarjestelmalla.

"Otimme viewLincin kayttédn
lokakuussa 2009", Motta
sanoo. "Alun perin asensimme
jarjestelman erittain matalan
[@mpdtilan pakastimiimme

ja syvajadpakastimeemme.
Asennettuamme loggerit
pakastimiin lisasimme niita
myos apteekkiin, Mydbhemmin
laajensimme jarjestelman
jadkaappeihin sekd ymparistdn
[ampdtilan ja kosteuden
valvontaan.”

Yksi IPS:n kannalta erityisen
hyodyllisista viewLinc-
valvontajarjestelman

ominaisuuksista on ohjelmiston
ohjausnakyma. Ohjausnakymat
antavat graafisen yleiskuvan
kaikista tehtaan viewlLinc-
jarjestelman valvomista
ympadristoista. Kayttajat lataavat
kuvatiedoston - valokuvan

tai tehtaan pohjapiirustuksen

- ja lisdavat antureita kuvan

osiin antamaan visuaalisen

kuvan valvotusta alueesta.
Ohjausnakymassa on mahdollisuus
ilmaista tilat vareilla (vihrealla,
keltaisella ja punaisella) seka saada
valvottavaa sijaintia napsauttamalla
historiatietoja ja -trendeja
kyseisestd dataloggerista.
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Instituto de Pesquisas em Saude
-laboratorion pdasisddnkaynti.

Kayttamalla viewLincin suojattuja
historiatietoja laboratorioteknikot
loivat trendigraafeja, jotka
viittasivat [ampotilan hitaaseen
nousuun pakastimessa.
Analysoimalla pitkan aikavalin
tietoja teknikot ennustivat
mahdollisen kompressorivian
pakastimessa ja siirsivat naytteet
ennakoivasti toiseen, vakaampaan
pakastimeen. Viikon sisalla
pakastin, joka oli antanut merkkeja
tulevasta viasta, vikaantui ja
poistettiin kaytdsta.

viewlLinc-kdyttoliittymadn mukautettavat ohjausndkymét.



"Alunperin valitsimme
viewlincin muun muassa
etdhdlytysten ja laajan
Idmpdtilan mittausalueen
vuoksi. Meidan taytyy

valvoa ldmpdtiloja koImessa
matalan ldmpdbtilan
pakastimessa (-70 °C) ja
yhdessd syvéajddpakastimessa
(=150 °C). Jarjestelméan
kdyttéonoton jélkeen olemme
hyédyntdneet monia muitakin
sen hyoédyllisid ominaisuuksia.
"Kaavioiden ja historiatietojen
lisdksi viewlLincissd on
muutosnopeustoiminto, joka
I&hettad meille hdlytyksen,
Jjos ldmpétilan vaihtelunopeus
saavuttaa asetetun arvon,
esimerkiksi 2 °C minuutissa.
Liséksi hyédymme

viewlincin automaattisista
raporteista, jotka toimitetaan
madarittdmamme aikataulun
mukaisesti. Olemme
madadrittdneet viewlLincin
toiminnot niin, ettd voimme
optimoida valvonnan kunkin
sovelluksen tarpeiden
mukaan.”

Dr. Leonardo Motta
Caxias do Sulin yliopisto

Dr. Motta tarkistaa syvajddpakastimen tilan viewlinc-jdrjestelméan

hélytysikkunasta.

Yksi pakastimista, joissa luotettava
valvonta on ratkaisevan tarkeda.

|

Automaattinen ja
vaatimustenmukainen

Ennen viewLinc-
valvontajarjestelman asentamista
laboratorion lampdtiloja
valvottiin kayttamalla
kalibroituja hygrotermometreja.
Laboratorioteknikot tekivat
|ampotilatarkistuksen paivittain
ja kirjasivat tiedot muistiin
manuaalisesti. "Tama oli
riittdmaton ratkaisu useistakin
syistd”, Motta sanoo.

"Ensinnakin se jatti meidat ilman
paivittaisia tietojen tarkistuksia

ja kirjauksia viikonloppuisin

ja loma-aikoina. Saimme
mahdolliset lampodtilapoikkeamat
tietoomme vasta, kun tarkistimme
lampédtilanvalvontalaitteet
seuraavana tyopaivana.”

"Toiseksi hygrotermometrien
mittausalue (-50 ... + 70 °C)

ei mahdollistanut pakastimien
lampdtilan valvontaa

70 pakkasasteeseen saakka.
Lisaksi tarvitsimme jarjestelman,
joka pystyy ldhettdmaan
etailmoituksen, jos olosuhteet
poikkeavat maarityksista.”

IPS on hydtynyt myds viewLincin
GxP-vaatimukset tayttavasta
raportoinnista. "Tarkea osa kliinista
tutkimusta on naytteiden sailytys,
joka voi kestaa pitkaankin”,

Motta sanoo. "Meidan taytyy aina
pystya todistamaan tutkimuksen
rahoittajille, ettd naytteita
sdilytetdan asianmukaisesti.
ViewLinc-jarjestelma paitsi
suojelee tutkimustamme on myos
osoittautunut erittain hyodylliseksi
auditointien ja tarkastusten
aikana"”, Motta sanoo.

Brasilian kansallinen
terveysviranomainen ANVISA

on julkaissut |ddkealan hyvat
valmistuskaytannoét, jotka antavat
ohjeita olosuhdevalvontaan
|adkkeiden kasittelyn ja
varastoinnin aikana. ANVISA
auditoi laboratorioita, varastoja
seka valmistus- ja kasittelylaitoksia
saannollisesti.



IPS:n tutkimusryhmdad vasemmalta oikealle: Dr. Leonardo Motta, Dr. Machline Paim Paganella, laboratorioteknikko
Aline de Gregori Adami ja Vaisalan myyntipddllikké Fernanda Cunha.

Paikallinen tuki,
helppokayttdinen
kayttoliittyma

ViewLinc-valvontajarjestelma on
ajan mittaan kehittynyt ja kayttaa
aina uusinta teknologiaa. ViewLinc-
ohjelmistoliittyman nayttdokehotteet
opastavat kayttdjia yleisissa
tehtavissa, joten jarjestelman
kayttd on helppo oppia. Upotetun
ohjeen avulla loppukayttajat voivat
asentaa ja maarittaa jarjestelman
seka tehda sille yllapitotoimia.
Lisaksi IPS on varmistanut

FDA:n ja ANVISAN vaatimusten
tayttymisen validoimalla
olosuhdevalvontajarjestelmansa
viewLincin IQOQ-dokumentaation
avulla. IPS:n dataloggerit
kalibroidaan Vaisalan Sé&o

Paulon palvelukeskuksessa.

ViewLinc-jarjestelman
helppokayttdisyys, joustavuus
ja luotettavuus ovat tarkeita
IPS:n ydintehtavalle, joka on
"translationaalisen |adketieteen
alan kliinisen tutkimuksen
kehittdminen ja palvelujen
tarjoaminen tuottamalla tietoa,

tehostamalla terveydenhuollon
teknologioiden kayttda ja lisaamalla
yhteiskunnan hyvinvointia”.
IPS:11d on tutkimuskumppaneina
muun muassa yliopistoja,
julkishallinnon organisaatioita,
yksityisia laitoksia seka kansallisia
ja kansainvalisia rahoituslaitoksia.
Vuoden 2002 jalkeen IPS on
toteuttanut yli 50 kliinista
tutkimusprojektia, joihin on
osallistunut yli 100 00O potilasta.
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"Tavoitteenamme on
varmistaa, ettd potilaat
saavat kdyttéonsa
uusimmat hoidot, ldékkeet
Jja diagnostiikkamenetelmdat
ilman tarvetta odottaa,
kunnes ne ovat saatavilla
Jjulkisten tai yksityisten
verkostojen kautta.
Laboratoriomme on
integroitu Caxias do Sulin
yliopiston terveysohjelmiin.
Tutkimalla HIV:n ja siihen
liittyvien patologioiden
diagnosointia, estdmists ja
hoitoa tuotamme yhteisélle
hyétyjd ja autamme
pelastamaan ihmishenkia.
Tutkimuksemme kehittyessd
viewlinc on tayttényt
taroeemme. Olemme
erittdin tyytyvaisid viewlinc-
Jjarjestelmdan ja Vaisalan
tarjoamiin palveluihin.”

Dr. Leonardo Motta
Caxias do Sulin yliopisto
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Tamé& materiaali on tekijanoikeussuojan alainen, ja Vaisala seka sen
yksittaiset yhteistydkumppanit pidattavat kaikki tekijanoikeudet
siihen. Kaikki oikeudet pidatetaan. Logot ja/tai tuotenimet ovat
Vaisalan tai sen yksittaisten kumppanien tavaramerkkeja. Tassa
esitteessa olevien tietojen kaiken muotoinen kopiointi, siirto, jakelu
tai tallentaminen ilman Vaisalalta saatua kirjallista lupaa on
ehdottomasti kielletty. Kaikkia tietoja — myos teknisia — voidaan
muuttaa ilman erillista ilmoitusta.



