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O sistema de monitoramento viewLinc da
Vaisala protege a pesquisa clinica de vacinas
nha CTC North,
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O desenvolvimento de
medicamentos é um processo
demorado, caro e com alto risco
de falha, especialmente nas fases
iniciais. O processo esta sujeito

as diretrizes de praticas clinicas
recomendadas (GCP), que incluem
leis e regulamentos que garantem
a integridade dos dados clinicos
para aprovacodes de produtos.

A CTC North, localizada nas
instalacdes da University Hospital
Hamburg Eppendorf (UKE), é
uma organizacdo independente
de pesquisa contratada com
servico completo. Dentro de um
ambiente universitario, a conducao
profissional de ensaios clinicos
pode ser garantida de acordo
com a Lei de Medicamentos

da Alemanha (AMG) e a Lei de
Produtos Médicos (MPG) da
Alemanha.

Os altos padrdes de qualidade
apresentam certificacédo

Alemanha

ISO 9001:2008, bem como
monitoramento compativel com
as diretrizes GCP. A CTC North
estd encarregada de realizar
ensaios clinicos em estagio inicial,
por exemplo, o desenvolvimento
de uma vacina contra o Ebola.

Os primeiros estudos humanos
para a vacina foram conduzidos
em Hamburgo e em quatro outros
ensaios simultaneos de Fase | na
Europa, Africa e Estados Unidos.

Uma vantagem da CTC North é sua
longa experiéncia na organizacdo
e implementacdo de ensaios
clinicos e a disponibilidade

de todos os requisitos

técnicos relevantes, incluindo
monitoramento ambiental.

Para garantir o monitoramento
preciso e confidvel das amostras,
o sistema de monitoramento

do refrigerador na CTC North
precisava ser substituido. Além
do software desatualizado,

CASO DE CLIENTE

www.vaisala.pt

"Precisamos de
monitoramento ininterrupto
e confiavel, pois um
refrigerador pode nos
custar 10.000 euros”, diz
Freese. "Sem falar do atraso
no desenvolvimento quando
se trata de amostras de
sangue de ensaios clinicos.”

Ralf Freese, Diretor médico
e Diretor de negdcios

e Desenvolvimento
corporativo, CTC North

0S sensores e 0 armazenamento
de dados no sistema de
monitoramento do refrigerador
estavam desatualizados. Fora

que os valores registrados n&o
eram armazenados localmente na
memoaria do coletor de dados ou
de forma redundante. Problemas
adicionais incluiam falta de suporte
técnico e de pecas sobressalentes.
O novo sistema de monitoramento
deveria garantir a manutencéo da
seguranca necessaria em termos
de monitoramento continuo.

No final, a CTC North escolheu

o sistema de monitoramento
Vaisala viewLinc. No centro do
sistema esta o software viewlinc,
complementado por outros
componentes, como coletores de
dados com sensores de temperatura
e umidade. Outra consideracao
importante na selecdo do sistema
da Vaisala foi a calibracdo aprovada
e rastredvel, que garante a precisdo
das medicoes.



Integridade de dados
durante interrup¢oes
de rede e energia

O sistema de monitoramento
Vaisala viewLinc mede
temperatura, umidade relativa,
conteudo de CO,, diferenca de
pressao, nivel de enchimento

e contatos de porta. Em alguns
casos, 0 armazenamento correto
de materiais perigosos deve

ser sempre demonstravel ao
longo dos estudos da CTC
North. Dessa forma, a funcéo

de alarme do viewLinc, que alerta
a equipe em caso de desvios
dos valores especificados,

foi um recurso crucial para

o centro, principalmente para
garantir a conformidade com

os regulamentos médicos

e farmacéuticos do GCP.

Na CTC North, o sistema viewLinc
da Vaisala monitora refrigeradores,

freezers e temperaturas ambientes.

O sistema viewLinc envia alertas
por meio de janelas pop-up na

tela do computador, em e-mails,
por SMS ou luzes de adverténcia
ativadas para a equipe responsavel
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assim que as condicdes excederem
o intervalo especificado ou
qualquer comunicacao do sensor
com o sistema for interrompida.
Se ocorrer uma interrupcao, por
exemplo, durante uma falha de
rede ou energia, os coletores de
dados alimentados por bateria

da Vaisala continuardo medindo

e salvando dados. Depois que

a conexao for restaurada, os
dados ausentes sdo transferidos
automaticamente para o viewLinc.

"Escolhemos este sistema
porque é validavel e também
porque oferece o melhor custo-
beneficio em comparacdo com

a concorréncia”, explica Ralf
Freese, Diretor médico e Diretor
de negdcios e Desenvolvimento
corporativo na CTC North. A CTC
North usa todas as funcdes de
alarme no sistema viewLinc para
garantir gue nenhuma amostra
seja destruida devido a condicdes
inadequadas de armazenamento.
Conectar o recurso de alarme do
viewlLinc ao sistema de alarme
interno da CTC North foi um
desafio técnico, pois os alarmes
precisavam ser redirecionados
automaticamente por mensagem
telefénica. O problema foi
resolvido por um controle de relé
diretamente no software viewLinc.

"Precisamos de monitoramento
ininterrupto e confidvel, pois um
refrigerador pode nos custar
10.000 euros”, diz Freese. "Sem
falar do atraso no desenvolvimento
guando se trata de amostras de
sangue de ensaios clinicos.”

Relatérios de alarmes
complementares

Os recursos de relatdrio do sistema
viewLinc desempenham um papel
importante na CTC North. Os
relatorios sdo personalizaveis,
facilmente exportados para

uma tabela para andlise e

estdo em conformidade com

a regulamentacado 21 CFR Parte

11 e Anexo 11. Todas as interacdes

do sistema sdo registradas no
viewlLinc e armazenadas na trilha
de auditoria de acordo com os
requisitos do GMP (boas praticas
de fabricacao).

"A operacdo simples baseada

na Web, o acesso seguro para
todos os usuarios, bem como

a entrega automatica de relatoérios
por e-mail também foram
vantagens importantes para

nos", diz Freese. "Os técnicos

de laboratério que supervisionam
o sistema nao precisam mais
enviar relatérios manuais, pois
agora eles sdo criados e enviados
automaticamente, liberando mais
tempo para tarefas cientificas
essenciais.” Outra vantagem do
sistema: o software viewlLinc é
baseado em navegador e acessivel
em qualquer local da rede.

A instalacdo do sistema viewLinc
foi concluida em um dia em
Hamburgo, com funcionéarios

da Vaisala disponiveis
presencialmente para solucionar
quaisquer problemas. Quanto

a supervisdo da instalacéo,
Matthias Lorenzen da Vaisala
diz: "E bom ver nosso sistema
de monitoramento apoiando

o importante trabalho da CTC
North com integridade de dados
e conformidade que garantem

a seguranca do paciente".

"A operacdo simples
baseada na Web, o

acesso a todos os usuarios,
bem como a impressao
automatizada de relatorios
também foram vantagens
importantes para nos.

Os técnicos de laboratorio
nao precisam mais enviar
relatorios manuais, pois
agora sdo criados e enviados
automaticamente, liberando
mais tempo para tarefas
cientificas essenciais”.

- Ralf Freese, CTC North
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Este material esta sujeito a prote¢do de direitos autorais, com
todos os direitos autorais pertencentes a Vaisala e seus parceiros
individuais. Todos os direitos reservados. Todos os logotipos e/ou
nomes de produtos sdo marcas comerciais da Vaisala ou de seus
parceiros individuais. E estritamente proibido reproduzir, transferir,
distribuir ou armazenar as informagdes contidas neste
informativo, independentemente da forma, sem o prévio
consentimento por escrito da Vaisala. Todas as especificacoes —
inclusive técnicas — estdo sujeitas a alteracdo sem aviso prévio.



