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RESUMO

Os medicamentos inalados e nasais vém ganhando proeminéncia no setor
farmacéutico devido aos seus beneficios em relagcdo as formas ftradicionais de
administracdo, oferecendo agado de inicio rapido e alta eficacia no tratamento de
doencas respiratdrias crénicas, como asma e DPOC. Entre os sistemas de inalagao
disponiveis, os inaladores pressurizados doseaveis (pMDI) sdo amplamente utilizados,
exigindo rigorosos testes de qualidade para garantir sua eficacia e seguranca. Nesse
contexto, a medicdo do padrdo de pulverizagcdo e da geometria da pluma é
fundamental para assegurar a bioequivaléncia dos produtos. O sistema de medi¢ao
SprayVIEW® e o software VIOTA® sao ferramentas tecnologicas que permitem
analises precisas e automatizadas desses parametros, contribuindo para a
conformidade regulatéria e o desenvolvimento de novos produtos inalatérios. Para
garantir a correta operagdo desses sistemas, foi elaborado um procedimento
operacional padrdo (POP), estabelecendo diretrizes para seu uso adequado na
industria farmacéutica. A implementagdo desse POP facilita a padronizagdo dos
processos, assegura a qualidade dos testes e conduzindo a inovagdo no setor de
farmacos inalatérios, promovendo avangos tecnoldgicos que beneficiam tanto a

industria quanto os pacientes.

Palavras-chaves: medicamentos inalados, avangos tecnoldgicos, inovagéo.



ABSTRACT

Inhaled and nasal medications have been gaining prominence in the pharmaceutical
sector due to their benefits over traditional forms of administration, offering rapid onset
of action and high efficacy in treating chronic respiratory diseases such as asthma and
COPD. Among the available inhalation systems, pressurized metered-dose inhalers
(pMDI) are widely used, requiring stringent quality testing to ensure their effectiveness
and safety. In this context, measuring the spray pattern and plume geometry is
essential to ensure the bioequivalence of the products. The SprayVIEW®
measurement system and the VIOTA® software are technological tools that enable
accurate and automated analysis of these parameters, contributing to regulatory
compliance and the development of new inhalation products. To ensure the proper
operation of these systems, a standard operating procedure (SOP) has been
developed, establishing guidelines for their proper use in the pharmaceutical industry.
The implementation of this SOP facilitates the standardization of processes, ensures
the quality of tests, and drives innovation in the inhalation drug sector, promoting

technological advancements that benefit both the industry and patients.

Keywords: nasal medications, technological advancements, innovation.
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1. INTRODUCAO



Os medicamentos inalados e nasais por via oral (OINDPs — orally
inhaled and nasal drug product) sdo de importancia crescente no dominio
farmacéutico, devido aos seus beneficios intrinsecos em relagdo as formas
farmacéuticas tradicionais, como baixo efeito de primeira passagem por
metabolizagdo hepatica, agcdo de inicio rapido e altos niveis de drogas no
tecido cerebral (via nasal) e pulmao (inalagao oral) (Dalvi et al., 2022).

Para o tratamento das doencas respiratorias, principalmente daquelas
de patologias crbnicas, como a asma e a doenga pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC), a via inalatéria é atualmente a via de eleicdo para a administragéo
desses farmacos e que veio para contribuir com a melhoria da qualidade de
vida dos pacientes (Farina, 2021).

Para se ter a eficacia terapéutica de aerossois inalados, a deposigao
pulmonar do medicamento € considerada um fator crucial. Durante a inalagéao a
maior parte da dose colide com os tecidos na regido da orofaringe e em
seguida é deglutida, somente uma pequena quantidade da dose realmente
penetra os pulmdes (Melchor R, 1993; Newman SP, 1981). Assim que
penetrada nos pulmbes, o fendmeno que ocorre de forma mais relevante nas
vias areas centrais € o clearance mucociliar que pode eliminar a dose
administrada, ou caso nao ocorra a eliminagao, a dose pode ser integrada na
corrente sanguinea (Newman SP, 1981; Mak JC, 1990; PIRES et. al., 2009).

A eficacia do medicamento inalado pode ser impactada, pela
conformidade das vias aéreas, o fluxo inspiratério, o tamanho das particulas, a
aerodinamica, e o clearance mucociliar enquanto € realizada a inalagao.
(Goldberg J, 2001; Newman SP, 1981; Anhoj J, 2000; Heyder J; PIRES et. al.,
2009).

Existem diversos tipos de sistemas de inalagdo, cada um dependente
das indicacbes clinicas, apresentando vantagens e desvantagens. Os
inaladores pressurizados doseaveis e/ou dose calibrada (pMDI — pressurized
metered dose inhaler) sdo dispositivos de pequenas dimensodes, pressurizados,
que liberam uma dose fixa de farmaco (um ou dois farmacos) e o propelente
através de uma valvula de dose calibrada (CRF/RS, 2019).

Os pMDI sdao um dos dispositivos inalatérios mais prescritos em todo o
mundo e utilizados no contexto hospitalar e em domicilio, bem como é

atualmente o maior segmento gerador de receita no mercado de dispositivos de



administragdo de medicamentos para asma e DPOC. Estes dispositivos
contém um farmaco em suspensdo ou dissolvido em uma mistura de
propelentes (halofluoralcanos) e aditivos tais como solventes e aromatizantes,
a uma pressao de 300 a 500 KPa a 20°C, dentro de uma pequena embalagem
contentora cilindrica inviolavel, impedindo a contaminagdo e a oxidagao dos
farmacos (Aguiar et al., 2017).

Segundo a RDC 278/2019 da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), cada categoria de dispositivo sendo eles o0s sprays nasais,
nebulizadores, aerossodis nasais e aerossois inalatérios orais, pds inalatérios
orais, tera exigéncias de ensaio de desempenho para ser atendida no estudo
de equivaléncia farmacéutica (ANVISA, 2019).

Para a avaliacdo da qualidade e da bioequivaléncia realizada in vitro de
medicamentos genéricos nasais e inaladores por via oral, usa-se as analises
do padrdo de pulverizagdo e da geometria da pluma de inaladores
pressurizados doseaveis (FDA, 2002; FDA 2018). O design do dispositivo, o
tamanho da camara de medi¢cdo, o formato do bico e os componentes da
formulacao s&o fatores que podem afetar a geometria da pluma e o padrao de
pulverizacao (FDA, 2002).

Para se realizar a equivaléncia farmacéutica a Anvisa solicita a medigao
de padrao spray, mas nédo de geometria de pluma (ANVISA, 2019). A avaliagéo
do padréo spray e da geometria de pluma para inalagao, suspensdes e sprays,
inaladores dosimetrados, sao exigidas segundo a agéncia governamental dos
Estados Unidos que regula os produtos de saude, alimentacdo e cosméticos, a
Food and Drug Administration (FDA), como um controle do desempenho da
valvula e do atuador (FDA 2002; FDA 1998; FDA 2019).

Hoje, a industria enfrenta uma série de desafios no teste de produtos
pMDI. Testes robustos garantem a integridade dos dados ao longo do tempo e
parametros de atuagao consistentes sdo importantes para a atuacao precisa e
reprodutivel dos dispositivos. O acionamento manual de dispositivos nao €&
consistente ao longo do tempo e pode introduzir variabilidade de pessoa para
pessoa. O acionamento automatizado de dispositivos elimina completamente a
variabilidade observada no acionamento manual (Liao et al., 2017).

Para o desenvolvimento de produtos inalatérios com liberagdo bem

sucedida do farmaco, as medigdes do padréo de pulverizagdo e da geometria
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da pluma fornecem uma ferramenta de triagem rapida para o design de
dispositivo e combinagao de formulacéo.

O sistema de medigdo SprayVIEW® €& um sistema para o
desenvolvimento e controle de qualidade dos produtos inalatérios que garante
a transferéncia do método apds a aprovagao regulatodria. Esse sistema integra-
se com a familia dos atuadores Vereo de alto desempenho, controlados pelo
software VIOTA®, para testar toda a gama de dispositivos inalados, como
também captura com precisdo a verdadeira forma de um padrdao de
pulverizagdo usando um algoritmo exclusivo e reduz o tempo de
desenvolvimento de bioequivaléncia para produtos genéricos (Chauhan, 2018).

O software VIOTA® gera o relatério claro com todos os dados
necessarios para a submissdo regulatéria sobre as amostras e dados de
pulverizagdo. Ele realiza a analise automatizada de imagens e é facilmente
controlado pelos usuarios em fluxo de trabalho estruturado e consistente, o que
garante resultados precisos nos testes.

Este trabalho tem como objetivo demonstrar a correta operagdo do
sistema de pulverizagdo por spray — geometria da pluma, cuja tecnologia
apresenta vantagens para o mercado farmacéutico e contribui para o
desenvolvimento e controle de qualidade dos produtos farmacéuticos
inalatorios, e, consequentemente, para a sociedade. O futuro € promissor com
0 avango e os investimentos tecnologicos, que expandem as oportunidades de
comercializagao farmacéutica e garantem uma correta usabilidade desses

produtos pelos pacientes.
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2. OBJETIVO
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Elaborar o Procedimento Operacional Padrdao (POP) para a operagao
correta do sistema de medi¢cao SprayVIEW® e Viota Software Server, com o
objetivo de estabelecer normas para o uso adequado desse produto técnico por
coordenadores, analistas e técnicos responsaveis pelo controle de qualidade
fisico-quimico, estabilidade e desenvolvimento de metodologias analiticas na

industria farmacéutica.
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3. METODOLOGIA
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O POP fornece as instrugdes passo a passo necessarias para a
operacgao correta do sistema de medigdo SprayVIEW® e Viota Software Server,
utilizado para auxiliar coordenadores, analistas e técnicos responsaveis pelo
controle de qualidade fisico-quimico, estabilidade e desenvolvimento de
metodologias analiticas na industria farmacéutica. Para a elaboracdo deste
POP, as informacgdes e descrigdes dos dados foram obtidas a partir de diversas
fontes, como manuais de operacdo, assisténcia remota e suporte técnico
fornecidos pela empresa Proveris, responsavel pelo fornecimento do
equipamento e do Viota Software Server.

O conhecimento inicial e o acesso as informacgdes e a estrutura fisica do
equipamento ocorreram durante a instalacédo e o treinamento realizados na
companhia. Essas atividades foram conduzidas pela equipe técnica da
empresa Proveris, responsavel pela montagem do equipamento e pelo
treinamento dos clientes, assegurando o uso adequado e a validagdo da
garantia. Apods a montagem, calibragao e verificagdo da funcionalidade, foram
disponibilizados os manuais de operacado do software, além dos manuais de
calibracéo e funcionamento.

A escrita das informagbes foi iniciada durante o periodo em que foi
realizada a montagem, seguida da transcricdo dos dados disponiveis nos
manuais. A analise exploratéria foi realizada durante todo o periodo de
elaboracdo do procedimento, com base nos manuais. Nesse processo,
manteve-se contato remoto com o fornecedor para sanar duvidas,
possibilitando, assim, a transcricdo das orientacbes sobre o uso correto do

software Viota e do equipamento SprayView.
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4. PRODUTO TECNICO



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagao SprayView Measurement System - Padrdao Spray/Pulverizagao - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

Elaborado por: Christian Diniz Souza Data Vigéncia: 29/02/2024
Area Emitente: Desenvolvimento de Metodologia Analitica Préxima revisao: 28/02/2027
Area Relacionada: Controle de Qualidade Fisico-Quimico; Desenvolvimento de Metodologia Analitica; Estabilidade; Garantia da Qualidade;

1. OBJETIVO

Estabelecer normas para a correta operagao do SprayVIEW®, Measurement Systems, Viota Software
Server, Modelo: Series: 22xx; 7000-W1x/ 1806, Marca: Proveris SCIENTIFIC.

2. RESPONSABILIDADES

a) Analistas e técnicos do controle de qualidade fisico-quimico, estabilidade e desenvolvimento de
metodologia analitica.
e Executar o procedimento conforme as normas descritas neste.

e Manter esse procedimento revisado e atualizado.

b) Analistas Ill do controle de qualidade fisico-quimico, estabilidade e desenvolvimento de
metodologia analitica.
e (Caso necessario a manutencao corretiva, realizar a abertura de chamado via servigo técnico externo ou
abertura de ordem de servigo (OS) via servigo interno.
c) Coordenador e analista do controle de qualidade fisico-quimico, estabilidade e desenvolvimento
de metodologia analitica.
e Acompanhar e, se necessario, avaliar os resultados.
e Fazer com que as normas aqui estabelecidas sejam cumpridas.
e Dar suporte para a execucéo do procedimento.

e Manter este procedimento revisado e atualizado.

3. DEFINIGOES

a) Forga para atuar (Force to Actuate): A quantidade de forca resistiva exibida por um dispositivo
quando comecga a emitir um spray.

b) IAD (Inter actuation delay time): Tempo de atraso entre uma atuacao e outra.

c) MDI (Metered Dose Inhaler): Inalador de dose medida.

d) Software Viota: Software desenvolvido pela Proveris para verificacdo e calibragdo automatica do
desempenho do sistema, com instrugdes passo a passo para orientar os usuarios no desenvolvimento
de métodos, realizagéo de testes e geragao de relatorios.

e) Método (Method): Um conjunto de instru¢des relacionadas a tarefas usadas para gerar registros de
dados no software Viota.

4. CONSIDERAGOES GERAIS
a) Todas as instru¢des descritas neste procedimento devem ser rigorosamente seguidas.
b) O ndo cumprimento das normas de operacao do equipamento podem resultar em erros analiticos e

problemas técnicos com o aparelho.

Péagina 1/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma
Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

4.1 Limpeza e verificagdao do equipamento

a) Analista e técnico, com peridiocidade de 30 dias, devem realizar uma manutengédo preventiva
paraverificar a funcionalidade do equipamento, e efetuar a limpeza dos componentes.

b) Para realizar a limpeza, utilizar um pano umedecido com agua ou alcool 50% para retirar a poeira e
sujidades geradas por sprays inalatérios ou ambiente externo.

c) Para realizar a limpeza do laser utilizar a solugéo limpeza fornecida pela Proveris.

d) Os pré-filtros externos que forem usar no Gabinete do sistema SprayVIEW devem ser trocados em
intervalos regulares baseado na quantidade de material capturado pelos filtros.

e) Verificar a voltagem do equipamento antes do mesmo ser conectado na tomada, para contemplar as
especificagdes de 100-120 VCA 50/60 Hz, 4 A (480 W) ou 4,5 A (540 W) max. ou 220-240 VCA 50/60
Hz, 2 A (480 W) ou 2,5 A (600 W) max., no qual deve se ligar em um filtro de linha ou estabilizador
conectado a uma tomada aterrada.

f) Para melhorar o desempenho do equipamento (Figura 1), recomenda-se que a temperatura ambiente
dolaboratério deve compreender entre 5 e 25°C, com 80% de umidade relativa max.

sprayyew:

.f&

Figura 1. Gabinete do sistema SprayViEW. .

g) Utilizar o SprayVIEW para determinar geometria de pluma e o padrao spray.

h) Mensalmente deve-se realizar uma verificagdo/manutengao no equipamento dentro do sistema de

controle de qualificacdo de equipamentos adotado conforme documentagao vigente em sistema.

4.2. Materiais

a) Agua purificada e solucéo limpeza Proveris (para limpeza do equipamento).
Péagina 2/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

5. DESCRICAO

5.1 Operagao e uso

a) Verifique a voltagem e conecte os cabos de alimentagdo na tomada, ligue o estabilizador apertando o

botao no centro presente na parte frontal, conforme Figura 2.

; &

Figura .'EstabilizadoF. o

Figura 3. Chave de alimentacao superior.

¢) Ligue na parte superior frontal do Gabinete SprayVIEW, o interruptor das fans do sistema de filtro,

conforme Figura 4.

Figura 4. Interruptor das fans do sistema de exausté&o.
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

d) Clique duas vezes no icone do software VIOTA na area de trabalho do computador e faga o login com

usuario e senha, conforme Figura 5.

2 ]

(7 Launch Screen

viota

PRAY DATA MANAGEMENT & ANALYSIS SOFTWARE

o

S
. ¥
.

WwWw.praveris.com
Flease piovide a valid usename and password o login...

User ID

Password

o) (o

¢ 1998-2014 Provens Soentific Corporation. Powerad by Oracle®. All rights resarved. This
software is subject 10 a restncted use license and can only be used In conjunction with this
application. LS. Patent Nos : 6 665 421; 6,973,199; Taiwan Patent No. 157 639 Japan Patenl
No. 4,394,322 Canada Patent No, 2,382 252

Figura 5. Caixa de login software Viota.

e) Note que na primeira vez que um usuario faz login no software Viota versdo 8.x, quando insere seu
nome de usuario e senha, ele é recebido pela tela de boas-vindas, conforme Figura 6. Clique no botéo
manual do usuario (User manual) para abrir a versado eletrénica do manual do usuario caso necessario.
Se nao for necessario mostrar a tela de boas vindas novamente, clique na opg¢ao Don’t show this
welcome screen again e em seguida em Starting using Viota localizado no canto inferior direito da tela,
conforme Figura 6, para que a caixa de dialogo de boas-vindas ndo aparega novamente e comece usar

o software.

Welcome Proveris Scientific ! o

s b

Getting started with What's New?
Viota 8.0.0
Hover over the options to the right for more details, o Q/

start using Yiata naw!
User Manual

= J
Enable Help

| Don't show this welcame sereen again ‘ Start using Victa >

Figura 6. Telas de boas-vindas do software Viota.

f) Observe que a interface do software VIOTA consiste principalmente em uma barra de menu, um
conjunto de botdes de pagina na parte superior da tela, um grupo de ferramentas comuns e ferramentas

especificas de pagina no lado esquerdo da interface de usuario do aplicativo, conforme Fig,ur,a 74./79
agina



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operagao SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagédo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

@ Viota Software connected to a Vereo SF MDx

File Secuity Help
i Pending = S= B = -
\i Task Data Q Methods Meononding kﬂ Users (<) Events Systems w' Help 1 0 ta
Device Type Device Lot # Device Identification 1
~ ~
Task Histary Spray Pattern Plume Geomety Actuations Priming Fire Down Characterizations
UTH Device Type Lot # Identification # Actuation Mumber  Rated Doses Task Tupe Wwiho Actuated? Actuation Date Method
TEST oo oo B 100 Characterization proinstall 12/8/2023 3:01:04 PM Qo-sv
4% TEST ==} oo a 100 Spray Pattern praimstall 12/8/2023 3:08:59 P Qo-sv
= TEST oo oo 10 100 Plume Geomety prainstall 12/8/2023 212:23 PM Qo-sv
- TEST oo oo 12 100 Fire Down prainstall 12/8/2023 3:13:36 PM Qo-sv
TEST [=I=} oo 7 100 Characterization proinstall 12/8/2023 201:15 PM [Fl=R
] TEST oo oot E 100 Friming proinstall 12/8/2023 3:01:25 P Qo-sv
- TEST [al=} oo 11 100 Actuation prainztall 12/8/2023 31325 P Qo5
Has TEST oo oo 1 100 Characterization proinstall 12/8/2023 1:22:52 PM [=[=PNa)
=3 TEST [ale} oo 2 100 Characterization prainstall 12/8/2023 1:24:01 PM o0-ac-
o TEST [=I=} oo 4 100 Actuation proinstall 12/8/2023 1:24:17 PM 00-AC-
TEST on oo 3 100 Friming prainstall 12/8/2023 1:24:14 PR 00-a0c-
{. :J TEST o ool 5 100 Fire Down proinstall 12/8/2023 1:24:30 PM OQ-Ac-
< >

Figura 7. Interface software Viota.

g) Segue os botdes presentes nas paginas do software VIOTA, com uma breve descricao das suas

fungdes, conforme Figura 8 e Figura 9.

Koomet 00 S0ELO Descrigdo Descrigio

ICONE DO BOTAD
Ir askData | Pagina de dados d= tarefa ﬁ-'a Aprovar um meatodo

Arualizagio do dispositivo Wer detalhes do mérodo

Ver detalhes do dispositivo Criar nowvo método/Editar Método

Definir preferéncias de coluna da tabela

Metodo de execuc3o

Definir preferéncias de classificagdo de tabela

L

A pagina de medigdes pendantes

Definir preferéncias de filtro de tabela

e

Ocultar/Mostrar Erros de Medigio

Salvar tabela em texto

&

Adicionar medicagdo a lista ativa

Atualizar tabela

\

A
|

Pagina de usuarios

Copiartabela para 2 drza de transferéncia

Adicionar Novo USUario

Botdo Arquivar Dados da Tarefa

Editar detalhes do usuaric

Bot3oc Restaurar arquivo

Definir politicas globais de usuaric

Botdo Adicionar notas de medigSo

Adicionar novo grupo

Mostrar todas as medigdes

Editar datalhes do grupo

NEREE

Atualizar status do método

Editar detalhes do sistema

Mostrar todos os métodos

Aprovar verificag3o de imagem

W& R ENE R ) D)) &) )| e

&

Mostrarfocultar métodos aprovados

;& Mestrarfocultar medigtes aprovadas |4 Ewends. Pagina de eventos
Aprovar medicSo Q Aprovar Evento
Bot3o Remedir ‘g." Mostrar todos o3 eventos
Bot3o Salvar graficos de medigao @ @ Ccultar/Mostrar eventos aprovados
Botdo Imprimir relatorio @ Adicionar Evento
| Wer divisSo grafica/tabular ] i -
- Ver modo tabular ; Sysbems | Pagina de sistemas
ethods Pagina de métodos @ Definir frequéncias de verificagSo e calibrag3o

Mostrar todas asverificagdes de imagem

Figura 8. Fungdes dos botbes presentes no software Viota.
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Icome oo BoTAD Descricio
dd ‘d Mastrar/ocultar verificaces de imagens aprovadas
l‘j Execute oteste docirculo
.ﬂ Execute o teste da elipse

[‘i’] Execute o teste dotriangulo

Aprovarverificacdo de laser

Mostrar todas as verificacdes de laser

B Mostrar/ocultar verificaces de |aser aprovadas

Execute oteste de verificagdo do laser

Aprovar calibragdo de célula de carga

@ Mostrar/ocultar calibractes de células de carga aprovadas

Execute 3 calibraco da célula de carga

47

W

J r

4]

&

Q Mostrartodas as calibragdes de celulas decarga

_'d Aprovar verificagdo de movimento do atuader

f“""

Mostrar todas as verificacdes de movimento do atuadar

_@ Mostrar/ocultar verificacbes de movimento do atuador aprovado

0
Execute o teste de verificacdo de movimento do atuador

&9 Aprovar verificacdo de saldo

g _—

il Mostrar todas a5 calibragoes da balanca
g ) ) .

og & Mastrar/ocultar calibracoes de balanga aprovadas
oy Execute 3 calibragaoda balanga

Figura 9. Fun¢des dos botdes presentes no software Viota.

5.2 Como utilizar os controles de filtro de dispositivo de dados de tarefas
a) Veja que a Guia de Dados de Tarefas consolida todos os dados relacionados a essas agdes por tipo
de tarefa usando as Guias do mesmo. Clique na aba Preparacao (Priming), na qual os dados relativos

as tarefas serdo mostrados na Tabela conforme Figura 10.
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ﬁ. Tuana0i Chssirs 12005 Al 2 2m Firing [ ]
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" TedMDI Dy 12385 Anm = 200 Firing il -
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Tl D 123483 AE [H] 200 Fie Do pecineal
Tl DI D 12340 Adm 4 200 Achation pacinstal
e Tad WD Diardn 123405 A “ 200 Achsikon pucial
Tk D D 12346 A 45 ] Acharkzn ]
Twt WD D 12346 AlG1 ] 200 [ |
Tt Dear: 1236 Al DEEE0-rAS LAl & 2m Chesoiugsion [ ]
Toa bl O 1285 Al COEE0-aS 1EFIF ] 200 Spemy Patiem oo
Toa bl Choirs 12065 Al OO0 1EFIF 7 a0 Charscimzaton  promnt
Tel Dl Do 12365 AE QE2n A 1EFF L] L] Gpray Pl = EE |
Tl WO D 12340 AIOE COTE S 16FIF 19 200 Spray Palien sl
Tard WD Dardpn 133405 AIEE [ cern BT WEF1F a 200 Spray Paler [£= F |
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Figura 10. Pagina de dados do software Viota.

b) Observe que os controles de filtro de dispositivos de dados de tarefas (caixas de listagem) permite que
um usuario mostre apenas os dados de tarefas associados a tipos de dispositivos, lotes de dispositivos
e/ou numeros de identificacao de dispositivos especificos, conforme Figura 11.

c) Selecione os tipos de dispositivos desejados dentre aqueles listados no controle Device type. O controle
Device Lot #, listara apenas os numeros de lote associados aos tipos de dispositivos selecionados.

d) Selecione os lotes de dispositivos associados desejados dentre aqueles listados no controle Device Lot
#. O Device Identification # listara apenas os IDs de dispositivos associados aos lotes de dispositivos
selecionados.

e) Selecione os IDs de dispositivo associados desejados dentre aqueles listados no controle Device
Identification #. As informagbes exibidas nas Guias de dados de tarefas serdo limitadas apenas aos

dispositivos selecionados nas etapas aa - bb.

; Device |dentification &

@ Botle ABC N - 1 3
Irhiales Type &4 H 14021 |8 002 3
D4 | a1 N |m
HoP P 004
NP2 » 0 el | v
M ol B i ] Tas A

Figura 11. Controles de filtro de dispositivo de dados de tarefa.
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f) Clique no botdo Refresh Device conforme Figura 12, para que se atualize os filtros de dispositivos de
dados de tarefas. Os controles do Filiro de Dispositivo de Dados de Tarefa serdo atualizados
automaticamente com as informag¢des mais recentes. Use este botdo sempre que novos dispositivos

forem adicionados ao software através do Method Editor.

g) Clique no botao View Device Details, para ver os detalhes dos dipositivos. A janela de visualizagao do
dispositivo sera aberta conforme a Figura 12.

Device Type i Device Lot # | Device |dentiication i
Refresh Device | a,| Nsd P I - | i y
; ] : Tett : 12345 1 oo
View Device Detalls "= Test DS E AR o
Test MDI Divice ABC1ZS 003
Test S5 _ ABCO A o L
g - UL L L T | ll (YR N | A

Figura 12. Botbes de atualizacéo e detalhes de dispositivos.

h) Veja que a janela exibe detalhes do dispositivo conforme Figura 13, como: Nome do tipo do dispositivo;
Fabricante de Medicamentos; Nome do medicamento; Numero de pulverizagdes/atuacdes dosadas por

frasco/recipiente; Tipo de dispositivo de administragdo de medicamentos; Angulo de pulverizagdo
(somente para dispositivos inaladores de dose medida, Figura 13 A).

2 View Device Details 2 ) View Device Details i
View Dewice Detals

View Device Detals
View the properhe of the seleciad devce type

View the propesties cf the selected device hype

Dewce Type Name Device Type Name

Inhaler Tpps A Bote ABC

Dirug Marcfachues Type of Drug Dekvery Devce Dinag Manubachuer Type of Diug Delvery Devce
Ten Materad Dote Infake Provess Nasal Speay Purp

Diug Name Angle of speay [degrees) Dirug Name

Flacebo 1000 Flacebo

Number of Metered Sprays

Number of Melered S prass
120

120

A | 0K J B L (19

Figura 13. Detalhes do dispositivo. (A - Inalador de dose medida. B - Dispositivo de bomba de spray nasal).

5.3 Software Viota e tarefas disponiveis
a) Selecione a opgdo métodos (Methods) a pagina aberta estara conforme Figura 14.
b) Crie um novo método ou edite um método existente, no qual o usuario defini os detalhes das tarefas a

serem executadas no sistema de destino quando o método for executado. Os tipos de tarefas
suportadas estao descrito na Tabela 1.
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& Viota Software connected to a Vereo SF MDx

- >

File Securty Help
1 G T oy 1 -
3 Task Data Ve c’ Methods 5 ‘_J"OE::::’;’;M, o ] Users i Esanis % SLEALT & Help vl 0 ta
&3 Methods 15
4| | Method Creator /% Method Creation Date Method D escription Method Mame Method Version Method T arget Method ¢ ~
- proinstall 12/8/2023 2.55:30 PM test 00 Qo-sv 1 SprayWIEW SF MDI Unappro
Seat proinstall 12/8/2023 1:13:19 PM testing AC 0Q-AC- 1 Wereo SF MDx Unappro
-
e
x
i
2
~
< >

Figura 14. Pagina de métodos software Viota.

Tabela 1. Tipos de tarefas suportadas pelos sistemas de medigcao e atuagao Proveris.

Tipo de Tarefa Uso Saidas de dados adicionais
Determinar a posicao inicial e final para
atuagcdo automatizada e definir o perfil
o de atuacdo a ser usado para todas as | Posicoes de contato e fim de curso.
Characte.r/zation tarefas subsequentes até que outra|Perfil de atuagdo usado em tarefas
(Caracterizag@o) | tarefa de caracterizacéo seja adicionada | subsequentes.
a sequéncia.
Priming Preparar o dispositivo para administrar . L
(Preparagao) umadose consistente. Perfis de forga/posicdo vs. Tempo.
] Fotos ndo medidas e descartadas entre
Fire Down os estagios de vida do dispositivo (por Nenh
(Disparos) exemplo,inicio e fim da vida util). enhum.
Actuation Medir a quantidade de forga necessaria | Medi¢coes de for¢a para atuar.
(Atuacao) paraacionar o dispositivo. Perfisde for¢a/posicéo vs. Tempo.
Medir a uniformidade da secgéo Sequéncia~e medigoes de ‘”T‘agef‘s
S transversal da pluma de pulverizacéo a do padrao . de pulvenzagaq.
pray Pattern PP . Intensidade da imagem versus perfil
(Padréo Spray) uma distancia especificada da ponta do de tempo.Perfis de forca/posicéo vs
bico, orificio ouborda do bocal. ’ '
Tempo.
Medir a geometria da coluna de|/magens e medicoes da geometria
pulverizagdoa partir de uma perspectiva |da pluma. Imagem e medicoes da
lateral em um momento especificado | Velocidade  frontal ~da  pluma.
Plume Geometry  |apss o inicio da atuacdo. Medir a|lntensidade da imagem versus perfil
(Geometria da velocidade frontal da pluma em|de tempo. Perfis de forga/posicéo
pluma) distancias selecionadas do bocal ou em |VS- Tempo. Perfis de tempo versus
tempos selecionados. distancia frontal da pluma.

5.3.1 Definigcao de tarefas de caracterizagao de dispositivos

a) Note que a tarefa Characterization permite ao usuario que defina como o sistema de atuacao

automatizado Proveris determina as posi¢des iniciais (por exemplo, fundo do frasco, topo do recipiente)
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e final (fim do canister de um dispositivo). A tarefa também permite que um usuario defina/selecione o
perfil de atuacao a ser usado para todas as tarefas subsequentes até que outra tarefa de caracterizacao
com uma quantidade maior de tarefas seja adicionada ao método. As subsegdes a seguir, descrevem a
forma que compreende e defini tarefas de caracterizagao:
o Revisao de posi¢des de atuagido automatizada
e Revisao de Perfis de Atuagao
e Definicao de parametros de agitagao
¢ Definicdo de modo de Caracterizacao e Detalhes
¢ Definicao do Perfil de Atuagéo para Tarefas de Caracterizacao

b) Revisdo de posi¢cbes de atuagdo automatizada: Todos os atuadores Proveris funcionam com controle
posicional e usam as trés posi¢cdes conforme Figura 15, para que acione um dispositivo: (Posi¢do
inicial
— Posigao de referéncia para o atuador, Figura 15 A; Posigao de contato — Posigao onde o atuador toca
apenas o fundo do frasco (spray nasal) ou a parte superior do recipiente (MDI), considerando que a
distancia entre a posic¢ao inicial e a posi¢do de contato depende do tamanho e formato do dispositivo,
Figura 15 B; Posicdo de fim de curso — Posicdo onde o dispositivo foi totalmente comprimido pelo

atuador, considerando que a distancia entre a posicdo final do curso e a posi¢cdo de contato é o

comprimento do curso do dispositivo, Figura 15 C).

Figura 15. Posi¢des de atuagdo automatizada (exemplo do modelo NSx do atuador Vereo).

¢) Revisao de Perfis de Atuacgao: Os perfis de atuagcdo determinam como um dispositivo sera acionado
por um atuador Proveris. Conforme descrito em “Revisdo de posi¢cdes de atuagdo automatizada”,

todos os atuadores Proveris usam controle posicional para acionar dispositivos. Esta abordagem
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permite que o usuario defina todos os parametros necessarios para que simule com precisao a

atuacdo manual do dispositivo a ser testado. A Tabela 2, descreve os parametros de atuagao que

sao usados em combinacao para criar um perfil de atuacéo.

Tabela 2. Par&metros do perfil de atuagao no software Viota.

Parametros

Descrigao

AS Velocity
(Velocidade da
atuacgio do spray)

A velocidade maxima alcancada durante o curso de atuacgao - O curso de atuagao
€ o movimento do atuador da posicdo de contato até a posi¢cao de fim de curso
(compresséao). As unidades sdo mm/s.

AS Accel
(Aceleragao da
atuacgio do spray)

A taxa de mudanca na velocidade que o atuador usara durante o curso de atuagéo
— Este movimento inclui: da posigdo de contato (parada) até a velocidade AS; e da
Velocidade AS até a Posicdo de Final de Curso (parada). As unidades sdo mm/s?.

RS Velocity
(Velocidade de
retorno do spray)

[Disponivel apenas se o modo Simétrico estiver DESLIGADO] A velocidade
maxima alcancada durante o curso de retorno — O curso de retorno é o movimento
do atuador da posicao de fim de curso de volta a posi¢ao de contato. As unidades
sdo mm/s.

RS Accel
(Aceleragao de
retorno do spray)

[Disponivel apenas se 0 modo Simétrico estiver DESLIGADO] A taxa de mudanga
na velocidade que o atuador usara durante o curso de retorno — Este movimento
inclui: da posicao de fim de curso (parada) até a velocidade RS; e da Velocidade
RS até a Posicédo de Contato (parada). As unidades sdo mm/s?.

(Atraso final)

Initial Delay A quantidade de tempo de espera antes de iniciar o curso de atuagcdo — As
(Atraso inicial) unidades sdo (ms).

Hold Time A quantidade de tempo de espera entre os cursos de atuacido e retorno — As
(Tempo de espera) | unidades s&o (ms).

Final Delay A quantidade de tempo de espera apos o curso de retorno — As unidades séo

(ms).

d) Note uma representacao grafica de um perfil de atuagao que inclui as diversas fases do perfil, conforme

Figura 16. As curvas brancas e vermelhas mostram como a velocidade e a posi¢cédo do ponto de atuagao

variam durante os cursos de atuagao e retorno de um perfil de atuagdo, conforme legenda da Tabela

3. O software Viota suporta perfis de atuagdo simétricos e assimétricos para simulagdo precisa de

atuagao manual. Perfis simétricos tém os mesmos valores de velocidade e aceleragdo do curso de

retorno que ocurso de atuacdo (AS Velocity = RS Velocity; AS Accel = RS Accel).

ilf \H\ |
RV

- \

00 1000 2000 3000 4000 SOOO
Time [ms)
Figura 16. Fases de um perfil de atuagéo (simétrico).

|
[ ne)
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Tabela 3. Descrigdo das Fases de um perfil de atuagao (simétrico).
Estagio Descrigcao

1 Atraso inicial.

Aceleragdo @ AS Aceleragao da parada (posi¢ao de contato) até AS Velocity.
Movimento em AS Velocity.

Desaceleracdo @ AS Aceleracao da velocidade AS até a parada (fim do curso).
Tempo de espera (sem movimento).

Aceleracdao @ RS Aceleracao da parada (fim do curso) até a velocidade RS
Movimento na RS Velocity.

Desaceleracédo @ RS Aceleragao de RS Velocidade até parar (posi¢cao de contato).
Atraso final.

O ONO O~ IWIN

e) Observe que o software Viota também calcula automaticamente varios dados estatisticos relacionados
aos perfis de atuagdo, conforme mostrado na Tabela 4, e representado conforme Figura 17 tais

parametros.

Tabela 4. Estatisticas do perfil de atuagao.

Estatisticas Descrigao
D accelerating Distancia necessaria para o atuador acelerar desde a parada até o nivel de
(Distancia de aceleragao) | velocidade AS/RS — Fase 2 (AS); Fase 6 (RS). As unidades sao mm.
D @ max V

Distancia percorrida na Velocidade AS/RS — Fase 3 (AS); Fase 7 (RS). As

(Distancia maxima . ~
unidades sdo mm.

em Velocidade)
D decelerating
(Distancia de

desaceleragéo)

Distancia necessaria para o atuador desacelerar do nivel de velocidade
AS/RS até parar — Fase 4 (AS); Fase 8 (RS). As unidades sao mm.

Tempo necessario para o atuador acelerar desde a parada até o nivel de

(TemT g?:l:cr:fgg 50) velocidade AS/RS — Fase 2 (AS); Fase 6 (RS). As unidades sao
P ¢ milissegundos.
T@ max V - .
o Tempo gasto viajando na Velocidade AS/RS — Fase 3 (AS); Fase 7 (RS). As
(Tempo maximo em . ~
. unidades sdo ms.
Velocidade)
T decelerating Tempo necessario para o atuador desacelerar do nivel de velocidade
(Tempo de AS/RS até parar — Fase 4 (AS); Fase 8 (RS). As unidades sao
desaceleragao) milissegundos.
T total Tempo total necessario para o atuador completar o perfil de atuagao (todas
(Tempo total) as fases) — As unidades sao milissegundos.
T eos pos Tempo total necessario para o atuador completar o curso de atuagéo (por
(Tempo total de exemplo, tempo para completar as Fases 2-4) — As unidades séo
atuagao completa) milissegundos.
T contact pos Tempo total necessario para o atuador completar o curso de retorno (por

(Tempo total de retorno | exemplo, tempo para completar as Fases 6-8) — As unidades sao
completo de atuagéo) | milissegundos.
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Actuation stroke |

Stroke Statistics

D acceleratima [nomn] T acceleratimg [mms]
0625 25.0

D at max™" [nm] T at max™’ [mms]
100. 750 2015.0

D deceleratimg [rmimm]) T deceleratimg [ms]
0625 25.0

T btotal [mis] T eos pos. [mns]
46300 2065.0

Figura 17. Exemplo de estatisticas de curso de atuagéo.

f) Definicdo de parametros de agitagéo: Clique em Characterization, e defina os parametros de agitagao
conforme mostrado na Figura 18 A, no qual nenhum modo de agitagdo foi selecionado e Figura 18
B,com o modo agitacdo rotativa selecionada.

"2 Task Number1 - Characterization =

Specily the shaking parameters to be used for this task.

Shake lype

Mo Shaking WARMNING: If the device is not seated propery

prioe to charactenzation & could
separate durng shaking. damagng
wsell o the: system

Press Mext to conlinue A

Cancel Help « Back. Mext »

Figura 18. Especificagéo de parémétros de agitacdo (No Shaking) quando conectado a um sistema SprayVIEW modelo SFpMDI.

"D Task Mumber1 - Characterization 23

Specily the shaking parameters to be used for this task.

Shake type

FARNIN =
Rotary WARMNING: If the device is not seated properly

prior o charsclenzation it could

separate during shaking, damaging
#self os the system

Anghe [degrees]  Frequency [Hz]  Repefiions  Approsimate Shaking Time [£]
300 30 30 102

Shake to Actuate Delay [<]
150

Fress Mext to contirue B

Cancel Help < Back Meatt >

Figura 19. Especificagdo de parametros de agitagdo (Rotary) quando conectado a um sistema SprayVIEW modelo SFpMDI.

¢ Atente-se que o tempo aproximado de duracéo da agitagédo é calculado e exibido para dar ao usuario
uma ideia de quanto tempo o inalador pressurizado de dose calibrada (pMDI) sera agitado. O calculo
€ determinado pelo numero de repeti¢cdes inseridas, mais uma meia repeticdo adicional, dividida pela
frequéncia inserida. Uma repeticdo completa do angulo positivo conforme Figura 20 (a), para o
angulo negativo conforme Figura 20 (c) e de volta para o angulo positivo Figura 20 (b). A meia
repeticdo adicional € composta pelo quarto de repeticdo para mover o dispositivo pMDI da posigao

inicial Figura20 (a), para o angulo positivo inicial Figura 20 (a), e de volta para casa assim que a
agitacao estiver concluida.
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a) Posicéo Inicial b) Angulo inserido na direcéio positiva a parfir c) ﬂ;lgulo inserido na direcdo negativa a
da posicio inicial partir da posicéo inicial

Figura 20. Calculo da duragao da agitagdo. Atuador Vereo modelo MDx (com dispositivo pMDI instalado).

g) Definicdo de modo de Caracterizagao e Detalhes: Observe que o modo de caracterizagédo é usado para
definir as posicdes de contato e final do curso, e o comprimento do curso necessario para a atuacao
automatizada de um dispositivo. Veja abaixo conforme Figura 21, a caixa de didlogo do modo de

caracterizacao do dispositivo e selecédo do escopo.

P Task Number 1 - Characterization =

Device Characterization Mode
Select the desired mode and scope for characterizing the devices.

Mode

Characterize at Runtime [&uto] [=]
Scope
Characterize Each Device [+]
Press Mext to continue.
_Eancel Help [ < Back ][ Mext > ]

Figura 21: Modo de caracterizagéo e caixa de didlogo de sele¢do de escopo.

e Cliqgue em Mode para que se selecione o modo de caracterizagdo conforme Figura 21. A
opgao Select at Runtime que é padrdo, permite que o usuario selecione/defina o modo de
caracterizacdo e escopo em tempo de execucdo. Esta opgdo permite ao usuario que crie métodos
mais genéricos, util para ambiente de desenvolvimento de métodos que possui mais flexibilidade.
Escolha o0 modo de caracterizagado Select at Runtime, clique no botdo Next> e em seguida clique no
botao Finish na proxima caixa de dialogo. Nenhuma outra etapa € necessaria para que se defina a
etapa decaracterizagio.

e Observe que a opgado Characterize at Runtime (Auto), forca o sistema de forma que mensure
automaticamente as posi¢cdes de contato e final do curso usando limites de forga definidos pelo

usuario. O comprimento do curso é calculado como a distancia do ponto de contato até a posicéao da
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forca final do curso. Utilize este modo quando o comprimento do curso do dispositivo for
desconhecido ou se for esperado que o comprimento do curso varie de um dispositivo para outro. O
modo automatico aciona o dispositivo uma vez, aumentando a contagem de disparos no dispositivo
em1.

e Observe que a opgao Specify Stroke Parameters (Manual) permite ao usuario que defina o limite de
forca da posicdo de contato e o comprimento do curso. Esta opcédo fornece o desempenho de
atuagdo mais consistente para dispositivos que possuem comprimentos de curso consistentes (por
exemplo, dispositivos de produgdo). Quando o método executa uma tarefa de caracterizagéo
manual, o braco do pedestal (atuador Vereo modelos NSx, OSX) ou dedo (atuador Vereo modelos
SFMDx, MDx, SSx, DSx) encontra o ponto de contato, mas NAO aciona o dispositivo até a proxima
tarefa no método.

e Observe que a opcao Use Existing permite ao usuario que seja selecionado novamente uma
autocaracterizagdo que foi coletada anteriormente. Esta opg¢do é especifica do dispositivo. Esta
opcgao so esta disponivel se o dispositivo selecionado na aba Dispositivos do Editor de Métodos tiver
sido previamente caracterizado automaticamente.

e Clique em Scope conforme Figura 21 e selecione o escopo de caracterizagcédo. A opgao Each Device,
que é o modo padrao permite que cada dispositivo utilizado com o método seja caracterizado
individualmente. Use esta opcdo para que se elimine qualquer variagdo entre dispositivos nos
resultados dos testes. A opcéo Each Device Lot, permite que o primeiro dispositivo de cada lote de
dispositivos usado com o método seja caracterizado. Os valores obtidos do dispositivo serao
utilizados para todos os dispositivos subsequentes desse tipo de dispositivo especifico.

¢ Clique no botao Next> e continue definindo os detalhes de selegdo da tarefa de caracterizagdo. Para
que se caracterize na opgao Characterize at Runtime (Auto), ajuste os controles de contato e fim de
curso conforme necessario, Figura 22. Os valores a serem definidos para limites de forca em Kg na

caixa Contact é 0,3 e na caixa End of Stroke é 6,0. Clique em Next > e continue.

'1..'7‘ Task Mumber 1 - Characterization £

Device Characterization Details
Select the characterzation settings for the dewvices defined in the method

Characterzation b ods
Charactesze: at Buniime [fudo]
Force Lim#s [kg)]
Contact
0.3

End of Siroke
E.0

FPress Mem to comtinuws.

| cancel Help < Back | Mt > |

=

Figura 22. Caracterizagdo no modo at runtime (auto).
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e Especifique através do Specify Stroke Parameters (Manual) que sdo os parametros de curso manual,

e ajuste os controles de contato e comprimento do curso conforme necessario, Figura 23. Os valores

a serem definidos para limites de forca em Kg s&o na caixa Contact, 0,3 é o padrao. Clique em Next

> e continue.

D Tack Number 1 - Characterization 2 |

Device Characterization Details
Select the charactenzation setlings forthe devicer defined in the method.

Characterization Mode
Specify Stroke Parameters Manual)
Force Limis [kg)
Irtended 5 oke Lenglh [rmm] Coritact
000 =4 +0.50mm 03

See Yiata Uzer Guide for
tolerance discussion

Prass Mext bo continue.

| Cancel Help <Back |

-

Figura 23. Caracterizagdo no modo Specify Stroke Parameters (Manual).

¢ A fim de que se caracterize a opgao Use Existing, selecione a caracterizacéo existente a ser usada

na Tabela Existing Characterizations, conforme Figura 24. Clique no botao OK, em seguida em

Next> e continue.

L Browes= far Device Characherizetions 3]

Existing Characiesnizalions
Chereck=nzsbon Dele Shokes  ConlectFores EDS Forcs Chersch=nzsd By -

A2 4 20045 P ABAERS L3 E proinskall
T 42004 20018 P 4.708ds 0.2 E prcinstall
T 420014 202:05 P A E39TE 0.3 E proinstsll

1112004 201 6 M
11 442014 TO0B:1Z & ABT0EGT 0.3 E proinshsll
11A4Z2014 10072088 AE1S 0= E proinshsll -

Chraracianzalion Graph

60 B0 =F0 260

F oalion [mm]

(1], ] Careal

Figura 24. Caracterizagdo no modo uso existente, “Use existing”.
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h) Definigdo do Perfil de Atuacdo para Tarefas de Caracterizagdo: Veja que a definicdo da tarefa de
caracterizacao inclui a especificacao do perfil de atuagao a ser usado para tarefas subsequentes no

método, conforme Figura 25.

O Task Mumber 1 - Characterization

&2

Device Chatacterization Mode
Select the desired mode and scope for characteniaing the devices

Mode
Select & Rurlime

4

Press Next o continue,

i Cancel Help ¢ Back | Newt » |

Figura 25: Caixa de dialogo de selecao do perfil de atuagéo.

e Selecione a opgao desejada na caixa Mode, conforme Figura 25.

¢ Note que a opgao Select Profile At Runtime que é o modo padrao, permite ao usuario que executa o
método selecione/defina o perfil de atuacdo em tempo de execucido e permite ao usuario criar
métodos mais genéricos. Use esta opg¢ao quando for necessaria maior flexibilidade (por exemplo,
ambientes de desenvolvimento). Se selecionado esse modo basta que clique no botao Next> e em
seguida clique no botao Finish na caixa de didlogo seguinte. Nenhuma outra etapa sera necessaria.

¢ Note que a opgao Design a New Profile permite ao usuario que defina um novo perfil para utilizacdo
do método. Esta opgdo é usada com mais frequéncia com dispositivos novos ou quando a
sensibilidade do desempenho dos dispositivos esta sendo determinada.

e Note que a opcdo Select An Existing Profile permite ao usuario que selecione um perfil existente
para que se use no método. Esta opcao é usada com mais frequéncia em ambientes controlados e
proporciona maior consisténcia na operagao do método. Em seguida clique no botado Next> para que
defina os detalhes da selecao.

¢ Note que conforme Figura 26, que a caixa de didlogo respectiva permite que se projete um novo
perfilna opgao Design a New Profile usando o modo Using Auto Characterization Mode. O eixo de
velocidade e o curso minimo serdo atualizados automaticamente a medida que os controles séo
ajustados. Os eixos Distancia e Tempo, entretanto, ndo s&o atualizados porque a distancia
percorrida do comprimento do curso é desconhecida até que a tarefa de caracterizagao automatica

seja executada. Se o Curso Minimo for maior que o Comprimento do Curso determinado em tempo
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de execucdo, entdo o método ira parar e o usuario define um perfil que tenha um curso minimo

menor, diminuindo a velocidade e/ou aumentando os niveis de aceleragao.

¢ Defina o perfil de atuagao ajustando os controles conforme necessarios. Clique no botdo OK para

salvar as configuragbes e, em seguida clique no botdo Finish na caixa de dialogo para que conclua a

definicdo da tarefa de caracterizagdo. Caso necessario salve o perfil para uso futuro, basta que

clique na caixa de selegdo Save e insera uma descricdo no campo Profile Description.

P Actuation Profile Designer

AS Velociy [ments]  AS Sccel s 2]
S - 1000 Sawmrmetic

H
FS Welocity [mansel  HS Accel s 21 =
) 2

1500

Imibial delaw Imsl

Finnd del=s el
50 =

Higdd time [ms]
s0 =

Sctustion siroke Pt shoke

O accolorstig [ram] T =scosiarssing [me]
1 280 =00

[ ot o [neend T =t many msl
95,500 19800

O decslerstng [ram] T decslersting [ms]
1280 =00

T total [me] T cos pos. [ms]
araz A 090 0

Profile Dezcmplion

(=13 Carce | Sowes

Figura 26. A caixa de didlogo Actuation Profile Designer.

¢ Veja que conforme Figura 27, que a caixa de dialogo permite que se projete um novo perfil na opgao

modo de caracterizacdo manual Using Manual Characterization Mode. O grafico Velocidade/

Distancia vs. Tempo e Curso Minimo serao atualizados automaticamente a medida que os controles

sdo ajustados porque o comprimento do curso é pré-determinado. Se o Curso Minimo for maior que

0 Comprimento do Curso inserido, o botdo OK sera desabilitado e o usuario entdo: Define um

comprimento de curso menor ou, define um perfil que exija um comprimento minimo de curso menor,

diminuindo a velocidade e/ou aumente os niveis de aceleragao.

e Defina o perfil de atuagcdo com os ajustes dos controles conforme necessarios. Clique no botdo OK

para que salve as conFiguragdes e, em seguida clique no botdo Finish na caixa de didlogo para ser

concluida a definigdo da tarefa de caracterizagdo. Caso necessario salve o perfil para uso futuro,

basta que clique na caixa de selegdo Save e insira uma descricdo no campo Profile Description.

O Actuation Profile Designes

AS Velocty [mmts]  AS Accel [mense 2]
50 = 1000 = Spammetic
H
RS Welociy [men/s] RS Sccel fmen/s 2] =
7o z I

Irubial delags Ims) Haold timme fraz] Final delow [rs)
50 E =0 = 50 B

Actuation stroke et solue

Velgchy ]

Stroke Slaislics
O accolesstig [mm] T scoslorsting [m<]
1.250 S0.0
D ot maety [reen] T =t man™ bmsl
2900 Teo
O diecslsrstirg [rnm] T decslersting [mc]
1 250 =00
T vowal fres) T sos pos. [ms]
4651 1780

1500 2000 2S00 3000 3500
Tiene [me]

Profile Descmpbon
(=1 Carcel Simwe

Figura 27. A caixa de dialogo Actuation Profile Designer. Grafico velocidade versus distancia.
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¢ Veja conforme Figura 28, que a caixa de dialogo permite que se projete um perfil na opgdo modo de

caracterizacao de perfil existente Existing Profile. A Tabela Perfis de atuagao disponiveis exibe todos

os perfis de atuagdo que sdo compativeis com o tipo de dispositivo selecionado e comprimento

minimo de curso (se 0 modo Manual tenha sido selecionado na etapa anterior). Se um comprimento

de curso nao foi definido por exemplo, (0 modo Manual para caracterizagdo nao foi selecionado),

entdo todos os perfis de atuagcdo que sdo compativeis com o tipo de dispositivo selecionado

aparecerao na Tabela Perfis de Atuagao Disponiveis.

e Selecione o perfil de atuacdo na Tabela Perfis de atuacao disponiveis Available Actuation Profiles,

emseguida clique no botdo OK para e confirme a selegdo, em seguida, clique no botdo Finish na

caixa de dialogo seguinte para que termine a definicdo da tarefa de caracterizagao.

&P Actuation Profile Browser

Breailobbs Schuation Profiks:

Ficfilz Descriplion Crastion Date

E wample w214 712:1239
Gerens Masal FAM0A8 054640
AL 0524121245
rlacsh&EC Boe MEAZA4 120217

Test oSz 12112

Sedecied Prolis
0.0y
26.0-
= D—E

Veloely [mv's]

A5 Vel

55
an
=0
el

1oon
2500
jelunlu]
2500
1000

a0

a5 Aol RS Ve

o
55
a0
T5
a0

anin o
Time [mzec]

Carcel

FS accal Inbal Delay Hold Time
=]

500
2500
2000
2a0]
plalin)

DDDDE

120
Lo
200
500

Figura 28. Caixa de dialogo perfil de atuagéo existente.

5.3.2. Definindo Tarefas de Primming e Fire Down

n

mlPelapy Min. = =«

3266
1 |2
2133
225
08 -

fun] azuzyag

a) Note que a tarefa Priming permite que inclua atuagdes automaticas de priming em um método para que

se prepare o dispositivo antes que colete medi¢des in vitro. Nenhuma medicdo deve ser realizada em

uma tarefa de Priming; no entanto, os perfis de forga/posi¢ao versus perfis sdo registrados durante a

atuagado de modo que permite ao usuario ver a evolugao da fase de preparacao do dispositivo e garante

que o dispositivo esteja adequadamente preparado (por exemplo, os perfis de for¢ca versus tempo nao

mudam de uma atuacao para outra) antes de fazer outras medigbes, como padrao spray ou geometria

da pluma.

b) Note que a tarefa Fire Down permite ao usuario incluir em um método atuagdes automaticas no

dispositivo entre medi¢des in vitro do inicio e do fim da vida util (por exemplo, peso do disparo).

Nenhuma medi¢do pode ser realizada nessas tarefas de disparo e os perfis de forca/posi¢cao versus

tempo ndo sao registrados. Para definir tarefas de preparagéo e de encerramento tem as seguintes

etapas:
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e Defina parametros de agitacao

¢ Defina detalhes da contagem de disparos

¢ Defina detalhes de atuacado de hardware

o Defina detalhes de remocéao do dispositivo

¢ Defina detalhes de aquisicao de imagem

¢ Defina detalhes de configuragées de hardwae do sistema de medigao

o Defina detalhes de medicao

c) Defina parametros de agitacdo: Siga para o procedimento descrito no item 5.3.1. (f) e defina os
parametros de agitacao.

d) Para definir os detalhes da contagem de disparos, Insira o nUmero de atuagdes consecutivas para a
tarefa com o uso do controle Shot Count. Em seguida clique no botdo Next>. A caixa de dialogo

aparecera conforme Figura 29.

%]

X Task Mumberl - Piming

Shot Count Detals
Please enter the chot counlt for the nesw task

Shat Cowunt
1

Press Next to contmue

Cancel Help < Back { Next »

Figura 29. Caixa de didlogo Detalhes contagem de disparos.

e) Defina os detalhes de disparo de hardware: Selecione conforme Figura 30 a opgao Input Trigger para a
tarefa de acionamento de entrada. As opgdes incluem: None e External. None o software Viota iniciara
a atuagcao automaticamente apdés o IAD ter decorrido quando a tarefa do método for executada. Use
esta opcao para que minimize o envolvimento do usuario na execugao do método e para uma execugao
mais rapida do método. External, um usuario pressionando o gatilho do botdo externo iniciara a
atuacgao. Utilize esta opgao para dar aos usuarios que executam o método de forma com mais controle.
Observe que em tarefas multi-shot (por exemplo, contagem de disparos > 1), o IAD deve decorrer antes
que o disparo de entrada seja reconhecido. Pressione o botdo de disparo externo antes que o IAD

termine ndo tera efeito.
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e Selecione a opgdo Output Trigger para o acionamento de saida. As opg¢des incluem: None e TTL
Digital. None o software Viota inicia a atuagdo automaticamente apds o IAD ter decorrido quando a
tarefa do método for executada. Use esta opgdo para minimizar o envolvimento do usuario na
execugcdo do método e para uma execugdo mais rapida do método. TTL Digital o conector TRIG
OUT fornece um Transistor-Transistor-Logic padrao. Pulso digital (Transistor-Transistor-Logic) (0-5V
DC) imediatamente antes do inicio da atuacdo. Use esta opg¢do para sincronizar a atuagdo do
atuador Vereo com um dispositivo externo (por exemplo, exaustor ou sistema de medigdo de
distribuicdo de tamanho de gotas/particulas).

¢ Clique no botao Next > e depois clique no botdo Finish para que conclua a definicdo da tarefa
Priming ou Fire Down entre atuagdes (a menos que um usuario tenha selecionado acionamento
externo, caso em que o software ainda ficara no aguardo que o usuario acione cada atuagao)

definicao.

"C) Task Number1 - Actuation %

Hardware Toggenng Selup
Defing the ggering optons for the method

Impest Trigges

Mone | - Mone: The soltware inliates the actustion autamatically.
- External The system will wait unhl it receives an axtemal
trigger signal belore inbatng the aclustion event

Output Trgge:

Mone T| - Hone: Mo dipital output signal i sent.

- TTL Dugtak & single digital [TTL] zignal iz sant
just before the achushon

Press Mex! to continus.

| Cancel | Help ¢ Back, Nest > |

Figura 30. Opgdes de disparo de hardware para atuadores independentes.

f) Defina detalhes da remocao do dispositivo: A fungdo Remover Dispositivo no software Viota permite
que o componente de atuacéo do atuador Vereo open e pause, possa ser removido do dispositivo entre
atuagbes sucessivas. Esta fungdo normalmente é usada quando um usuario deseja realizar uma
pesagem medida (ou seja, diferenga no peso do dispositivo antes e depois da atuagao) conforme Figura
31.

e Selecione a opgao Open Actuator para a tarefa atuador aberto que possui duas opgdes. Don'’t Open -
O atuador Vereo aciona todas as fotos desejadas sem pausa entre atuagbes (a menos que um
usuario tenha selecionado acionamento externo, caso em que o software ainda aguardara para que

0 usuario acione cada atuacgao). Pause and Open - O método faz uma pausa entre cada atuacao e
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separa o pedestal (por exemplo, atuador Vereo modelo NSx) ou dedo (por exemplo, atuador Vereo
modelo MDx) do dispositivo para permitir que o usuario remova com seguranga € reinsira o
dispositivo apds cada disparo. Selecione esta opgao para que mega o peso do dispositivo antes e

depois de ser acionado.

P Task Mumber 1 - Priming £2

Remove Device
Specify if the actuator will open so that the: device can be removed bebween
aciuaborns.

Open Actuator?

Dron't Open | » || -Dont Open: The actuator will achuste all of the
desired shots without pauszing between actuations.
-Pauze and Open: The actuator will pauze between
each achustion and separate the pedestal from the
device, Thiz will alow the user to gafely remove and
then re-insant the device after each zhot.

Press Mext to continue.

| Cancel Help cBack || Mew>

=

Figura 31. Remocéao de detalhes do dispositivo.

g) Defina detalhes de aquisigcdo de imagem: Para definir os detalhes de aquisicdo da imagem conforme
Figura 32, selecione o numero de imagens a serem adquiridas usando o Images to Acquire na tarefa
Image Acquisition Setup Details. O valor padréo é 250. Selecione a frequéncia de aquisicao da imagem
usando o controle Framing Rate. O valor padrao € 500 Hz. O software Viota calcula automaticamente a
quantidade de tempo e memoria necessaria para que realize a aquisicdo de imagem com base nas
selecdes e exibe esta informacao nos indicadores de Requisitos de Dados. Clique no botdo Next >.
Observe que a caixa de didlogo detalhes da configuragdo do hardware do sistema de medicao

aparecera conforme Figura 33.

&P Task Number 1 - Spray Pattern 3
Image Acguisilion Setup Details .
Diefne the mage acquestion setup detals for the method. Mobe that one image
occupies 64 kBytes of memony
Drata Requiremeris

Images to Acguire Frame Rate [Hz] Acguisibon Teme [ms]
250 4 - S00 = = S00.00

&ppaost. Memony Reg'd [MBytes]
1562

Piess Mext to contirwe.

! Cancel | Help < Back ] Mexk » |

Figura 32. Caixa de dialogo detalhes de configuragdo de aquisicao de imagem para pulverizagao. Pagina 22/79
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h) Defina detalhes de configuragdo de hardware do sistema de medicao: Esta etapa permite ao usuario
que defina onde o hardware do sistema de medicdo deve ser posicionado quando o método for
executado. Um usuario pode ter que fazer testes para determinar as conFiguragdes de hardware
apropriadas para seus requisitos especificos. Veja que, NaN indica que (ndo € um numero) e € usado
como valor padrdo para todos os controles que exigem entrada do usuario, conforme Figura 33.
Paraque se defina os detalhes de configuracdo do hardware do sistema de medicao, selecione as
conFiguragcdes da cAmera Camera Settings e Laser Settings. Clique no botao Next >. A caixa de dialogo
Group Measurements aparece conforme Figura 34. As opg¢des incluem:

e Posicdo da cAmera — Localizacao horizontal da camera;

e Altura da camera — localizacao vertical da caAmera;

e Abertura da lente — configuracao de iris na lente da cAmera — LJ quanta luz entra na camera, o
padrao é 2 aberturas;

e Posicdo do Laser — Localizagao horizontal do laser;

e Altura do Laser — Localizagao vertical do laser;

¢ Profundidade do Laser — Localizag¢édo do suporte do laser;

e Distancia da ponta do orificio — Distancia entre a ponta do orificio/borda do bocal do dispositivo e o
feixe de laser.

& Task Number 2 - Spray Pattem 2 &2 Task Mumber 2 - Spray Pattem b3
Measuiement System Hardware Setup Details Measurement System Hardware Setup Details
Dafine the prwsical sabup of the measurement system to peiform Spay Pattem Define the physical setup of the measuement system to petform Spray Patten
measurements measuremants
Camera Settings Camera 5stlings
Camera Paosition CameraHeight Lens Aperhae Camera Position Camera Height Lens Aperture
MaN 14 N |2 NaN |4 MaN NaN 18 MaN
Lases Settings Lacer Setlingz
Laser Posttion Lazer Depth Lazer Posibion Lasar Heaght
NaN 14 HaN |4 NaN |4 MNal
Prass Nk io eminis Drifice Tip Distance [mm] Press Mesd bo continue. Oriice Tip Distance [mm]
' NaN 1 Hall
Cancel Help < Back Mest Cancel Help [ s«Back | Men
a) Configuragéo de hardware para dispositivo pulverizado verticalmente. b) Configuragéo de hardware para dispositivo pulverizado horizontalmente
Figura 33. Caixa de dialogo Detalhes de configuragdo de hardware do sistema de medigao para tarefas de padrao
spray/pulverizagao.

i) Defina detalhes de medigdo: Esta etapa permite que o usuario defina as conFiguracbes para
processar a sequéncia de imagens adquiridas em medi¢cdes de geometria de pluma. O software Viota
utiliza uma técnica interativa para definir a geometria da pluma do spray de acordo com as
recomendacgdes fornecidas pelo FDA. O software Viota também permite que o usuario adie as
medi¢cdes para maistarde, para que os dados da imagem possam ser coletados mais rapidamente.

e (1) Para adicionar uma medida de geometria de pluma (o usuario deve definir pelo menos uma
medida por tarefa): Clique no botdo Add New Measurement e adicione nova ferramenta de medigcao

conforme Figura 34.
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() Task Number 2 - Plume Geometry 3
Actuation Group Measurements
Define the plume geometiy measurements to perform for this actuation event. b @

—

I

Cancel Help [ <Back | Ne

Define the measurements you would like to perform for the current task. You can define as many
measurements as you like. Press Next to continue.

'#  Plume Width Distance Time Delay Palette Deferred?

=1

Figura 34. Caixa de dialogo medidas de grupo de atuagéo para tarefas de geometria de pluma.

e (2) A caixa de dialogo tipo de medicao de pluma geométrica abre conforme Figura 35. Se Plume

Geometry for selecionado, siga as etapas (2) a (8) abaixo. Se PFV (velocidade frontal da pluma) for

selecionado, pule para a etapa do item (9).

(? Select Plume Test

Select the Plume Test to Perform

Plume Geometry PRV

Cancel

Figura 35. Caixa de dialogo selegéo do tipo de medigéo pluma geométrica.

(3) Ap6s selecionar Plume Geometry, sera aberta a caixa de dialogo conforme Figura 36.

Pagina 24/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

(2 Define Plume Geometry Measurement Details X4

Define the settings to use for the Plume
Geometry measurement.

Time Delay (msec) Plume Distance (mm)

0 - 0o

Defer? Display Palette

o [ -
vl Greyscale

Ik Cancel

Figura 36. Tela de medicao da geometria da pluma.

e (4) Use o controle Time Delay e defina o tempo de atraso apds o tempo de inicio do atuador para
analisar o desempenho da geometria da pluma. As recomendagdes atuais da FDA indicam que uma
imagem representativa da “regido estavel’ da pulverizagado deve ser usada para analise da geometria
da pluma.

e (5) Selecione a distancia do orificio onde a largura da pluma sera medida usando a Distancia de
largura da pluma no controle Plume Distance (mm). As recomendagdes indicam que a largura da
pluma deve ser medida nas mesmas distancias utilizadas para analise do padrao spray/pulverizacéo,
para que os dois conjuntos de medicbes possam ser correlacionados. Portanto, insira uma das
distancias do padrao spray/pulverizagdo neste campo.

e (6) Selecione se deseja adiar a realizagdo das medi¢cdes para mais tarde, o botdo de adiar Defer?

conforme Figura 36. As opgodes incluem:

No (Néao) - O software Viota calcula a geometria da pluma imediatamente apds a sequéncia de imagens

serem coletadas. Use este modo para coletar e processar os dados em série. Este modo é mais lento

do que adiar as medi¢des, mas permite que toda a coleta e processamento sejam concluidos em uma

Unica execucgao.

Yes (Sim) - O software Viota envia a(s) sequéncia(s) de imagens para a Tabela adiada da pagina

Medigbes Pendentes Pending Measurements page para processamento posterior pelo usuario que

executa o método ou por outro usuario autorizado. Use este modo para coletar e processar os dadosem

paralelo. Este modo permite uma execugao mais rapida do método e permite que o usuario (ou outro
usuario autorizado) processe os dados em lote posteriormente.

e (7) Selecione a paleta de cores a ser usada para exibir as imagens de geometria da pluma usando o

controle Paleta Display Palette.
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¢ (8) Clique no botao OK para finalizar a definicao dos detalhes da medicao da geometria da pluma.
¢ (9) Mega a velocidade frontal da pluma (PFV - Plume Front Velocity) selecionada na etapa (2) da
Figura 35, a caixa de dialogo detalhes de medicdo frontal da pluma PFV measurement abre,

conforme Figura 37.

(? Define Plume Velocity Measurement Details

Define the settings to use for the
Plume Front Velocity measurement.

Mode
(®) Dist [mm) ?,iSt [am)
O Time (ms) gl
Defer? Display Palette
Yes |o JIET
v |E radient

Cancel

Figura 37. Detalhes de medicado de velocidade frontal da pluma.

e (10) Selecione primeiro, 0 modo Mode como distancia em mm Dist (mm) ou tempo em ms Time (ms).
Isso significa que selecionou se a velocidade frontal instantanea da pluma sera informada a uma
distancia selecionada do bocal do dispositivo ou em um momento especifico.

e (11) Apds selecionar o modo, vocé insere a distancia ou o tempo no campo correspondente.

e (12) Selecione se deseja ou ndo adiar a medicao.

e (13) Selecione a paleta de exibicdo a ser usada.

e (14) Adicione se necessario outra medigcdo de geometria de pluma ou velocidade frontal de pluma
(PFV) ao método: Repita as etapas (1) a (8) ou (8) a (14) acima.

e (15) Edite a definicdo de detalhes de medigdo: Selecione a medicdo a ser editada na Tabela
Actuation Group Measurements conforme Figura 34. Clique no botdo Edit Meansurements Details e
sigas as etapas (1) a (8) citadas acima para editar detalhes.

e (16) Exclua uma medicéo de geometria de pluma do método: Selecione a medi¢do a ser excluida da
Tabela Actuation Group Measurements conforme Figura 34. Clique no botao Delete Measurement
Details. A medida selecionada € removida da Tabela de medidas do grupo de atuagao.

e (17) Finalize a definigao da tarefa geometria da pluma Plume Geometry: Clique no botdo Next >

conforme Figura 34, e em seguida clique no botdo Finish na caixa de didlogo seguinte.
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5.4. Calibragao

5.4.1. Periodizagao da calibragao das partes dos equipamentos

por operar o equipamento:

Tabela 5. Periodicidade das calibracdes.

a) Calibre respeitando a periodizagdo conforme descrito na Tabela a seguir, pelos analistas responsaveis

Nome da Tabela

Frequéncia Recomendada

Spray Pattern (Padrao Spray)

Por més

Plume Geometry (Geometria da Pluma)

Por més

Laser

Mensalmente se possivel

Load Cell Calibrations (Calibragcao da Célula de Carga)

Diariamente sempre que for usar

Actuator Movement (Movimento do Atuador)

Diariamente sempre que for usar

b) Observe que o botdo Set Interval permite que defina

as frequéncias de verificacdo e calibragdo para

todos os sistemas listados na Tabela Informagées do Sistema. Clique no botdo para definir o intervalo e

entdo aparece a caixa de dialogo conforme Figura 38. Configure com o clique na barra de tarefas

Systems e selecione qual teste deseja configurar

sua data de calibracdo (Actuator Movement

Verifications, Load Cell Calibrations, Laser Verifications, Plume Geometry Verifications e Spray Pattern

Verifications. Defina o intervalo de tempo entre:

e Daily (Diariamente): Determine a execugéo do teste de calibragao/verificagdo pelo menos uma vez a

cada 24 horas.

o Weekly (Semanalmente): Determine a execugao do teste de calibracao/verificagdo pelo menos uma

vez por semana.

e Monthly (Mensalmente): Determine a execucgao do
vez por més.

e Annually (Anualmente): Determine a execucdo do

VeZ por ano.

teste de calibracao/verificagdo pelo menos uma

teste de calibracao/verificagdo pelo menos uma

c) Em seguida clique no botdo OK para salvar a frequéncia atualizada do teste de calibragao/verificagao.

? Update Time Interval

Verifications.

Mote: Methods can not be
s when the time interval
has expired on any
calibration or verification.

Please set the interval for Spray Pattern

[ Ok

Tine Interval

Monthly -

Cancel

Figura 38. Caixa de dialogo intervalo de tempo para atualizar (por exemplo, verificagdes do padréo spray/pulverizagao).

5.4.2. Altere o modo de exibicao

Note que todas as abas de dados do sistema System, exceto System Info, suportam dois modos de

exibicao: Sendo eles 0 modo tabular e grafico/tabular dividido. Defina 0 modo de exibigao:

Péagina 27/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

e Cliqgue em uma das guias de dados do sistema conforme Figura 39. Em seguida clique em uma linha

da Tabela.

e Cliqgue no botdo Graphical View ou no botdo Tabular View. O modo de exibicdo mudara

automaticamente para o modo selecionado.

@ Victa Software connected to a Vereo SF MDx

File Securit Help
= = N Pending = e 'a
g Task Data LS Methods LE ] Meononding B2 Uses 2 Events Systems

System Type

System Location

<Al Locationss

1CF

[SE]

Load Cell Calibrations  Actuator Movem

Supstem Info | Spray Pattern Ver
Systern Serial
i
1C2F0
ICF SprayVIEW SF MDI 1C2FO

Actual W alue Expected Walue
Maijor Length  38.30 371 to 391
Minor Length 3818 7.1 1o 31
Ellipticity 1.003 1to1.05
Inclusion 0010 0 to 0.05

Seale in [mm]

Figura 39. Exemplo de alteracdo do modo de exibi¢éo.

5.4.3. Calibragoes de células de carga

a) Calibre as células de carga no software Viota usando o Load Cell Calibrations representada conforme
Figura 40, ap6s usar o sistema de filtros de dados do sistema. A calibracao da célula de carga é usada
pelo software Viota para converter o sinal elétrico proveniente da célula de carga do atuador em forga
usando as massas de calibracdo (por exemplo, 1kg e 3kg) fornecidas com os sistemas SprayVIEW.
Com o intuito de garantir a integridade dos dados, o procedimento de calibracdo da célula de carga
também utiliza uma verificacdo de histerese baseada na massa de 1kg para verificar se a célula de

carga esta funcionando apropriadamente.

b) Para executar o teste de calibragdo da célula de carga, clique no botdo Load Cell Calibration Test

conforme Figura 41 e siga as instrugdes fornecidas pelo software passo a passo na tela.

|

" Victs fcttmarn commectes Ko & See W S5 MCU |

« e | WIOLD

A ot Dte LGP et | ] Peten | e e~ v YWIOLA

[y pp— St Lo Srsien St M

i

FoL HElE

—rE
ol ' i

Ve

a) Modo de exibigio tabular b) Modo de exibigao graficoftabular dividido (atuador Vereo modelo NSx)

Figura 40. Modos de exibigao tabular e grafico.
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@ Viota Software connected to a Vereo SF MDx

File Security Help

= = = Pendi wT— ) =
:E Task Data | Ll Methods J:}JMR::";;?EMS ) Uses :_i‘. Events 'a Systems P Heip V| ota

System Location System Type System Serial Humber
< Types> ~ <Al Serial Mumbers>

ICF

Veren SF MDx

~ ~ ~

System Info Spray Pattern Yerifications Plurne Geometry Y erific ations Laser %erifications  Load Cell Calibrations Actuator Movement Yerifications

Location Swstemn Serial # Calibration & Calibratic -

Calibration Operator Sy

VeFe s Belll e

10 1’5 2 ! y 35
Thearetical Force [lg]

Hysteresis Check
The Hysteresis check ocours whils calibrating the lnad cell. An additionsl step in the process repeats the load cell measurement of Percent Differsmce Result
the 1 Kg mass after measuring the 3 Ko mass. The two 1 Kg mass measurements are compared for repeatabiliy. If the two 0.0 FaSs
measurements differ by a sigrificant percentage, the load cell may be experiencing hysteresis erors. :

E

Figura 41. Guia de calibragbes de Célula de Carga.

c) Aprove um registro de resultado de teste de calibragdo de célula de carga.

e Com as permissdes apropriadas, pode aprove um registro de calibracdo de célula de carga quando
no modo de exibicado dividido grafica/tabular, conforme Figura 40.

e Clique no botdo Approve Load Cell Calibration e aprove o registro de calibracdo conforme Figura
42,e quando solicitado insira o registro eletrénico, com o clique na assinatura. Assim que um registro
de calibragcdo de célula de carga for aprovado, uma marca de aprovacdo aparece a esquerda
da primeira coluna. Filtre os registros de calibragdo da célula de carga alternando os seguintes
botdes:

e Show Only Approved Load Cell Calibrations visualize apenas calibragcbes de células de carga
aprovadas, conforme Figura 42.

e Hide Approved Load Cell Calibrations oculte as calibragdes de células de carga aprovadas, conforme
Figura 42.

e Show a Load Cell Calibrations vizualize todas as calibragdes de célula de carga, conforme Figura 42.

d) Selecione o registro da tarefa e clique no botdo Printing Report na aba que contém uma impressora
conforme Figura 42 para imprimir um relatério de resultados de célula de carga estando no modo
grafico/tabular dividido. O relatério é gerado no formato PDF e inclui todas as informacdes relevantes do
sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de série/produto), o grafico da curva de
calibracao, resultados de todas as métricas testadas com base no sistema atuador especifico (incluindo

os limites dos critérios de aceitagdo) e o status do teste (por exemplo, aprovado ou reprovado).
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5.4.4.

& Viota Software connected to a Vereo SF MDx

File  Secuwity Help
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“ereo SF MDx
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: Task Dat Method Pending = u ] Ewvent 'a

\; ask Data || LGF Methods O, Fonding | 2 users f vents Systems & Heip 10ta
System Location System Type System Serial Number

Swstem Info Spray Pattern erifications Plume Geometny Werifications Laser Werifications  Load Cell Calibrations Actuator Movement Yerifications

L?! Calibration Operator Syst Location Swstem Serial # Calibration & Calibratic -
A £
=
i v
| :
Load Cell Calibration Results
Ham 3o
s 3.0
= 1.0 1.5 20
= Thearstical Force [kal
Hysteresis Check
The Hysteresis check accurs while calibrating the load cell An additional step in the pracess repeats the load cell measurement of Percent Difference Result
the 1 Kg mass after rmeasuring the 3 Kg rmass. The bwo 1 KQ mass measurements are cormpared for repeatabilitg. 1F the o 0.e0 fEvers
rmeasurements differ by a significant percentage, the load cell may be experiencing hysteresis errors

Figura 42. Guia de calibragdes de Célula de Carga. Visualizagao de aprovagdes de calibragdes de células de carga.

Verificagdes de movimento do atuador

a) Veja que as verificagdes de movimento do atuador Actuator Movement Verifications, listam os detalhes

das verificacbes de movimento do atuador que foram realizadas no sistema atualmente selecionado

com os Filtros de Dados do Sistema. O teste de verificacdo de movimento do atuador é usado pelo

software Viota para que verifique se o atuador no sistema SprayVIEW pode se mover para uma série de

posicdes em niveis crescentes de velocidade/aceleragdo. O teste de verificagdo de movimento do

atuador produz uma lista de resultados de testes de distancia, velocidade e erro, juntamente com o

status de aprovacao/reprovacao de cada teste, conforme Figura 43.
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&) Modo de exibigéo Tabular b) Modo de exibicao graficoltabular dividido (atuador Vereo Modelo MDx)

Figura 43. Guia Verificagbes de Movimento do atuador.

no botao indicado conforme Figura 44, em seguida siga as instrugdes descritas na tela.

b) Execute o teste de verificacdo do atuador, com o clique na guia Actuator Movement Verfication Test e
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Figura 44. Execucao teste de verificagcdo do atuador.

c) Aprove um registro de resultado de verificagcdo de movimento do atuador.

Com as permissdes apropriadas, aprove um registro de verificagdo de movimento do atuador quando
no modo de exibicao dividido grafica/tabular, conforme Figura 43.

Clique no botdo Approve Actuator Movement Verification para que se aprove o registro de
movimento do atuador conforme Figura 44, e quando solicitado insira seu registro eletrénico, com o
clique na assinatura. Assim que um registro de verificagdo de movimento do atuador for aprovado,
uma marca de aprovagao aparece a esquerda da primeira coluna. Filtre os registros de verificagdo
do movimento do atuador alternando os seguintes botdes:

Clique no botdo Show Only Approved Actuator Movement Verifications para ver apenas o atuador
aprovado, conforme Figura 45.

Clique no botéo Hid Approved Actuator Movement Verifications para ocultar o movimento aprovador
do atuador, conforme Figura 45.

Clique no botdo Show All Actuator Movement Verifications para mostrar todas as verificagbes de

movimento do atuador, conforme Figura 45.

d) Imprima um relatério de resultados do movimento do atuador com o modo grafico/tabular dividido

selecinado, clique no registro da tarefa e em seguida clique no botdo Printing Report na aba contendo

uma impressora conforme Figura 45. O relatério gerado no formato PDF inclui todas as informacgdes

relevantes do sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de série/produto), os

resultados de todas as métricas testadas com base no atuador especifico do sistema (incluindo os

limites dos critérios de aceitagcdo) e o status do teste (por exemplo, aprovado ou reprovado).
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Figura 45: Guia de verificagdo de movimento do atuador. Visualizagao de aprovagdes da verificagdo do movimento de atuador.

5.4.5. Verificagao do padrao spray/pulverizagao

a) Observe que a guia Spray Pattern Verifications verificacbes do padrao spray/pulverizagéo lista os

detalhes que foram realizados no sistema atualmente selecionado com os filtros de dados do sistema.

O software Viota e os sistemas SprayVIEW suportam dois tipos de testes de verificacido de padrao

spray/pulverizagao: Circulo e Elipse. Esses testes sao utilizados pelo software Viota para verificar se o

sistema SprayVIEW mede,

dentro de tolerdncias aceitaveis, os atributos das formas circulares e

elipticas no alvo de verificagdo do sistema conforme Figura 46.
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&) Modo de exitigE0 Tabular

coe 1 ]

b) Modo de exibiclo graficoftabular dividido (teste de circulo)

Figura 46. Guia de verificagcdo do padrédo spray/pulverizagao.

b) Clique no botéo e siga as instrugdes na tela conforme Figura 47, e execute o teste de circulo Circle

Test.
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Figura 47. Botédo de execugdo teste de circulo.

c¢) Clique no botéo e siga as instru¢des na tela conforme Figura 48, e execute o teste de elipse Ellipse Test.
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Figura 48: Botdo de execucgao teste de elipse.

d) Aprove um registro de resultado de verificacdo do padrao spray/pulverizacdo com as permissdes
apropriadas, aprove um registro de verificagdo de movimento do atuador quando no modo de exibicdo

dividido grafica/tabular, conforme Figura 46.

e Clique no botado Approve Image Verification e aprove a verificagdo de imagem conforme Figura 49, e
quando solicitado o usuario insira seu registro eletrdbnico com o clique na assinatura. Assim que um
registro de verificacdo do padrao de pulverizador for aprovado, uma marca de aprovagao aparece a

esquerda da primeira coluna. Filtre os registros de verificacdo do movimento do atuador alternando os
Pagina 33/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

seguintes botdes:

e Clique no botdo Show Only Approved Image Verifications para ver apenas verificagdes de imagens
aprovadas, conforme Figura 49.

¢ Clique no botao Hide Approved Image Verifications para ocultar verificagcbes de imagens aprovadas,
conforme Figura 49.

e Clique no botédo Show All Image Verifications para ver todas as verificagbes de imagem, conforme
Figura 49.

e) Imprima um relatério de resultados do movimento do atuador estando no modo grafico/tabular dividido,
selecione o registro da tarefa e clique no botdo Printing Report na aba que contém uma impressora
conforme Figura 48. O relatério sera gerado no formato PDF e inclui todas as informacdes relevantes do
sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, nimero(s) de série/produto), a imagem de
verificagao, resultados de todas as métricas testadas com base no teste especifico (incluindo os limites

dos critérios de aceitacao) e o status do teste (por exemplo, aprovado ou reprovado).
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Figura 4.9. Guia de verificagdo do padrao spray/pulverizagéo. Visualizagdo de aprovagdes da verificagdo do padrao
spray/pulverizagéo.

5.4.6. Verificagcao de geometria de pluma
a) Observe que a guia verificacbes de geometria de pluma lista os testes que foram executados no

sistema atualmente selecionado com os Filtros de dados do sistema. O teste de verificacdo da
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geometria da pluma é utilizado pelo software Viota para verificar se o sistema SprayVIEW, mede dentro de

tolerancias aceitaveis, os atributos da forma triangular no alvo de verificagdo do sistema, conforme Figura 50.
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Figura 50. Guia verificagdo de Geometria de Pluma.

b) Execute o teste do triangulo com o clique no botdo Triangle Test e siga as instrugdes
coletar e calibrar o teste do tridangulo conforme Figura 51.
[ )

Measurements e selecione a guia Active.

uma medi¢do de Geometria de Pluma.

na tela para

Em seguida apds a aparigdo da mensagem teste concluido, navegue até a pagina Pending

Realize uma medigéo da imagem de verificagdo seguindo o procedimento que descreve como fazer

Inspecione o resultado da verificagdo na guia Plume Geometry Verification na pagina Systems.
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Figura 51. Guia Verificagbes de Geometria da Pluma. Botdo execugao teste de triangulo.
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c) Aprove um Registro de Resultado de Verificacdo de Geometria de Pluma, com as permissbes
apropriadas, aprove um registro de verificagcdo de Geometria de Pluma quando no modo de exibigdo
dividido grafica/tabular, conforme Figura 50.

e Clique no botao Approve Imagem Verification para aprovar o registro de de verificagdo de Geometria
de Pluma conforme Figura 52, e quando solicitado insira seu registro eletrénico, com o clique na
assinatura. Assim que um registro de verificagdo da geometria da pluma for aprovado, uma marca de
aprovagao aparece a esquerda da primeira coluna. Filtre os registros de de verificagdo de Geometria
de Pluma alternando os seguintes botdes:

e Clique no botdo Show Only Approved Image Verifications para ver apenas verificagbes de imagens
aprovada, conforme Figura 52.

e Cliqgue no botdo Hid Approved Verifications para ocultar verificagdes de imagens aprovadas,
conforme Figura 52.

e Clique no botdao Show All Image Verifications para ver todas as verificacbes de imagem, conforme
Figura 52.

d) Imprima um relatério de resultados de verificacdo de geometria da pluma estando no modo
grafico/tabular dividido, selecione o registro da tarefa e clique no botdo Printing Report na aba que
contém uma impressora conforme Figura 51. O relatério sera gerado no formato PDF e inclui todas as
informacdes relevantes do sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de
série/produto), a imagem de verificagdo, resultados de todas as métricas testadas com base no teste

especifico (incluindo os limites dos critérios de aceitagdo) e o status do teste (por exemplo, aprovado ou

reprovado).
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Figura 52. Guia Verificagdes de Geometria da Pluma. Visualizagédo de aprovagdes da verificagdo de geometria de pluma.

5.4.7. Verificagao de Laser
a) Observe que o guia Laser Verification descreve como realizar um teste de verificagdo de laser usando
o kit de verificacdo de laser e o software Viota para medir, registrar, monitorar e garantir que o
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componente do laser do sistema SprayVIEW esteja operando dentro de limites aceitaveis (ou seja, o
desempenho pretendido do componente do laser). Este teste € considerado um procedimento de
“‘manutencao”, porque o teste garante o desempenho pretendido do componente laser do sistema
SprayVIEW (ou seja, o componente laser esta operando dentro de limites aceitaveis) conforme
Figura 53.
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a) Modo de exibicdo tabular. b) Modo de exibicdo araficotabular dividido.

Figura 53. Guia verificagéo de laser.

b) O sistema SprayVIEW inclui um kit de verificacdo de Ilaser com wuma maleta de

transporte/armazenamento contendo os seguintes itens:

e Sensor de poténcia de calibragéo do laser, Figura 54:

Figura 54. Sensor de poténcia de calibragéo do laser.

e Medidor de poténcia do laser, Figura 55:

Figura 55. Medidor de poténcia do laser.
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e Ferramenta de verificagdo do laser, Figura 56.

Figura 56. Ferramenta verificagdo dé Iéézar.

c) Prepare para realizar a limpeza da janela 6ptica da cabecga do laser:
¢ Borrife o limpador de lentes na janela éptica do cabecgote do laser e limpe cuidadosamente a janela
com o pano para lentes conforme mostrado na Figura 57.
¢ Inspecione apods a limpeza, a janela em busca de residuos, arranhdes ou outros danos dbvios. Entre

em contato com o suporte da Proveris se a janela aparecer estar danificada de alguma forma.

CLEAN LASE
COPTICAL WINDOW
WITH LENS CLEANER |

AND LENS CLOTH—

Figura 57. Limpeza da janela 6ptica do laser.

d) Instale a Ferramenta de Verificagdo de Laser:
e Insira e aperte o botdo na ferramenta de verificacdo a laser até que o botdo gire livremente,

conforme mostrado na Figura 58:

Pagina 38/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

Figura 58: Instalando o botao na ferramenta de verificagao a laser.

¢ Insira o sensor de poténcia do laser, no suporte deslizante do sensor de laser de modo que fique
nivelado com a superficie superior do suporte conforme a Figura 59. Em seguida aperte os parafusos

de aperto manual até que o sensor de poténcia do laser esteja preso no suporte.

Figura 59. Montagem do sensor de poténcia do laser no suporte deslizante.

e Posicione o laser na orientagao horizontal, conforme Figura 60, posicione. Em seguida alinhe os 2
(dois) pinos e o botdo da ferramenta de verificagdo do laser aos seus respectivos pontos de

montagem no conjunto de suporte. Aperte o botdo da ferramenta de verificacdo a laser.
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Figura 60. Anexando a ferramenta de verificagéo a laser.

e) Conecte e configure o medidor de poténcia a laser, para isso conecte o cabo do sensor de poténcia do
laser ao medidor de poténcia do laser, conforme mostrado na Figura 61. Em seguida ligue o medidor de
poténcia do laser usando o botao deslizante vermelho no lado esquerdo da unidade. A unidade deve
exibir uma leitura proximo de zero com iluminagdo normal da sala. Certifique-se de que o medidor de
poténcia do laser exiba o seguinte:

e Wavelength (comprimento de onda): 670 nm ou 680 nm para corresponder ao valor do comprimento
de onda real do laser.
e Filter (filtro): Dentro:

Figura 61. Conectando o sensor de poténcia do laser ao medidor de poténcia do laser.

e Posicione o medidor de poténcia do laser dentro do gabinete de seguranca do sistema para que o
display possa ser lido. (Use 6culos de seguranca adequados).

f) Clique no botédo Laser Verification Test conforme Figura 62, e colete os dados do teste de verificagdo do
laser. O software Viota apresenta uma caixa de dialogo para informa-lo de que os intertravamentos de
seguranca serdao automaticamente anulados e o componente laser sera ligado depois do clique no
botdo Next>.

Pagina 40/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente
T S S==E 2 -
:_Iie Secuity Fan Comtiol  Help - -
| J Tazk Data Ll methods LR Pontns_ ,‘g-- Users :‘:‘ Events g [ —re—— d Nt V'ola
Swstom oo stion - Swstem Tppn - ” Sntem S evial Ml

Contrmct Lat Sprapa s/ SF MK 1EFTF
Engineeling MO P

Sysam irse | Soiaw Pameen Vedicamons | Plume Gecmety Varficatons | Lows Vobeobors Load Call Caltwations | actuaionMovemsn Veslicaons | Baaree Calbratons

¥ erfcaboe [ are entic ancn Doecarse Arcsrans FPowes Srarcard Dewaanon Lasar S8 Locanmn Sipstmen T

| Lined VA4 1000 41 AN vemils 28 6842 s rasaas Coriract Lab SorasiIE
| 43 5 00 A ] - Zrans — S—r
= | Westeria Iz I AN puetel [ &ens [ tsessos ] [Cesilay | Seeil
| S -
13 Lase Vet ation Flesuns Lases Vi ston L st Vesificaton Fecond Guage
| — Armage Posms  Stardend Deviateon i P
| L 23 200 Pt ot X
a0
L= 6O
2 Lo =
| Leme & E
= e % 5
| E& 20 &2
b T
% - 84

!

1 oS0

Crstance ==t e

Figura 62. Botao de inicializagao do teste de verificacdo do laser.

¢ Coloque o suporte deslizante do sensor laser no local do entalhe de +90 mm da ferramenta de
verificacao do laser, conforme mostrado na Figura 63 e indicado no software.

o Registre a poténcia do laser medida no display do medidor de poténcia do laser digital no campo
Posicao/ Poténcia no software Viota.

e Deslize cuidadosamente o suporte deslizante do sensor laser para o proximo local do entalhe e
repita a etapa acima.

o Repita a etapa acima para os locais restantes dos entalhes.

e Quando todas as leituras forem concluidas, clique no botdo OK. O software Viota ira entao
automaticamente: Desligar o componente laser do sistema e retornara o sistema a operagao normal
restaurando a funcionalidade de intertravamento de seguranca.

¢ Determine se o desempenho da poténcia do laser esta dentro dos limites aceitaveis.

+980 MM
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VERIFICATION
TOOL—._ .
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—MOUNTING
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Figura 63: Suporte deslizante do sensor laser em local de entalhe de +90 mm. .
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g) Aprove um registro de resultado de verificagdo de laser, com as permissdes apropriadas quando no
modo de exibi¢ao dividido grafica/tabular, conforme Figura 53.
¢ Clique no botdao Approve Laser Verification e aprove o registro de verificacdo do laser conforme
Figura 64, e quando solicitado insira seu registro eletrénico, com o clique na assinatura. Assim
queum registro de verificagao do laser for aprovado, uma marca de aprovagao aparece a esquerda
da primeira coluna. Filtre os registros de verificagao do laser alternando os seguintes botodes:

e Clique no botdo Show Only Approved Laser Verifications para ver apenas verificagdes do laser
aprovadas, conforme Figura 64.

e Clique no botado Hid Approved Laser Verifications para ocultar verificacbes do laser aprovadas,
conforme Figura 64.

¢ Clique no botdo Show All Laser Verifications para ver todas as verificagdes do laser, conforme Figura
64.

h) Imprima um relatério de resultados de verificagdes do laser estando no modo grafico/tabular dividido,
selecione o registro da tarefa e clique no botdo Printing Report na aba que contém uma impressora
conforme Figura 64. O relatério sera gerado no formato PDF e inclui todas as informacdes relevantes do
sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de série/produto), o grafico de registro
de verificagdo, uma Tabela dos resultados registrados (incluindo os limites dos critérios de aceitacao)

eo status do teste (por exemplo, aprovado ou reprovado).

L2 Victa Scftware connected to a SprayVIEW SF MDI —
Fle Secusy FanConbol Heb
] s )& T TE————— .
! ToskData | [ Mothods L, Ferdng 551 users U° Evoms B Systema | 3 Hob V'O[a ‘
System Location Syttem Type System Seial Numbes |
Contact Lab sprapMIEW SF MDD 1BF1F
£ ngreesng MOy Ha
Syeeminko | Speay Pattesn Vesiications | Flume Geomety Vesfcstions  LaserVefestorn  Losd Call Caibealions | Actudion Moveinent Vesficstiors | Balance Caitestors

Vierbeabon [ ate Witz aton Dporator Anoadn Povwer Standard Devation Lasor SN Location Syatem 1 .
M/V2N4 100141 AM el 26684 5735393 Conlracl Lab SprayvIE

<

53 Y5 004M  wanils 1794737 F 5 Conbract Lab SoeagiE
¥
k) '
2 Laser Venhicaton Reuits Lase Veric stoon Measuements Lasei Vel abon Aecoed Giaph
s Aveiage Powesi Starudaid Deviaton Resil | Poston [rm] Powmer ] -
> EE: 200 Passed [ 5] 2100
80 2000
-, 70 =00
bl 60 24,00
- 50 21.00
(B 490 00
37 x 200
0] 20 2300
: 10 2200
) (1] .00
10 2100
- 0 21.00
i ) 2300
&0 2300
i ] 200 ! T K iy
&0 - (i) 0 0 4 -0 0 20 40 50 0%
A ; Dstance O = jiren]
0 .00 -

Figura 64. Guia Verificagdes do laser. Visualizagao de aprovacdes da verificagédo do laser.
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5.5. Restaure o sistema SprayVIEW para operagao normal

a) Remova os 6culos de seguranga para laser e coloque-os de volta no estojo de armazenamento.

b) Desligue o medidor de poténcia do laser.
c) Desconecte o cabo do sensor laser do medidor de poténcia laser digital.

d) Afrouxe os parafusos de aperto manual que prendem o sensor laser no lugar e deslize cuidadosamente

o sensor laser para fora do suporte deslizante.

e) Desparafuse cuidadosamente o botdo da ferramenta de verificacéo a laser e remova a ferramenta de

verificagao a laser do sistema SprayView.
f) Deslize o suporte deslizante do sensor laser para o centro da ferramenta de verificagéo do laser.

g) Devolva todos os componentes do kit de verificagdo a laser aos seus respectivos locais no estojo de
armazenamento.

5.5.1. Use métodos do software Viota e colete dados.

Clique na barra de tarefa Methods, a visdo da pagina no software sera conforme a Figura 65.

@ Viota Software connected to a Vereo SF MDx
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Figura 65. Pagina de métodos do software Viota.

5.5.2. Nocgoes basicas de criagcao e edicao de métodos
a) Clique no botdao ADD New Method para adicionar novo método e clique no botdo Edit Method para
editar métodos conforme Figura 66. As funcionalidades permitem que crie novos métodos ou edite

métodos existentes, respectivamente.
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Figura 66. Guia de criagéo e edigdo de métodos.

b) Clique no botao Add New Method conforme Figura 66, uma caixa de dialogo Editor de Método aparece.

c¢) Clique na guia General e insira as informagdes necessarias em cada um dos campos.

d) Clique na guia Pre-Test Tasks e insira as informagdes necessarias.

e) Clique na guia Devices e selecione e/ou defina os dispositivos a serem utilizados no método.

f) Clique na guia Tasks e defina os grupos de tarefas para o método.

g) Clique no botao Test Method para testar o método em um sistema Proveris.

h) Clique no botdo Save Method e salve.

i) Edite um método:

e Selecione o método a ser editado dentre os métodos listados na barra de tarefas Methods.

¢ Clique em seguida no botdo Edit Method. A caixa de dialogo Editor de Método aparece conforme

Figura 67.

j) Clique no botdo Save Method. Observe as seguintes informac¢des sobre o numero da versdo do

método:

e A primeira verséo para qualquer método é 1. Quando esta versdo for editada e salva, ela se tornara

aversao 2.

e Se ja existir uma versao 2 para o método, o novo método se tornara a versao 1.1. A mesma légica se

aplica quando um método da versao 2 é editado e salvo, e assim por diante.

rll.:) Method Editor

EESEn

General Pre-Test Tasks
Method Mame

D escription

Cancel

Devices [ Tasks Sunman

‘Yersion Target System
1 NSF -

Help Test

Figura 67. Caixa de didlogo Editor de Método.

7| SprawviEW Ervironmental Encloswre Attached

method
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5.5.3. Insira informag¢oes gerais no método
a) Veja que a guia General, geral do Method Editor, editor de método conforme Figura 68 abaixo, exige
queinsira certas informagdes especificas sobre o0 método a ser criado/executado. Também exige que

selecione o sistema Proveris no qual executara o método.

- -
2 Method Editor o] @ (=)
General Pre-Test Tasks | Devices | Tasks Summary
Method Name VYersion Target System
1 NSP - 7| SprayWIEW Environmental Enclosure Attached

Descnption

Cancel Help "

Figura 68. Editor de métodos: Guia Geral.

b) Insira um nome exclusivo no campo Method Name. O campo Nome do Método pode conter até 100
caracteres, e deve ser inserido para salvar o método.

c) Selecione o sistema de destino apropriado para o método na op¢ao Target System.

d) Ative ou desative a funcionalidade SEE automatica marcando ON ou OFF, respectivamente, a caixa de
selegcado SprayVIEW Environmental Enclosure Attached, para converter um método caso necessario.

e) Insira uma descrigdo no campo Description. O campo Descricdo pode conter até 255 caracteres e deve

ser inserido para salvar o método.

5.5.4. Defina tarefas de pré-teste
Veja que a guia Pre-Test Tasks, tarefas de pré-teste do Method Editor, editor de método conforme Figura
69, oferece aos usuarios a opcao de coletar informagdes do usuario que executa/testa o método usando
um rapido comentario de teste e/ou identificadores personalizados.
e Clique e ative o campo Comentario de teste (como OBRIGATORIO Required ou ATIVADO Enabled),
e solicite informagdes a quem executa/testa o método usando uma caixa de didlogo de entrada de
dados rotulada como Test Comment Prompt comentario breve do teste. Por exemplo, “Qual é a
temperatura atual do laboratério?” pode ser definido e a resposta do usuario em tempo de execucgao
€ armazenada com todos os dados da tarefa coletados quando o método for executado.
¢ Disable (Desativar): Clique e desative os breves comentarios de teste.
e Enabled (Ativar): Clique e force os breves comentarios de teste a aparecerem quando o método é
executado e permita que os demais usuarios insiram informacdes conforme sua opg¢ao.
¢ Required (Obrigatério): Clique e force os breves comentarios de teste a aparecerem quando o

método é executado, e exige que os usuarios insiram informagoes.
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=] ®

(2 Method Editor
Genera | PieTest Tasks | Devices | Tasks | Surmany
| Enter Custom |dentifiers?
Test Comment
Disabled [+ Enabls Label Walue
t MEnt Fron
Cancel Help oy Test method Save method

Figura 69. Editor de métodos: guia tarefas de pré-teste.

5.5.5. Defina dispositivos

a) Clique na aba de tarefas Devices, dipositivos da guia, e Method Editor do editor de métodos conforme

Figura 70, nas quais exigem que especifique os dispositivos que o método usara sempre que for

executado. Escolha o modo Select at Runtime ou Use Specific conforme descrito abaixo:

o Select at Runtime: Este modo permite que execute o método definir/selecionar dispositivos quando o

método é executado, tempo de execugdo € € o modo padrdo para novos métodos. Este modo

permite que se crie métodos mais genéricos e da controle de selecao/definicdo dos dispositivos ao

usuario que executa o método.

o Method Editor

Geneial | Fee-Test Tasks  Devces | Tasks | Sumenary

Dl the devices to wes method Choose betweesn runtmme sebechon o specifyeng dewvices i the metbaodd

Dwvice Tyoa defirition Devicn Lots dedirstion Device 1D dolintion

@ Select Dewen Typa of Rt & Select Lot &t Funtess & Select 1D aF Funbrs

L ppecie rambes of Loky

Uew spechc Devica Tyvos

Cancel Help

Uge speche muambe of 1040l

Figura 70. Guia dispositivos do editor de método, selecionado modo runtime.

b) Selecione o0 modo Use Specific conforme Figura 71, que permite ao criar o método que defina/selecione

os dispositivos e armazene essas sele¢des com o método. Este modo é geralmente mais desejavel em
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ambientes de teste que exigem um controle mais rigoroso sobre a coleta de dados e pode fornecer

maior repetibilidade do que o modo “Selecionar em tempo de execugao”.

' Method Editor (== oy |

| General | PreTestTasks | Devices | Tasks | Sunmay |

Define the devices lo use in the method. Choose between runtime selection or specifying devices in the method

Device Type defintion Dewice Lots definition Device IDs defirdon
*1 Select Device Type at Runfime (7 Setect Lots & Runtme ) Select D &t Rurtime
Use specific number of Lots 1 Use spacific rumber of [Ds/Lot 1
@ Use specihc Device Type @ Use specific Lots from selected Type @ Use specihc |Ds from selected Lots
(i3 | Botte 48C (=] - '
Note: Use the CTRL and/or SHIFT Note: Usa the CTRL and/or SHIFT
keys to select mulliple entnes keps to select mulliple entries
Cancel Help Test method Save method

Figura 71: Guia dispositivos do editor de método, use specific.

c) Defina um método usando o modo Select at Runtime conforme Figura 70, defina as sele¢bes de Tipo de
Dispositivo, Lote de Dispositivo e ID do Dispositivo.

d) Defina um método usando o modo Use Specific, clique no botdo Use Specific Device Type conforme
Figura 72, e em seguida selecione o tipo de dispositivo desejado na lista de opg¢des. Ou clique no botédo
Add New Device Type para adicionar um novo tipo de dispositivo. Em seguida selecione novamente o

tipo de dispositivos na lista.

"D Method Editor == |

| General [ PreTest Tasks | Devices | Tasks | Summary |

Define the devices to uze in the method. Choose between runtime selection or specifying devices in the method.

Device Type defintion Dewice Lats defirition Device IDs defindion
() Select Device Type at Runfime ) Sedect Lots &t Runtime () Select 1D ¢ at Rurtime
Use specific number of Lots | 1 Uze specific number of |Dg/Lat 1

@ Use specific Lots from selected Type @ Use specihc [Ds from selected Lots

2 R — - '
XTZ456
Mate: Use the CTRL and/ot SHIFT Noke: Use the CTRL and/or SHIFT
kevs to select mutiple entnes keps to select multiple entnes

Test method Save method
Cancel Help meth e

Figura 72. Guia dispositivos do editor de método, Use specific device type criagdo de um novo dispositivo.
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5.5.6. Adicione novos tipos de dispositivos
a) Observe que os tipos de dispositivos sdo os descritores usados para definir os atributos de um
dispositivo, como uma marca ou nome comercial de um produto comercializado. Clique no botado Add

New Device Type e a caixa de dialogo abrira conforme Figura 73.

) Add New Devices £3

Create a New Device Type
Define the properties of the new device type you would ke to create. Press Next>»
of Finish to save the new device in the databasze, or Cancel to qust

Device Tvpe Name

Doug M arwf actunes Type of Dnasg Delivery Device
! - MNazal Spray Pump -
Dnug Name
!
Number of Metered Sprays

0

Press Next to add a Device Lot to this Device
Type now or press Finish to add a Lot later,

Cancel | Help rii

=)

Figura 73: Guia dispositivos do editor de método, usar modo especifico na criagdo de um novo dispositivo.

b) Insira um nome exclusivo no campo nome do tipo de dispositivo Device Type Name.
c) Selecione um fabricante de medicamentos existente ou novo na lista fabricante de medicamentos Drug

Manufacturer.

e Use um fabricante existente, selecione Existing Manufacturer na lista, e em seguida selecione o
fabricante desejado.

¢ Defina um novo fabricante, selecione New Manufacturer, novo fabricante, na lista e insira o nome do
novo fabricante na caixa de dialogo exibida. O novo fabricante sera selecionado automaticamente na
lista Drug Manufacturer.

d) Selecione um nome de medicamento existente ou novo na lista Drug Name nome do medicamento.

e Use um medicamento existente, selecione Existing Drug medicamento existente na lista e, em
seguida, selecione o0 nome do medicamento a ser usado.

e Defina um novo medicamento, selecione New Drug novo medicamento na lista e digite o nome do
medicamento na caixa de didlogo exibida. O novo medicamento sera selecionado automaticamente
na lista Drug Name nome do medicamento.

e) Insira o numero de pulverizagdes dosadas para as quais o tipo de dispositivo esta classificado no
campo Number of Metered Sprays niumero de pulverizagdes dosadas.
f) Pressione o botao NEXT> para definir novos lotes de dispositivos ou pressione o botdo Finish para

salvar o novo tipo de dispositivo.
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5.5.7. Adicione novos lotes de dispositivos

a) Observe que os lotes de dispositivos representam os identificadores de lote reais para dispositivos do
mesmo tipo. Os lotes de dispositivos normalmente sdo impressos nos dispositivos e representam algum
tipo de codigo de fabricagao. No entanto, os lotes de dispositivos podem ser usados para representar
alguma outra necessidade logica de dispositivos de rastreamento, como codigos de experimentos ou
numeros de rastreamento eletronico.

b) Crie um lote novo do dispositivo, clique no botdo Add Lot conforme Figura 74. Uma caixa de didlogo ira

aparecer em seguida.

(2 Method Editor ==

| General Pre-Test Tasks Devices Tasks | Summary

Define the devices to use in the method__Choose between runtime selection or specifying devices in the method

Device Type definition etvice Lots definition Device IDs definition

Elect Lots at Runtime Select IDs at Runtime
lse specific number of 1 e specific numbs: IC

Select Device Type at Runtime
@ Use specific Device Type ) fise specific Lots from selected Type @ Use specific IDs from selected Lots

(@ | Bottie ABC - [E) N - | 2 2
| XYZ456 =
5

e the CTRL

elect multiple entries

L' Help aabmethee RGO o

Figura 74. Editor de método, guia dispositivos criacdo de novo dispositivo.

c¢) Insira um identificador no campo Device Lot, lote do dispositivo, conforme Figura 75.
d) Pressione o botdo NEXT > para definir novos identificadores de unidade de dispositivo ou pressione o

botao Finish para salvar o novo lote de dispositivo.

P Add New Devices =

Create a New Dewvice Lot
Please enter a uniqgue Device Lot identifier. Press Next> or Finish to save the
new lot in the database. or Cancel to quat

Device Lot

Device Type Name
Bottle ABC

Press Next to add Device Identifiers to this Lot
now or press Finesh to add them |ater.

Cancel | Help Finish

Figura 75. Editor de método, caixa de didlogo do guia dispositivos, criagdo de novo dispositivo.

5.5.8. Adicione novos IDs de dispositivos
a) Observe que os IDs de dispositivos representam os identificadores de dispositivos individuais do

mesmo lote. Os IDs dos dispositivos podem ser uma sequéncia Unica de nimeros, como 1, 2, 3..., ou
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uma sequéncia de numeros prefixada por um cédigo de identificagdo para facilitar a rastreabilidade. Os

IDs dos dispositivos s&o geralmente escritos nos dispositivos pelo analista com um marcador de texto

para identificagdo posterior. Clique no botdo Add ID conforme Figura 76 e adicione um novo /D

identificacao de dispositivo.

2 Method Editor

(o] @

General | Pre-Test Tasks | Devices | Tasks

Device Type definition

Select Device Type at Runtime

@ Use specific Device Type

(@ | Bottle ABC [+

[ Cancel

Summary
Define the devices to use in the method. Choose between runtime selection or specifying devices in the method

Device Lots definition

Select Lots at Runtime

@ Use specific Lots from selected Type
@ ECTZENa. - |
XYZ456

vice |Ds definition

elect IDs at Runtime

number of L numbe |Ds/Lot 1

se specific IDs from selected Lots

@]

-

Save method

Figura 76. Editor de método, do guia dispositivos, criagéo de identificagdo de novos dispositivos.

b) Note que a caixa de dialogo aparecera conforme Figura 77. Insira um nome ou numero exclusivo no

campo Device Identifier, identificagdo de dispositivos. Selecione a lista <Click to show current Device

ID’s> para mostrar todos os /IDs de dispositivos existentes para o lote desejado para ajudar a selecionar
um nome ou numero exclusivo. O botao Finish ficara ativo.

c) Crie uma sequéncia de novos IDs de dispositivos:

Indique o numero de dispositivos para a sequéncia usando o controle Create (por exemplo, “10”).

Indique um numero inicial exclusivo para a sequéncia usando o controle de partida com (por

exemplo, “001”). Pressione a lista <Click to show current device ID’s> para mostrar todos os IDs de

dispositivos existentes para o lote selecionado para ajudar a selecionar um numero inicial exclusivo.

(2 Add New Devices

Create New Device Identifiers
Please select the number of new devices you wish to create within the speciied
Lot. Press Finish to save the new device(s] in the database. or Cancel to quit
Device Lot
ABC123 <Click to show current Device ID's> ||
Device Identifier

Cieate 14 devices

Cancel

Help

a) Adicionando um nico 1D de dispositivo.

& Add New Devices

Create New Device Identifiers
Please select the number of new devices you wish to create within the specified
Lot Press Finish to save the new device(s] in the database, or Cancel to quat.

Device Lot
ABC123 <Clhck to show custent Device ID's> | |
Create 10 2| devices numbesed sequentially starting with D01 4

and prefived by | Sample

Example Device |dentifier
Sampie001

Cancel

Help

bi Adicienando uma sequéncia de IDs de dispositivos

Figura 77. Adicionando novos /Ds de dispositivos.
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5.5.9. Gerencie tarefas

a) Clique na opcdo Tasks, tarefas, do editor de métodos, Method Editor, conforme Figura 78 e abrira
acaixa de edicdo do guia de tarefas. A guia tarefas permite definir explicitamente as tarefas a serem
executadas no sistema de destino quando o método for executado e a ordem de execucgao das tarefas.
O software Viota controla automaticamente os tipos de tarefas disponiveis ao usuario para o método, ao

usar o sistema de destino definido anteriormente.

2 Method Editor =] @
General | Pre-Test Tasks Devices Tasks | Summary
Task Number Shots Task Type lAD Additional Information - Ihsert
1 1(1) Characterization 1] Maode:Select at Runtime: Scope:Characterize —_—
2 112 Characterization n} Mode:Select at Runtime: Scope:Characterize Delete
3 5(3-7) Priming 1000 Move Up
e i e [T g e (0] e e )
5 3(11-13) Spray Pattemn 1000 1 Measurement: Automatic | Move Down
Edit...
4 Import
« i | » | E xport

Figura 78. Guia de tarefas Tasks do editor de método Method Editor.

b) Observe que as colunas da Tabela de interface da aba Tasks, tarefas, indicam os seguintes

atributosdas tarefas atualmente definidas para o método conforme Tabela 6:

Tabela 6: Atributos e descricbes das tarefas do editor de método.

Atributos Descrigoes

Task Number Ordem em que as tarefas serdo executadas (por exemplo, a Tarefa Numero
(Numero da Tarefa) 1 sera executada primeiro, seguida pela Tarefa Numero 2, etc.)

O primeiro numero indica o nimero de atuagdes a serem executadas por
Shots (Atuagdes) tarefa (por exemplo, trés atuacdes seréo realizadas para a
Tarefa Numero 2).

Task Type O tipo de tarefa (por exemplo, a Tarefa Numero 1 sera uma tarefa de
(Tipo de tarefa) Caracterizagao).

O tempo minimo de “atraso de interagdo” em milissegundos que o software
aguardara entre atuagdes sucessivas (por exemplo, cada atuacao para a
Tarefa Numero 2 sera separada por pelo menos 200 milissegundos).

IAD - inter-actuation delay
(Atraso entre atuagéo)

Informacgdes adicionais para a tarefa (por exemplo, a Tarefa Numero 1 usara
o0 modo de caracterizagao Selecionar em Tempo de Execugéo e seu escopo
sera Caracterizar Cada).

Add'l Information
(Informagdes adicionais)

c) Clique no botao Insert para inserir. A caixa de didlogo selecao de tarefas Tasks Selection sera mostrada
conforme Figura 79.

d) Selecione o tipo de tarefa a ser inserido na lista Task, tarefa.
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(2 Task Number 1 R

Task Selection

Please chooze a task from the dropdown list below, Mote that options in the list
depend on the method’s target spstem.

Task
Characterization [=]

Description

This task will define the stioke length of the pump, either manually or automatically,
and create or define the actuation profile to be used in the method. Achuator force
and position data is recorded for all automatic charactenzations.

Press Next to continue.

| Cancel | Help ¢ Back | Nest>

Figura 79: Caixa de didlogo selegdo de tarefa.

e) Exclua uma tarefa do método:
¢ Clique na linha da tarefa a ser excluida da Tabela de interface da guia tarefas Tasks.

e Clique no botdo Delete. A tarefa serd excluida e as tarefas restantes serdo automaticamente
reordenadas.

f) Mova uma tarefa para cima na ordem da sequéncia:
¢ Clique na linha da tarefa para subir na Tabela de interface da guia tarefas.

¢ Clique no botdo Move Up. A tarefa subira um nivel na ordem de execugéo e as outras tarefas serao
reordenadas automaticamente.

g) Mova uma tarefa para baixo na ordem da sequéncia:
¢ Clique na linha da tarefa para descer na Tabela de interface guia de tarefas.
¢ Clique no botdo Move Down. A tarefa serd movida para um nivel inferior na ordem de execugao e as
outras tarefas seréo reordenadas automaticamente.
h) Edite uma tarefa no método:
¢ Clique nalinha da tarefa a ser editada na Tabela de interface da guia tarefas.
¢ Clique no botao Edit. A caixa de didlogo Selec¢ao de Tarefas conforme Figura 79, sera apresentada.
¢ Clique no botdo Next> e edite a tarefa conforme necessario.
i) Exporte as tarefas de um método:
e Clique no botdo Export para exportar, a caixa de didlogo Export method tasks to... exportar tarefas
do método para o local desejado abrira conforme Figura 80.
e Selecione um local de arquivo adequado e preencha o nome do arquivo usando uma convencéao de

nomenclatura comum para facil recuperacao por exemplo, (<Nome do Projeto>-<Tipo de Teste>).

Péagina 52/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

e Clique no botdo OK quando terminar. As tarefas de método exportadas contidas no arquivo

selecionado agora podem ser importadas para uso em outros metodos

P Export mehod tasks to... (S
Sawva in: “Wiota Methods - ‘3 ¥ 3 - m"
= [SETLEY = Datz meodified Type
el g Mo items match your search.
Recent Places
Desktop
Libraries
Computer
L mr 13
Metwark
e -
Save as type: [Method Task File [~.mtf) -] [ Caneal |

Figura 80. Caixa de dialogo Export mehod task to...

j) Paraimportar tarefas de método:

¢ Crie um método novo conforme descrito em nogbes basicas de criagdo de métodos apresentado
neste documento.

¢ Clique no botado Import para importar e abrird uma caixa de dialogo conforme Figura 81.

¢ Clique no botao Continue para continuar com a importacao ou clique no botdo Cancel para cancelar
a importacao e retorne ao Editor de Método.

e Selecione o arquivo que contém as tarefas do método a serem importadas conforme Figura 82.

¢ Clique no botdo OK quando finalizar.

e Se necessario, edite e confirme as conFiguragbes do [AD (ou Tempos de
Evacuacao/Assentamento)para o método mostrado abaixo conforme Figura 83, antes de finalizar o

processo de importagao.

() Import Method Tasks X

> Are you sure you want to import new method tasks? All current
[ tasks will be deleted.

Continue | Cancel

Figura 81: Caixa de dialogo de selec¢ao de tarefas de método de importagao.
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? Select the method tasks file to import. [ ]
Look in- Viota Methods -~ @ F E* [~
- Mame . = | Date modified Type
o || Example method 11/25/2014 219 PM  MTF File
Recent Places
Desktop
=]
Libraries
-
Computer
-
- m »
Metwork
File name Example method -
Files of type: | Method Task File (~.mif) = Cancel |
Figura 82. Selecione o arquivo de tarefas de método a ser importado.
P Edit and Confirm IADs =22

Edit and Confirm l1ADs
Y'ou have selected not to have your method support a SpraywvlEw Environmental
Enclosure. In place of a Evacuation Time [Evac Time) and Setthng Time the method will
now only have a delay between actuations called an Inter Actuation Delay [LAD)

Use the table below to quickly edit these parameters. vou may always choose to
edit them again later using the T asks tab of the Method E ditor.

Task Numbe Shots Task Type 1AD [mns]

1 0 Charactenzatiorn 0O
2 0 Characterization 0
3 5 Prirnirsg 1000
4 3 Spray Pattemn 1000

Cancel | Help oK |

Figura 83. Edite e confirme IADs.

5.5.10. Atualize o status do método

a) Observe que o botao Update Method Status permite definir o status do método como nao aprovado,
aprovado ou desativado, conforme definido na Tabela 7 abaixo. Todos os métodos sao criados com um
status padrao de nao aprovado. A coluna de status do método na Tabela Methods indica o status dele.
Os métodos aprovados sao marcados com uma “marca de selecdo de coloracdo verde” na Tabela

Métodos, para que possa distingui-lo facilmente dos métodos ndo aprovados ou obsoletos, conforme
Figura 84.

Pagina 54/79



PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
Titulo: Operacido SprayView Measurement System - Padrao Spray/Pulverizagdo - Geometria da Pluma

Numero e Versao do Documento: POP-UNI-0162 - V.0 Fase: Vigente

== -
DF Events |l Systoms s uae | Y9IOLA
A3 Methods
| g Method Creator Method Creation Date Method Description Method Marme Method Wersiorn Method Target Method ¢ .
= proinst tall 12/8/20232 2:55:30 P test OO Qo-sy 1 SpraywIEvw SF MDI Unappro
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Figura 84. Botdo Update Method Status.

b) Atualize o status de um método:
e Selecione o método a ser atualizado na Tabela métodos Methods.
e Clique no botdao Update Method Status. A janela Update Method Status aparecera conforme
mostrado Figura 85.
e Selecione um status de método apropriado na lista Method Status.
e Clique no botao OK.

¢ Insira uma senha para concluir a assinatura eletrénica e atualizar o status do método.

oy

(2 Update Method Status ==

The current method status iz shown. Select the desired method status from
the drop dowven list.

Unapproved - Thiz is the default status Method Status

lewvel. Users without the permission to run

unapproved methods will not be able to Approved EI
run these methods,

Approved - &l users can run approved
methods.

Retired - Mo one can run retired
rnethods, [

Ok ] ’ Cancel

Figura 85: Atualizar status do método.
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Tabela 7: Definicbes de status do método.

Status Definigao

Nivel de status padrao para todos os métodos. Somente usuarios com permissao
Unapproved | “Executar métodos ndo aprovados” podem executar métodos neste estado. Este nivel
(Reprovado) |de status é normalmente usado por usuarios experientes durante o desenvolvimento
de métodos.

Todos os usuarios com permissao “Executar Métodos” podem executar métodos

(ﬁpfor\?avgg) neste estado. Esse nivel de status normalmente é usado com métodos de produgcao
P ou validados.
Retired Nenhum usuario pode executar métodos neste estado. Esse nivel de status

(Obsoleto) normalmente é usado para métodos desatualizados.

c) Mostre ou oculte aprovados ou todos os métodos aprovados, basta que utilize os botées na lateral
esquerda da guia Methods conforme Figura 86:
¢ Clique no botao Show Approved Methods para ver apenas métodos aprovados na Tabela métodos.
e Clique em Hide Approved Methods para ocultar métodos aprovados na Tabela métodos.

e Clique em Show All Methods para ver todos os métodos da Tabela métodos.

Y/ Task Data |é‘£ Mothods O ponding (@) Users S Events B systems F Helo v|0ta.

| P’E Method Creator Method Creation Date Method Description Method Mame Method Verzsion Method Target Methiod ¢
. proinstall 12/8/2023 2:55:30 FM test OO0 Qo-sY 1 SpragvlEW SF DI Unappro
EET] R 1 1208202319999 FM  testing ac oa-ac- 1 Vereo SF MDx Unappia

Figura 86: Guia de botdes para atualizagado de status do método.

5.5.11. Colete Dados Usando Métodos Existentes

a) Clique no botao de comando Run the Method conforme Figura 87, e colete dados usando um método
existente, na pagina Methods. O software Viota na opcao Method Executive realizara o Teste de
Hardware e indicara o estado dos componentes do sistema e o intervalo de tempo restante para as
diversas calibracdes e verificagdes. (O Software ndao permite que o Método continue quando uma
calibragao ou verificagao expirar. Neste caso, uma mensagem de aviso sera exibida mostrando quais
testes precisam ser realizados antes que o método possa ser executado).

b) Siga as instrugdes na tela conforme determinado pelo método definido, apds o teste de hardware ser

bem-sucedido.
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Figura 87: Guia de criagdo de métodos. Botao de inicializagao.

5.5.12. Salve graficos de medicao

a) Atente-se que este recurso esta disponivel em todas as guias de tarefas, exceto Fire Down, desde que
no modo de exibigdo dividida grafica/tabular. O botdo Save Measurement Graphics permite que salve
os graficos relacionados aos seguintes dados da tarefa:

e Caracterizacao

Preparacao

Padrao Spray/pulverizagao

Geometria da pluma

Atuacgao

b) Clique na linha correspondente aos dados especificos da tarefa por exemplo, uma linha na Tabela
Padrao Spray/Pulverizacao, Spray Pattern e em seguida clique no botdo Save Measurement Graphics
conforme Figura 88. A caixa de dialogo abrira conforme Figura 89.

c) Clique no controle CheckBox, caixas de confirmacao ao lado dos itens a serem salvos. A lista File Type,
tipos de arquivos e os controles arquivos, Files ficardo ativos conforme Figura 89. As opc¢des File Path
incluem:

e Measurement Image (Medicdo de Imagem): Disponivel apenas para medigdes de padrao
spray/pulverizagao e geometria de pluma.

e Image Sequence (Sequéncia de Imagem): Disponivel apenas para medigdbes de padrdo
spray/pulverizagao e geometria de pluma.

e Intensity Graph (Grafico de Intensidade): Disponivel apenas para medicbes de padrao
spray/pulverizagao e geometria de pluma.
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Figura 88. Guia de tarefas spray pattern, botdo de salvamento de grafico.

L? Save Measturerment raphics b 3o 4

M easurement lmage e

F.J § -

Image Seqguence

-

Intonzity Graph

-

Actuastor [Dals

ct the items o save and specify a file location 1 C

Figura 89. Caixa de dialogo salvar graficos de medigcéo.

5.6. Trabalhe com dados de tarefas para visualizar e analisar resultados

5.6.1. Trabalhe com Dados de Tarefa de Caracterizagao

Note que a guia Characterization contém uma Tabela de todos os dados da tarefa de caracterizagéo
automatica, relacionados aos dispositivos selecionados usando os Filtros de Dispositivo de Dados de

Tarefa conforme Figura 90.
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&) Moda de exbeclio talular b)) Moda de exnbicio grificotabular dividido

Figura 90. Guia Dados da Tarefa de Caracterizagéo do Software Viota.
5.6.2. Trabalhe com dados de tarefas de preparagaol/disparo
Note que a aba Priming contém uma Tabela dos graficos de forga/posi¢cdo de cada atuagédo de preparo,
relacionada aos dispositivos selecionados usando os Filtros de Dispositivo de Dados de Tarefa, conforme
mostrado na Figura 10. Ja a guia FireDown apresenta uma lista das atuagbes de desligamento do(s)

dispositivo(s) selecionado(s). Nao ha dados ou graficos associados a essas tarefas conforme Figura 91.

Device Type Davice Lot B

04 o
L u s

Puneg | FreDown | Charactensanons

Tosk bstory | Spiey Peltern | Pume Geomeny | Shot weitt | Doss Contert Untomty | Acaussons

100 120 140 160 190 20 20 240 %0 A0 30 30 M0 X0 B 400 40 &4
Tene fms]

0 ® @ s @

a) Modo de exibig&o Tabular. b) Modo de exibicdo grafico/tabular dividido

Figura 91. Guia de dados da tarefa de preparacéo do software Viota.

5.6.3. Trabalhe com Dados de Tarefa de Atuagao
a) Note que a guia Actuation contém uma Tabela de todos os dados de tarefas de atuacgao

relacionados aos dispositivos selecionados usando os Filtros de Dispositivos de Dados de Tarefa
conforme Figura 92.Veja a seguir a descricdo de como trabalhar com as tarefas de atuacoes:

¢ Meca a for¢a de atuagao para dados de tarefas de atuagao

o Meca novamente a for¢a de atuagao para dados de tarefa de atuacao

e Aprove dados de tarefas de medicao de atuacao

e Imprima a emissao de relatorio
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a) Modo de exibicio Tabular b) Modo de exibicio gréficoftabular dividido
Figura 92. Guia Dados da tarefa de atuagéo do software Viota.

b) Meca a forga de atuacao para dados de tarefas de atuagéao:

e Colete uma medicdo de Forga para Atuar, ao configurar uma tarefa de atuacdo. A medicdo sera

enviada para a pagina Pending Measurements. Uma vez nessa pagina sera visto uma imagem

conforme Figura 93. Mova o cursor Force to Actuate, forga para atuar, ao longo da curva de forca até

que corresponda ao ponto de atuagao do dispositivo.

¢ Veja que a medida que o cursor se move, as medi¢des de forgca para atuar, tempo e posi¢cao serao

ajustados de acordo.

e OPCIONAL: Clique na caixa de selecao Not Measurable se a Forga para Atuar ndo puder ser

medida. O software n&o calculard nenhuma medida para a tarefa.

¢ Note que quando o cursor Force to Actuate (Forgar para atuar), estiver no ponto de atuacido do

dispositivo, clique no botdo OK para enviar a medigdo para a pagina Actuation Date (Dados de

Atuacao) na guia Actuation (Atuagao). Adie a medicdo, com o clique no botdo Defer, adiar, para

enviar a medicao selecionada para a guia da pagina Pending Measurements (Medi¢oes Pend

[ — Tl = el
Fie Secry Hep
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Figura 93. Calculando forga de atuagao.
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¢) Mecga novamente a forga de atuagéo para dados de tarefa de atuagao:

e Para medir novamente a forga de atuagao clique na linha correspondente aos dados da tarefa de

atuacdo e em seguida no botédo Re-Measure conforme Figura 94.

¢ Insira a assinatura eletrénica e a finalidade da nova medicao.
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o0z
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Task History Spray Pattern Flume Geometry ~ Actuations Priming Fire Down Characterizations
] Device Type Lot # Identification # Actuation Humber  Rated Doses Wrho Actuated? Actuation Date ~
LA praoingtal
-
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< >
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L
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o
=
T
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z
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Figura 94. Remedindo forga de atuagao.

e Clique em seguida no botdo para medir e abrira a caixa de didlogo Define Actuation Measurement

Details, definir detalhes de medigcédo de atuacao conforme Figura 95.

e Clique no botdo OK para enviar a medicdo selecionada para a guia Ativo da pagina Medicbes

Pendentes, Pending Measurements.

¢ Clique no botao Cancel, cancelar para evitar que a medigao seja medida novamente.

(“? Define Actuation Measurement Details 2

The measurement will now be sent
to the Pending Measurements
Area for processing.

oK | | Cancel |

Figura 95. Caixa de dialogo de detalhes de medi¢ao de atuagao.
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d) Aprove dados de tarefa de medigao de atuagao:

Com as permissdes apropriadas, aprove dados de tarefa de atuacdo quando no modo de exibicdo
dividido grafica/tabular e somente apdés a medigdo de forca para atuar ser concluida, conforme
Figura92 b.

Aprove os dados de medicdo da forca de atuagdo apds selecionar o registro, e clique no botédo
Approve Measurement conforme Figura 96, e quando solicitado o insira seu registro eletrbnico,
clicando na assinatura. Assim que um registro de medigao de atuacao for aprovado, uma marca de
aprovacao aparece a esquerda da primeira coluna. Filtre os registros da tarefa de medigéo
alternando os seguintes botdes:

Show Only Approved Measuements para ver apenas medi¢des aprovadas, conforme Figura 96.

Hide Approved Measurements botao para ocultar medi¢des aprovadas, conforme Figura 96.

Show All Measurements botao para visualizar todas as medigdes, conforme Figura 96.

e) Imprima Relatério de Atuacao:

Imprima um relatério de resultados de medigéo de atuacéo estando no modo grafico/tabular dividido,
basta selecionar o registro da tarefa e clique no botdo Printing Report na aba contendo uma
impressora conforme Figura 96. O relatério sera gerado no formato PDF e incluira todas as
informacgdes relevantes do sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de
série/componentes), as informagdes do método e do dispositivo, o grafico para a forga de atuagao,

os resultados registrados e os status do teste (por exemplo, aprovado ou reprovado).

- Pending = e ’& -
| )}‘ Task Data | Ll Methods O Ponding B users 2 Events Systems & Heip 1ota
uuuuu Typ. evice Lot # Device Identification 1
ﬁ_l <Al 1 Device Types: <A1 Lot H'sx <Al 3 | dentification H's> -~
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~ ~ ~
Task History Spray Pattern Plume Geometry Actuations Priming Fire Down Characterizal tions
5] [ Device Tupe Lot # Identihication # Actuation Number  Rated Doses who Actuated? Actuation Date ~
Lire| TEST (a]¥) oot 11 100 proinstall 12/8/2023 3:13:26 PM
53 | |mmz=m B PR B RRA)
& ~
| .
1
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& Pasition R
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i
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= Foree [kal 351
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: —-0.5 )
i 70 B0 S0 100 110 120 130 140 150 160 170 180 190 200 210 220 Position [mml: - 3.65
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Figura 96. Fungdes de aprovagdes da forga de atuacéo.

5.6.4. Trabalhe com Dados de Tarefa de Padrao de Pulverizagao

a) Note que a guia Spray Pattern contém uma Tabela de todos os dados de tarefa de padrdo de

pulverizacdo relacionados aos dispositivos selecionados, usando os filtros de dispositivo de dados de

tarefa conforme Figura 97.
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a) Modo de exibigéo tabular b} Modo de exibicéo graficoftabular dividido
Figura 97. Guia de dados da tarefa do padrao de pulverizagéo do software Viota.

b) Veja a seguir a descricdo de como trabalhar com as tarefas de padrao de pulverizacdo Spray Pattern:
o Meca novamente os dados da tarefa do padrao spray/pulverizagao
o Visualize detalhes de medicdo de dados de tarefas de padrao spray/pulverizagao

o Aprove dados de tarefa de padrao spray/pulverizagéo

¢) Meca novamente os dados da tarefa do padrao de pulverizagao:

e Para medir novamente o padrao de pulverizagao clique na linha correspondente aos dados da tarefa
Spray Parttern e em seguida no botdo Re-Measure conforme Figura 98.

e |Insira a assinatura eletrénica e a finalidade da nova medigao.

¢ Defina os detalhes da medigéo para selecionar o método e definir as entradas.

¢ Clique no botao OK para finalizar a definicao dos detalhes da medigdo do padrao spray/pulverizacao.

—
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Figura 98. Remedi¢ao do padrao de pulverizagao.

d) Visualize os detalhes de medigéo de dados de tarefas de padréo spray/pulverizagao:

e Veja que o modo de exibicdo grafico/tabular dividido da guia Spray Pattern, padrao
spray/pulverizagéo, inclui controles graficos que permitem ao usuario reproduzir e visualizar os
dados da tarefa do padrao spray/pulverizacéo, conforme mostrado Figura 99.
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Figura 99. Controles de visualizagdo de dados da tarefa Spray Pattern padrdes de pulverizagao.

¢ Use o modo drop de medicdo da imagem para alterar o conteudo do visor de imagem de medicao.

e Primary Measurements (Medicbes Primarias): O display indica o contorno do padrao
spray/pulverizagao, o contorno da curva eliptica de “minimos quadrados e melhor ajuste” construida
a partir do contorno do padrao de pulverizagéo, incluindo os didmetros maior e menor da elipse, e as
medidas associadas, incluindo:

o Major [mm] (Comprimento Maior - milimetros): O didmetro maior da elipse ajustada

e  Minor [mm] (Comprimento Menor - milimetros): O didmetro menor da elipse ajustada

o Ellipticity (Elipticidade): A proporcao entre Maior e Menor

e Inclination [degrees] (Inclinagcao - graus): O angulo entre o eixo horizontal e o didmetro maior da
elipse.

e Inclusion (Inclusdo): A proporcdo da area nao sobreposta entre o contorno do padrdao de
pulverizagao e a elipse ajustada para a area da elipse.

e Secondary Measurements (Medicbes Secundarias): O display indicara o contorno do padrao de
pulverizagdo, Dmin, Dmax (definido abaixo) e os centros de massa ponderados/ndo ponderados
COG (Center of Gravity) e COM (Center of Mass), respectivamente construidos a partir do contorno
do padrao de pulverizacdo e medicdes associadas, incluindo:

e Dmax [mm] (Didmetro maximo): O maior comprimento da linha que conecta dois pontos no contorno
do padrao de pulverizacao e passa através do COG.

e Dmin [mm] (Didmetro minimo): O comprimento mais curto do cabo que conecta dois pontos no
contorno do padrao de pulverizacéo e passa através do COG.

e Ovality (Ovalidade): A razdo entre Dmax para Dmin.

e Area [mm?] (Area — milimetros quadrados): A area delimitada pelo contorno do padrio de

pulverizagao.
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e Area % (Area - porcentagem): A proporgdo entre a area do padrao de pulverizagéo e a area total da
imagem. Otimize a ampliagdo de uma das duas maneiras a seguir. Aproxime a camera do spray,
troque a lente por uma com distancia focal maior (por exemplo, maior ampliagao).

e Playback Tools (Ferramentas de reproducado): As imagens brutas do padrao de pulverizacao
(conforme coletadas) serao recarregadas do banco de dados e exibidas junto com as ferramentas de

reproducgao conforme indicado na Figura 100 e descrito as fung¢des na Figura 101.
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Figura 100. Controles das ferramentas de reprodugao.
icone do Botio Descrigdo Uso
’." Play Pressione para reproduzir a sequéncia de imagens em velocidade normal.
@ Stop Pressione para interromper a reproducdo.
Rewind Pressione para retroceder a exibigdo da imagem até a primeira imagem da sequéncia.
Backward Pressione para diminuir a exibicio da imagem em um quadro.
Forward Pressione para aumentar a exibigdo da imagem em um gquadro.
Fast Forward Pressione para reproduzir a sequéncia de i magens em alta velocidade.
1] | Display Pallete Pressione para alterar a paleta de cores usada para exibir as imagens.

Figura 101. Descrigbes das fungdes da ferramenta de reproducgéo.

e) Aprove dados de tarefa de padrao spray/pulverizagao:

e Aprove com as permissdes apropriadas, as medi¢cdes do padrao spray/pulverizacdo quando no modo
de exibicao dividido grafica/tabular somente apds as medigcbes do padrdo serem concluidas,
conforme Figura 97 b.

e Aprove os dados das medicdes do padrao de pulverizagao apds selecionar o registro, e clique no
botao Approve Measurement conforme Figura 102, e quando solicitado o usuario insira seu registro
eletrbnico, com o clique na assinatura. Assim que um registro de medicbes do padrao
spray/pulverizagao for aprovado, uma marca de aprovagao aparece a esquerda da primeira coluna.

Filtre os registros da tarefa de medicao alternando os seguintes botdes:
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e Show Only Approved Measuements para ver apenas medi¢cdes aprovadas, conforme Figura 102.

¢ Hide Approved Measurements botao para ocultar medi¢cdes aprovadas, conforme Figura 102.

e Show All Measurements botao para visualizar todas as medi¢des, conforme Figura 102.
F Vka:unne:ted to a Vereo SF MDx —_—
QA Tackoata |G Methodr || (B, Rondns,..||ifE) Users QP evores | svetome ¢ wew | VIO

Device
‘ <A1 3 dentification #'5>

Device Type Device Lot #

<Al 1 Device Tupes:s
TEST

(test ] loa ]
@ : -
Task History  Spray Pattern Flume Geometry  Actuations Friming Fire Down Characterizations

Actustion Number  Flated Doses

<all 1 Lot H's>
(=] [E[5]]

o002
003

) Device Type Lat # Identification # wiho Actusted?

sy e oo o~ ]
EE]
e
(%=
5]
]
]
2]
ik
(]

\\'

Major: 1816 mm 0
Minor: 17.57 mm Inch 0.032 a

Identification #

Actustion D ate
1 30259 P

e Imng |Aterfsit |

Figura 102. Aprovagdes de medicao de padrado de pulverizagao.

f) Imprima o Relatério de Atuacao de resultados de medicdo do padrao estando no modo grafico/tabular

dividido, selecione o registro da tarefa do padrao e clique no botdo Printing Report na aba contendo

uma impressora conforme Figura 102. O relatério sera gerado no formato PDF e incluira todas as

informagdes relevantes do sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de

série/componentes), e as seguintes informagdes:

¢ Informacgdes sobre dispositivos e métodos,

e Altura do padréo de pulverizacéo testada,

e Grafico de imagem do padrao de pulverizagao da area real,
e Todos os resultados de medig¢ao primaria e secundaria,

e Modo de soma e notas de medigao,

e Grafico de Forca/Posicao,

e Gréafico de intensidade de imagem.

5.6.5. Trabalhe com dados de tarefa de geometria de pluma

a) Observe que a guia Plume Geometry, geometria da pluma, contém uma Tabela de todos os dados da

tarefa de geometria da pluma (incluindo dados de geometria da pluma, velocidade frontal da pluma e

dados de duragdo da pulverizagéo) relacionados aos dispositivos selecionados usando os filtros de

dispositivos de dados da tarefa, conforme Figura 103.
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Figura 103. Guia de dados da tarefa de geometria Plume do software Viota.

b) Veja a seguir as descri¢cdes de como trabalhar com as tarefas de geometria da pluma, Plume Geometry.
¢ Meca novamente os dados de tarefas de geometria de pluma
e Visualize detalhes de medi¢cido de dados de tarefas de geometria de pluma

e Aprove os dados de tarefa de geometria de pluma

c) Meca novamente os dados de tarefas de geometria de pluma:
e Para medir novamente a geometria da pluma clique na linha correspondente aos dados da tarefa
Plume Geometry e em seguida no botao Re-Measure conforme Figura 104.
¢ Insira a assinatura eletrénica do usuario e a finalidade da nova medicao.
¢ Defina o tipo de medigdo: geometria da pluma ou PFV (Plume Front Velocity).
¢ Defina os detalhes da medig¢éo para selecionar o método e definir as entradas.

¢ Clique no botdo OK para finalizar a definicao dos detalhes da medigdo da geometria da pluma.

& Viota Software connected to a Vereo SF MDx

Fil=  Security  Help

. - | Pendi [ S -
:3 Task Data | L Methods ‘_::JMR::'&-;‘Q?MS 5] users 2 Events g svstoms @ Heip V|Ota |

Device Type Device Lot # Device ldentification #

| S8l Devics Troesy ~ <Al 1 Lot #'s> ~ <Al 3 Identification s> ~
i1}

.ﬁ ooz

~ ~ ~

Task History Spray Pattern Plume Geometry Actuations Prirnirg Fire Down Characterizations

Device Twpe Lot # Identification # Actuation Number Fated Doses woho Sctuated? Actuation Date ~

=
il sl : 523
oo oot 10 100

G&% TEST proinstall 124842023 213223 P

- v
(=

Flume Geometry Measurements | ||Seale in [mm]

A 1 3566 deg Angle : 3775 deg Width 3.6 mm ) v 1 1 1 1
éarm 2: 209 deg Plume Distance : 30,0 mm  Time 82.0ms o a0 00 150 200 260

|_—| Time [ms]
Figura 104. Remedicdo da geometria da pluma.
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d) Visualize os detalhes de medicado de dados de tarefas de geometria de pluma ao selecionar o modo de
exibicao grafico/tabular dividido, da guia Plume Geometry que inclui controles graficos que permitem ao
reproduzir e visualizar a geometria da pluma e os dados da tarefa PFV, conforme Figura 105 e Figura
109.

| Task History | Spray Pattern | Plume Geometiy | Shot \weight ! Dose Content Uniformity | Actuations Priming | Fire Down | Characterizations

Actuation D ate Plume Width [mm] Phume Distance [mm] Plume Angle [deg] Lam 1 Angle [deg]  £um 2 Angle [deg]  Time Delay [ms] Whe

7/24/2014 1.35.52 PM 35.47306 &0 3291186 149772 17.99414 18 proir =
77242014 13517 PM 2242165 30 4095018 1894148 22.0087 118 proir

7/24/20014 1:35:17 PM 3246113 &0 30.24607 13.41563 16.83038 118 PRI -
T

45
1= e

Force [Kg]

Medigdo
Exibicéio de imagem

Medigdo
Exibigio da imagem

modo drop TS5 5
s Plume Geometry Measurements | w | Scale in (mm]

Am1: 2001 deg Angle: 44.2 deg Width: 24.43 mm h o v D ; 0 n r
Am 2 242 deg Plume Distance: 300 mm  Time: 118 ms o 20 a0 50 80 1007120 140
Exibicéo de imagem Time [ms]
ursor

Figura 105. Controles de visualizagdo de dados da tarefa Plume Geometry.

Use o modo de exibicdo drop (Measurement Image Display Mode) para alterar o contetdo do visor

de imagem de medicao janela. As op¢des incluem:

Plume Geometry Measurements (Medicdo da pluma geométrica): O display indicara a imagem da
geometria da pluma processada com uma sobreposicao da definicdo de medicdo e as medigdes

associadas, incluindo:

Arm 1 [degrees] (Braco 1 - Graus): O angulo entre a linha de diregdo do fluxo (vertical para sprays

nasais, horizontal para MDIs) e a linha vermelha.

Arm 2 [degrees] (Brago 2 - Graus): O angulo entre a linha de diregdo do fluxo (vertical para sprays
nasais, horizontal para MDIs) e a linha verde.

Angle [degrees] (Angulo — Graus): O angulo total de pulverizacdo (Arm1 + Arm2).

Width [mm] (Largura - milimetros): A largura da pluma na distancia especificada.

Distance [mm] (Distancia milimetros): A distancia da ponta do bico (spray nasal) ou borda do bocal

(MDI) especificada pelo usuario.

Time [msec] (Tempo milissegundos): O atraso de tempo apds o tempo de inicio do atuador usado

para analisar o desempenho da geometria da pluma.

Playback Tools (Ferramentas de medigéo): As imagens brutas do padrao de pulverizagao (conforme
coletadas) serao recarregadas do banco de dados e exibidas junto com as ferramentas de

reprodugdo conforme Figura 106 e descrita suas ferramentas conforme Figura 107
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Figura 106. Controle de ferramenta de reprodugéo, geometria da pluma.

Fast Forward

Pressione para reproduzir a sequéncia de i magens em alta velocidade.

Display Pallete

Pressione para alterar a paleta de cores usada para exibir as imagens.

icone do Botio Descricdo Uso
Play Pressione para reproduzir a sequéncia de imagens em velocidade normal.
@ Stop Pressione para interromper a reproducdo.
Rewind Pressione para retroceder a exibicdo da imagem até a primeira imagem da sequéncia.
Backward Pressione para diminuir a exibigdo da imagem em um quadro.
Forward Pressione para aumentar a exibigdo da imagem em um quadro.
_H

Figura 107. Descrigdo ferramentas de reprodugao da geometria da pluma.

e) Aprove dados de tarefa de geometria de pluma, com as permissdes apropriadas, aprove as medicoes

da geometria da pluma quando no modo de exibicdo dividido grafica/tabular e somente apds as

medig¢des da geometria da pluma serem concluidas, conforme Figura 103 b.

e Aprove os dados das medigbes da geometria da pluma apds selecionar o registro e clique no botao

Approve Measurement conforme Figura 108, e quando solicitado insira seu registro eletrénico,

clicando na assinatura. Assim que um registro de medi¢gdes da geometria da pluma for aprovado,

uma marca de aprovagao aparece a esquerda da primeira coluna. Filtre os registros da tarefa de

medicao alternando os seguintes botdes:
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e Show Only Approved Measuements para ver apenas medi¢cdes aprovadas, conforme Figura 108.
¢ Hide Approved Measurements botao para ocultar medi¢cdes aprovadas, conforme Figura 108.

e Show All Measurements botao para visualizar todas as medi¢des, conforme Figura 108.

& Viota Software connected to a Vereo SF M Dx
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Figura 108. Aprovacgdes de tarefas geometria da pluma.

f) Imprima um relatério de geometria de pluma estando no modo grafico/tabular dividido, selecione o
registro da tarefa da geometria da pluma e clique no botdo Printing Report na aba contendo uma
impressora conforme Figura 107. O relatério sera gerado no formato PDF e incluird todas as
informacdes relevantes do sistema e do usuario (por exemplo, nome de usuario, numero(s) de
série/componentes), e as seguintes informacdes:
¢ Informacgdes sobre dispositivos e métodos,

o Distancia da geometria da pluma testada

e Grafico de imagem de geometria de pluma
e Todos os resultados de medicao

o Notas de medigio

e Grafico de Forca/Posicao

e Grafico de intensidade de imagem

5.6.6. Visualize Dados da Tarefa Plume Front Velocity (PFV)
Use o controle do modo de exibicdo drop Measuement Image Display Mode para alterar o conteudo do
visor de imagem de medigao. As opg¢des incluem:
e PFV Measurements (Medicao velocidade frontal da pluma): display que indica a imagem da pluma
processada com uma sobreposicao da definicdo de medicio e as medigdes associadas.
e PFV Dist [mm] (Distancia da velocidade frontal da pluma em milimetros): A distancia da borda do
bocal (definindo a origem na borda do bocal na imagem) na qual a medigéao da velocidade é feita.
e PFV Time [ms] (Tempo da velocidade frontal da pluma em milissegundos): O tempo em que a

medicao da velocidade é feita.
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PFV [mm/ms] (Velocidade frontal da pluma em milimetros por milissegundos): A velocidade frontal

da pluma medida a uma determinada distdncia do bocal ou tempo dependendo do modo

selecionado.

Mode (Modo): O modo de medicao da duracado da pulverizacdo. As opgdes sdo manuais (0 usuario

define os cursores manualmente na curva de intensidade da imagem versus tempo) ou automaticas

(um algoritmo é usado para determinar a duragdo da pulverizagdo com base nos dados de

intensidade da imagem versus tempo).
Duration [ms] (Duragao em milissegundos): A duragdo medida da pulverizagao.

Playback Tools (Ferramentas de reprodugao): Idem ao descrito nas Figuras 106 e 107.
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Figura 109. Visualizagdo de dados da tarefa Plume Front Velocity (PFV).

5.7. Medigdes ativas pendentes
5.7.1. Forca de atuagao

Note que todas as medi¢cdes pendentes ativas Pending Measurements serdao movidas au

Tempo versus Frente

__— daPluma Curva de

disténcia

Imagem intensidade
wversus tempo da curva

tomaticamente

para a Tabela de interrompidos se o usuario atual sair ou fechar o software Viota. Conforme Figura 110 o

software Viota mostra a interface de medigao da for¢ca de atuagao. A interface consiste em um conjunto de

controles e indicadores que permitem ao usuario medir interativamente a forgca necessaria

para acionar o

dispositivo (Forga para Atuar) com base na interpretacdo dos dados de forga/tempo coletados durante as

tarefas de atuagao, conforme item 5.6.3. Os resultados de Forca para atuar sdo normalmente usados para

fins de controle de qualidade para medir a consisténcia do dispositivo entre as atuacgdes. A Tabela 8

fornece informacgdes detalhadas sobre esses controles e indicadores.
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Figura 110. Interface de medigéo Viota Software Force to Actuate.

Tabela 8. Elementos de interface de medi¢ao de forca para atuar.

Elemento de
Interface

Descricao

Force/Time Graph
(Forca/Grafico de tempo)

Exibe a forca aplicada ao dispositivo e a posicao correspondente do
atuador registrada durante a tarefa de atuacao.

Force to Actuate [Kg] (Forca de atuacdo em Kilogramas): A forga para
atuar no nivel.

Force to actuate Measurement
Indicators
(Forca para atuar indicadores

Time [ms] (Tempo em milissegundos): O atraso de tempo apds o tempo
de inicio do atuador quando a Forga para Atuar foi determinado, (por
exemplo, o nivel de forga na intersecao do cursor “Forga para Atuar’ com
os dados verdes da Forca).

de medicao)

Position [mm] (Posicdo em milimetros): A posicdo durante o curso
correspondente ao tempo em que a Forga para a atuacao foi determinada
(por exemplo, o nivel de posi¢cdo na intersecao do cursor “Forcar para
atuar” com os dados de posigédo vermelhos).

5.7.2. Padrao spray/pulverizagao

Observe que as medi¢cdes do padrao spray/pulverizagdo nao requerem qualquer envolvimento do usuario,

a menos que ocorra um erro durante o processamento. A Tabela 9 descreve uma lista de possiveis erros

de processamento do padrao de

pulverizacéo e solugdes recomendadas.
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Tabela 9. Possiveis erros de processamento do padrao de pulverizacado, causas e solugoes.

Erro

Descricao

Causa Raiz/Solu¢ao Recomendada

Pattern is Invalid: Touching
the Border

(Padréao ¢ invalido por tocar

Ocorre quando o contorno do
padrao de pulverizacéo
detectado toca a borda da
imagem e causa um erro

porque todo o padrao de

Causa Raiz: O contorno do padrao de
pulverizagdo é muito grande em relagao ao
campo de visdo da camera. Solugao:
Aumente o campo de visdo da camera:

(Afastar a camera do Spray ou usar uma

as bordas) pulverizagdo nao estava
contido na borda da lente com distancia focal menor).
imagem.
Causa Raiz: A pulverizagao produz mais de
Ocorre quando mais de um um padrao de pulverizagao detectavel.
padréo de Solugédo: Investigue os detalhes da tarefa
Number of Detected

Patterns: 2 (or more)
(Numero de padroes

detectados: dois ou mais)

pulverizacéo é detectado e
causa um erro porque o
software Viota permite apenas
um contorno de padrao de

pulverizagcéo por imagem.

de pulverizacao e verifique se a
pulverizagao realmente produziu mais de
um contorno de pulverizagao valido. Meca
novamente os dados usando horarios de
inicio e término que correspondam a
presenca do padrao de pulverizacao

especifico a ser medido.

No Pattern Detected

(Padrao nao detectado)

Ocorre quando nenhum padrao
de pulverizagao valido foi

detectado.

Causa raiz: falha na igni¢ao da bomba,
laser desligado durante a aquisi¢do de
dados.

Solugao: Adquira novamente os dados com
conFiguragdes de método apropriadas e
certifique-se de que o laser esteja

funcionando corretamente.

Pattern Area Too Low (Area

muito baixa do padrao)

Ocorre quando a area
detectada do contorno do
padrao de pulverizagao esta
abaixo de 1% da area total da

imagem.

Causa raiz: O contorno do padrao de
pulverizacdo é muito pequeno para
medigdes precisas.

Solucdo: Diminua o campo de visdo da
camera: aproximar a camera do spray ou

usar uma lente com distancia focal maior.

5.7.3. Geometria da pluma

Veja que a Figura 111 mostra a interface de medicao da geometria da pluma (Plume Geometry) do

software Viota. A interface consiste em conjuntos de controles e indicadores que permitem ao usuario

medir interativamente os atributos dos dados de geometria da pluma de acordo com as recomendagdes. A

Tabela 10, fornece informacgdes detalhadas sobre estes controles e indicadores.
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Figura 111. Interface de medigdo de geometria da Pluma do software Viota.

Tabela 10: Elementos da interface de medicao da Plume Geometry.

Elemento de Interface

Descrigao

Image Window
(Janela de Imagem)

Exibe a imagem atualmente selecionada na sequéncia com seu fundo
subtraido da imagem e com uma sobreposi¢cdo de sua escala dimensional
correspondente e definicdo de geometria de pluma (por exemplo, localizacao
de origem, localizagéo dos Arm 1 e Arm 2, distancia e largura da pluma).

Flow Direction Profile
Graph (Grafico de Perfil
de Direcéo de Fluxo)

O perfil de intensidade da imagem da linha desenhada ao longo da dire¢éo do
fluxo (linha vermelha).

Normal Profile Graph
(Grafico de Perfil Normal)

O perfil de intensidade da imagem da linha desenhada normal a direcao do
fluxo (linha laranja).

Average Image Intensity
Graph (Grafico de
Intensidade Média de
Imagem)

O grafico da intensidade média da imagem plotada em fungcdo do tempo.
Observe na Figura 111, a regido de iniciagdo (~50 ms), a regido estavel
(~entre150-190 ms) e a regiao de cauda (~apos 200 ms).

Plume Geometry
Measurement Indicators
(Indicadores de Medig&o

Geometria da Pluma)

Arm 1 [degrees] (Brago 1 — Graus): O angulo entre a linha de dire¢ao do fluxo
(vertical para sprays nasais, horizontal para MDIs) e a linha vermelha.
Arm 2 [degrees] (Brago 2 — Graus): O angulo entre a linha de dire¢ao do fluxo
(vertical para sprays nasais, horizontal para MDIs) e a linha verde.
Angle [degrees] (Angulo — Graus): O angulo total de pulverizagdo (Arm1 + Arm
2).

Width [mm] (Largura em milimetros): A largura da pluma na distancia

especificada.
Distance [mm] (Distancia em milimetros): A distancia da ponta do bico (spray
nasal) ou borda do bocal (MDI) especificada pelo usuario.

Time [ms] (Tempo em milissegundos): O atraso de tempo apds o tempo de
inicio do atuador usado para analisar o0 desempenho da geometria da pluma.

5.7.3.1.

Faca uma medicao da geometria da pluma

a) Note que o software Viota suporta o0 modo instantaneo que permite selecionar, para uma medig¢do da

geometria da pluma, uma unica imagem (por exemplo, snapshot) na sequéncia de imagens durante a
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regido de estado estacionario da duracéo da pulverizagéo. Os resultados dessa medi¢cao da geometria

da pluma sao:

Largura da pluma medida a uma distancia especificada da ponta do bico para sprays nasais ou da

borda do bocal para MDls.

e Angulo da pluma, incluindo os angulos de cada braco da linha de direcéo do fluxo.

b) Faca uma medicdo da geometria da pluma no modo instantaneo:

e Se o tempo selecionado precisar ser ajustado, arraste o cursor azul no Average Image Intensity

Graph, grafico Intensidade média da imagem, para selecionar uma imagem na regido de estado

estacionario da intensidade maxima do spray (por exemplo, 168 ms), conforme mostrado na

Figura 111. O software subtraira automaticamente o fundo da imagem selecionada e atualizara todos

os indicadores.

e Arraste os cursores amarelo e verde mostrados no grafico Normal Profile Graph, grafico perfil

normal, conforme Figura 111, em diregdo ao pico do perfil. E seguida, arraste cuidadosamente o

cursor amarelo para a esquerda (ou para baixo) no grafico até que esteja entre 20-30% do perfil

normal. Arraste o cursor verde para a direita (ou para cima) no grafico até que esteja entre 20-30%

do perfil normal.

Clique em OK para concluir a medicao.

5.7.4. Velocidade frontal da pluma e durag¢ao da pulverizagao

a) Observe que a interface de medicao de velocidade frontal da pluma e duragéo de pulverizagao da area

de medigdes pendentes do software Viota, consiste em conjuntos de controles e indicadores que

permitem medir interativamente os atributos da velocidade frontal da pluma e os dados de duracéo da

pulverizacdo de acordo com as recomendacdes. Quando abrir pela primeira vez uma medicdo de PFV

na area de medigbes pendentes PFV measurement, note que a janela da imagem mostra uma

7

observacao informando que € necessario reposicionar a origem para fazer a medicdo adequada.

Desconsidere o grafico PFV do lado direito conforme Figura 112, até que a origem seja reposicionada.
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Figura 112: Interface de medicédo de geometria da Pluma do software Viota. Desconsiderar os graficos laterais.
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b) Reposicione a origem das medi¢des de PFV com o clique no botdo conforme a Figura 112.

Image “wWindow

| = Gradient B El oL Dafer oK

Figura 113. Reposicionar a origem para medigao de PFV.

c) As ferramentas habilitadas apds reposicionar a origem das imagens, podem ser vizualizadas na Figura

114.
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PFY Graph Fit Quality QU959
=

Time [msz)

96~

94-

5z - I N U
97 90 B0 70

Average Image Intensity

200 250 300 3/0 400 450 4%

Scale in [mm] Tirne [ms]
Palette Mode
1 i Drizt [mm) PPY [mmsms] Duration [rmz)
[} Gradient ] Def oK (@) Dist (mm) A
radien i = efer O Time (ms) ',J 50.0 Measure 9.7 I 124.0

Figura 114: Visualizacado de medicao pendente para medi¢cdes de PFV e duragao de pulverizacdo mostrando uma origem posicionada
corretamente.
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d) Veja as descricdes das ferramentas de interface para medigbes de PFV e duragdo de pulverizagao

podem ser visualizadas na Tabela 11.

Tabela 11. Descri¢cdes das ferramentas de interface para medi¢oes de PFV e duragao de pulverizagao.

Elemento de
Interface

Descrigao

Image Window

Exibe a imagem correspondente a medigdo selecionada para velocidade frontal da
pluma (ou seja, a imagem mais préxima do tempo correspondente selecionado se
estiver no modo de tempo, ou a imagem mostrando a distancia frontal da pluma mais
proxima da distancia frontal da pluma correspondente selecionada se estiver no modo

(Janela de P ~ . ~
distancia. Observacao que a imagem mostrada pode nao corresponder exatamente ao
Imagens) < e . y ) e .
tempo ou a distancia selecionada, ja que o sistema tira imagens a cada 2 ms. A linha
vermelha vertical com o ponto indica a distdncia medida da frente
da pluma para a imagem exibida.
Exibe o tempo (ms) no eixo y e a distancia frontal da pluma (mm) no eixo x. Os pontos
PFV Graph de dados verdes correspondem aos pontos de dados brutos medidos para a distancia
(Gréafico da frontal da pluma nos pontos de tempo correspondentes. A linha de tendéncia azul
Velocidade mostra o ajuste da curva quadratica ao conjunto de dados. A mira vermelha indica a
Frontal da distancia frontal da pluma e o tempo que corresponde a imagem instantadnea mostrada
Pluma) na janela de imagem. A qualidade do ajuste € o valor R2 do ajuste da curva.

Average Image
Intensity Graph

O grafico da intensidade média da imagem plotada em fungdo do tempo. A linha azul
indica a posi¢gao no tempo da imagem instantanea exibida na janela de imagem. As
linhas amarelas tracejadas indicam o horario de inicio e término da pulverizacao que é
usado para calcular a duracao da pulverizagado. Clicar com o botao direito nesta area

(Gréfico de e . - "
. . .. |do grafico permite ao usuario alternar entre o modo automatico e manual para
Intensidae Média Lo ~ . . i
determinagdo da duragédo da pulverizacdo. As unidades mostradas no canto superior
de Imagem) N . . . . < oA
direito sdo o tempo em ms e as unidades de intensidade de imagem (IU), que ndo tém
unidade.
Mode (Modo): Indica se a velocidade frontal da pluma foi calculada em um determinado
Plume Front momento ou distancia.
Velocity and Distance [mm] (Distadncia em milimetros). A distancia selecionada para medir a
Spray Duration | velocidade frontal da pluma em modo de distancia.
Measurement | Time [ms] (Tempo em milissegundos): O tempo selecionado para medir a velocidade
Indicators frontal da pluma no modo de tempo.
(Indicadores de | Measure: Clique para realizar a medicdo apds ajustar a origem corretamente.
Medicao de PFV [mm/ms] (Velocidade Frontal da Pluma em milimetros por milissegundos): A
Velocidade velocidade frontal da pluma calculada no tempo ou distancia selecionada dependendo

Frontal e Duracao
de Pulverizacido

do modo usado.
Duration [ms] (Duragao em milissegundos): A duragao da pulverizagao calculada como

da Pluma) a diferengca entre os horarios de inicio e término da pulverizacdo. Calculado
automaticamente ou manualmente dependendo do modo utilizado.
5.8. Desligamento do equipamento

a) Desligue o equipamento apds finalizar as analises e avaligdes conforme descrito neste documento, siga

0s seguintes passos que sao os reversos do que foram realizados para iniciar o mesmo.

b) Feche o Software, clicando no botdo “X” conforme Figura 115.
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Figura 115. Botéo de fechamento do software Viota.

c) Em seguida desligue os interruptores de fans de exaustdo conforme Figura 116.

d) Desligue o
Figura 117.

Figura 117.

Figura 116. Interruptor das fans.

Interruptor do gabinete sprayview.
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interruptor localizado no canto superior direito do gabinete do sprayview conforme
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e) Desligue o estabilizador de alimentagao do sistema conforme Figura 118.

.TK

Figra 1 8. EsbiIizadr de alientago'do s.?ste}na—ébrayview

f) Por ultimo, utilize um pano umido com agua ou solugdo adequada para o tipo do produto trabalhado,

passe em todo o sistema para remocao de residuos apds as analises.

6. CONTROLE DE REGISTRO

Identificagao

Armazenagem/Protecéao

Recuperacgao/Retencao

Descarte

N/A

N/A

N/A

N/A

7. REFERENCIAS

a) Manual do usuario do software Proveris Viota - Documento n°: 006620-DOC, Rev.

b) Manual do usuario do sistema de medigao Proveris SprayVIEW - Documento n°: 006621-DOC, Rev.

¢) Manual do usuario do sistema Atuador Automatizado Proveris Vereo - Documento n°: 006622-DOC,

Rev.

8. HISTORICO DE REVISAO

Pag/ltem

Versao

Natureza da revisao

Em todas as paginas e itens. 0

Emissao inicial.
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Este trabalho fornece as normas necessarias para que seja possivel a
operagdo do equipamento SprayView Measurement System — Padrao
Spray/Pulverizagdo — Geometria da Pluma, que € uma técnica pioneira no
campo de pesquisa e desenvolvimento de farmacos, no cenario industrial
farmacéutico nacional. Seguindo os passos informativos deste POP para a
utilizacao correta do equipamento, sera possivel ter andlises robustas e
semiautomatizadas do padrao de pulverizagdo e da geometria da pluma que
sdo exigidas pelos 6rgaos regulamentadores FDA e ANVISA.

E de extrema importancia realizar a avaliacdo e o desempenho de um
medicamento juntamente com a combinagao de dispositivos no processo de
desenvolvimento de um farmaco. O investimento em inovagao realizado com a
aquisicao deste novo equipamento, permite que o avango tecnoldgico na area
de inalatérios no centro-oeste e no Brasil se expanda e escalone a nivel
internacional, fazendo com que as industrias ndo so6 invistam em revenda de
farmacos importados do seguimento e marketing, mas sim que deem
continuidade na corrida da inovagao neste setor.

O POP teve um papel fundamental em facilitar a operacdo e execugao
do equipamento SprayView, auxiliando os colaboradores durante a execucgéao
das analises para pesquisas no desenvolvimento de produtos para spray nasal.
Durante a transferéncia de tecnologia teve-se a oportunidade de ter o contato
direto com o fabricante do equipamento/software, no qual intermediou o
conhecimento. Assim, resultando em uma maior facilidade para aprender a
operar e entender como utilizar o produto, através da visita técnica realizada na
companhia. Para tanto, estudos subsequentes e parcerias futuras devem ser
realizadas, bem como a capacitagao continua dos envolvidos na realizacao das
pesquisas e utilizacdo do equipamento SprayView Measurement System —

Padrao Spray/Pulverizacdo — Geometria da Pluma.
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