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Tyvaso
treprostinila

APRESENTACAO:
Tyvaso ¢ apresentado em ampolas de 2,9 ml, contendo 1,74 mg de treprostinila (0,6 mg/ml).

USO INALATORIO POR VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada ml contém 0,6 mg de treprostinila, como treprostinila sodica.

Cada ampola de 2,9 ml de solucdo inalatdria contém 1,74 mg de treprostinila (sal de sddio formado in situ
durante a fabricagdo do produto).

Excipientes: cloreto de sddio, citrato de sodio, hidroxido de sddio, acido cloridrico, agua para injegao.
INFORMAC()ES AO PACIENTE:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

A substancia ativa da solugao inalatéria de Tyvaso ¢ a treprostinila. A treprostinila pertence a um grupo de
medicamentos que funcionam de forma semelhante as prostaciclinas. As prostaciclinas sdo substincias
semelhantes a hormonios que reduzem a pressdo arterial ao relaxar vasos sanguineos, fazendo com que eles
se alarguem, o que permite que o sangue flua mais facilmente. As prostaciclinas podem também ter
influéncia na prevencdo da coagulagdo do sangue.

O Tyvaso ¢ usado no tratamento da hipertensdo pulmonar associada a doenga pulmonar intersticial (HP-
DPI) para melhorar a capacidade de exercicio em pacientes adultos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A solucgao inalatéria de Tyvaso reduz a pressdo arterial na artéria pulmonar, melhorando o fluxo sanguineo
e reduzindo o trabalho do corag@o. A melhora do fluxo sanguineo leva a um melhor suprimento de oxigénio
para o corpo e reduz a pressdo sobre o coragdo, fazendo com que ele funcione de forma mais eficaz.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tyvaso ¢é contraindicado caso vocé apresente hipersensibilidade (alergia) a qualquer componente do
medicamento.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Converse com seu médico antes de utilizar Tyvaso 0,6 mg/ml solugdo inalatéria

- se vocé apresentar pressdo arterial sistémica baixa;

- se vocé sofre de doenca hepatica;

- se tiver um alto risco especifico de sangramento (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”);

- se vocé sofre de asma ou doenca pulmonar obstrutiva cronica (DPOC), ou outra hiper-reatividade
brénquica.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando associado a
outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.
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Criancas e adolescentes
A seguranga e a eficacia do Tyvaso em criangas com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.
Nao ha dados disponiveis.

Outros medicamentos e Tyvaso
Informe ao seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se vier a tomar
qualquer outro medicamento.

Informe ao seu médico se estiver tomando:

- medicamentos que possam aumentar ou diminuir o efeito do Tyvaso (por exemplo, genfibrozila,
rifampicina), pois seu médico pode precisar ajustar sua dose de Tyvaso;

- diuréticos, agentes anti-hipertensivos (medicamentos usados para tratar a pressdo alta) ou outros
vasodilatadores (medicamentos que dilatam os vasos sanguineos, permitindo que o sangue flua mais
facilmente);

- uma classe de medicamentos denominados inibidores da agregagdo plaquetaria, incluindo AINEs (anti-
inflamatorios ndo esteroidais) e anticoagulantes (medicamentos usados para reduzir a coagulagdo do
sangue). O uso concomitante desses medicamentos com Tyvaso pode aumentar o risco de sangramento;

- furosemida;

- bosentana;

- sildenafila.

Gravidez e amamentacio
Se estiver gravida ou amamentando, se achar que pode estar gravida ou se estiver planejando engravidar,
consulte seu médico antes de usar este medicamento.

O Tyvaso nao ¢ recomendado se vocé estiver gravida, achar que pode estar gravida ou estiver planejando
engravidar, a menos que seja considerado essencial pelo seu médico. A seguranga desse medicamento para
uso durante a gravidez ndo foi estabelecida.

O Tyvaso ndo ¢ recomendado para uso em mulheres que estejam amamentando, a menos que seja
considerado essencial pelo seu médico. Aconselha-se que vocé pare de amamentar se o Tyvaso for prescrito
para vocé, pois ndo se sabe se esse medicamento passa para o leite materno.

A contracepgdo ¢ altamente recomendada durante o tratamento com Tyvaso.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doacdo de leite humano. Este medicamento é
contraindicado durante o aleitamento ou doacio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e
pode causar reacdes indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgido-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Este medicamento nao deve ser usado por mulheres gravidas sem orientacado médica ou do cirurgiao-
dentista.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
O inicio do tratamento ou os ajustes de dosagem podem induzir a pressdo arterial baixa ou tontura. Nesse
caso, ndo dirija ou opere maquinas e consulte seu médico.

Sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de s6dio (23 mg) por ampola, ou seja, € essencialmente "isento
de sodio".

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Armazenar em temperatura ambiente (de 15 © a 30 °C). Proteger da luz. Manter na embalagem até o final
do uso. Manter na embalagem original para proteger da luz. Apés aberta a ampola, valida por 1 dia.
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Apos aberto o envoltorio, valido por 7 dias.

Uma vez que a ampola ¢ aberta, devem ser usadas até 24 horas. Depois que o conteudo da ampola for
transferido para o copo de medicamento, a solucdo ndo deve permanecer no dispositivo por mais de 24
horas. Qualquer solugdo restante deve ser descartada ao final do dia.

Uma vez que o envelope de aluminio ¢ aberto, as ampolas devem ser usadas ou descartadas em até 7 dias
apos a primeira abertura.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solug@o para inalagdo Tyvaso ¢ fornecida em ampolas transparentes de PEBD de 2,9 mL, acondicionadas
em grupos de 4 ampolas em um envelope de aluminio. O Tyvaso é uma solugéo limpida, incolor a levemente
amarelada, contendo 1,74 mg de treprostinila por ampola, na concentragdo de 0,6 mg/mL.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Administrar este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico caso
tenha duvidas.

O Tyvaso destina-se apenas ao uso inalatério por nebulizacdo. A solugo inalatéria de Tyvaso deve ser
administrada somente com o sistema de inalacdo de Tyvaso. Nao use outros sistemas inalatorios.

Um profissional de satide devera treina-lo para usar o sistema de inalacdo Tyvaso para garantir que a dose
e a velocidade de inalagdo sejam bem toleradas.

Dosagem inicial

O tratamento deve ser iniciado com 3 inalagdes de Tyvaso (18 mcg de treprostinila) por sessdo de
tratamento, 4 vezes ao dia. Se as 3 inala¢Ges forem mal toleradas, a dose inicial deve ser reduzida para 1 ou
2 inalagdes e, posteriormente, aumentada para 3 inalag¢des, conforme tolerado.

Dosagem de manutenc¢io
A dosagem deve ser aumentada sob supervisao médica em adigdes de 1 respiragdo por sessdo de tratamento,
4 vezes ao dia, com um intervalo minimo de 3 dias.

Titule para atingir doses de manutengdo de 9 a 12 respiragdes por sessdo de tratamento, 4 vezes ao dia. A
dose deve ser ajustada individualmente e sob supervisdo médica, a fim de obter uma dose de manutengao
na qual os sintomas melhorem e que seja tolerada pelo paciente.

Idosos
Seu médico determinara a dose apropriada para suas condigdes.

Pacientes com comprometimento hepatico
Se vocé sofre de doenca hepatica, seu médico determinara a dose inicial e as doses subsequentes adequadas
para voce.

Pacientes com insuficiéncia renal
Nao sdo necessarios ajustes de dose em pacientes com insuficiéncia renal. A treprostinila ndo ¢ eliminada

por didlise.

Uso em criancas e adolescentes
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A seguranga e a eficacia do Tyvaso em criangas com menos de 18 anos de idade ndo foram estabelecidas.
Nao ha dados disponiveis.

Se parar de tomar Tyvaso
Tome Tyvaso sempre conforme indicado pelo seu médico. Nao pare de tomar a menos que seu médico o
tenha dado essa orientagdo.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome duas doses do medicamento para compensar a dose esquecida. Caso tenha esquecido de tomar
uma dose, tome assim que possivel.

Em caso de dividas, procure orientacéio do farmacéutico ou de seu médico ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, esse medicamento pode causar reagdes adversas, embora estas nao se
manifestem em todas as pessoas.

Reacdes muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Diarreia

- Dor de cabega

- Tontura

- Tosse

- Irritagdo na garganta

Reacdes comuns (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- Néusea

- Vémito

- Desconforto abdominal

- Boca seca

- Fadiga

- Dor no peito

- Astenia (fraqueza)

- Edema

- Secregoes

- Infeccdo do trato respiratorio superior
- Pneumonia

- Diminui¢éo do apetite

- Retengao de fluidos

- Dor na mandibula

- Dor nas extremidades

- Pré-sincope

- Disgeusia (alteragdes no paladar)
- Sincope (tonturas e/ou desmaios)
- Dor orofaringea

- Sangramento nasal

- Excrecdo com tragos de sangue

- Congestdo nasal

- Tosse produtiva

- Insuficiéncia respiratoria aguda

- Hipotensao

- Rubor

Reacbes incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)
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- Hemorragia gastrointestinal
- Bronquite

- Mialgia

- Artralgia

- Tremor

- Dor de cabega sinusal
- Congestdo pulmonar
- Rinorreia

- Broncoespasmo

- Petéquias

- Prurido

Reacdes nio conhecidas (a frequéncia nio pode ser estimada com base nos dados disponiveis):
- Eventos de sangramento

Fale com seu médico ou farmacéutico se notar alguma das rea¢des adversas.

Atencio: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se usar uma quantidade maior do que a indicada de Tyvaso, pode ocorrer rubor, dor de cabega, hipotensao,
nausea, vomito e diarreia.

Se algum desses efeitos se tornar grave, entre em contato com o seu médico ou hospital imediatamente. Seu
médico pode reduzir ou descontinuar o Tyvaso até que os sintomas desaparecam. Em seguida, o
medicamento sera reintroduzido em uma dose recomendada pelo seu médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.3900.0013

Produzido por:

Woodstock Sterile Solutions, Inc.
2210 Lake Shore Drive, Illinois 60098
Woodstock, EUA

ou

United Therapeutics Corporation (UTC)
1040 Spring Street, Maryland (MD) 2091
Silver Spring, EUA

Importado e registrado por:

Pint Pharma Produtos Médico-Hospitalares e Farmacéuticos Ltda
Rua Nelson Pontes, 125, Bloco 03, Jardim Margarida CEP 06739-024
Vargem Grande Paulista — SP

CNPJ n° 21.896.000/0001-91

SAC 0800 306 0686
sac.brasil@pint-pharma.com
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Historico de Alteracao da Bula
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticio/notificacio que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacio Bula (VP/VPS) Relacionadas
- - Inclusdo | 22/01/2024 | 0078597/24-1 | MEDICAMENTO | 29/07/2026 | Submissdo VP/VPS 0,6 MG/ML SOL INAL OR
Inicial de NOVO - Registro inicial dos CT ENVOL 28 AMP PLAS
Texto de de medicamento textos de PEBD TRANS X 2,9 ML
Bula — novo (novo IFA bula 0,6 MG/ML SOL INAL OR
RDC 60/12 analogo)-via de CT ENVOL 28 AMP PLAS
desenvolvimento PEBD TRANS X 2,9 ML +
completo INAL




TYVASO®§

SISTEMA DE INALACAO
Manual de Instrucoes de Uso ‘S




Indice
Visao Geral do Sistema de Inalagao TYVASO

Introducéo

Instrugdes Gerais e de Segurancga
Botbes, indicadores e marcagdes

Telas do visor do dispositivo de inalagao

Programacao do Sistema de Inalagao TYVASO antes do uso
Como carregar o dispositivo antes do uso
Como configurar a dose prescrita
Como ajustar o volume do audio do dispositivo

Preparagao e uso do Sistema de Inalagao TYVASO para
tratamentos diarios

Preparagao de um ambiente apropriado

Separagéo do material

Preenchimento da cdmara de agua e copo de medicamento

Montagem do dispositivo de inalagéo

Ligar o dispositivo de inalagao

Inalag&o do medicamento

o oo o

—_

18
20
22
24

26
28
29
32
35
40
42



Limpeza e Armazenagem do Sistema de Inalagao TYVASO 46

Armazenagem entre sessdes durante o dia 48
Limpeza no final do dia 52
Recarga da bateria 57
Limpeza semanal 59
Kit Refil Mensal 60
Troca de dispositivos 61

Ajuda/Mais informacgodes sobre o Sistema de Inalagcao TYVASO 62

Resolugdo de Problemas 64
Especificagdes 76
Compatibilidade eletromagnética (EMC) 79
Glossério 87

Informagdes sobre Garantia 90

0psiA




Visédo Geral

Visao Geral do Sistema de Inalacao

TYVASO

Visao geral da secao

Esta se¢do apresenta o Sistema de Inalagéo
TYVASO e fornece informagbes de

seguran¢a importantes sobre o uso do
sistema.

O que vocé precisara:

Um lugar limpo para revisar
estas instrugdes

p O Sistema de Inalagédo TYVASO para
consultar enquanto as instrugbes séo
lidas



O que esta se¢ao contém:

A: Introdugao 6
B: Instrugdes gerais e de seguranga 8
C: Botdes, indicadores e marcagdes 10

D: Telas do visor do dispositivo de inalagdo16




6 Visao Geral: Introdugao

A:Introducgao

O seu médico prescreveu a solugdo inalatoria
TYVASO® (treprostinila). Leia a bula para obter
informagdes de seguranga importantes sobre
TYVASQ®.

TYVASO é um medicamento vendido sob
prescri¢do médica, no tratamento da hipertenséo
pulmonar associada & doenga pulmonar
intersticial (HP-DPI; Grupo 3 da OMS), para
melhorar a capacidade de exercicio em
pacientes adultos. Os efeitos diminuem ao longo
de4 horas; o tempo de tratamento pode ser
ajustado para atividades planejadas.

TYVASO € inalado utilizando o Sistema de
Inalagdo TYVASO, o qual consiste no
dispositivo de inalagdo e seus acessorios.

Este manual de instrugdes de uso para o Sistema
de Inalagdo TYVASO fornece informagdes de
seguranca importantes. E importante que vocé leia
estas instrugdes e a bula antes de configurar e
utilizar o Sistema de Inalagdo TYVASO. Se vocé
tiver alguma duvida, pergunte a seu médico ou
farmacéutico.

Antes de iniciar o tratamento com TYVASO, vocé
receberd um Kit Inicial do Paciente contendo um
suprimento de TYVASO para 28 dias.
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Ambos os kits incluem 2 dispositivos de
inalagdo completos (todos os acessarios e
suprimentos incluidos).

Ao obter a sua prescri¢Go de TYVASO a
cada més, vocé receberd um Kit Refil que
contém um suprimento de TYVASO para
28 dias e novos acessorios.

Os dispositivos de inala¢Go devem ser
substituidos a cada 2 anos a partir do
primeiro dia de uso.




8 Visdo Geral: Instrugdes gerais e de seguranga

B: Instrugoes gerais e de seguranga

O Sistema de Inalagdo TYVASO deve ser manuseado cuidadosamente. Tome as precaugdes a seguir e
siga todas as instrugdes contidas neste documento a fim de evitar lesé@o e garantir o uso apropriado:

Na aplicagéo dos tratamentos:

Leia as instrugdes de forma atenta e completa
a fim de prevenir danos ao Sistema de
Inalagdo TYVASO e para ajuda-lo a obter os
melhores resultados.

Este dispositivo deve ser usado somente sob
0 pedido de um médico ou profissional de
saude.

Realize somente o nUmero prescrito de
sessOes de tratamento e inalagdes.

Garanta que o contador de inalagbes esteja
corretamente programado antes de iniciar um
tratamento (veja pagina 22).

Desligue o dispositivo quando nao estiver em
uso.

Nao use o dispositivo com um sistema de
inalagéo de anestésicos ou sistema de inalagéo
e ventilagdo.

Use somente com os suprimentos fornecidos
no Kit Inicial e Kit Refil Mensal para obter um
funcionamento correto do dispositivo.

Manuseio do dispositivo:

N&o remova as etiquetas do dispositivo.
N&o derrube o dispositivo.

O dispositivo n&o inclui partes substituiveis
internas. N&o tente abrir ou modificar o
dispositivo, nem remover a rotulagem do
mesmo.
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Seu ambiente:
Mantenha fora do alcance de criangas.

N&o mergulhe o dispositivo em &gua ou outros
liquidos, nem coloque em maquina de lavar
lougas.

Nao coloque nenhum componente do sistema
em forno de micro-ondas, forno convencional ou
méaquina de lavar lougas.

Nao use o dispositivo proéximo a liquidos e
materiais inflamaveis ou superficies aquecidas

N&o coloque nem use o dispositivo na presenca
de campos elétricos ou magnéticos fortes (por
exemplo, forno de micro-ondas, equipamento de
imagem magnética).

Equipamentos de comunicagdo sem fio (por
exemplo, telefones celulares) podem afetar a
operagao do dispositivo e devem ser mantidos a
uma distancia de pelo menos 3,3 metros de
distancia ao usar o dispositivo.

Continua na préxima pégina 9

Se o desempenho do dispositivo for afetado
pela exposicdo a quaisquer das condigdes
listadas aqui, consulte a se¢do Resolucédo de
Problemas ou contate seu profissional de
saude ou farmacia especializada fornecedora.
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C:Botées, indicadores e marcagoes

Dispositivo de Inalacao

Luzes indicadoras de inalagao
Luzes localizadas na parte superior do dispositivo
piscam em verde quando vocé tiver que inspirar.

Indicadoras
de inalagdo
@/Pll Botdao Ligal/Desliga, Iniciar/Pausar
(azul)
Pressione e mantenha pressionado para ligar
ou desligar o dispositivo. Apds o dispositivo
estar ligado, pressione e solte imediatamente
(ndo mantenha pressionado) para iniciar ou
pausar o tratamento.

Visor do dispositivo \‘, ;‘ Liga/Desliga
Fomece instrucdes e informagdes sobre o | Jjj niciar/Pausar
dispositivo.

Frente
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Botao Run/Program (Execucao/Programa
Deslize para cima para 0 modo Run
(Execugdo) quando vocé estiver pronto
para aplicar a dose. Deslize para baixo
para o Modo Program (Programa) para
programar o nimero de inalagdes para sua
dose.

Botdo Volume/Breaths
(Volume/Inalagdes)

Ao configurar no modo Run (Execugéo),

Program

pressione + para aumentar o volume do ) Volume/

Breaths 4

bipe ou pressione — para reduzir 0 NG
volume do bipe. dellose

Ao configurar no modo Program
(Programa), pressione + para aumentar
0 numero de inalagbes ou pressione -
para reduzir o numero de inalagbes
requeridas para cada dose.

Lateral



12 Vis30 Geral: Botoes, indicadores e marcacoes

Dispositivo de Inalacao

Luz de status da energia
O Luzes verdes quando a energia estiver
conectada e a bateria estiver sendo carregada.

Porta de Alimentagéo
Abertura para conexdo a uma fonte de
alimentacéo utilizando o plugue AC.

Status de
Alimentagédo

Porta de
Alimentagédo

Atras



Visao Geral: Botoes, indicadores e marcagoes Continua na préxima pdgina 13

Marcagoes adicionais no dispositivo

Fabricante. Indica o fabricante do dispositivo médico.

(Simbolo 5.1.1 da ANSI/AAMI/ISO 15223-1: 2012 Dispositivos Médicos — Simbolos a
serem utilizados com etiquetas, rotulagens e informacgdes a serem fornecidas de
dispositivos médicos - Parte 1: Requerimentos gerais)

(Figura 1 da BS EN 50419:2006 — Marcag&o de Equipamentos Elétricos e Eletrénicos

E O equipamento néo deve ser descartado no lixo doméstico.
f— de acordo com o Artigo 11(2) da Diretriz 2002/96/EC (WEEE))

NUmero de Catalogo: Indica o numero de catalogo do fabricante para
identificacdo do dispositivo médico. (Simbolo 5.1.6 da ANSI/AAMI/ ISO 15223-1:
REF 2012 Dispositivos Médicos — Simbolos a serem utilizados com etiquetas, rotulagens
e informagdes a serem fornecidas de dispositivos médicos - Parte 1: Requerimentos
gerais)

NUmero de Série: Indica o nimero de série do fabricante para que um
SN dispositivo médico especifico possa ser identificado. (Simbolo 5.1.7 da

ANSI/AAMI/ISO 15223-1: 2012 Dispositivos Médicos — Simbolos a serem utilizados
com etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas de dispositivos médicos
- Parte 1: Requerimentos gerais)




14 Visao Geral: Botoes, indicadores e marcagoes

Consulte as Instrucdes de Uso. Leia as instrugdes e etiquetas que acompanham o
produto para obter informagdes importantes sobre o Sistema de Inalagdo TYVASO
(Simbolo 5.4.3 da ANSI/AAMI/ISO 15223-1: 2012 Dispositivos Médicos — Simbolos a serem
utilizados com etiquetas, rotulagens e informagdes a serem fornecidas de dispositivos
médicos - Parte 1: Requerimentos gerais)

O Sistema de Inalagdo TYVASO possui uma parte aplicada Tipo BF. Partes
aplicadas Tipo BF cumprem requerimentos especificos para fornecer protegao
contrachoque e ndo sdo adequadas para aplicagbes cardiacas diretas.

(Simbolo 5333 - Tela da Base de Dados IEC 60417 — Simbolos graficos para uso em
equipamentos)

O Sistema de Inalagdo TYVASO requer uma fonte de alimentagdo 14V DC. Use
somente a fonte de alimentagdo destinada ao Sistema de Inalagdo TYVASO.
(Corrente direta, simbolo 5031 - Tela da Base de Dados IEC 60417 — Simbolos gréficos
para uso em equipamentos)

O Sistema de Inalagdo TYVASO cumpre os requerimentos de Classe Il de Protecdo.
Equipamentos de Classe Il fornecem precaugdes adicionais além do isolamento

basico para proporcionar protegéo contrachoque elétrico.
(Equipamento de Classe II, Simbolo 5172 - Tela da Base de Dados IEC 60417 — Simbolos
graficos para uso em equipamentos)



Visgo Geral: Botoes, indicadores e marcagoes Continua na préxima pdgina 15

P22 O Dispositivo de Inalagao TYVASO fornece protecdo contra particulas sdlidas
de nivel 2 e protegdo contra entrada de liquidos de nivel 2 conforme as
especificagdes da IEC 60529.

O Sistema de Inalagdo TYVASO deve somente ser utilizado sob o pedido de
um médico ou profissional de saude licenciado. (Declaragéo de Simbolo conforme
Rx Only  fornecido em 21 CFR 801.109(b)(1))

Inalagdo TYVASO (‘Ligado” / “Desligado”, Simbolo 5010 - Tela da Base de Dados

@ Energia em Modo de Prontiddo. Indica o controle Liga/Desliga do Sistema de
IEC 60417 — Simbolos gréaficos para uso em equipamentos)

Iniciar/Pausar. Indica o controle usado para iniciar uma sessao de tratamento

’I I apds o dispositivo ser ligado e para pausar um tratamento apds uma sesséo de
tratamento ter sido iniciada (Iniciar e Pausar, Simbolos 5107B e 5111B,
respectivamente - Tela da Base de Dados IEC 60417 — Simbolos gréficos para uso em
equipamentos)
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D: Telas do dispositivo de inalacao

TYVASO
INHALATION

SYSTEM

Tela Inicial

Nome do dispositivo e
versao do software

3

Breaths left
(amEp

Inalagdes Restantes
Numero de inalacdes
restantes em uma dose atual

Time since
last treatment

05 30

HR MIN

Ultimo
Tratamento

Tempo desde seu
Ultimo tratamento

Exhale
[T
Expirar

Aviso para expirar
durante uma dose

Program

9

Breaths

Programa de
Inalagdes
Numero de inalagdes
configurada no modo
Program (Programa)

(ammp

Inspirar
Aviso para inspirar
durante uma dose

Ajuste de Volume
Configuracéo do nivel
de volume de audio no
modo Run (Execugao)

Concluida
A sess3o de tratamento
esta concluida
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& [NEE] Bateria completa
Bateria com mais da metade

v
8
S
+
© g
S
@
”

Paused . .
support O} 2 capacidade de carge
Pausa Contate o Atendimento P Bateria com menos da metade
Vocé pausou uma sessao O dispositivo ndo esta da capacidade de carga
de tratamento funcionando. Contate seu
profissional de salde para .
obter ajuda [X\|» Bateria quase descarregada

= 3 Bateria sendo carregada

Av
-0 I& Audio desligado (volume no

é

Add Charge ajuste minimo)

water

battery

aplicar o tratamento icones de Status

Adicionar Agua Recarregar Bateria . v
Icones que podem aparecer na parte inferior da tela

Fluido errado ou faltando A bateria ndo esta
na camara de agua carregada o suficiente para



Programacao do Sistema de

(7] ~
-1 Inalagao TYVASO antes do uso
(=]
g3
© . o~ ~ a . .
’g,% Visao Geral da Segao O que vocé vai precisar:
S
= Esta se¢éo fornece instrugdes sobre como p Um lugar limpo para trabalhar com o
carregar o dispositivo, como ajustar a dose dispositivo.
e como ajustar o volume de audio antes de
usar o dispositivo para um tratamento. b Dispositivo de Inalacdo TYVASO

p O nlimero de inalagbes que seu médico
prescreveu para cada dose
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B: Como configurar a dose prescrita 22

C: Como ajustar o volume do dudio do dispositivo 24




20 Programa: Como carregar o dispositivo antes do uso

A: Como carregar o dispositivo 1. Conectar o dispositivo
antes do uso Atrés

Importante: Ao receber um
dispositivo novo, este pode néao
estar completamente
carregado. Sempre carregue 0
dispositivo antes do primeiro
uso. Vocé pode também
carregar o dispositivo durante a
noite, quando ndo estiver em
uso, e entre usos.

Status de energia

Porta de alimentacao

Conecte o conector branco do
plugue AC na porta localizada na
parte posterior do dispositivo de
inalagdo. Entéo, conecte o plugue
AC em uma tomada.

) Borda plana
Aluz de status de energia sobre a voltada para cima

porta cenderd na cor verde |
quando a conexdo estiver
apropriada.

Plugue AC
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2. Verificagao do status da bateria

Garanta que 0 botdo Run/Program
(Execucgéo/Programa) esteja ajustado na posigao
Run (Execugéo). Pressione e mantenha pressionado
0 bot&o azul para ligar o dispositivo.

O icone de bateria localizado na parte inferior da tela
indica o status da bateria.

Program

f
Ao terminar de verificar o status da bateria, pressione
e mantenha pressionado o botdo Liga/Desliga até
que a tela do visor apague (Nota: Soltar o botdo antes (ae>
da tela apagar ira iniciar uma sesséo de tratamento).

Breaths left

~ - Status da bateria:
Se néo houver carga suficiente AV

para conduzir uma sessao de

Bateria completa
tratamento, “Charge battery’ [iaecEing o P
(Carregar a bateria) aparecera Charge Bateria com mais da metade
na tela. SENT da capacidade

Bateria com menos da
metade da capacidade

L1
[N
[
Bateria quase

descarregada
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B: Como configurar a dose prescrita

Seu médico prescrevera o nimero de inalagdes que vocé realizara em cada sesséo de tratamento. Vocé
deve programar este nimero para o dispositivo de inalagdo antes de usar o dispositivo.

1. Mudar para Program (Programa) 2. Ligar

Deslize para baixo o botdo Run/Program Pressione e mantenha pressionado o botdo
(Execugao/Programa) localizado na lateral do Liga/Desliga até que a tela do visor acenda. A tela
dispositivo para 0 modo Program (Programa). No Program Breaths (Programar Inalagdes) aparece. O
modo Program (Programa), vocé deve inserir o nimero de inalagbes atualmente configurado para
numero de inalagdes prescritas para cada dose. cada tratamento ira piscar.

Vocé ndo pode iniciar um tratamento no modo
Program (Programa).

Liga/Desliga
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3. Configurar Inalagoes

Use o botdo Volume/Breaths
(Volume/Inalagdes) para inserir o
ndmero de inalagdes presctrito na
tela de programa.

Aumentar inalacées
o,

A
Reduzir inalagdes

Modo Programa

Program

3

Breaths

4. Mudar paraRun (Execugzo)

Deslize o botdo Run/Program
(Execugéo/Programa) para cima
para 0 modo Run (Execugo).
Garanta que a sua nova contagem
de inalagOes apareca na tela.

| Program

Modo Execugéo

Breaths left

L]

23

5. Desligar

Pressione e mantenha pressionado o
botdo Liga/Desliga até que a tela do
visor apague (Nota: Soltar o botdo
antes da tela apagar ira iniciar uma
sessdo de tratamento).

Nota: Vocé néo precisara programar a
contagem de inalagbes novamente, a
ndo ser que o0 numero de inalagdes
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C: Como ajustar o volume do audio do dispositivo

Vocé pode utilizar o botdo Volume/Breaths (Volume/Inalagdes) para ajustar o volume dos sinais sonoros
(bipes) que o dispositivo emite durante as sessdes de tratamento.

1. Mudar para Run (Execugéo)

Deslize para cima o botdo Run/Program
(Execugao/Programa) para 0 modo Run
(Execugdo) caso ja ndo esteja nesta
posicao.

Program

2. Ligar

Pressione e mantenha pressionado o botdo
Liga/Desliga até que a tela do visor acenda, caso o
aparelho ja ndo esteja ligado. O numero programado
de inalagdes aparecera com as palavras “Breaths left’
(Inalagbes Restantes) e o icone da bateria na parte
inferior.

Liga/Desliga

Inalagbes

Breaths left
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3. Ajuste de volume 4. Desligar

Com 0 botdo Run/Program Apbs ajustar o volume do bipe, a tela mudara
(Execucédo/Programa) na posigdo Run para a sua nova configuragdo por alguns
(Execucao), pressione 0 botdo segundos e entdo retornara para a tela
Volume/Breaths  (Volume/Inalagbes) para apresentando o nimero de inalagdes restantes.

acessar a tela Adjust Volume (Ajustar
Volume).  Pressione + no  botdo
Volume/Breaths  (Volume/Inalagdes) para
aumentar o volume do bipe ou pressione —
para reduzir o volume do bipe.

Pressione e mantenha pressionado o botédo
Liga/Desliga até que a tela do visor apague
(Nota: Soltar o botdo antes da tela apagar ira
iniciar uma sesséo de tratamento).

"

osn
8 op3eiedaid

aumentar -
volume

reduzir
volume -

audio desligado volume médio volume méaximo



Preparacao e uso do Sistema de Inalacao
TYVASO para tratamentos diarios
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Visao Geral da Se¢ao

Esta secdo fornece instrugbes sobre
preparagao e uso do Sistema de Inalagéo
TYVASO para tratamentos diarios.

O que vocé vai precisar:

P> Um local limpo para colocar seu medicamento

p- Dispositivo de Inalagdo TYVASO

b~ Suprimentos para inalagdo TYVASO

P> Uma ampola de solugdo para inalagéo TYVASO




O que esta secao inclui:

A: Preparagdo de um ambiente apropriado 28

B: Separagao do material 29

C: Preenchimento da cdmara de agua e copo
de medicamento 32

D: Montagem do dispositivo de inalagdo 35

E: Ligar o dispositivo de inalagao 40

F: Inalagédo do medicamento 42




Preparacao de um ambiente apropriado

Siga estas instrugdes importantes antes de montar o aparelho para seu tratamento:

Use o dispositivo em uma area
tranquila e livre de distrages.

Tente utilizar o dispositivo em
momentos quando seu
tratamento néo seja
interrompido. Se for necessario,
vocé pode pausar 0 Seu
tratamento (veja pagina 44).

Use o dispositivo em um espago
confortavel onde vocé possa
ficar em pé ou se sentar em uma
posicao vertical.

Use o dispositivo em uma area
onde vocé possa ter acesso a
uma fonte de alimentagdo caso
precise usar uma tomada AC.

E recomendado que o
Sistema de Inalagdo TYVASO
seja utilizado em ambientes
internos.

Use o dispositivo em uma
area que proporcione espago
suficiente para o Sistema de
Inalagdo TYVASO e seus
acessorios.

Separe todos os materiais
necessarios  sobre uma
superficie plana e estavel
para montagem (veja a
pagina 29 para obter a lista de
materiais necessarios).

Armazene o dispositivo de
inalagéo entre 15°C a 30°C.
Use entre 15°C a 25°C.

Use o dispositivo em uma
area bem iluminada onde
vocé consiga ler sem
dificuldade as instrugdes,
etiquetas afixadas e a tela do
dispositivo.
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B:Separagao do material

Separe o0s seguintes materiais antes de iniciar o tratamento. Use somente os materiais fornecidos no
kit inicial e kit refil mensal para funcionamento correto do dispositivo. Antes do uso, inspecione cada
parte e ndo use partes se estas parecerem estar danificadas ou sujas.

Dispositivo de Inalagao Ampolas de TYVASO Copo de nivel de agua
Desligado Use 1 ampola por dia com 45 ml de &gua destilada
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iy

snn
PRDD

5 3
\ \

N
Membranas de Copos de Montagem da cupula*
filtro* medicamento*
Use 2 por dia Use 1 por dia

Bocal* Pega para Inalagao* 2 Compartimentos de filtro*

*Estes acessorios sdo substituidos mensalmente. Acessoérios de reposigao estédo incluidos no Kit Refil Mensal
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2 Plugues* Maleta de transporte Caneta ou lapis (néo fornecido)
(Usado ao armazenar o dispositivo) para registrar o tratamento

TYVaso*
Treatment Tracker

[ Stayin step wi
ep w

Transportador de agua destilada Plugue AC Exemplo de Controle de Tratamento
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C: Preenchimento da camara de agua e copo de
medicamento

1. Encha a camara de agua

Encha o copo de nivel de agua
com &gua destilada até as setas
sinalizadas no copo. Use agua
destilada fresca a cada dia (ou
seja, ndo use agua deixada na
camara de agua no dia anterior).
Coloque a agua destilada na
camara de agua.

Garanta que o nivel de agua
esteja acima do sensor prateado
superior e abaixo do anel azul na
camara de agua (cerca de 45 ml
de agua destilada).

\\
. A . Camara de
Ndo encha a cimara de agua 4gua

demasiadamente, ou o copo de
medicamento pode ndo se
encaixar corretamente.
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de medicamento

2. Coloque o copo de medicamento 3. Pegue uma ampola

Obtenha um copo de medicamento novo e Corte cuidadosamente a parte superior do
inspecione-0. Nao use um copo de medicamento que envelope, garantindo que as ampolas nao sejam
esteja danificado (por exemplo, rachado ou que cortadas. Cada envelope contém 4 ampolas.
contenha furos ou lascamento), sujo ou que tenha Remova 1 ampola de TYVASO.

sido usado antes. Mantenha as ampolas no utilizadas dentro do

Coloque o copo de medicamento vazio na camarade | €nvelope, pois o medicamento TYVASO ¢
agua do dispositivo, garantindo que a extremidade = Sensivel aluz. Escreva no envelope adata quando
inferior do copo esteja dentro da agua destilada. o envelope foi aberto.

Uma ampola de Tyvaso contém um volume

suficiente de medicamentos para todas as 4
sessdes de tratamento em um Unico dia.

Extremidade
inferior

A\ ADVERTENCIA: As ampolas devem ser usadas
A ENCIA: Gara dentro de 7 dias da abertura do envelope. Abra
copo d medicmenio seja colocado. Colocar somente 1 ampola de cada vez. Descarte qualquer
varios copos impedira o fluxo de medicamento. ampola ndo utilizada apds 7 dias.
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4. Abra a ampola 4. Aperte a ampola

Segure delicadamente a ampola na posicdo | Aponte a ampola para baixo de forma reta em direcéo
vertical (parte superior para cima) e gire = ao centro do copo de medicamento a fim de evitar

removendo sua extremidade superior. respingos.

Aperte delicadamente o medicamento para fora da
ampola no copo de medicamento. Aperte até que
esteja vazia. Verifique se todo o medicamento esta no
copo de medicamento.

A\ ADVERTENCIA: Se algum medicamento
da ampola pingar sobre suas maos, lave-as
imediatamente. O contato do medicamento com
a pele pode causar irritagéo.




Preparacao e Uso: Montagem do dispositivo de inalagdo continua na proxima pagina 33

D: Montagem do dispositivo
de inalacao

1. Verifique a montagem da cupula

Verifique visualmente para garantir que o anel
preto esteja firmemente colocado na montagem
da cupula. O anel preto deve se assemelhar as
figuras abaixo.

Se 0 anel preto estiver solto ou faltando, ndo use
a montagem da clpula. Descarte-a e obtenha
uma nova. Se for necessario solicitar uma nova
montagem da cupula, contate seu distribuidor.
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4. Prenda a montagem da cupula

Alinhe o circulo em relevo localizado sobre a P°Si<}tﬁ° i"iC;ali
lateral da montagem da ctpula com o circulo em m°2;§j{: "
relevo sobre a lateral do dispositivo.

compartimento de

Empurre para baixo e rosqueie a montagem da
clpula no dispositivo em sentido horario
(direita) até que a porta do compartimento de
filtro esteja ajustada e apontando para a parte
posterior do dispositivo. Vocé ouvira cliques (ou
um leve som de esmagamento) a medida que a
montagem da cupula é pressionada sobre o
copo de medicamento.

Circulos em
relevo

Importante: A montagem da cupula
“clica” somente na primeira vez que é s
. Posicao final:
conectada ao copo de medicamento. Se Porta do
n . ’ Montagem da compartimento de
vocé realinhar a montagem da cupula, cupula filtro
vocé ndo ouvira outro clique.




Preparacéo e Uso: Montagem do dispositivo de continua na préxima pdgina 37

inalacdo
3. Instale novas membranas de filtro

Diariamente, vocé precisara usar uma nova
membrana de filtro em cada compartimento de
filtro.

Nota: Novos compartimentos de filtro vém com
membranas de filtro novas ja instaladas.

Para instalar uma nova membrana de filtro:

b a. Abra o0 compartimento de filtro Fechado
desrosqueando as 2 metades.

> b. Coloque uma nova membrana de filtro em
1 de duas metades do compartimento de filtro.

Membrana
de filtro

- c. Feche o compartimento de filtro rosqueando
as 2 metades juntas até que vocé ndo consiga
girar mais.

p d. Repita as etapas a-c para o segundo
compartimento de filtro.

Compartimento
de filtro
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4. Prenda os compartimentos de filtro

Insira um compartimento de filtro na porta do
compartimento de filtro localizada na lateral da
montagem da clpula e insira o segundo
compartimento de filtro na porta localizada na parte
inferior da pega de inalagdo. Os compartimentos de
filtro s&o iguais e podem ser utilizados em qualquer
porta. Vocé pode virar os compartimentos de filtro
para encaixar nas portas, conforme necessario.

Garanta que os compartimentos de filtro sejam
inseridos de forma reta nas portas, € ndo em
angulo.

Peca de inalagao

Compar-

timento
de filtro

Porta do
comparti-
mento de
filtro

Porta

compar-
timento
de filtro

Compart
imento
de filtro

5. Insira a peca de inalagao

Insira a pega de inalagdo com o compartimento de
filtro preso na abertura superior da montagem da
cupula e gire-a em dire¢&o a frente do dispositivo.
Empurre delicadamente a peca de inalagdo para
baixo para garantir que esteja firmemente inserida
na montagem da clpula.

Peca de
inalacdo

Compartimento

Program
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inalagao

6. Insira o bocal 7. Verifique o dispositivo montado
Insira cuidadosamente o bocal na pega de Quando o dispositivo estiver completamente
inalag&o. montado, este deve se assemelhar a ilustragéo

abaixo. Vire ligeiramente a peca de inalacéo, de
forma que vocé possa ver a tela do visor, a qual
fornece avisos importantes durante o seu
tratamento.




Peca de inalagao

Tela do visor

Importante: Nao use o dispositivo caso
haja liquido vazando pela parte inferior
do dispositivo.
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E: Ligar o dispositivo de inalagao

1. Ligue o dispositivo

Pressione e mantenha pressionado o botéo
Liga/Desliga até que a tela ligue e o dispositivo emita
um bipe uma vez.

A tela apresentara a tela inicial, o tempo desde seu
Ultimo tratamento, e entdo as inalagbes atuais
programadas para cada dose.

@inc\

/ )
INHALAL L lasttreatmeg

SYSTEM
VXXX XX

3

Breathsleft

TYVASO

3 Inalagoes
Breaths left
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continua na préxima pdagina 41

inalagao

2. Ligue o dispositivo na tomada, se necessario

Se a bateria interna do dispositivo
estiver muito fraca para a aplicagéo
de um tratamento completo, a tela
apresentara uma instrugéo para ligar
o aparelho a tomada para carregar a
bateria do dispositivo. Se a bateria
estiver completamente depletada, a
tela ndo acendera.

Av:
-0

Charge
battery

Vocé pode carregar a bateria a
qualquer momento antes da tela
apresentar ~ “Charge battery.”
(Carregar bateria)

Borda

lana voltada para cima

Vocé pode conduzir uma
sessdo de tratamento com o
aparelho  plugado  na
tomada. Primeiro, conecte o
conector branco do plugue
AC na porta localizada na
parte posterior do
dispositivo  de inalag&o.
Entdo, conecte o plugue AC
na tomada. A luz de status
de energia acima da porta
acendera em verde quando
0 aparelho estiver
apropriadamente plugado.
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F: Inalagao do medicamento

1. Antes de iniciar, confirme o tratamento

Vocé ira inalar TYVASO durante 4 sessdes de
tratamento a cada dia (espagadas uniformemente
durante as horas em que vocé esta acordado).
Durante cada sessdo de tratamento, vocé realizara
uma série de inalagoes através do bocal do Sistema
de Inalagdo TYVASO.

Antes de inalar 0 medicamento, garanta que o botao
Run/Program (Execucdo/Programa) esteja na posigao
“Run” (Execucéo) e que o numero apresentado na tela
corresponda ao nimero de inalagdes daquela sesséo de
tratamento. Durante o tratamento, o dispositivo conta
cada inalagao ap6s um intervalo de tempo configurado.
Apobs concluir todas as inalages, registre 0 numero de
inalagdes no seu Controle de Tratamento.

Importante: Se o numero de inalagdes
apresentado ndo corresponder ao numero de
inalagdes da sua prescrigéo, consulte a pagina 22
“Configuracdo da dose prescrita” e repita as
etapas 1-4.

Breaths left

Registre o numero

Hora

Hoje, Sequnda-ferra, 11/23 , Eu estou usando 3 _respiragée:
8:15 12:08 1600

por sesséo de tratamento.
2o:10

Respiragoes

Vi

Observagoes|

7 2N

(Exemplo de Controle de Tratamento)
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medicamento

2. Segure o dispositivo na posi¢do
vertical

Segure o dispositivo na posigao vertical e fique em pé ou
sente em uma posigdo vertical, conforme mostrado
abaixo. Evite cobrir a parte inferior do dispositivo para
que o autofalante do audio néo seja bloqueado.

Garanta que vocé consiga ver a tela do visor e as luzes
claramente e que suas maos ndo cubram a tela do visor
ou luzes enquanto vocé segura o dispositivo. Se
necessario, vocé pode mover a pega de inalagao e bocal
ligeiramente para o lado para conseguir visualizar melhor
a tela e luzes.

Veja na pagina a seg
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3. Pressione o botdo azul
para iniciar o tratamento

Se vocé precisar pausar 0
tratamento, vocé pode pressionar e
soltar imediatamente (ndo manter
pressionado) o bot azul.
Pressione o botdo noyamente e
solte imedig para
continuar o tratg . Nota: Se
vocé ndo conti
apoés a

dispositivo.)

4. Aguarde

Verifique a tela do visor para
obter dicas. Aguarde até que

Ao ouvir um bipe longo, expire

5. Inspire

Ao ouvir 1 bipe curto e as luzes
indicadoras piscarem em verde,
coloque seus labios firmemente ao
redor do bocal e Inspire por 3
segundos. Quando as luzes
pararem de picar, emova 0s labios




Preparacéo e Uso: Inalagdo do medicamento

6. Repita para cada 7. Termine a sessao

inalagao
8. Record breaths,

O numero de inalagdes restantes
na tela sera diminuido em 1
unidade. Repita as etapas 4 e 5
para o numero de inalagbes
prescritas.

2

Breaths left

Ap6s apresentar a Ultima
sequéncia de inalagdo, a tela

O
tratamento esta concluido.
W“

‘mi

Se o dispositivo for deixado no
modo “v' Concluido” por mais
que 60 segundos, este
desligara automaticamente.

Continua na pagina 45

8. Registre as inalagdes,
desligue o dispositivo

Registre 0 nimero de inalagbes no
Controle de Tratamento.

botdo azul pressiol
que a tela desligye




& ADVERTENCIA: Se parecer que 0 medicamento ndo esta fluindo apropriadamente, o sistema pode ter sido
configurado de forma incorreta. Consulte “Resolugao de Problemas” a partir da pagina 64 para obter detalhes.



Limpeza e Armazenagem do Sistema de
Inalagao TYVASO

Visao Geral da Sec¢ao O que vocé vai precisar:

Esta segdo fornece instrugdes sobre como » Um local limpo para manusear o dispositivo
armazenar seu Sistema de Inalagdo

TYVASO apés cada tratamento, também
como limpar diariamente e semanalmente.

p Dispositivo de Inalagdo TYVASO

Séo também fornecidas informagdes sobre p Suprimentos de Inalagéo TYVASO
kits refil mensais, troca do dispositivo e
recarga da bateria do dispositivo.

o §
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O que esta secao inclui: Importante:
A: Armazenagem entre sessdes Para obter ajuda adicional vocé pode:
durante o dia 48
o . . * Preencher e consultar as informagdes
B: Limpeza ao final do dia 52 de contato localizadas na parte
C: Recarga da bateria 57 traseira deste Manual de Instrugdes de
Uso.
D: Limpeza semanal 59
o : * Em caso de duvidas e informagdes ou
E: Kit Refil Mensal 60 para relatar um evento adverso, entrar
F: Troca de dispositivos 61 em contato com o SAC 0800 3060686

ou sac.brasil@pint-pharma.com




48 Limpeza e Armazenagem: Armazenagem entre sessées durante o dia

A: Armazenagem entre sessoes durante o dia

Se vocé tiver mais sessdes de tratamento 1. Desconecte o plugue AC

(Se estiver conectado no
momento)

restantes durante o dia, realize as etapas
incluidas nesta se¢ao.

Se vocé tiver concluido sua tltima sessao
de tratamento do dia, va para “Limpeza ao
final do dia”, na pagina 52.

Garanta que vocé guarde todas as partes,
incluindo o plugue AC, na maleta de
transporte sempre que tiver que transportar
seu dispositivo.

Plugue AC




Limpeza e Armazenagem: Armazenagem entre sess6es durante o dia continua na préxima pagina 49

2. Remova o bocal

3. Remova a pega de inalagao

Pega de
Inalagédo

ComJ)ar_timento
o filtro

Importante: Ao remover acessoérios entre sessdes de tratamento, segure o dispositivo
pela sua base a fim de evitar derramar o medicamento.



50 Limpeza e Armazenagem: Armazenagem entre sessdes durante o dia

4. Remova ambos os compartimentos
de filtro
Nota: Nao remova as membranas de filtro dos

compartimentos de filtro até a dltima sesséo
de tratamento do dia.

Compartimento do
filtro

5. Deixe a montagem da cupula
Deixe a montagem da cupula e copo de

medicamento (com o medicamento ainda dentro
dele) preso ao dispositivo.

Montagem
da cupula

Copo de
medicamento




Limpeza e Armazenagem: Armazenagem entre sess6es durante o dia continua na préxima pagina 51

6. Coloque os plugues na montagem da ctipula

Insira um plugue em cada um dos 2 furos abertos na
montagem da cupula para prevenir que o0
medicamento derrame.

Plugues

Importante: Se os plug 80 estiVerem
instalados, 0 medicamento pode derramar. Se
vocé derrubar o medicamento, descarte o
medicamento remanescente e inicie seu
préximo tratamento com uma nova ampola.

7. Armazene na maleta de transporte

Vocé pode armazenar o dispositivo de inalagdo
com a montagem da clpula com plugues e
acessorios desmontados na maleta entre sessdes
de tratamento.

Mantenha a maleta na posicdo vertical durante a
insercdo do dispositivo e componentes, de forma
que agua e medicamentos ndo derramem para fora
do dispositivo.



Vertical

Importante: Armazene o dispositivo de inalagéo
na posi¢do vertical até a préxima sessdo de
tratamento. Consulte “Especificagdes” na pagina
76 para obter informagdes adicionais sobre
armazenagem e transporte.



52 Limpeza e Armazenagem: Limpeza no final do dia

B: Limpeza no final do dia

Se vocé tiver concluido a 1.Desconecte o 2.Remova o
ultima sessdo de tratamento
do dia, realize as etapas plugue AC bocal
incluidas nesta segao. (se estiver conectado no

momento)

Caso vocé tenha mais
sessoes de tratamento no
dia, consulte “Armazenagem
entre sessdes durante o dia”
na pagina 48.




Limpeza e Armazenagem: Limpeza no final do dia

3. Remova a peca de inalagio
com o compartimento de filtro
conectado

Peca de
Inalagéo

ComJ)ar_timento
e filtro

4. Remova ambos

os compartimentos
de filtro

Compartimento
e filtro

continua na préxima pagina 53

5. Descarte as membranas
de filtro

Abra os compartimentos de filtro
girando-os em diregdes opostas.
Remova e  descarte as
membranas de filtro usadas no
lixo.

de Filtro Membrana
de filtro



94 Limpeza e Armazenagem: Limpeza no final do dia

6. Remova a montagem da cupula 7. Remova o copo de medicamento

Remova a montagem da clpula girando-a em Remova o0 copo de medicamento apertando
sentido anti-horario (para a esquerda). O copo delicadamente as laterais onde este esta conectado
de medicamento deve permanecer conectado a montagem da cupula.

a montagem da cupula.

Tome cuidado para nao derrubar o medicamento
remanescente.

A ADVERTENCIA: Se medicamento do copo de medicamento for derramado sobre suas maos,
lave-as imediatamente. O contato do medicamento com a pele pode causar irritagéo.



Limpeza e Armazenagem: Limpeza no final do dia

8. Esvazie o copo de medicamento

Esvazie o medicamento remanescente no copo de
medicamento, encaminhando ao ponto de coleta de
residuos de medicamentos mais préximo e
descarte 0 copo de medicamento.

Importante: Descarte a solugéo
remanescente para inalagdo em um local
apropriado para este tipo de residuo. Descarte
0 copo de medicamento plastico no lixo.

Ndo reutilize nem recicle o copo de
medicamento.

continua na préxima pagina 99

9. Esvazie e limpe o dispositivo

Esvazie a 4gua destilada da camara de agua e
deixe o dispositivo de inalagdo secar ao ar
invertido. Vocé pode enxugar a cdmara de agua
com um papel toalha ou pano macio para remover
a agua remanescente.

Secar ao ar
invertido

Importante: N&o coloque o dispositivo de
inalagdo em agua ou em uma lava-lougas.



96 Limpeza e Armazenagem: Limpeza no final do dia

10. Limpe os acessoérios 11. Guarde os componentes

Limpe os acessorios (ilustrados abaixo) Apos todos os itens estarem secos, vocé pode guardar
manualmente em dgua morna e sabéo, e entao os compartimentos de filtro, peca de inalagéo, bocal,
enxague-os bem com agua. Deixe o0s montagem da clpula, plugue AC e dispositivo de
acessorios secar ao ar. inalacdo na maleta de transporte até as sessdes de
tratamento do préximo dia.

Vocé pode também recarregar o dispositivo para o
E/.P préximo dia de uso (ver pagina 57).

Montagem da clpula  Peca de inalagéo

Com[!)animento
e filtro

Importante: Ndo coloque o dispositivo de
inalacdo ou seus acessérios em forno de
micro-ondas ou forno convencional, nem em
lava-loucas.




continua na préxima paginaS7

Limpeza e Armazenagem: Recarga da bateria

C:Recarga da bateria
1.Verificagao do status da bateria

Vocé pode recarregar a bateria a qualquer momento. Pressione e mantenha pressionado o botao azul
para ligar o dispositivo para verificar o status da bateria. Garanta que o botdo Run/Program
(Execugéo/Programa) esteja na posi¢do Run (Execucéo).

* O icone de bateria localizado na parte ¢ ‘“Charge battery" (Carregar

inferior da tela indica o status da bateria: bateria) aparece na tela se néo
existir carga suficiente para

conduzir uma sessdo de
tratamento.
Status da bateria:

Bateria completa AW
Bateria com mais da '.:"ﬂ

metade da capacidade Charge
battery

Bateria com menos da
metade da capacidade

Bateria quase vazia

Importante: Sempre carregue o dispositivo antes do primeiro uso. Vocé também deve carregar
o dispositivo quando nao estiver em uso e entre usos.



98 Limpeza e Armazenagem: Recarga da bateria

2. Como carregar a bateria

Plugue o conector branco do plugue Atras
AC na porta localizada na parte
posterior do dispositivo de inalag&o.
Entéo, plugue o plugue AC na tomada.
A luz de status de energia acima da
porta acendera em verde quando
estiver apropriadamente plugada.

A bateria do dispositivo pode levar até
8 horas para obter carga completa.

Status de energia

Se o dispositivo estiver ligado, o ' o
icone Carregamento da Bateria o '

aparece proximo ao icone da bateria
na parte inferior da tela.

=

icone Carregamento da bateria

Conector

Borda plana
voltada para

cima
Plugue AC



Limpeza e Armazenagem: Limpeza semanal continua na préxima pdgina 99

D: Limpeza semanal

Limpe o dispositivo uma vez por semana a fim de ajudar a evitar corrosdo e vazamentos e para manter
seu dispositivo funcionando apropriadamente.

Uma vez por semana, use um pano limpo Vocé pode limpar a parte externa do
e seco para limpar o interior da cdmara de dispositivo com um pano Umido se a
agua. Garanta que o0s 2 sensores visualizagao das luzes e botbes estiver
prateados e o disco branco localizado no dificil.

fundo da cédmara de agua sejam limpos.

" Program
Volume/
Breaths

Camara

Exterior

Interior



60 Limpeza e Armazenagem: Kit Refil Mensal

E: Kit Refil Mensal

Uma vez por més, vocé receberd de seu fornecedor um kit refil que vira com um novo conjunto de
acessorios.

* Inspecione a remessa a fim de
garantir que todas as partes 3 /@
estejam incluidas. (& ) (& ~

* Apos receber o novo kit, descarte ) . ,
a montagem da ctpula, peca de Montagem da ctpula 2 compartimentos de filtro

inalagdo, bocal, compartimentos
de filtro e plugues usados.

* N&o recicle os acessorios usados. %

Bocal Peca de inalagéo

o

2 plugues

/TN ‘ /—[ —
(| I

‘ de filtro Copos de medicamento

A\
Membrana



Limpeza e Armazenagem: Troca de dispositivos continua na préxima pdgina 61

F: Troca de dispositivos

Os dispositivos de inalagdo devem ser substituidos a cada 2 anos a partir do primeiro dia de uso.
Dispositivos de inalagéo de reposi¢éo serdo fornecidos pelo seu fornecedor.

Ao receber um novo dispositivo de inalagdo, seu fornecedor o instruira sobre a devolugéo do dispositivo
antigo.

=1
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D
0
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Ajuda/Mais informacgodes sobre o
Sistema de Inalagao TYVASO

Visao Geral da Sec¢ao O que vocé vai precisar:

Esta secado fornece informagdes adicionais Acesso a um telefone (para contatar
sobre seu dispositivo. Use esta secdo para suporte se as etapas de resolucdo de
resolver dificuldades que vocé venha a ter problema n&o resolverem o problema)

com o dispositivo ou para aprender mais
sobre as especificagdes e garantias do
dispositivo.

p Umlocal limpo para manusear o dispositivo

p Dispositivo de Inalagdo TYVASO ou
suprimentos, conforme necessario
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O que esta secao inclui:

A: Resolugao de Problemas 64

B: Especificagbes 76

C: Compatibilidade eletromagnética (EMC) 79

D: Glossario 87

E: Informagdes sobre Garantia 90




64 Ajuda/Mais Informagdes: Resolugdo de Problemas

A:Resolugao de Problemas

Problema Causas Possiveis Acoes corretivas
Battery (Carregar plug '

Vocé pode conduzir uma sessdo de

Bateria) aparece tratamento com o dispositivo plugado na

tomada.
Plugue AC nao conectado Garanta que a pega adaptadora do
apropriadamente plugue (a peca destacavel com pinos

metélicos) esteja firmemente conectada
ao plugue AC. Entdo, garanta que o
plugue AC esteja apropriadamente
conectado a uma tomada e ao
dispositivo. As luzes de status acendem
atras do plugue AC e o dispositivo deve
acender em verde. Vocé pode conduzir
uma sessdo de tratamento com o

Adptador do dispositivo plugado na tomada.
plugue

A resolucédo de problemas relacionada a “Tela Charge battery (Carregar Bateria)”

continua na proxima pagina.



Ajuda/Mais Informagdes: Resolucédo de Problemas

continua na préxima pagina 69

Problema Causas Possiveis Acoes corretivas
Tela Charge Battery Plugue AC com defeito Use o plugue AC de reposigao.
(Carregar Bateria) Confirme se a luz de status no
(continuagéo) plugue AC fica verde quando
- _ | conectado. Vocé pode conduzir
AN uma sessdo de tratamento com o
a0 N dispositivo plugado na tomada.

Charge

battery

Se o dispositivo ainda nao funcionar apds as agdes corretivas listadas

acima serem tomadas, entre em contato com 0 SAC 0800 306 0686 para
obter assisténcia.



66 Ajuda/Mais Informages: Resolugdo de Problemas

Problema Causas Possiveis Acoes corretivas

Tela ndo acende A Dbateria do Carregue a bateria do dispositivo
dispositivo  esta conectando o plugue AC a uma
completamente tomada. Vocé pode conduzir uma
descarregada sessdo de ftratamento com o

dispositivo plugado na tomada.

Pluguer AC ndo estd Garanta que a pega adaptadora do
conectado apropriadamente plugue (a pega destacavel com pinos
metalicos)  esteja  firmemente
conectada ao plugue AC. Entao,
garanta que o plugue AC esteja
apropriadamente conectado a uma
tomada e ao dispositivo. As luzes de
status acendem atras do plugue AC
e o dispositivo deve acender em
verde. Vocé pode conduzir uma
sessdo de tratamento com o
dispositivo plugado na tomada.

Adaptador
do plugue

A resolugao de problemas relacionada a “Tela “Screen does not turn on
(A tela ndo acende)’ continua na préxima pagina.

——>



Ajuda/Mais Informacdes: Resolugéo de Problemas continua na préxima pégina 67

Problema Causas Possiveis Acgobes corretivas
Tela ndo acende Plugue AC com defeito Use o plugue AC de reposi¢&o.
(continuagéo) \ Confirme se a luz de status no

plugue AC fica verde quando
conectado. Vocé pode conduzir
uma sessao de tratamento com o
dispositivo plugado na tomada.

battery

serem tomadas, entre em contato com o SAC 0800 306 0686 para obter
assisténcia.

Tela Call Support (Contate Falha temporéria do dispositivo. Desconectg o dispositivo da tomada,
Suporte) aparece caso esteja plugado, e desligue o
dispositivo. Ligue o dispositivo e
verifique se a tela Call Support
(Contate Suporte) ndo reaparece.
Continue o tratamento.

Call
support

Se o dispositivo ainda ndo funcionar apos as agdes corretivas listadas acima
serem tomadas, entre em contato com o SAC 0800 306 0686 para obter
assisténcia.



Problema

Falta de energia
durante o tratamento

68 Ajuda/Mais Informagdes: Resolugdo de Problemas

Causas Possiveis

O  dispositivo  esta
desconectado da fonte
de alimentagdo e a
bateria estd
descarregada.

Acdes corretivas

Reconecte o dispositivo a fonte de alimentagéo
e confirme se a luz de status de energia
localizada atras do dispositivo esta verde (a
bateria estd sendo carregada). Pressione e
mantenha pressionado o botdo Liga/Desliga
azul para ligar o dispositivo. O visor
apresentara quantas inalagdes restam naquela
sessdo de tratamento. Pressione e solte
imediatamente (ndo mantenha pressionado) o
botdo azul novamente para continuar sua
sessao de tratamento.

A fonte de alimentagéo
estd  temporariamente
interrompida (por
exemplo, interrupcéo de
eletricidade devido a uma
tempestade)

Reconecte o dispositivo a fonte de alimentagao
e confirme se a luz de status de energia atras
do dispositivo esta verde (a bateria esta sendo
carregada).  Pressione e  mantenha
pressionado o botdo Liga/Desliga azul para
ligar o dispositivo. O visor apresentara quantas
inalagbes restam naquela sessdo de
tratamento. Pressione e solte imediatamente
(ndo mantenha pressionado) o botdo azul
novamente para continuar sua sessdo de
tratamento.

Se o dispositivo ainda ndo funcionar apds as agdes corretivas listadas acima
serem tomadas, entre em contato com o SAC 0800 306 0686 para obter

assisténcia.



Problema Causas Possiveis Acoes corretivas

Tela Add Water A camara de agua esta vazia ou Desconecte o dllsposmvo da

(Adicionar Agua) 0 nivel de 4gua destilada esta ~ tomada, caso esteja plugado, e

aparece muito baixo. desligue o dispositivo. Remova a
montagem da cupula (garantindo
que o0 medicamento ndo seja
derramado) e reserve-a, mantendo

na posicao vertical. Entdo, esvazie a
camara de agua.

Add

water 7 .
Agua abaixo do

mdislelsdld  Preencha a camara de agua com agua

destilada utilizando o copo de nivel de
agua (veja pagina 32). Monte o
dispositivo novamente.

Ligue o dispositivo e continue o
tratamento.

A resolugéo de problemas relacionada a “Tela “Add water
(Adicionar Agua)” continua na préxima pagina.

———)>



70 Ajuda/Mais Informagdes: Resolugéo de Problemas

Problema Causas Possiveis Acoes corretivas

Tela Add Water Agua desfilada muito pura. Desconecte o dispositivo da tomada,
(Adicionar  Agua) caso esteja plugado, e desligue o
aparece dispositivo. Remova a montagem da
(continuagao) clpula (garantindo que o medicamento

ndo seja derramado) e reserve-a,

mantendo na posi¢cao vertical. Entéo,
esvazie a cAmara de agua.

Add

water

Adicione uma colher de cha de agua de
torneira ao copo de nivel de agua. Encha
o restante do copo com agua destilada até
0 nivel entre as 2 marcagdes de seta no
copo (veja pagina 32).

Despeje o contelido do copo na cdmara de
agua. Monte o dispositivo novamente.
Ligue o dispositivo e continue o
tratamento.

A resoluggo de problemas relacionada a “Tela “Add water (Adicionar
Agua)’ continua na proxima pagina.

———]>



Ajuda/Mais Informagdes: Resolucédo de Problemas

continua na préxima pdgina 71

Problema

Tela Add Water
(Adicionar Agua)
aparece (continuagao)

'+

Add
water

Causas Possiveis

Os sensores de nivel de
agua possuem uma fina
camada de actimulo

Acodes corretivas

Desconecte o dispositivo da
tomada, caso esteja plugado, e
desligue o dispositivo. Remova a
montagem da clpula (garantindo que
0 medicamento néo seja derramado) e
reserve-a, mantendo na posi¢do
vertical. Entdo, esvazie a camara de
agua.

Limpe os sensores e superficies
internas da camara de agua com um
pano limpo. Encha a camara de agua
com agua destilada, utilizando o copo
de nivel de agua (veja pagina 32).
Monte o dispositivo novamente.

Ligue o dispositivo e continue o
tratamento.

Se o dispositivo ainda ndo funcionar apos as agdes corretivas listadas acima
serem tomadas, entre em contato com o SAC 0800 306 0686 para obter

assisténcia.



72 Ajuda/Mais Informagdes: Resolugéo de Problemas

Problema Causas Possiveis Acoes corretivas

Nenhum “clique” (ou O copo de medicamento Desconecte o dispositivo da tomada,
som de ndo estd na camara de caso esteja plugado, e desligue o
esmagamento) foi agua do dispositivo dispositivo. Coloque um copo de
ouvido ao conectar a medicamento vazio na cdmara de 4gua
montagem da cipula do dispositivo e encha com 1 ampola de

TYVASO. Monte o dispositivo
novamente. Ligue o dispositivo e
continue o tratamento.

Varios copos de Desconecte o dispositivo da tomada,
medicamento conectados caso esteja plugado, e desligue o
a montagem da cupula. dispositivo. Remova e descarte todos os

copos de medicamento que estejam no

] dispositivo. Coloque um Unico copo de
medicamento novo na camara de agua
do dispositivo e encha com 1 ampola de

- TYVASO. Monte o  dispositivo
| novamente. Ligue o dispositivo e

v continue o tratamento.

A resolugdo de problemas relacionada “Nenhum “clique” (ou som de
esmagamento)” continua na proxima pagina.

———>



Ajuda/Mais Informagdes: Resolucédo de Problemas

continua na préxima pdgina 13

Problema

Nenhum “clique” (ou
som de esmagamento)
foi ouvido ao conectar a
montagem da cupula
(continuagao)

Causas possiveis

A montagem da cupula
ndo estd segura no
lugar

Porta do
compartimento
de filtro

Circulos
emrelevo

Acoes corretivas

Desconecte o dispositivo da tomada,
caso esteja plugado, e desligue o
dispositivo.

Alinhe o circulo em relevo localizado na
lateral da montagem da cupula com o
circulo em relevo na lateral do
dispositivo.

Pressione para baixo e rosqueie a
montagem da cupula no dispositivo em
sentido horério (direita) até que a porta
do compartimento de filtro esteja
apertada e apontando para a parte
posterior do dispositivo e que os circulos
em relevo se alinhem novamente. Vocé
ouvira cliques (ou som de esmagamento)
a medida que a montagem da cupula
pressiona o copo de medicamento para
baixo.

Monte o dispositivo novamente. Ligue o
dispositivo e continue o tratamento.

Se o dispositivo ainda ndo funcionar apds as agdes corretivas listadas acima
serem tomadas, entre em contato com o SAC para obter assisténcia.



74 Ajuda/Mais Informagdes: Resolugao de Problemas

Problema Causas Possiveis Acgobes corretivas

Nio ocorre saida de Nenhuma  Solugdo para Desconecte o dispositivo da tomada, caso esteja
medicamento do Inalagéo TYVASO® plugado, e desligue o dispositivo. Encha o copo de
dispositivo  durante (treprostinil) no copo de medicamento com 1 ampola de TYVASO. Monte o
uma sessio de medicamento. dispositivo novamente. Ligue o dispositivo e continue

tratamento % o tratamento.

Copo de  medicamento Desconecte o dispositivo da tomada, caso esteja
danificado. plugado, e desligue o dispositivo. Remova e
descarte 0 copo de medicamento do dispositivo.

w Esvazie a cAmara de agua e entdo preencha com 45
@ Danificado mL de agua destilada (veja pagina 32). Coloque um
v a unico copo de medicamento novo na camara de agua

e encha com 1 ampola de TYVASO. Monte o
dispositivo novamente. Ligue o dispositivo e continue
o tratamento.

Nivel de agua destilada na pesconecte o dispositivo da tomada, caso esteja
camara de agua muito alto plugado, e desligue o dispositivo. Remova a
montagem da cupula (garantindo que o medicamento
nao seja derramado) e reserve-a, mantendo na posi¢éo
\CEEVIER vertical. Esvazie a cAmara de agua e entdo preencha
TICRIN® com 45 mL de agua destilada (veja pagina 32). Monte o
dispositivo novamente. Ligue o dispositivo e continue o
tratamento.

\ A resolugdo de problemas relacionada “N&o ocorre saida de
medicamento” continua na préxima pagina.

———)>
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Problema Causas Possiveis Acoes corretivas
Nio ocorre saida de Varios Copos de Desconecte o dispositivo da tomada, caso
medicamento do medicamento esteja plugado, e desligue o dispositivo.
dispositivo durante conectados a montagem Remova e descarte todos os copos de
uma sessao de da cupula medicamento no dispositivo. Coloque um

tratamento

Y : unico copo de medicamento novo na camara
(continuagao)

de agua do dispositivo e encha com 1 ampola
de TYVASO. Monte o dispositivo novamente.

Ligue o dispositivo e continue o tratamento.
Multiplo

Ccopos \\\\

Se o dispositivo ainda ndo funcionar apds as agdes corretivas listadas acima serem
tomadas, entre em contato com o SAC para obter assisténcia.

Dificuldade em inalar o Membrana de filtro esta Desconecte o dispositivo da tomada, caso

medicamento através do obstruida esteja plugado, e desligue o dispositivo.
bocal , Troque ambas as membranas de filtro (veja
Membrana  IESE 2 péagina 37). Monte o dispositivo novamente.

de filtro

Ligue o dispositivo e continue o tratamento.

Se o dispositivo ainda ndo funcionar apds as agdes corretivas listadas acima serem
tomadas, entre em contato com o SAC para obter assisténcia.
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B: Especificagoes
Dispositivo de Inalagao
Modelo TD-300/A
Tamanho 90 x 82 x 120 mm
Peso do dispositivo de inalagao 365¢
Tipos de fonte de alimentagdo Plugue AC, 120V, 60 Hz
Entrada de energia 14V DC, 1,1 A maximo
Consumo de energia em operagao 18 Watt maximo
Frequéncia de ultrassom 2,4 MHz (nominal)
Taxa de nebulizagdo 0,50 - 0,55 mg/min (Solugéo Salina a 0,9%)
Capacidade do copo de medicamento 6 mL, nominal
Capacidade da camara de agua 45 mL, nominal
Classe de protegéo elétrica Il, Tipo BF
Temperatura/umidade de armazenagem 15 a 30°C/20-80% umidade relativa
Temperatura/umidade de operagéo 15 a 25°C/40-75% umidade relativa

Nivel de presséo sonora ponderada A 75 dBA (1 m), maximo
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Especificagcoes de Massa e Particulas de TYVASO para 9 inalagoes

Diametro Aerodinamico Mediano de Massa média = 2,0 ym

(MMAD)*

Dose total emitida por Inalagéo**

Massa Aerossol Total*

Dose Respiravel Total*

Fragéo Respiravel*

Desvio Padréo Geométrico (GSD)*

DP=0,3
média = 6,0 g
DP=0,4
média = 58 g
DP=59
média = 44,6
pgDP =35
média =73%
DP=5
média = 2,6
DP=0,4

*n=108 pontos de dados de r=3 dispositivos de inalagdo. Cada ponto de dados foi de 9 inalagdes.
**n=216 pontos de dados de r=6 dispositivos de inalagdo. Cada ponto de dados foi de 1 inalagao.
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Acessorios

TD-300N-US
ON-102/1/C
ON-109
ON-120/C
ON-101/C
TD-103/C
ON-104/C
ON-105/C
TD-118
TD-158
TD-155

Plugue AC

Copo de Medicamento. Quantidade: 16
Membranas de filtro

Plugues

Compartimento do filtro

Montagem da cupula com placa de amortecimento
Peca de Inalacao

Bocal

Copo de nivel de agua

Maleta de transporte

Transportador de agua destilada

Nota: NUmero da parte sujeito a alteragéo.
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C: Compatibilidade eletromagnética (EMC)

O Sistema de Inalagéo TYVASO foi testado € mostrou cumprir os limites de compatibilidade eletromagnética
(EMC) para dispositivos médicos de acordo com a IEC 60601-1-2: (2007). O cumprimento destina-se a
proporcionar protecao razoavel contra interferéncia nociva em um ambiente tipico do usuario.

A Tabela 1, Tabela 2 e Tabela 3 documentam o ambiente de uso com EMC desejada e niveis de
cumprimento estabelecidos para o Sistema de Inalagdo TYVASO. Para garantir o desempenho desejado,
use o sistema nos ambientes descritos nestas tabelas.

O Sistema de Inalagéo TYVASO deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado nesta segao.

Tabela 1: Orientagdo e declaracédo do fabricante — emissoes eletromagnéticas

Orientagao e declaragao do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O Sistema de Inalagdo TYVASO deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usuario do Sistema de Inalagdo TYVASO deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissoes [Cumprimento Ambiente eletromagnético - orientacao
Emisses de RF Grupo1 | O Sistema de Inalagdo TYVASO utiliza energia de RF somente para seu
CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, suas emissdes de RF s&o muito baixas

e néo séo provaveis de causar qualquer interferéncia em equipamentos
eletrénicos préximos.
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Tabela 1: Orientagdo e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas (continuagéo)

Teste de emissoes

Emissdes RF
CISPR 11

Emissdes Harmonicas
IEC 61000-3-2

Flutuagdes de
tensdo/emissdes
intermitentes
IEC 61000-3-3

Cumprimento

Classe B

Classe A

Cumpre

Orientagao e declaragao do fabricante — emissoes eletromagnéticas (continuagao)

Ambiente eletromagnético - orientacao

O Sistema de Inalagdo TYVASO é adequado para uso em
todos os estabelecimentos, incluindo estabelecimentos
domésticos e aqueles diretamente conectados a rede de
alimentag&o publica de baixa voltagem que alimenta prédios
utilizados para fins domésticos.
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Tabela 2: Orientagéo e declaragdo do fabricante — imunidade eletromagnética

Teste de Imunidade

Descarga eletrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Transientes elétricos
rapidos
I[EC 61000-4-4

Sobretensao
I[EC 61000-4-5

IEC 60601
Nivel de Teste

+ 8 kV contato

+15kVar

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo de energia

* 1 kV para linhas de
entrada/saida

* 1kV linha(s) a linha(s)

+ 2 kV linha(s) ao
aterramento

Nivel de Cumprimento

+ 8 kV contato

+15kVar

+ 2 kV para linhas de
alimentacéo de energia

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

1 1kV linha(s)
alinha (s)

+ 2 kV linha(s) ao
aterramento

Orientagao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Sistema de Inalagao deve ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario
do Sistema de Inalagio TYVASO deve garantir que este seja utilizado em tal ambiente.

Ambiente eletromagnético -
orientacao

Os pisos devem ser de madeira,
concreto ou ceramica. Se 0s pisos
forem cobertos por material
sintético, a umidade relativa deve
ser de pelo menos 30%.

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

A qualidade da rede elétrica deve
ser a de um ambiente comercial
ou hospitalar tipico.
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Tabela 2: Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagao)

Teste de Imunidade

Quedas de tenséo,
interrupcdes curtas
e variagbes de
tensao nas linhas
de entrada de
alimentagéao

IEC 61000-4-11

Campo magnético
na frequéncia de
alimentagéo (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

IEC 60601
Nivel de Teste

0% Ur
(100 % queda em Ur)
para 0,5 ciclo

0% Ur
(100 % queda em Ur)
para 1 ciclo

70 % Ur
(30 % queda em Ur)
para 25/30 ciclos

0% Ur
(100 % queda em Ur)
para 250/300 ciclos

30 A/m

Nivel de Cumprimento

0% Ur
(100 % queda em Ur)
para 0,5 ciclo

0% Ur
(100 % queda em Ur)
para 1 ciclo

70 % Ur
(30 % queda em Ur)
para 25/30 ciclos

0% Ur
(100 % queda em Ur)
para 250/300 ciclos

30 A/m

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagao)

Ambiente eletromagnético -
orientagao

A qualidade da rede elétrica deve ser
a de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico. Se o usuario do
Sistema de Inalagdo TYVASO
requerer operagdo continua durante
interrupcdo da rede elétrica, é
recomendado que o Sistema de
Inalagéo TYVASO seja alimentado a
partir de uma fonte de alimentagéo
ininterrupta ou bateria interna.

Campos magnéticos na frequéncia
de alimentagéo devem estar a niveis
caracteristicos de uma localizagao
tipica em um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA Ur é a tenséo da rede elétrica antes da aplicagéo do nivel de teste.
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Tabela 2: Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagao)

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagao)

Teste de
Imunidade

RF conduzida
IEC 61000-4-6

RF irradiada
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Nivel de Teste

3Vrms
150 kHz a
80 MHz

10 Vim
80MHz a
2,6 GHz

Nivel de
Cumprimento

3Vrms
150 kHz a
80 MHz

10 Vim
80MHz a
2,6 GHz

Ambiente eletromagnético - orientagao

Equipamentos de comunicagdo por RF portateis e moveis
devem ser usados ndo mais préximo de qualquer parte do
Sistema de Inalagdo TYVASO, que a distancia de separagao
recomendada calculada a partir da equagdo aplicavel a
frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada:

d=12+P

d=1,2 P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3P800 MHz a 2,5 GHz

onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts
(W) de acordo com o fabricante do transmissor e d é a
distancia de separacdo recomendada em metros (m).

Intensidades de campo provenientes de transmissores de
RF fixos, conforme determinado por um levantamento
eletromagnético locale, devem ser menores que o nivel de

cumprimento em cada faixa de frequénciab.
Pode ocorrer interferéncia na vizinhanga de
(@)

equipamentos marcados com o seguinte
simbolo:
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Tabela 2: Orientagéo e declaragéo do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagao)

Orientagao e declaragao do fabricante — imunidade eletromagnética (continuagao)

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas orientagbes podem néo se aplicar em todas as situagdes. A propagacéo eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a Intensidades de campo provenientes de transmissores fixos, tais como estagdes base para radio, telefones
(celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmisséo de radio AM e FM e transmisséo de TV
ndo podem ser previstas teoricamente com exatiddo. Para avaliar o ambiente eletromagnético devido a
transmissores de RF fixos, uma pesquisa eletromagnética local deve ser considerada. Se a intensidade de
campo medida no local no qual o Sistema de Inalagéo TYVASO é utilizado exceder o nivel de cumprimento de
RF acima, o Sistema de Inalagao TYVASO deve ser observado a fim de verificar se a operagéo esta normal. Se
desempenho anormal for observado, medidas adicionais podem ser necessarias, tais como reorientar ou mudar
a localizag@o do Sistema de Inalagéo TYVASO.

b Na faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, intensidades de campo devem ser menores que [V1] V/m.
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Tabela 3: Declaragdo do Fabricante — Distancias de separagdo recomendadas entre
equipamentos de comunicagao portateis e mdveis e o Sistema de Inalagdo TYVASO

Poténcia de saida
maxima estimada do
transmissor
W

0,01
0,1
1
10
100

Distancias de separa¢ao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF
portateis e méveis e o Sistema de Inalagao TYVASO

O Sistema de Inalagéo TYVASO deve ser utilizado em um ambiente eletromagnético no qual distdrbios de RF
irradiados sejam controlados. O consumidor ou 0 usuério do Sistema de Inalagdo TYVASO pode ajudar a
prevenir interferéncia eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao
por RF portateis e moveis (transmissores) e o Sistema de Inalagdo TYVASO, conforme recomendado abaixo,
de acordo com a poténcia de saida méaxima dos equipamentos de comunicagao.

Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor

150 kHz a 80 MHz
d=12+P

0,12
0,38
1,2
3.8
12

m

80 MHz a 800 MHz
d=12P

0,12
0,38
1,2
38
12

800 MHz a 2,5 GHz
d=23+P

0,23
0,73
2,3
73
23




86 Ajuda/Mais Informagoes: Compatibilidade eletromagnética (EMC)

Tabela 3: Declaragao do Fabricante — Distancias de separagdo recomendadas entre equipamentos
de comunicagao portateis e moveis € o Sistema de Inalagdo TYVASO (continuagéo)

Distancias de separagao recomendadas entre equipamentos de comunicagao por RF
portateis e méveis e o Sistema de Inalagdo TYVASO (continuagao)

Para transmissores classificados em uma poténcia de saida maxima n&o listada acima, a distancia de
separagao recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde P é a poténcia de saida maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante
do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separagéo para a faixa de frequéncia mais alta se aplica.

NOTA 2: Estas orientagdes podem nao se aplicar em todas as situagdes. A propagagao eletromagnética é
afetada pela absorgao e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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D: Glossario

Acessorios: Partes do Sistema de Inalagdo TYVASO. Veja pagina 29.

Agua destilada: Agua que é altamente purificada de forma que contenha somente os elementos
essenciais.

Ampola: Frasco plastico transparente, leve e selado contendo 1 dia de suprimento de Solugdo de
Inalagdo TYVASQ® (treprostinil).

Anel preto: Vedagao redonda que se encaixa na parte inferior da montagem da clpula. A vedagao ajuda
a garantir que TYVASO nao se misture com a agua destilada na cdmara de agua.

Bocal: Parte plastica através da qual vocé ira respirar (utilizando sua boca) para inalar TYVASO.

Botao Liga/Desliga, Iniciar/Pausar (azul): Controle manualmente ativado localizado na frente do
dispositivo que muda entre os estados totalmente ligado e totalmente desligado. Apds o dispositivo ser
ligado, o botdo inicia ou pausa o tratamento.

Botao Run/Program (Execugdo/Programa): Controle manualmente ativado localizado na lateral do
dispositivo que muda entre os modos de aplicagéo de tratamento (Run) (Execugéo) e programagéo de
inalagdes (Program) (Programa).

Botdo Volume/Breaths (Volume/lnalagdes): Controle manualmente ativado localizado na lateral do
dispositivo que aumenta ou reduz o volume de &udio (quando no modo Run (Execugéo)) e inalagdes
programadas (quando no modo Program (Programa)).
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Céamara de agua: Porg&o oca branca localizada no centro do dispositivo de inalagdo na qual agua
destilada e o copo de medicamento sdo colocados.

Compartimentos de filtro: Acessorios plasticos que comportam as membranas de filtro.

Copo de medicamento: Copo plastico descartavel com formato c6nico no qual TYVASO é colocado. O
copo de medicamento se encaixa dentro da cAmara de agua.

Dicas: Sinais sonoros e visuais que ajudam a guia-lo através das sessdes de tratamento.

Dispositivo de inalagdo: Base do Sistema de Inalagdo TYVASO na qual os acessorios sdo conectados.
O dispositivo de inalagao contém a tela do visor e luzes.

Farmacia especializada fornecedora: Farmacia que possui somente medicamentos e dispositivos
médicos especializados. Sua farmacia especializada fornecedora € uma boa fonte de informagdes sobre
TYVASO e o Sistema de Inalagdo TYVASO.

Inalar: Como vocé ira inspirar 0 TYVASO com o sistema de Inalagdo TYVASO.

Luz de status de energia: LED localizado na parte posterior do dispositivo que acende em verde quando
a fonte de alimentagéo esta conectada e a bateria esta sendo carregada.

Luzes indicadores de inalagdo: Duas luzes verdes localizadas na superficie superior do dispositivo de
inalacdo que sinalizam quando vocé deve inspirar.
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Montagem da ctipula: Acessério plastico que contém a placa de amortecimento e que conecta o bocal
peca de inalagédo e compartimentos de filtro a base do dispositivo de inalag&o.

Membrana de filtro: Placa branca que é colocada nos compartimentos de filtro.

Peca de inalagao: Acessario plastico que conecta o bocal a montagem da cupula.

Plugues: Acessérios plasticos que sao inseridos nas aberturas da montagem de cupula entre sessfes
de tratamento. Os plugues ajudam a impedir que o0 TYVASO seja derramado se o dispositivo de inalagéo

for inclinado.

Porta de alimentagao: Porta localizada na parte posterior do dispositivo para conectar a uma fonte de
alimentag&o usando o plugue AC.

Sensores: Objetos prateados localizados na parede interna da cdmara de agua. Os sensores devem
estar cobertos com agua destilada para que o Sistema de Inalagéo TYVASO funcione apropriadamente.

Sessao de tratamento: 1 de 4 quatro sessdes diarias durante a qual vocé recebera TYVASO em um
numero especifico de inalagdes.

Tela do visor: Pequena area no dispositivo de inalagao que fornece instrugdes e informagdes sobre 0
dispositivo.

TYVASO: Medicamento vendido sob prescrigdo que sera usado com o Sistema de Inalagéo TYVASO.
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E: Informagoes sobre a Garantia

Seu Sistema de Inalagao TYVASO possui uma garantia de reposi¢ao ou reparo de 2 anos a partir
da data de recebimento do Sistema de Inalagdo TYVASO ou 5 anos a partir da data de fabricagéo, a
qual ocorrer primeiro. Esta garantia se aplica somente ao Sistema de Inalagao TYVASO. Componentes
acessorios nao sdo cobertos sob garantia.

Circunstancias que podem invalidar sua garantia incluem:

p Modificagdo ou desmontagem do dispositivo do Sistema de Inalagao
TYVASO por qualquer pessoa que néo seja um técnico autorizado.

p Falha em cumprir este manual de Instrugbes de Uso escrito ao operar o
Sistema de Inalagdo TYVASO

p Uso néo aprovado do Sistema de Inalagdo TYVASO
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Para todas as duvidas relacionadas a servigos ou garantia do
Sistema de Inalagao TYVASO, contate sua farmacia especializada
fornecedora.

Vocé deve ter as seguintes informagoes disponiveis:

p Numero de série do dispositivo (localizado na parte inferior do Sistema de Inalagdo TYVASO)

p Data na qual o Sistema de Inalagéo TYVASO foi adquirido

p Natureza do problema e quaisquer etapas realizadas para corrigi-lo




A Solugdo para Inalagdo TYVASO deve somente ser usada sob prescricdo.
Informagdes para contato de emergéncia

Médico(a):

Enfermeiro(a):

Farmacéutico(a):

SAC PINT PHARMA:
Em caso de duvidas entre em contato A marca Tyvaso € usada sob licenca da
com seu médico.Para informagées Ferrer Internacional S.A.
adicionais, ou para relatar um As instrugdes de uso foram aprovadas pela
problema com seu dispositivo, ou ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia
qualquer evento adverso com o Sanitaria)
Sistema de Inalagao TYVASO, entre Revisado em agosto de 2026

em contato com o SAC 0800 306 0686
ou sac.brasil@pint-pharma.com

Fabricante: Minnetronix, Inc.
1635 Energy Park Orive, Saint Paul, MN
55108, USA

§ PINT PHARMA Distribuido por:
Y Pint Pharma Produtos Médico-Hospitalares e
Farmacéuticos LTDA

CNPJ: 21.896.000/0001-91
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