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1. FORWARD

Please refer to this manual for detailed instructions
on warnings, cautions, specifications and additional
information.

Important:

* Users should read this entire manual before oper-
ating the Inogen Rove 6 Portable Oxygen Con-
centrator. Failure to do so could result in personal
injury and/or death. If you have questions about
the information in this user manual or about the
safe operation of this system, contact your equip-
ment provider.

e If, in relation to the use of this product, a death or
serious deterioration of health has occurred, this
should be reported to Inogen, Inc. and the compe-
tent authority of your country.

1.1 GENERAL INFORMATION

This user manual provides information for users of the
Inogen Inogen Rove 6 Portable Oxygen Concentra-
tor. For the sake of brevity, the terms “concentrator,”
“POC”, “unit,” or “device” are sometimes used in

this document to refer to the Inogen Rove 6 Portable
Oxygen Concentrator. “Patient” and “User” are used
interchangeably.

1.2 STANDARDS COMPLIANCE

This device is listed with an internationally recognized
testing laboratory and classified with respect to elec-

tric shock, fire and mechanical hazards in accordance
with the following standards:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance

* |[EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Medical electrical
equipment — Part 1-2: General safety requirements
— Collateral Standard: Electromagnetic
disturbances - Requirements and tests

e |[EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012, Medical electrical
equipment — Part 1-8: Medical electrical equipment
— Part 1-8: General requirements for basic safety
and essential performance — Collateral standard:
General requirements, tests and guidance for
alarm systems in medical electrical equipment and
medical electrical systems

e |[EC 60601-1-11:2015, Medical electrical equipment —
Part 1-11: General requirements for basic safety
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and essential performance — Collateral standard:
Requirements for medical electrical equipment
and medical electrical systems used in the home
healthcare environment

e |EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020,
Medical electrical equipment - Part 1-6: General
requirements for basic safety and essential
performance - Collateral standard: Usability

* |SO 80601-2-69:2014, Medical electrical equipment
-- Part 2-69: Particular requirements for basic safety
and essential performance of oxygen concentrator
equipment

* |SO 80601-2-67:2014, Medical electrical equipment
-- Part 2-67: Particular requirements for basic safety
and essential performance of oxygen-conserving
equipment

* |SO 80601-2-69:2020, Medical electrical equipment —
Part 2-69: Requirements for the basic safety and
essential performance of oxygen concentrator
equipment

* |SO 80601-2-67:2020, Medical electrical equipment —
Part 2-67: Requirements for the basic safety and
essential performance of oxygen-conserving
equipment

* RTCA D0-160G, Environmental Conditions and Test
Procedures for Airborne Equipment

* |S0 18562-1:2017, Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications —
Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

* SO 18562-2:2017, Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications —
Part 2: Tests for emissions of particulate matter

* SO 18562-3:2017, Biocompatibility evaluation of
breathing gas pathways in healthcare applications —
Part 3: Tests for emissions of volatile organic
compounds (VOCs)

e |[EEE/ANSI C63.27-2017, American National
Standard for Evaluation of Wireless Coexistence

* Bluetooth Core Specification Version 4.2
* RED 2014/53/EU

* CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018)D Medical
Electrical Equipment - Part 1: General Requirements
for Basic Safety and Essential Performance
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(Adopted IEC 60601-1:2005, third edition, 2005-
12, including amendment 1:2012, with Canadian
deviations)

1.2.1 MEDICAL EQUIPMENT
CLASSIFICATION

e |EC Class Il Equipment
* Type BF Applied Part

* |[P22 - Protected from touch by fingers and objects
greater than 0.5 in (12.5 mm). Protected from
dripping water less than 15 degrees from vertical.

* Not suitable for use in the presence of a flammable
anesthetic mixture with air or with oxygen or
nitrous oxide.

* Intended for continuous operation.

1.2.2 IT NETWORK

Important: IT-network is a system composed of wire-
less (Bluetooth) transmission between the device and
the Inogen Connect Application.

 Connection of the device to an IT-Network could
result in previously unidentified risks to patients,
operators or third parties.

» Subsequent changes to the IT-network could
introduce new risks and require additional
analysis.

e Changes to the IT-network include:
o Changes in the IT-network configuration

o Connection of additional items to the
IT-network

o Disconnecting items from the IT-network

o Updating equipment connected to the
IT-network

1.3TYPOGRAPHIC CONVENTIONS
* This user manual contains warnings, cautions, and
notes to help call attention to the most important
safety and operational aspects of the device.
To help identify these items when they occur
in the text, they are shown using the following
typographical conventions:

e WARNING: Statements that describe serious
adverse reactions and potential safety hazards.

e CAUTION: Statements that call attention to
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information regarding any special care to be
exercised by the practitioner and/or patient for the
safe and effective use of the device.

e IMPORTANT: Statements calling attention to
additional significant information about the device
or a procedure.

2. INTENDED USE

The Inogen Rove 6 Portable Oxygen Concentrator pro-
vides a high concentration of supplemental oxygen to
patients requiring respiratory therapy on a prescriptive
basis. It may be used in the home, institution, vehicle,
train, airplane, boats and other transport modalities.

2.1 INDICATIONS FOR USE AND
CLINICAL BENEFIT

The Inogen Rove 6 is used on a prescriptive basis by
patients requiring supplemental oxygen to increase
blood oxygen saturation.

2.2 CONTRAINDICATIONS

This device is to be used as an oxygen supplement and
is NOT INTENDED to be life sustaining or life support-
ing. ONLY use this product if the patient is capable of
spontaneous breath and is able to inhale and exhale
without the use of a machine.

e DO NOT use in conjunction with flammable anes-
thetic or flammable materials.

e DO NOT use this device in tracheotomized patients.

e DO NOT use this device in persons whose breath-
ing during normal resting is unable to trigger the
device.

2.3 PATIENT POPULATION
Adults only. Prescription Required.

3. SAFETY INSTRUCTIONS

To ensure the safe installation, assembly and opera-
tion of the concentrator these instructions MUST be
followed. The patient is the intended operator of the
device.

3.1 WARNING

Risk of injury or damage
* Do not use in conjunction with a humidifier,

96-12100-06-01-A



nebulizer or CPAP, or connected with any other
equipment. Doing so may impair performance
and/or damage the equipment.

* The Rove 6 is MR Unsafe. Do not expose to MRI
equipment or other devices that generate strong
magnetic fields (for example, x-ray, CT scan, or
other types of radiation).

e Use of this device has not been studied in pedi-
atric populations. Consult your physician before
using the product for pediatric patients.

* Use of this product outside of the intended use
and specifications has not been tested and may
lead to product damage, loss of product function,
or personal injury.

¢ Do not use this product in any way other than
described in the specifications and intended use
sections of this manual.

* Do not modify the device. Any modifications per-
formed on the equipment may impair performance
or damage equipment and will void your warranty
unless indicated or instructed to do so.

* Do not perform service or maintenance on the
device while itis in use.

e |tis the responsibility of the patient to have an
alternate source of oxygen in case of power
outage or mechanical failure. This should be
assessed upon starting oxygen therapy and be
based on the patient’s condition, environmental
living conditions and the ability of the patient
to be resupplied with backup supplies of sup-
plementary oxygen. These attributes should be
periodically reassessed as the patient’s condi-
tions change.

e |tis the responsibility of the patient to plan for a
back-up oxygen supply when traveling; Inogen
assumes no liability for any disruptions in oxygen
supply if a backup source is not secured.

* If you feel ill or uncomfortable, or if the concen-
trator does not signal an oxygen pulse and you
are unable to hear and/or feel the oxygen pulse,
consult your equipment provider and/or your
physician IMMEDIATELY.

* If you are unable to communicate discomfort,
you may require additional monitoring and or
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a distributed alarm system to convey the infor-
mation about the discomfort and or the medical
urgency to your responsible caregiver to avoid
harm.

This device produces enriched oxygen gas,
which accelerates combustion. Do not allow
smoking or open flames within 2m (6.56ft) of this
device while in use. Smoking during oxygen
therapy is dangerous and is likely to result in
facial burns or death. If you smoke, you must
always turn the oxygen concentrator off, remove
the cannula and leave the room where either the
cannula or the oxygen concentrator is located. If
unable to leave the room, you must wait 10 min-
utes after the flow of oxygen has been stopped.

Oxygen is flammable. Do not leave the nasal
cannula on bed coverings or chair cushions. Turn
the oxygen concentrator off when not in use.

Avoid use of the device in the presence of pollut-
ants, smoke, or fumes. Do not use the device in
the presence of flammable anesthetics, clean-
ing agents or other chemical vapors. Do not use
aerosol sprays around the device.

Do not use power supplies, power cables or
accessories other than those specified in this user
manual. The use of nonspecified power supplies,
power cables or accessories may create a safety
hazard and/or impair equipment performance.

Do not use oil, grease, or petroleum-based
products on or near the device, on your face or
upper chest to avoid the risk of fires and burns.
Use only water-based lotions or salves that are
oxygen-compatible during setup or use during
oxygen therapy.

Do not lubricate fittings, connections, tubing, or
other accessories of the oxygen concentrator to
avoid the risk of fire and burns.

To avoid danger of choking or strangulation haz-
ard, keep cords away from children and pets.

It is the responsibility of the patient to use only
parts and accessories mentioned in these
instructions for use. Parts and accessories used
by the patient not recommended in these instruc-
tions for use are at the sole responsibility for the
patient. Inogen assumes no liability for use of
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parts and accessories not mentioned in these
instructions for use.

It is the responsibility of the patient to periodi-
cally check the battery and replace as necessary
per these instructions for use. Inogen assumes
no liability for persons choosing not to adhere to
manufacturer recommendations.

To ensure you are receiving the therapeutic
amount of oxygen according to your medical
condition, the device must (1) be used only after
one or more settings have been individually
determined or prescribed for you at your specific
activity levels, (2) be used with the specific com-
bination of parts and accessories that are in line
with the specification of the concentrator manu-
facturer and that were used while your settings
were determined.

The settings of other models or brands of oxygen
therapy equipment may not correspond with the
settings of this device.

The settings of this device may not correspond
with the settings for devices that provide a con-
tinuous flow oxygen.

Use of this device at an altitude above 3,048 m
(10,000 ft) or outside the temperature range of
5—40°C (41 —104° F)or a relative humidity above
95% is expected to adversely affect the flowrate
and the percentage of oxygen and consequently
the quality of the oxygen therapy. Use of this
device immediately after storage in tempera-
tures beyond the allowable operating range may
adversely affect operation of the device until the
temperature returns to the allowable operating
range. Wind or strong drafts can adversely affect
the accurate delivery of oxygen therapy.

If the device fails, it will cause a return to your
previous condition prior to starting oxygen ther-
apy. This state will be different for each individ-
ual patient.

The proper placement and positioning of the
nasal cannula in the nose is critical to the con-
sistent operation of this equipment.

Do not use this device in conjunction with a
humidifier, nebulizer, or CPAP, or in parallel
or series with other oxygen concentrators or
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oxygen therapy devices. Doing so may impair the
performance and could damage the equipment.

3.2 CAUTION!

Risk of minor injury or discomfort

* The device, parts and accessories are specified for
use at flow rates between setting 1 and setting 6.

* Incompatible parts and accessories can result in
degraded performance or damage and may void
your warranty.

* The device is designed to provide a flow of high
purity oxygen. An advisory alert, “Oxygen Low”,
will inform you if oxygen concentration drops. If
alarm persists, contact your equipment provider.

* The oxygen flow setting must be determined and
recorded for each patient individually by the pre-
scriber, including the configuration of the device,
its parts and the accessories. Itis the responsi-
bility of the patient to periodically reassess the
setting(s) of the therapy for effectiveness.

* Do not modify the device. Any modifications
performed on the equipment may impair perfor-
mance or damage equipment and will void your
warranty unless indicated or instructed to do so.

* Do not use oil, grease, or petroleum-based prod-
ucts on or near the device or its accessories.

¢ Do not use lubricants on the device or its
accessories.

* Do not obstruct air intake or exhaust when
operating the device. Blocking air circulation
or placing close to a heat source may lead to
internal heat buildup and shutdown or damage to
the concentrator. In the event of changes to the
performance of the device, please refer to the
troubleshooting section of this document.

* Do not operate the device without the particle
filter in place. Particles drawn into the system
may damage the equipment.

* Do not wrap cords around power supply for
storage. Do not drive, drag or place objects over
cord. Doing so may lead to damaged cords and a
failure to provide power to the concentrator.

* Do not use the DC power cord with a cigarette
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plug splitter. This may cause overheating of the
DC power cord.

¢ Do not disassemble the power supply. This may
lead to component failure and/or safety risk.

¢ Do not place anything in the device’s power port
other than the supplied power supply. If an exten-
sion cord is used, use an extension cord that has
an Underwriters Laboratory (UL) Mark and a min-
imum wire thickness of 18 gauge. Do not connect
any other devices to the same extension cord.

* Do not repackage concentrator, accessories, or
systems for shipment in packaging not provided
by Inogen.

* Do not jump start the automobile with the DC
power cord connected. This may lead to voltage
spikes which could shut down and/or damage
the device.

* Do not leave the device in an environment which
can reach high temperatures, such as an unoc-
cupied car in high temperature environments.

* Do not touch the recessed electrical contacts of
the External Battery Charger; damage to con-
tacts may affect charger operation.

* The device will perform as specified only when
used within the altitude temperature and humidity
ranges as specified in these instructions for use

e The device should be kept dry at all times. Expo-
sure to water could lead to electrical shock and/
or damage.

* For optimal sieve bed (columns) life, the product
should be used frequently.

* The device’s battery acts as a secondary power
supply in the event of a planned or unexpected
loss of the external power supply. Even when
operating the device from an external power
supply, a properly inserted battery should be
maintained in the unit. Doing so will minimize
the risk of interrupting operation and will keep
alarms functioning.

* The power supply should be placed in a well-ven-
tilated location as it relies on air circulation for
heat dissipation. The power supply may become
hot during operation; if this happens, allow to cool
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down before handling to avoid injury.

* Ensure the automobile power socket is clean of
cigarette ash and the adapter plug fits properly,
otherwise overheating may occur.

* Ensure that the automobile power socket is ade-
quately fused for the device power requirement
(minimum 15Amp). If the power socket cannot
support a 15Amp load, the fuse may blow, or the
socket may be damaged.

* When powering the device in an automobile,
ensure the vehicle’s engine is running first before
connecting DC power cord into cigarette lighter
adapter. Operating the device without the engine
running may drain the vehicle’s battery.

e A change in altitude (for example, from sea level
to mountains) may affect total oxygen available
to the patient. Consult your physician before
traveling to higher or lower altitudes to deter-
mine if your flow setting should be changed.

* Always keep liquids away from batteries. If bat-
teries become wet, discontinue use immediately
and dispose of battery properly.

* To extend the run-time of your battery, avoid
running in temperatures less than 41°F (5°C) or
higher than 95°F (35°C) for extended periods of
time. Store battery in a cool, dry place. Store
with a charge of 40-50%.

* Patients who exhibit breathing effort below the
specified inspiratory sensitivity value may not be
able to consistently trigger the device to receive
oxygen therapy.

4. INSTRUCTIONS AND
TRAINING

The product provider must ensure that, where appro-
priate, all users of this device are provided with the
user manual.

WARNING:
Do not use the product without proper self-training
by reading this manual.

If you need additional information after reading this
user manual, please contact your equipment provider.
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5. PRODUCT DESCRIPTION

The Inogen Rove 6 Portable Oxygen Concentrator System may include the following accessories: AC power supply,
DC power cord, rechargeable battery pack and carry bag.

5.1 SCHEMATIC DESCRIPTION

This section is intended to help familiarize you with the device’s components and interface. Do not perform any
actions on or with your POC until after reading Section 7, OPERATING Inogen Rove 6.

@ ) ®

& @
L@ oo
~e 3

Inogen Rove 6

Item Description Function
1 Power button * Pressing and holding this buttons turns the device on an off. DO NOT try this under
after reading Section 7, OPERATING Inogen Rove 6.
2 Flow setting * Use the — or + flow setting control buttons to change the setting.
control buttons | e There are six settings, from 1 to 6.
3 Volume control | * Pressing this button will change the volume level from 1 to 4.
button
4 Bell button * Pressing this button will toggle the device's no-breath-detect audible alarm on and off.

o When this mode is ON: The device will alarm with audible and visual signals when
no breath has been detected for 60 seconds. At 60 seconds, the device will enter
‘auto pulse mode.” Once another breath is detected, the device will exit ‘auto pulse
mode’ and deliver normally on inspiration.

o This mode is enabled when there is a bell in the upper left-hand corner of the
display. If power is lost, the no-breath-detect audible alarm remains set in the user
preferred mode.

5 Display * The display shows information about the status of the device such as flow setting,
power status, battery life and alarms.

* Before use, remove the static cling FCC label from the screen.
6 Indicator lights | * Breath Detect LED: A green light indicates breath detection.

e Signal/Alarm LED: A yellow light indicates either a change in operating status or a
condition that may need response (alarm).

¢ Aflashing light is higher priority than non-flashing.

7 Audible signals | * An audible signal (beep) indicates either a change in operating status or a condition
that may need response (alarm).

* More frequent beeps indicate higher priority conditions.
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Item Description Function

8 Backlight * A backlight will illuminate the screen for 15 seconds when the power button is briefly
pressed.
3 == e
s L=

|8

Item Description Function

9 Particle filter * The filters must be always in place during operation to keep the air going into the
device free of large particles.

10 Cannula barb * The nasal cannula connects to the device through this barb.

1 Power in * Connection for external power from the AC power supply or DC power cord.

12 USB port * For service use only.

6. GENERAL INSTRUCTIONS BEFORE USE

A variety of accessories can enhance the portability and use of the Inogen Rove 6 Portable Oxygen Concentrator.
In addition to the device, the package contains accessories to get started and a user manual. Contact your home
oxygen provider for a complete list of available accessories.

Always inspect the device and its accessories for any sign of damage before use.

Important: While the box or packaging may exhibit some damage, e.g., tears or dents, the device may still be in a
usable condition. If the device or any accessory shows any sign of damage, contact your home oxygen provider.

Before you get started, check to make sure you have the following:
* Concentrator
* Battery
e Carry bag
e AC power supply

e DC power cord
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6.1 ACCESSORIES AND REPLACEMENT PARTS LIST

WARNING!
Risk of death, injury or damage
To avoid injury or damage which will void warranty use only Inogen-specified power supplies.

Only use power supplies/adapters or accessories specified in this manual. Using accessories that are not specified
may create a hazard and/or negatively affect the performance of the device. Not all accessories are included with
your system and can be purchased separately. The following optional accessories and replacement parts can be
purchased from the manufacturer at www.inogen.com or by calling 1-877-466-4364.

Accessory Catalog Number Accessory Catalog Number

Standard battery BA-500/BA-508 AC power — South Africa RP-145
Extended battery BA-516 Carry bag CA-500
AC power supply BA-502/BA-501 Backpack CA-550
AC power — European cord RP-116 External battery charger BA-503
AC power — UK Cord RP-115 DC power cord BA-306
AC power — North America cord | RP-109 Cannula barb kit RP-506
AC power — Switzerland cord RP-227 Replacement columns RP-502
AC power — Australia RP-120 Replacement particle filters RP-501
WARNING!

Do not use the device or any accessory that shows any sign of damage.

6.2 RECHARGEABLE BATTERY PACKS (BA-500, BA-508 AND BA-516)

The battery will power the device without connection to an external power source. Your
device may come with 1 or more batteries, depending on the configuration that you've
ordered. This device is compatible with three different batteries: BA-500 and BA-508 are
standard, 8-cell batteries while BA-516 is the extended, 16-cell battery. These batteries
will power the device for different lengths of time, depending on the flow setting.

This table shows the typical durations for a new battery pack.

Device Setting Standard battery duration (BA-500/BA-508) Extended battery duration (BA-516)
1 Up to 6:15 Up to 12:45
2 Up to 5:00 Up to 10:15
3 Up to 3:15 Up to 6:30
4 Upto 2:15 Up to 5:15
5 Up to 1:45 Up to 3:30
6 Upto 1:15 Up to 2:30

NOTE: Battery time varies with flow setting and environmental conditions. Time shown is an average and may
vary = 10%.
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6.2.1 CHECKING THE BATTERY STATUS WHEN INSTALLED ON THE DEVICE

When operating on battery, the display will show the estimated percentage (%) or minutes of charge remaining.
These icons indicate the device is operating on battery power and is not charging:

o | Battery is empty or battery status is not | Battery has less than 10% charge remaining
available
e
| Battery has less than 20% charge remaining — Battery has less than 30% charge remaining
.
Battery has less than 40% charge remaining —l Battery has less than 50% charge remaining

Battery has less than 60% charge remaining

Battery has less than 70% charge remaining

Battery has less than 80% charge remaining

Battery has less than 90% charge remaining

EEELD

Battery is full

IMPORTANT: When the device detects that the battery has less than 10 minutes remaining, a low priority alarm will
sound. When the battery is empty, the alarm will change to a higher priority.

When the battery has less than 10 minutes remaining, do one of the following:

* Plug the device into an AC or DC power source using the AC power supply or DC power cord.

e Turn off the device and replace the depleted battery with a charged battery. To remove the battery, press and

hold the battery latch button and slide the battery off the device.

If the battery is drained, charge the battery by plugging the device into external power or charging it with the exter-
nal battery charger.

6.2.2 CHECKING THE BATTERY STATUS WHEN NOT INSTALLED ON THE DEVICE

¢ To check the battery charge when it is not installed in the device, press the green battery icon button. The
battery gauge indicator lights (<10% - 100%) will illuminate to the left of the green battery icon button to indicate
the level of the battery pack charge:

« 4 LEDs light up: 75% to 100% full
« 3 LEDs light up: 50% to 75% full
« 2 LEDs light up: 25% to 50% full
« 1 LED lights up: 10% to 25% full

* 1 LED Blinks: Battery is less than 10% full and
needs to be recharged

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved.
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6.2.3 CHARGING THE BATTERIES

The concentrator will recharge the battery any time the battery is installed and the device is connected to an exter-
nal AC or DC power source (except on an airplane). You will know the battery is charging when the battery icon on
the device’s display has a lightning bolt going through it as shown:

The battery is fully charged and is charging Battery is charging with charge level <98%

as necessary to maintain its charge.

Battery is charging with charge level <89% Battery is charging with charge level <79%

Battery is charging with charge level <69% Battery is charging with charge level <569%

Battery is charging with charge level <49% Battery is charging with charge level <39%

Battery is charging with charge level <29% Battery is charging with charge level <19%

The device is operating from an external
power source with no battery present, or
the external power source is insufficient to
charge the battery.

Battery is charging with charge level <10%

BnD D BN R KD RS
o o NN NN NN NN

When starting to charge a fully drained battery, the charging process may start and stop during the first few min-
utes. This is normal.

Leaving your device plugged in past the full charge time will not harm the device or the battery. If using multiple
batteries, make sure that each battery is labeled (1,2, 3 or A, B, C, etc.) and rotate on a regular basis.

6.2.4 BATTERY LIFETIME AND CARE
The device’'s batteries are designed to last 500 charge/discharge cycles. To extend the run-time of your battery:

e Avoid running the device in temperatures less than 41°F (5°C) or higher than 95°F (35°C) for extended periods of time.
e Store in a cool, dry place with a charge of at least 40-50%.

* Keep liquids away from batteries. If batteries become wet, discontinue use immediately and dispose of battery
properly.
Batteries should be charged up to a full charge and discharged down to 0% at least once every 90 days to maintain
maximum life.
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6.3 USING THE NASAL CANNULA

CAUTION!

Risk of minor injury or discomfort

The proper placement and positioning of the prongs of the nasal cannula in the nose is critical for oxygen to
be delivered. Make sure the nasal cannula is properly connected to the nozzle fitting and that the tubing is not
kinked or pinched in any way. Replace the nasal cannula on a regular basis.

WARNING!

Risk of injury

Nasal cannula should be rated for 6 liters per minute to ensure proper oxygen delivery. Note that cannulas may
be rated in “liters per minute” even though your prescribed pulse dose setting number does not represent a
constant flow in liters per minute.

A nasal cannula must be used with the device to provide oxygen from the concentrator. A
single lumen cannula up to 25 feet in length is recommended to ensure proper breath detec-
tion and oxygen delivery. Reference manufacturer’s instructions for use.

6.4 AC POWER SUPPLY (BA-502/BA-501)

The AC power supply includes an AC power supply that connects to the device and an AC power cable to connect
to the power supply and corresponding AC outlet. The AC power supply will automatically adapt to input voltages
from 100V-240V (50-60Hz).

To use AC power, do the following: ==
1.Connect the AC power brick to the power supply cable.
2.Plug the power supply cable into a standard wall outlet.

3.Insert the power supply cable into the power port located near
the particle filter on the back of the concentrator.

The AC power supply will charge the batteries when the device is
plugged into AC power (except on airplanes).
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6.5 DC POWER CORD (BA-306)

The system may or may not include a DC power cord. If it does not include a DC power cord, it can be purchased as
a separate accessory from the manufacturer.

WARNING!

Risk of death, injury or damage

Do not touch the tip of the DC power cord after use because it will be hot. Touching the tip of the DC power cord
immediately after removal from the cigarette lighter adaptor may cause injury.

The DC power cord consists of a single cable with one end that plugs directly into the device and another end that
goes into the DC outlet.

To use the DC power cord: &

1. Plug one end of the DC power cord into the cigarette lighter
or auxiliary DC power supply. ‘
2. Plug the other end of the DC power cord into the device. "

3. Make sure device is secure before operating the car or other
vehicle. Power on your device and use normally. Ty

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved. Page 16 of 356 96-12100-06-01-A



6.6 EXTERNAL BATTERY CHARGER (BA-503, OPTIONAL ACCESSORY NOT INCLUDED)
The concentrator you have will recharge the battery any time the battery is installed and the device is connected to

an external AC or DC power source (except on an airplane).

The external battery charger will charge the standard (BA-500/BA-508) and extended (BA-516) battery. It is not
included as a standard accessory with the system but can be purchased separately. You can also use your device

to charge the battery when it is plugged into an AC or DC power supply.

To use the external battery charger, follow these steps:

Step Description
1 Connect the external battery charger
to power i9)

1.1 Plug the external battery charger AC
power supply cord into an electrical
outlet.

1.2 Plug the external battery charger AC
power supply into the battery charger.

1.3 A green light on the bottom of the char-
ger will light up.

2 Attach the battery

2.1 Slide the charger onto the battery until it
audibly clicks.

2.2 The battery should lock onto the charger.

3 Check the status of the battery

3.1 When the battery is in the correct posi-
tion, a solid red light will indicate that the
battery is charging.

3.2 When the green light illuminates, the
battery is fully charged.

BATTERY CHARGER
——-a 4
l i E
nogen

4 Check for errors

4.1 If the red light is flashing, unplug the unit
and complete steps 2 and 3 again.

4.2 If the flashing continues after these
steps, contact your equipment provider.

BATTERY CHARGER
i

\nogen :
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Step Description

5 Remove the battery when charged
5.1 When charged, press down on the bat- 5 \
tery latch and slide the charger off the \
battery. \/\/‘ )
-

7. OPERATING INSTRUCTIONS

7.1 OPERATING PRINCIPALS & ESSENTIAL PERFORMANCE

This device works by separating oxygen from air using a pressure swing adsorption (PSA) process. Normal air
consists of 21% oxygen; this device increases the amount of oxygen up to 96% by removing the nitrogen and con-
centrating the output of oxygen. To accomplish this, air is pulled into the device through a small air compressor,
nitrogen is separated from the oxygen and finally, the oxygen is collected and delivered to the patient on

each breath.

Because the oxygen you breathe comes from your immediate environment, it is very important to keep your device
clean. Although there are many filters built into the device, exposing your device to dirty and dusty environments
will reduce the life of the filters causing them to need to be replaced more often.

The device maintains the following as essential performance requirements without the need for recurrent testing:
(1) Alarm condition when the delivery of oxygen, in both normal and single fault conditions, is not within the perfor-
mance levels as indicated in this manual. (2) Technical alarm condition when there is a power supply failure.

(3) Technical alarm condition when the battery nears depletion. (4) Technical alarm condition when the oxygen
concentration is below 82% volume fraction. (5) Malfunction technical alarm condition. (6) The delivery of an
oxygen dose, in normal condition or an indication of abnormal operation.

7.2 PNEUMATIC DIAGRAM
Process flows from left to right

\ /

a

a
—

1
? : E : i b
’ —————— 1 —— Oxygen Delivery Cannula Barb
N Valve Output Filter
M
Coarse Particle Filter Fine Intake Filter Alr Compressor I >
Molecular Sieve Columns Exhaust Muffler
for Oxygen Generation
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7.3 PREPARING YOUR CONCENTRATOR FOR USE
IMPORTANT: Make sure you have a backup oxygen supply in addition to this portable oxygen concentrator.

% What is your back up oxygen supply?

DO NOT USE:
» With a humidifier, nebulizer, CPAP or in series or parralel with any other device.
* Near flames, smoke or anything flammable
* Near pollutants, smoke, fumes, flammable anesthetics, cleaning agents or chemical vapors.
* In environments where your concentrator could become submerged in water.

* Near oil grease or petroleum-based products.

Step Instruction

7.3.1 Ensure your concentrator is in a well-ventilated W

o

location = =
1.1 Air intake and exhaust must have clear access.

1.2. Orient your concentrator in such a way that any
auditory alarms may be heard.

1.3. Always operate in an upright position

1.4. Ensure particle filters are in place on both sides of
the device.

1.5. Ensure you are in a location where you can hear
and/or see any alarms that may occur. N
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Step Instruction

71.3.2 Connect your concentrator to an appropriate i - .
power source

IMPORTANT: Using the wrong cords can lead to a fire.
Only use compatible cords from the manufacturer.

It is recommended to keep a battery always installed
on the device, as the battery will charge when the 7 ()\
concentrator is plugged into external power. To install

a battery:

2.1 Align the battery with the bottom housing of the
device.

2.2. Slide the battery into place until you hear an audi-
ble click, meaning the latch has returned to the
upper position. -

Y

2.3. You will hear a single beep and you will see the
indicator lights and display light up briefly before
shutting off. This means the concentrator has suc-
cessfully been connected to your battery.

DO NOT use a battery other than those specified in
this manual.

If using AC power, do the following:

2.4 Connect the AC power brick to the power supply
cable.

2.5 Plug the power supply cable into a standard wall
outlet.

2.6 Insert the power supply cable into the power port
located near the particle filter on the back of the
concentrator.

2.7 You will hear a single beep and you will see the
indicator lights and display screen light up briefly
before shutting off. This means the concentrator
has successfully been connected to your power

supply.
DO NOT use a power supply other than those speci-
fied in this manual.

DO NOT use power cables, or accessories other than
those specified in this manual.
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Step Instruction

73.3 Connect an appropriate cannula to your concentrator

3.1 Using a single lumen cannula up to 25 feet in length l
is recommended. This ensures proper breath - e
. . P 4 - 4
detection and oxygen delivery.

IMPORTANT: Consult your physician if additional
titration may be needed to ensure proper oxygen

delivery when using a particular cannula.

DO NOT lubricate fittings, connections, tubing, or N -
other accessories of your concentrator.

3.2 Connect the nasal cannula tubing by inserting it onto
the metal cannula barb on the top of the device.

3.3 Replace your cannula routinely to avoid contam-
ination or poor cannula performance. See ‘Using
your nasal cannula’ (section 6.3) for more details.

7.4 USING YOUR CONCENTRATOR

DO NOT USE NEAR: DO NOT USE WITH:
e Grease * Qil * Lubricants ® Smoke ¢ Flame e CPAP ¢ Humidifier « Connected to other devices
741 Turn on your concentrator
1.1 Press and hold the Power button until you hear a fé\
single short beep. U .,
1.2 The display will light up and the Inogen logo will @ - S rog -
appear on the display. & l -

IMPORTANT: If the display light immediately turns
off after the Inogen logo appears, you have not
held the power button long enough. Retry the step
1.1 and hold the power button longer.

1.3 The ‘please wait' icon (3}) will appear while the
concentrator starts up.

1.4 The display will indicate the current flow setting
and power condition.

1.5 Following a brief start-up sequence, a warmup
period up to 2 minutes will initiate. During this
time-period the oxygen concentration is building to
but may not have reached specification. Additional
warm up time may be needed if your device has
been stored in extremely cold temperatures.
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Step Instruction

74.2 Check your concentrator’s battery level
2.1 Once your concentrator has started up fully, the display light will turn off.

2.2 At this time, you will see a battery percentage appear on the screen where the ‘please wait’
icon (3}¢) was previously.

2.3 If the battery is low, connect your concentrator to an external power supply, as described in
step 2.4 or switch it out for a fully charged battery.

2.4 If the battery has been removed, go back to section 3.6, part 4, “charging your concentrator’s
battery” for steps to re-charge the battery.

74.3 Set your concentrator’s flow setting
3.1 The flow setting(s) are prescribed by your physi- ;’¢\
cian or clinician. N o >
] ) ;1:45 06 o
3.2 Use the + or — setting buttons to adjust to the s [M y W 7
desired setting. 1l 20 A=

3.3 The current setting can be viewed on the display.

IMPORTANT: It is normal to hear a difference in sound

as you change the flow setting. The flow rate is prescribed by your
physician; itis a “dose” of oxygen.
Too high or too low a rate may
eventually lead to harm.

DO NOT set your concentrator to flow settings not
prescribed by your doctor.

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved. Page 22 of 356 96-12100-06-01-A



Step Instruction

74.4 Use your concentrator

4.1 Position the nasal cannula below your nose with
the small tubes directed into your nose and loop
the tubing snuggly around your ears per the can-
nula manufacturer’s instructions.

4.2 Breathe through your nose. e
4.3 A green light will flash each time a breath is )
detected.
ng™

4.4 Make certain the nasal cannula is properly aligned
on your face and you are breathing through your
nose.

4.5 Your concentrator will sense the onset of inhala-
tion and delivery a burst of oxygen at a precise
time when you inhale. The device will sense each
breath and continue to deliver oxygen in this

manner. _
. o For maintenance of the
4.6 As your breathing rate changes, it will sense these cannula, refer to the cannula

changes and deliver oxygen as you need it. manufacturer's instructions

DO NOT use your concentrator if: or follow the advice of your

¢ You feel ill or uncomfortable. healthcare professional.

e The concentrator does not signal an oxygen pulse.
* You are unable to hear and/or feel the oxygen pulse.
* You cannot hear the audible alarms.

DO NOT:

* Allow smoking or open flames within 6.56 ft/ 2 m of — —=
your concentrator.
¢ Actively smoke while using your concentrator.
o |f you smoke, you must always turn your concen-
trator off, remove the cannula, and leave the room
where either the cannula or your concentrator
are located. If unable to leave the room, you must
wait 10 minutes after the flow of oxygen has been
stopped.

Inogen Rove 6

¢ Leave the nasal cannula on bed coverings or chair
cushions.

IMPORTANT: If you inhale very quickly between
breaths, the device may ignore one of the breaths,
giving the appearance of a missed breath. This is nor-
mal, as the device senses and monitors the changes in
your breathing pattern. The device will normally sense
the next breath and deliver oxygen accordingly.
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Step Instruction

745

Optional: use accessories to make your concentrator
portable

To use the Carry Bag (CA-500) if desired:
5.1 Attach a battery.

5.2 Insert the device into the Carry Bag through the
bottom zippered opening with the cannula barb
facing up on the right front side.

5.3 Zip up the bottom flap

IMPORTANT: Make sure both intake vents are visible
through the open mesh panels on the sides of the
bag and that the exhaust vent is visible from the open
mesh panel on the front of the bag.

5.4 Store items such as extra cannulas or ID cards
in the zippered closure under the front flap of the
carry bag.

IMPORTANT: This bag can be attached to a luggage or
cart handle.

You may purchase and use the Backpack (CA-550).

5.5 Insert the device into these bags so that the parti-
cle filters are not obstructed, and the power input
is accessible.

The backpack is not included with the system but may
be purchased separately.

74.6

Turn off your concentrator

6.1 Turn the device off by pressing and holding the
power button.
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7.5 STORING YOUR CONCENTRATOR

Step Instruction

75.1 Store your concentrator
1.1 Remove the battery from the concentrator.
1.2 Store concentrator, battery and power accessories in a cool, dry place.
1.3 Store your battery with a charge of 40-50%.

DO NOT store in temperatures less than 41°F (5°C) or higher than 95°F (35°C) for extended
periods of time.

DO NOT place objects on top of the concentrator or packaged concentrator.

7.6 RESPONDING TO ALARMS

WARNING:
If you are unable to hear or see alarms, do not have normal tactile sensitivity, or cannot communicate discom-
fort, consult your clinician before using this device.

Pressing the bell button will enable (turn on) and disable (turn off) the no-breath-detect alarm. When the audible
no-breath-detect alarm is ON (because the concentrator has not detected a breath for 60 seconds, see Section 8:
alarms for no-breath-detect alarm conditions), the concentrator will emit three beeps, repeated every 25 seconds
and will have a flashing yellow light. When this alarm is triggered, the concentrator will begin to deliver pulses of
oxygen at a rate of 20 boluses per minute. When the audible no-breath-detect alarm is OFF, the concentrator will
respond the same way when no breath is detected for 60 seconds BUT the repeating 3 beeps will not be produced.
Whether the no-breath-detect mode is on or off, it does not impact the alarm functionality of any other device
alarms or notifications.

Important: The alarm system is tested during the startup sequence. You should see all alarm lights briefly turn on
and the audible alarm indicator chirp. If alarms are suspected of misoperating, contact your distributor for verifica-
tion that alarms are working correctly.

7.7 TRAVELING WITH YOUR CONCENTRATOR
The FAA allows this device on board most U.S. aircrafts.

IMPORTANT: It is the responsibility of the patient to check with the specific airline carrier when traveling domesti-
cally and internationally.

When traveling with the device, be sure to bring the AC Power Supply and the External Battery Charger (if you have
one) with you. It is advisable to use external power (i.e., plugged into a wall) whenever it is available to keep the
battery fully charged.

Bring enough charged batteries with you to power your concentrator for no less than 150% of the expected dura-
tion of your flight, ground time before and after the flight, security screenings, connections and a conservative
estimate for unanticipated delays. Note that per FAA regulations, all extra batteries are to be individually wrapped
and protected to prevent short circuits and carried in carry-on baggage onboard aircraft only.

The AC Power Supply cannot be used to charge the device battery when onboard aircraft. If traveling by bus, train
or boat, contact your carrier to find out about power port availability.
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8. ALARM INDICATORS & DEVICE ICON GLOSSARY

8.1 OVERVIEW INFORMATION

The device uses icons and alarms to communicate status. This glossary outlines all icons and alarms to correctly

interpret the status of the device.

/_ Inogen Rove 6

' 1:45

ﬁ Inogen Rove 6

2 019 Qo
iy O,

1 Battery status icon #1: will show approximately 2
how much time is left on the current battery
charge at the current flow setting

Battery status icon #2: will show the % that the
battery is charged

3 Battery & power supply informational icon: 4
communicates whether or not a battery is
inserted, the charge level of the battery,
whether the device is connected to a power
supply and whether or not the battery is
charging. See power supply section for list of
icons.

Flow setting: shows which flow setting the
device is on, from 1to 6

5 No-breath detect alarm icon: communicates 6
whether the audible alarm is ON or OFF

Volume icon: communicates alarm volume
levels

7 Informational icons or alarm icons: informational signals or visual alarms. This may be displayed as a
single icon or multiple icons and may or may not be accompanied by audible alarms.
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8.2 MODE ICONS

Q The no-breath-detect audible alarm is ON. x The no-breath-detect audible alarm is disabled
(OFF). This is the default condition.

m\ Buzzer level 1 \\ | Buzzer level 3
) ’)j

‘))D Buzzer level 2 ")) Buzzer level 4

8.3 BLUETOOTH ICONS (FOR MODELS WITH BLUETOOTH)

X Bluetooth turned off. * Bluetooth turned on.
D’ Pairing with Inogen Connect application. Dx Concentrator unpaired from mobile device.
8.4 INFORMATIONAL ICONS

The following displayed icons are not accompanied by any audible feedback or any visual change in the indicator
lights.

Display Icons Description & Action (if needed)

Flow setting

O x “X" represents the selected flow setting (e.g., setting 2).

Please wait indicator

AIL This symbol will appear while the concentrator starts up. Following a brief start-up sequence, a
/I\ warmup period up to 2 minutes will initiate. During this time-period the oxygen concentration is
building to but may not have reached specification.

Time remaining on battery charge

HHMM “HH:MM" represents the approximate time remaining on the battery charge in hours:minutes
(e.g., 1:45).

Battery charge and charging status

This symbol indicates that the battery is installed and is charging. For a complete list of battery
charging symbols, see ‘charging the battery with the concentrator’ (section 3.6.4).

Battery level status
ﬁ This symbol indicates the battery level (about 50% in this example). Refer to ‘checking the battery
status when installed on the device’ (section 3.6.2).

Battery % charged

This symbol will be displayed when the concentrator is plugged in and is being used to charge
XX o/0 a battery (not being used for oxygen production). It is normal to see a fully charged battery read
between 95% and 100% when external power is removed. This feature maximizes the useful life
of the battery.
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Display Icons Description & Action (if needed)

Sieve (columns) reset

7]
Rrs

This symbol is displayed when column maintenance is required and once the replacement col-
umns have been installed.
Sieve reset success

This symbol is displayed once the sieve columns have been successfully reset.

Data log transfer in progress or update in progress (app only)

This icon is displayed during all data log transfers and software updates initiated through the
Inogen Connect app.

Data log transfer success (app only)

This icon is displayed after data log transfers have been successfully completed through the
Inogen Connect app.

A [e &

The following displayed icons are accompanied by a single, short beep.

Please wait, shutting down

|
< > 7|€ Power button has been pressed for 2 seconds. Concentrator is performing system shut down.

HEMM Life Clock (HH:MM), software version & serial number display (Vx.x:SN)
VX.).(:SN This will show up when the ‘No-breath-detect’ audible alarm button (bell button) has been

pressed for five seconds while the concentrator is running.

8.5. ALARMS

The device monitors various parameters during operation and utilizes an intelligent alarm system to indicate a mal-
function of the concentrator. Mathematical algorithms and time delays are used to reduce the probability of false
alarms while still ensuring proper notification of an alarm condition. If multiple alarm conditions are detected, the
highest priority alarm will be displayed. Note that failure to respond to the cause of an alarm condition potentially
will result in discomfort or reversible minor injury only (e.g., reduced oxygen supply or a burn). In case of an alarm,
seek to address the issue and/or switch to a backup source of oxygen.

WARNING!

Risk of injury or damage

* Audible alarms are to warn the user of problems. To ensure that audible alarms may be heard, the maxi-
mum distance that the user can move away from it must be determined based on the surrounding noise
level. Make sure the device is in a location where the alarms can be heard or seen if they occur.

The following section provides a listing and description of every possible alarm condition. The alarm system is
intended to notify an operator while wearing the device in a shoulder bag or while the device is set down within
range of an acceptable nasal cannula.

The device performs an alarm system auto-check on startup by illuminating all LED’s and briefly activating the audi-
ble alert signal. If the power plug is removed when a battery is connected, the alarms will work normally. If there is
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no battery or the device is not connected to AC or DC power, the alarms will not activate because there is no power.
With the battery connected, a power loss lasting less than 30 seconds will have no effect on the alarm system.

IMPORTANT: If multiple alarm conditions are detected, the highest priority alarm will be displayed.

IMPORTANT: Failure to respond to the cause of an alarm condition for low, medium and high priority alarms poten-
tially will result in discomfort or reversible minor injury only and develop within a period of time sufficient to switch
to a backup source of oxygen.

8.5.1 ALARM LOG

The device maintains a patient accessible alarm log that allows for the last alarm to be accessed and viewed on
the LCD (except for the no-breath-detect, check cannula, battery low / attach plug and batter empty / attach plug
alarms). The alarm log is retained in memory after the device experiences a total loss of power. To access the alarm
log, ensure the concentrator is plugged and turned off. Then hold the plus (+) button for 5 seconds. Alternatively,
the alarm log can be found in the Advanced Tab of the Inogen Connect App under Error Recall.

Once a new alarm is activated the new alarm overwrites the previous alarm. The alarm log is retained in memory
after the device is powered down. The time elapsed since the error occurred is displayed with the last alarm on the
alarm log. The device also maintains a service and repair alarm log that is not accessible by the patient.

8.5.2 INFORMATIONAL SIGNALS (LEVEL 1)
The following notification icons are accompanied by a single, short beep.

Display Icon Description What To Do
Power supply failure or loss of Plug in the power supply to continue
S e TR external power charging the battery.

The battery has stopped charging

—— and the device has switched to
battery power. Eventually the battery

will be depleted.

Inogen Rove 6 Battery hot The battery needs to be removed
and must be cooled before reuse.

1

Inogen Rove 6

Remove battery to cool.

Battery error Check the connection of your battery

Check battery. and ensure that it is properly attached

D and latched to the concentrator. If the
battery error persists with same bat-

% tery, stop using the battery and switch
to a new battery or remove the battery
and operate the concentrator using an
external power supply.
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8.5.3 LOW PRIORITY ALARM (LEVEL 2)

The following low priority alarms are accompanied by one beep and a solid yellow light.

Display Icon Description

Replace columns
Inogen Rove 6

@

Column replacement is required
within 30 days.

Extended start up

Inogen Rove 6

o

Mz,
’/I\\

Oxygen concentration is <87% two
minutes after the device's start up
sequence and at least 10 breaths
have been detected within the last
minute.

8.5.4 LOW PRIORITY ALARM (LEVEL 3)

WhatTo Do

Contact your equipment provider
to arrange for service and/or order
new columns from the manufacturer.

Wait a few minutes to see if the oxy-
gen concetration improves (alarm
will clear). If condition persists, a
secondary alarm will sound. Follow
the instructions for that alarm or
contact your equipment provider. If
alarm occurs frequently at start up,
this may indicate that maintenance
(column replacement) will soon be
required.

The following low priority alarms are accompanied by two beeps and a solid yellow light.

Display Icon Description

Battery low, attach plug

Inogen Rove 6

O
¥

Battery power is low with less than
10 minutes remaining.

Oxygen low
Inogen Rove 6

02
¥

The concentrator has been produc-
ing oxygen at a slightly low level
(<82%) for a period of 10 minutes.

Service soon
Inogen Rove 6

X

The concentrator requires servicing

at the earliest convenience. The

What To Do

Attach an external power supply
turn off and insert a fully charged
battery.

If condition persists, contact your
equipment provider.

Contact your equipment provider to
arrange for service.

concentrator is operating to specifi-
cation and may continue to be used.
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Display Icon

Inogen Rove 6

i
@t

Inogen Rove 6
=

;

Description
Battery HOT warning

The battery temperature is nearing
the temperature limit while concen-
trator is running on battery power.

System HOT warning

Concentrator temperature is nearing
temperature limit.

8.5.5 MEDIUM PRIORITY ALARMS (LEVEL 4)
The following medium priority alerts are accompanied by three beeps, repeated every 25 seconds, and a flashing

yellow light.

Display Icon

Inogen Rove 6

®

Inogen Rove 6

02
N

Inogen Rove 6
02 =

Inogen Rove 6

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved.

Description
No-breath-detect: check cannula

The concentrator has not detected a
breath for 60 seconds.

Oxygen error

Oxygen output concentration has
been below 50% for 10 minutes.

Oxygen delivery error

A breath has been recognized, but
proper oxygen delivery has not been
detected.

Battery empty, attach plug

The concentrator has insufficient
battery power. The concentrator
will shut down and stop producing
oxygen.

Page 31 of 356

WhatTo Do

If possible, move the concentrator
to a cooler location or power unit
with an external power supply and
remove battery. If condition persists,
contact your equipment provider.

If possible, move the concentra-

tor to a cooler location. Ensure air
intake and outlet vents have clear
access and particle filters are clean.
If condition persists, contact your
equipment provider.

WhatTo Do

Check that cannula is connected to
concentrator, there are no kinks in
tubing and the cannula is positioned
properly in your nose.

If condition persists, switch to your
backup oxygen source and contact
your equipment provider to arrange
for service.

If condition persists, switch to
backup oxygen source and contact
your equipment provider to arrange
for service.

Attach an external power supply or
replace with a full charged battery.
If the device has turned off, press
and hold the power button to turn
back on.

96-12100-06-01-A



Display Icon

Inogen Rove 6

)

Inogen Rove 6

C
)

S

Inogen Rove 6

> )

Inogen Rove 6

c AN

Inogen Rove 6

> O

Description
Battery HOT

The battery has exceeded tem-
perature limit while concentrator
is running on battery power. The
concentrator will shut down and
stop producing oxygen.

System HOT

Concentrator temperature is too
high. The concentrator will shut
down and stop producing oxygen.

Sensor fail

The concentrator’s oxygen sensor
has malfunctioned.

System COLD

The system is cold (<2°C). The con-
centrator will shut down and stop
producing oxygen.

System Error

The concentrator has stopped pro-
ducing oxygen and is shutting down.

9. TROUBLESHOOTING

Problem
Any problem accompanied by infor-

Possible Cause
Refer to device icon & alarm

mation on concentrator display, indi- | glossary

cator lights and/or audible signals

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved.
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What To Do

If possible, move concentrator to a
cooler location, then turn power off
and back on. Ensure air intake and
outlet vents have clear access and
particle filters are clean. If condition
persists, switch to external power
or a backup source of oxygen and
contact your equipment provider.
Ensure air intake and outlet vents
have clear access and particle
filters are clean. If condition per-
sists, switch to a backup source of
oxygen and contact your equipment
provider.

You may continue to use the con-
centrator. If the condition persists,
contact your equipment provider.

Move to a warmer environment to
allow the unit to warm up before
starting it. If condition persists,
switch to a backup source of oxy-
gen and contact your equipment
provider.

Switch to backup oxygen source
and contact your equipment
provider.

Recommended Solution

Refer to device icon & alarm
glossary
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Problem Possible Cause Recommended Solution

Concentrator does not power on Battery is discharged or no battery | Use external power supply or
when 0n/Off button is pressed is present replace battery with one that is fully
charged
AC Power supply is not connected | Check power supply connection and
properly verify green light is solid
DC power cord is not connected Check DC power cord connection at
properly the device and at cigarette lighter or
auxiliary DC power cord
Malfunction Contact your equipment provider
No oxygen Concentrator is not powered on Press On/Off button to power
concentrator

Cannula is not connected properly | Check cannula and its connection to

oris kinked or obhstructed concentrator nozzle

Does not connect to Bluetooth Other devices maybe causing inter- | Move the concentrator away from
ference, or the devices are too far other electronic devices and/or
apart. move it close to your mobile device.

10. CLEANING, CARE AND MAINTENANCE

Operator should perform periodic visual inspection of the device. ISO 80601-2-67 Clause 201.79.2.12

WARNING!
Risk of death, injury or damage
e DO NOT perform service or maintenance while the equipment is in use.

* DO NOT disassemble the device or any of the accessories or attempt any maintenance other than tasks
described in these instructions for use; disassembly creates a hazard of electrical shock and will void your
warranty. Do not remove the tamper evident label. For events other than those described in this manual,
contact your equipment provider for servicing by authorized personnel.

e DO NOT use any columns other than those specified in this user manual. The use of non-specified columns
may create a safety hazard and/or impair equipment performance and will void your warranty.

e Use only spare parts recommended by the manufacturer to ensure proper function and to avoid the risk of
fire and burns.

* Periodic visual inspection of the device is required to ensure no damage to the exposed components is
apparent. A typical visual inspection includes:

* Battery connectors- these should not be bent or deformed.

 Cannula barb- this should be straight and fully seated against the housing.

* Housing- the housing shoul be fully seated and secure with no cracking or other visible damage.
* Course particle filters - these should be in place and clear of debris, dust or other obstructions.

* Fine particle filter- this should be secure and in place.
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Replacement parts can be purchased from the manufacturer at www.inogen.com or by calling 1-877-466-4364.

10.1 CANNULA REPLACEMENT
Your nasal cannula should be replaced on a regular basis per the manufacturer’s instructions for use. Consult with
your physician and/or equipment provider and/or cannula manufacturer’s instructions for replacement information.

10.2 CASE CLEANING

DANGER!

Risk of injury or damage

Liquid will damage the internal components of the concentrator and its equipment. To avoid damage or injury
from electrical shock:

e Turn Off the concentrator and unplug the power cord before cleaning.

* DO NOT allow any cleaning agent to drip inside the air inlet and outlet openings.
e DO NOT spray or apply any cleaning agent directly to the cabinet.
e DO NOT hose down the product.

e DO NOT submerse the device or accessories in liquid

WARNING!

Risk of death, injury or damage

Harsh chemical agents can damage the concentrator and filters

e DO NOT clean with alcohol and alcohol-based products (isopropyl alcohol), concentrated chlorine-based
products (ethylene chloride), and petroleum-based products or any other harsh chemical agents.
Only use mild liquid dish detergent.

Periodically clean the case as follows:
1. Make sure the concentrator is off and is removed from the carry bag.
2. Clean the outside case using a cloth dampened with a mild liquid detergent and water.

3. Allow the concentrator to air dry, or use a dry towel, before returning the concentrator to the carry bag or
backpack and prior to operating the concentrator.

IMPORTANT: The device should receive an external cleaning weekly; accessories should be cleaned as needed.
The device exterior should be cleaned and the output filter replaced prior to delivering to a new patient.

10.3 FILTER CLEANING & REPLACEMENT (RP-501)
The particle filters must be cleaned weekly to ensure the ease of air flow.
To clean:
1. Remove the particle filters from both intake ends of the device.
2. Clean the particle filters with a mild liquid detergent and water, rinse in water and dry fully before reuse.

To purchase additional particle filters, contact your equipment provider or Inogen.
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10.4 CANNULA BARB AND OUTPUT FILTER REPLACEMENT (RP-506)

The cannula barb connects the gas pathway to the cannula while the output filter is designed to protect the user
from breathing in small particles when using the device. The output filter is located behind the cannula barb and
should be replaced between patients or when replacing the cannula barb. To replace the cannula barb and output

filter, follow these steps:

Step Instruction

1 1.1 Turn the spanner wrench tool counterclockwise to
unscrew the cannula barb.

2 2.1 Remove the cannula barb. d

b )
3 3.1 Check that there is no debris left inside. .
. ‘i’ S
3.2 Insert the new integrated cannula barb and ‘: S
output filter. =

4 4.1 Turn the spanner wrench tool clockwise until
the cannula barb is securely attached. Do not
overtighten.
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10.5 DC POWER CORD FUSE REPLACEMENT (RP-125)

The cigarette lighter DC power cord contains a fuse. If the DC power cord is being used with a known good power

source and the device is not receiving power, the fuse may need to be replaced.

WARNING

CHOKING HAZARD: small parts exposed when changing the fuse, keep away from small children and pets.
* CRITICAL FUSE SIZING: incorrect fuse replacement size may result in fire or inadequate equipment protec-

* Do not hang any type of accessory or accessory bracket from plug.

tion. Replace only with same type and rating of fuse.
e ELECTRICAL SHOCK: complete disconnect the cable before attempting to change the fuse.

To replace the fuse:

Step Instruction

1

1.1 Remove the tip by unscrewing the
retainer. Use a tool if necessary.

2.1 Remove the retainer, tip, and fuse.

3.1 The spring should remain inside the
cigarette lighter adaptor housing.

3.2 If the spring is removed, replace
the spring first before inserting the
replacement fuse.

4.1 Install a replacement fuse.
4.2 Reassemble the tip.

4.3 Ensure the retainer ring is properly
seated and tightened.
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10.6 COLUMIN CHANGE
The device is programmed to alert you when the columns should be replaced (see ‘Alarms’ section). Although will

need to purchase columns from the manufacturer or your service provider, the columns are designed to be easily
changed by the patient by following these steps:

Step Description

1 1.1 Turn off the device by pressing and
holding the power button.

2 2.1 If using, remove the device from the
carry case.
3 3.1 Remove the battery from the device.
Y. -

y e
4 -
-\

] 4.1 Place the device on its side so that the

underside is visible. ’ _
4.2 The columns are on one side of the B ___;,...'
device. “[ |
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Step Description

5 5.1 Unlock the columns by pushing the
latch button away from the columns.

5.2 While holding the latch button open,
slide column assembly out of the
device by lifting and pulling on the
metal pull handle.

6 6.1 Remove the columns completely from
the device by pulling outward on the
metal pull handle.

6.2 Both columns are removed as one
piece.

7 7.1 To install new columns, first remove
the four (4) dust caps from the new
columns.

7.2 Make sure there is no dust or debris
where the dust caps were located.

8 8.1 Insert the new columns into the device
immediately after removing the dust
caps.

8.2 Push the columns until the latch makes
an audible click and returns to the
closed position.

8.3 Push and fold metal pull handle flush to
bottom of columns.

DO NOT: leave the column ends exposed.

IMPORTANT: You need to notify the device that you have replaced the columns. This can be done through the

device itself or through the Inogen Connect App.
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Step Description

9

Resetting the columns through the device

9.1 Connect the device to AC power but
DO NOT power on the device.

9.2 Press and hold the plus (+) and (-)
minus button for 5 seconds. The screen
will display the ‘sieve reset’ informa-
tional icon.

9.3 Release the buttons once the ‘sieve
reset’ icon is displayed on screen.

9.4 Press the bell button once. The screen
will display the sieve reset success’
informational icon.

9.5 Press and hold the power button to turn
on the device.

-
%) Y] g@@

V) O
)| [ 930

PO

10

Resetting the columns through Inogen
Connect App

10.1 Open the Inogen Connect App on your
mobile device or tablet.

10.2 Navigate to the Advanced screen.
10.3 Click on Additional Information.
10.4 Click the Column Reset button.

\

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved.

Page 39 of 356

96-12100-06-01-A




10.7 BATTERY CARE AND MAINTENANCE

Lithium-ion batteries require special care to ensure proper performance and long life. Use only compatible batter-
ies with your device.

* Keep Dry: Always keep liquids away from batteries. If batteries become wet, discontinue use immediately and
dispose of battery properly.

* Effect of temperature on battery performance: The battery powers the device under most environmental con-
ditions. To extend the run-time of your battery, avoid running in temperatures less than 41°F (5°C) or higher than
95°F (35°C) for extended periods of time.

* Battery Storage: Remove your battery from the device when it is not in use to avoid inadvertent discharge.
Store battery in a cool, dry place. Store with a charge of at least 40-50%. Batteries should be charged up to full
charge and discharged down to 0% at least once every 90 days to maintain maximum lifetime. Avoid storing
your device Battery in extreme temperatures, below -4°F (-20°C) or above 140°F (60°C), for any amount of time.

* Battery Disposal: Contact your provider for proper battery disposal. Lithium-ion batteries, like all rechargeable
batteries, are recyclable and should never be incinerated.

10.8 SERVICE LIFE

The expected service life of the device is 5 years, except for the sieve beds (plastic columns) which have an
expected life of 1 year and the batteries, which have an expected life of 500 full charge/discharge cycles.

11. PAIRING YOUR DEVICE WITHTHE CONNECT APP

The Inogen Connect App pairs your portable oxygen concentrator to your mobile device or tablet using Bluetooth
technology. It is not available in every country — contact your equipment provider for more information.

IMPORTANT: the app is not intended to replace the user interface panel, which is the primary source of information
to which the patient should refer when operating the device.

IMPORTANT: Connection of the Inogen Rove 6 to a Bluetooth connection that includes other equipment could result
in previously unidentified risks to patients, operators or other third parties. The responsible organization should
identify, analyze, evaluate and control these risks. Subsequent changes to the Bluetooth connection could intro-
duce new risks and require additional analysis. Changes to the Bluetooth connection include:

 Changes in the Bluetooth configuration.

 Connection of additional items to the Bluetooth connection.

* Disconnecting items from the Bluetooth connection.
 Update of equipment connected to the Bluetooth connection.

* Upgrade of equipment connected to the Bluetooth connection.
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11.1 PAIRING YOUR DEVICE WITH THE MOBILE APPLICATION

1 Download the Inogen Connect App

1.1 On your smart phone or tablet, search
for ‘Inogen Connect’ in the App Store
(Apple) or Google Play (Android).

Step Description

2 Put the device in standby mode

2.1 Connect the AC power supply cord to
your portable oxygen concentrator

2.2 Plug into an electrical outlet.
2.3 D0 NOT power on the device.

3 Make sure your mobile device or tablet
has Bluetooth turned on

3.1 Navigating to Settings
3.2 Click on Bluetooth

3.3 Turn “on” using the slider

4 Activate Bluetooth on your device

4.1 Make sure the device is not
powered on.

4.2 Press and hold the minus button until
the Bluetooth icon appears on the
display.

5 Pair the concentrator to your mobile
device or tablet

5.1 Open the Connect App on your mobile
device.

5.2 Accept the connection to Bluetooth by
clicking OK.
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5.3 Locate your unique provider code

5.3.1If purchased from Inogen: the
provider code will be in the confir-
mation email or invoice

5.3.2 If purchased from a home care
provider or other third party: the
provide code will be in the paper-
work provided by them.

5.4 Input your provider code manually or by
scanning the QR code.

Inogen Connect Code

in it from invoice  SCAN

of sea

olwlelr|tiviuli|oe
alsio|rlalnlalk|L
+ z/xclvisnmiE
. -
/_\
-

Step Description

Usa your smartphane
camera to scan the Inegen
Connect Code from your
malled involce and pass it
Into the app automatically,

LET'S BCAN IT

INPUT MANUALLY

5.5 Search for your concentrator & serial
number by clicking the ‘Search for Con-
centrator’ button located towards the
bottom of the screen.

5.6 When the device is found, click on the
corresponding serial number.

SN-18103721
Inogen Rove 6

5.7 Read the Terms and Conditions.

5.8 If you choose to accept, click on
| Accept at the bottom of your screen.

IMPORTANT: If you do not agree with the
Terms and Conditions, you will not be able
to continue pairing your concentrator to
your mobile device.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

5.9 Press and hold the bell button to finish
pairing. This may take a few minutes.

DO NOT close the app while pairing.

P
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Step Description
6 Pairing complete. Use device normally. S

6.1 Once pairing is complete, you may
turn on your concentrator and use it BE=
normally.

6.2 The information shown on your Inogen
Connect screen will vary depending on
your portable oxygen concentrator’s
current state.

For more information,
visit www.Inogen.com/app.

11.2 CYBERSECURITY

Medical device security is a shared responsibility between patients, providers, and manufacturers of medical
devices. Failure to maintain cybersecurity may result in compromised device functionality, loss of data availability
or integrity, or exposure of other connected devices or networks to security threats.

If using the Inogen Connect App, it is important to ensure the following:
* Make sure to keep your OS updated
e Make sure to keep your app updated
e Make sure to enable passwords
e Turn off the concentrator’s Bluetooth when not paired with the Inogen Connect App

The Inogen Connect App is compatible with the following devices: iPhone 6 and later; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9 and
later, Samsung S5 and later; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 and later.

12. DEVICE REPAIR & DISPOSAL

12.1 REPAIR
Do not attempt to repair the device unless otherwise specified in these instructions for use. Contact your home
oxygen provider or manufacturer for assistance.

12.2 DISPOSAL

Follow your local governing ordinances for disposal and recycling of the device and accessories. If WEEE regula-
tions apply, do not dispose of in unsorted municipal waste. Within Europe, contact the EU Authorized Representa-
tive for disposal instructions. The battery contains lithium-ion cells and should be recycled. The battery must not be
incinerated.
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13. LIMITED WARRANTY STATEMENT

The device comes with a 3 year warranty (refer to customer invoice). The Product is warranted by Inogen to be free
from defects in materials and workmanship under normal use and service and when correctly maintained for the
time set out in the warranty statement provided with the Product, which period shall begin on the Original Shipment
Date. As used herein, “Original Shipment Date” means the original date of shipment of the Product by Inogen to
Customer. The warranties hereunder are granted by Inogen only to the original Customer of the Products and are
non-transferable. Customer’s original purchase receipt for the Products and proof of identity are required for the
limited warranties hereunder to be effective. For the limited warranty set forth herein to be effective, Customer
shall inspect each Product within two (2) days of delivery and before such Product is used. Customer agrees that
the warranties provided by Inogen with respect to the Product are subject to use of the Product in accordance with
Inogen’s instructions as provided and that failure to do so shall void the warranties. Inogen’s sole liability and Cus-
tomer’s sole and exclusive remedy arising out of or relating to the Products, including for a breach of warranty, is
limited to, at Inogen’s sole option, repair or replacement of the Product or part thereof which is returned at Custom-
er's expense to Inogen. This warranty shall apply only if Customer notifies Inogen in writing of the defective Product
promptly after the discovery of the defect and within the warranty period. Products may be returned only by Cus-
tomer and only when accompanied by an RMA reference number issued by Inogen. Inogen will not be responsible
for any alleged breach of warranty for which Inogen determines to have arisen from a cause not covered by this
warranty. Inogen shall make the final determination as to the existence and/or cause of any alleged defect.

Columns, rechargeable batteries, carry bag and power accessories are covered for a period of 1 year only.

For complete warranty statement, please visit www.inogen.com/warranty

14. TRADEMARKS AND DISCLAIMER

14.1 TRADEMARK
All trademarks are the property of their respective owners.

14.2 DISCLAIMER

The information in this document has been carefully examined and is believed to be reliable. Furthermore, the man-
ufacturer reserves the right to make changes to any products herein to improve readability, function, or design. The
manufacturer does not assume any liability arising out of the application or use of any product or circuit described
herein; neither does it cover any license under its patent rights nor the rights of others.

14.3THIS DOCUMENT

The information in this document is subject to change without notice. This document contains proprietary informa-
tion that is protected by copyright. No part of this document may be reproduced in any manner, in whole or in part

(except for brief excerpts in reviews and scientific papers), without the prior written consent of the manufacturer.

Be sure to read carefully and understand all manuals provided with the product.

14.4 FOR HELP

If you have questions about the information in these instructions or about the safe operation of this device, contact
your home oxygen provider or distributor.
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15. TECHNICAL DESCRIPTION

15.1 SPECIFICATIONS

Inogen Rove 6 Portable Oxygen Concentrator (Model # 10-501)

Mains Isolation

Remove both the DC input cord from device as well as the battery pack.

Dimensions with standard battery

7.2x33x8.2in(18.3x8.3x20.5¢cm)

Dimensions with extended battery

7.2x3.3x9in(18.3x8.3x22.9 cm)

Weight with standard battery

4.8 pounds (2.2kg)

Weight with extended battery

5.8 pounds (2.6kg)

Nominal sound level

39 dBA typical at setting 2 (MDS-Hi)

Maximum system sound power of 62 dBA

Maximum system sound pressure of 54 dBA

Typical lowest alarm sound pressure of 62.3 dBA (Measured in the carry bag)
Typical highest alarm sound pressure of 67.5 dBA (Measured in the carry bag)
(Sound pressures measured at 1 meter per IS0 3744

Warm up time 2 minutes

Oxygen concentration® 90% +6% and - 3% at all settings
Inspiratory trigger pressure sensitivity | <0.12 cm H20

Flow control settings Pulse dose setting 1,2,3,4,5,6
Maximum outlet pressure <22 PSI

18.7 PSI (129 kPa) + 10%

AC Power 100 to 240 VAC, 50 to 60 Hz
Autosensing 2.0 — 1.0A
DC Power 13.5-15.0VDC,100W
Max voltage: 12.0 to 16.8 VDC (+ 0.5)
Battery type Lithium ion

Rechargeable battery:

12.0t0 16.8 VDC (+ 0.5V)

Battery re-charge time

Standard (BA-500 & BA-508): up to 3 hours
Extended (BA-516): up to 4 hours

Operating temperature**

41to 104°F (5 to 40°C)

Operating humidity

15% to 90%, non-condensing

Operating atmospheric pressure

70 kPA to 106 kPA

Operating altitude**

0to 10,000 ft (0 to 3048 meters)

Shipping and storage temperature

-13to0 158°F (-25 to 70°C)

Shipping and storage humidity

Up to 90%, non-condensing

Store in a dry environment.

Measurement uncertainties:

Pulse volumes: + 15% of rated volume
Pressure: + 0.03 psig (General) / + 0.05 cm H20 (Inspiratory Trigger Sensitivity)

Oxygen concentration: + 3% (not accounting for temperature, barometric
pressure, and time from measurement device calibration)

*Based on atmospheric pressure of 101.3 kPa (14.69 psi) at 20° C (68° F) & Dry (STPD).
**Qperating outside of these operational specifications can limit the concentrator’s ability to meeting Oxygen
Concentration specification at higher liter flow settings.
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15.2 PULSE VOLUME FLOW SETTINGS*

Inogen Rove 6 Pulse Volumes per Flow Setting

(mL/breath +15% per ISO 80601-2-67)

BREATHS PER 1 2 3 4 5 6
MINUTE

10 21.6 43.4 65.7 85.8 104.5 1231
15 14.2 29.2 43.3 56.7 69.2 82.1
20 10.9 22.1 32.9 43.2 52.9 62.4
25 8.9 17.5 26.7 35.0 42.9 50.7
30 1.4 14.8 22.0 29.3 36.0 42.6
35 6.3 12.8 18.8 25.0 30.4 36.7
40 5.4 11.3 16.6 21.7 26.5 31.6
TOTAL VOLUME PER 210 420 630 840 1050 1260

MINUTE (ml/min)

15.3 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC) INFORMATION

WARNING!

Risk of death, injury or damage

» Use of accessories, transducers and cables other than those specified or provided by the manufacturer of
this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased electromagnetic immunity
of this equipment and result in improper operation.

* Avoid exposure to known sources of EMI (electromagnetic interference) such as diathermy, lithotripsy, elec-
trocautery, RFID (Radio Frequency ldentification), and electromagnetic security systems such as anti-theft/
electronic article surveillance systems, metal detectors. Note that the presence of RFID devices may not be
obvious. If such interference is suspected, reposition the equipment, if possible, to maximize distances.

 Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external anten-
nas) should be used no closer than 30 cm (12 inches) to any part of the device, including cables specified by
the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could result.

* The device should not be used adjacent to or stacked with other equipment. If adjacent or stacked use is
necessary, the device should be observed to verify normal operation. If operation is not normal, the device or
the other equipment should be moved.

Medical electrical equipment needs to be installed and used according to the EMC information in this manual.

This equipment has been tested and found to comply with EMC limits specified in IEC 60601-1-2. These limits are
designed to provide a reasonable protection against electromagnetic interference in a typical home environment.

This concentrator contains Transmitter Module IC: 2417C-BX31A. Contains FCC ID: N7NBX31A. This device com-
plies with Part 15 of the FCC rules. Operation is subject to the following two conditions: (1) this device may not
cause harmful interference, and (2) this device must accept any interference received, including interference that
may cause undesired operation.
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15.3.1 GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION -
ELECTROMAGNETIC IMMUNITY:
The Concentrator is intended for use in the electromagnetic environment of home, institution, vehicle, train, air-
plane, boats and other transport modalities. The user of the concentrator should make sure it is used in such
an environment. During the immunity testing specified below the Rove 6 will continue to deliver oxygen within

specification.

Immunity Test

IEC 60601 Test Level

Electromagnetic Environment Guidance

Conducted RF 3 Vrms The Rove 6 Portable Oxygen Concentrator is suitable for the

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz electromagnetic environment of typical home, institution,
6Vrms ISM and vehicle, train, airplane, boat and other transportation
amateur frequencies gnvironments.

Radiated RF 10V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz
to 2.7 GHz

Electrostatic + 8 kV contact Floors should be wood, concrete or ceramic tile. If floors are

discharge (ESD) +2,4,6,8and covered with synthetic material, the relative humidity should

IEC 61000-4-2 15 kV air be at least 30%.

Electrical fast + 2 kV for power Mains power quality should be that of a typical home,

transient/burst supply lines institution, vehicle or other transpiration and mobile

EC 61000-4-4 environments.

Surge +1kV line(s) to Mains power quality should be that of a typical home,

IEC 61000-4-5 line(s) institution, vehicle or other transpiration and mobile

environments.

Voltage dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines

IEC 61000-4-11

0% UT for 0.5 cycle at
0°,45°,90°,135°,
180 °,225°,270 °, and
315°.

0% UT for 1 cycle
70% UT for 25/30 cycle
0% UT for 200/300 cycle

Mains power quality should be that of a typical home,
institution, vehicle and other transportation and mobile
environments. If the user of the Rove 6 requires continued
operation during power mains interruptions, it is recommended
that the device be powered from an uninterrupted power

supply.

Power frequency
(50/60 Hz)
Magnetic field
IEC 61000-4-8

30 A/m

Power frequency magnetic fields should be at levels
characteristic of a typical home, institution, vehicle and various
mobile environments. Power frequency magnetic fields from
common appliances in the home are not expected to affect

the device.

NOTE: UT is the a.c. main voltage prior to application of the test level.
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15.3.2 GUIDANCE AND MANUFACTURER’S DECLARATION -

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The concentrator is intended for use in al home, institution, vehicle and other transportation and mobile environ-
ments. The user of the concentrator should assure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment Guidance

RF emissions Group 1 The concentrator uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and not likely to cause
any interference in nearby equipment.

RF emissions Class B The concentrator is suitable for use in all establishments,

CISPR 11 including domestic establishments and those directly

Harmonic Emissions | Class A connected to the public low- voltage power supply network

|EC 61000-3-2 that supplies buildings used for domestic purposes.

Voltage fluctuations / | Complies

flicker emissions

IEC 61000-3-3

ELECTRICAL ISOLATION DEVICE

The external power supply provides the means for electrical isolation where the AC inlet is incorporated into the
power supply.
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16 WIRELESS COMMUNICATION SPECIFICATIONS &
COMPLIANCE

16.1. BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG) BLUETOOTH BASIC RATE /
ENHANCED DATA RATE (BR/EDR) BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG)
BLUETOOTH LOW ENERGY (BLE)

Specification Characteristic

Standard compliance Bluetooth™ 4.2 BR/EDR and BLE
Effective RF radiated power output 7 dBm

Operating range <7.62m

Modulation DQPSK &DPSK

Bandwidth of receiving section 2.400 to 2.485 GHz

See FCC, Canada and Taiwan statements

16.2TRANSMITTER APPROVAL INFORMATION

Country Approval

United States FCC ID: N7NBX31A
Canada ISED: 2417C-BX31A

- 1C: 12246A-BM71S2

- HVIN: BM71BLES1FC2

Europe RED
Japan MlC 003_1801 96 Contains transmitter module with certificate number:
‘ E IEIOUS 180196
Korea KCC: R-C-SWK-BX31A
MSIP -CRM-mcp-BM71BLES1FC2
China CMIIT 1D: 2018DJ6590
Brazil ANATEL: 06670-18-01568

Modelo: RN4871

'J "ANATEL

06670-18- 01568

“Este equipaments nao tem direlto & protegio contra
interferéncia prejudicial e n&o pode causar interferdéncia
&m sistemas devidaments autorizados".

Este productc contém a placa Modelo RN4871
codigo de homologagao ANATEL 02699-18-08759.
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16.3 POTENTIAL FOR RADIO/TELEVISION INTERFERENCE

Country Statements

United States  This equipment has been tested and found to comply with the limits for a Class B
digital device, pursuant to Part 15 of the FCC Rules.

e These limits are designed to provide reasonable protection against harmful inter-
ference in a residential installation. This equipment generates, uses and can radi-
ate radio frequency energy, and if not installed and used in accordance with the
instructions, may cause harmful interference to radio communications. However,
there is no guarantee that interference will not occur in a particular installation.

If this equipment does cause harmful interference to radio or television reception,
which can be determined by turning the equipment off and on, the user is encour-
aged to try to correct the interference by one or more of the following measures:

o Reorient or relocate the receiving antenna.
o Increase the separation between the equipment and receiver.

o Connect the equipment into an outlet on a circuit different from that to which
the receiver is connected.

o Consult the dealer or an experienced radio/TV technician for help.

Canada This device contains license-exempt transmitter(s)/receiver(s) that comply with
Innovation, Science and Economic Development Canada’s license-exempt RSS(s).
Operation is subject to the following two conditions:

 This device may not cause interference.

* This device must accept any interference, including interference that may cause
undesired operation of the device.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est con-

forme aux CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada appli-

cables aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux

conditions suivantes:

e L'appareil ne doit pas produire de brouillage.

 L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage
est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Taiwan FE

11‘2?)?; BRERENEEREEY
F+ 1 KEXTEZSRZEDRGFTIEER,

JEREEF I,

NFE. EMBERAENTAFEEEEEE, MX

ThaR s B R ERE
Z##riﬂllj]ﬁbo

F+miFE ENRFHEERIERATFEERNE
ERTFEEEXREE .

RREATEERRE, BINER LTREERE
TERGFEERRA.

HIEGERIE, EIKE E%EEVF%Z%%??&EO
1E»IJJ¢§T‘FE ERATRGEEEHIE. BER
BERAEREST

B&RmcTE,
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17. SYMBOLS

U.S. Federal Regulation Restricts this Device to Sale
by order of Physician.
May also be applicable in other Countries

la

Keep Dry

&ONLY

Type BF Applied Part

Indoor or Dry Location Use Only,
Do Not Get Wet

Class Il Equipment

AC Power

No Open Flames (Concentrator); Do not incinerate
(Battery).

| 1D

DC Power

No smoking

Refer to instruction manual/booklet

No oil or grease

LO

Manufacturer

Importer

m
(9]

REP

Authorized Representative in the European
Community/European Union

Intertek
5024755

Electrical Safety Agency Certificate

Indicates use of the automobile DC power cord
(BA-306)

q

European Conformity

Indicates not for use in MRI environment

The manufacturer of this POC has determined this
device conforms to all applicable FAA requirements
for POC carriage and use on board aircraft.

O ®

The Federal Communications Commission

Medical device UDI Unique Device Identification
Protected from touch by fingers and objects greater

than 0.5in (12.5 mm). .

Protected from dripping water less than SN Serial Number

15 degrees from vertical.

Indicates the range of humidity to which the medical
device can be safely exposed

Patient information website
Some information for use are available on the web

Warning or caution. Attention required. REF Catalog Number
. UK . . .
Packaging is recyclable cA United Kingdom Conformity Assessment

Compliant with the Waste Electrical and Electronic
Equipment/Restriction of the Use of Certain
Hazardous Substances in Electrical and Electronic
Equipment (WEEE/RoHS) recycling directive.

Indicates the maximum and minimum temperature
limits at which the item shall be stored, transported
or used.

Date of Manufacture

Atmospheric pressure limitation to which the
medical device can be safely exposed (operating)

Contents

This side up

CH Authorized Representative
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1. VOORWOORD

Raadpleeg deze handleiding voor gedetailleerde instructies
over waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, specificaties
en aanvullende informatie.

Belangrijk:

* Gebruikers moeten deze hele handleiding
lezen alvorens de Inogen Rove 6 draagbare
zuurstofconcentrator te bedienen. Doet u dit niet, dan
kan dit leiden tot persoonlijk letsel en/of overlijden.
Als u vragen hebt over de informatie in deze
gebruikershandleiding of over de veilige bediening van
dit systeem, neem dan contact op met uw leverancier.

e Indien, in verband met het gebruik van dit product, een
sterfgeval of ernstige verslechtering van de gezondheid
is opgetreden, moet dit worden gemeld aan Inogen, Inc.
en de bevoegde autoriteit van uw land.

1.1 ALGEMENE INFORMATIE

Gebruikers moeten deze hele handleiding lezen alvorens de
Inogen Rove 6 draagbare zuurstofconcentrator te bedienen.
Kortheidshalve worden de termen "concentrator”, "POC",
"eenheid" of "apparaat’ soms gebruikt in dit document ver-
wijst naar de Inogen Rove 6 draagbare zuurstofconcentra-
tor. "Patiént" en "Gebruiker” worden door elkaar gebruikt.

1.2 NALEVING VAN NORMEN

Dit apparaat is genoteerd bij een internationaal erkend
testlaboratorium en geclassificeerd met betrekking tot
elektrische schokken, brand en mechanische gevaren in
overeenstemming met de volgende normen:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Medische elektrische
toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties

e |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Medische elektrische
toestellen - Deel 1-2: Algemene veiligheidseisen —
Secundaire norm: Elektromagnetische storingen - Eisen
en beproevingen

e |EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012, Medische elektrische
toestellen - Deel 1-8: Medische elektrische toestellen
- Deel 1-8: Algemene eisen voor basisveiligheid en
essentiéle prestaties - Secundaire norm: Algemene
eisen, beproevingen en richtlijnen voor alarmsystemen
in medische elektrische apparatuur en medische
elektrische systemen

e |[EC 60601-1-11:2015, Medische elektrische apparatuur
-Deel 1-11: Algemene eisen voor basisveiligheid
en essentiéle prestaties - Secundaire norm: Eisen
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voor medische elektrische apparatuur en medische
elektrische systemen gebruikt in de thuiszorgomgeving

|[EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020, Medische
elektrische toestellen - Deel 1-6: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties - Secundaire
norm: Bruikbaarheid

IS0 80601-2-69:2014, Medische elektrische apparatuur
-- Deel 2-69: Bijzondere eisen voor

basisveiligheid en essentiéle prestaties van
zuurstofconcentratorapparatuur

IS0 80601-2-67:2014, Medische elektrische apparatuur
-- Deel 2-67: Bijzondere eisen voor basisveiligheid

en essentiéle prestaties van zuurstofbesparende
apparatuur

IS0 80601-2-69:2020, Medische elektrische toestellen -
Deel 2-69: Eisen voor de basisveiligheid en essentiéle
prestaties van zuurstofconcentratorapparatuur

IS0 80601-2-67:2020, Medische elektrische toestellen -
Deel 2-67: Eisen voor de basisveiligheid en essentiéle
prestaties van zuurstofbesparende apparatuur

RTCA D0-160G, Omgevingsomstandigheden en
testprocedures voor boordapparatuur

IS0 18562-1:2017, Biocompatibiliteitsbeoordeling van
ademhalingsgassen in gezondheidstoepassingen

- Deel 1: Beoordeling en beproeving binnen een
risicobeheerproces

IS0 18562-2:2017, Biocompatibiliteitsheoordeling van
ademhalingsgassen in gezondheidstoepassingen - Deel
2: Beproevingen op deeltjesemissies

IS0 18562-3:2017, Biocompatibiliteitsbeoordeling van
ademhalingsgassen in gezondheidstoepassingen - Deel
3: Tests op emissies van vluchtige organische stoffen
(VOC's)

[EEE/ANSI C63.27-2017, Amerikaanse nationale norm
voor de evaluatie van draadloze coéxistentie
Bluetooth-kernspecificatie versie 4.2

RED 2014/53/EU

CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018)D Medische
elektrische toestellen - Deel 1: Algemene eisen voor
basisveiligheid en essentiéle prestaties (Aangenomen
IEC 60601-1:2005, derde editie, 2005 - 12, inclusief
amendement 1:2012, met afwijkingen voor Canada)
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1.2.1 CLASSIFICATIE VAN MEDISCHE
APPARATUUR

 |EC-apparatuur van klasse I
* Type BF toegepast deel

* |P22 - Beschermd tegen aanraking door vingers en
voorwerpen groter dan 12,5 mm. Beschermd tegen
druppelend water minder dan 15 graden van verticaal.

* Niet geschikt voor gebruik in aanwezigheid van een
ontvlambaar anesthesiemengsel met lucht of met
zuurstof of lachgas.

* Bedoeld voor continu gebruik.

1.2.2 IT NETWERK

Belangrijk: IT-netwerk is een systeem dat bestaat uit
draadloze (Bluetooth) overdracht tussen het apparaat en de
Inogen Connect-applicatie.

e Verbinding van het apparaat met een IT-netwerk kan
leiden tot voorheen onbekende risico's voor patiénten,
operators of derden.

e Latere wijzigingen in het IT-netwerk kunnen nieuwe
risico's met zich meebrengen en vereisen aanvullende
analyse.

* Wijzigingen in het IT-netwerk zijn onder meer:
o Wijzigingen in de IT-netwerkconfiguratie

o Verbinden van additionele items met het
IT-netwerk

o Verbinding van items met het IT-netwerk
verbreken

o Bijwerken van apparatuur verbonden met het
IT-netwerk

1.3 TYPOGRAFISCHE AFSPRAKEN

e Deze gebruikershandleiding bevat waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen en opmerkingen om de
aandacht te vestigen op de belangrijkste veiligheids-
en operationele aspecten van het apparaat. Om
deze punten in de tekst gemakkelijker te kunnen
identificeren, worden ze in de volgende typografische
conventies weergegeven:

e WAARSCHUWING: Verklaringen die ernstige
bijwerkingen en potentiéle veiligheidsrisico's
beschrijven.

e LET OP: Verklaringen die de aandacht vestigen op
informatie betreffende speciale zorg die door de arts
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en/of de patiént moet worden besteed aan een veilig en
doeltreffend gebruik van het hulpmiddel.

* BELANGRIJK: Verklaringen die de aandacht vestigen
op aanvullende belangrijke informatie over het
hulpmiddel of een procedure.

2. BEOOGD GEBRUIK

De Inogen Rove 6 draagbare zuurstofconcentrator levert
een hoge concentratie aanvullende zuurstof aan patiénten
die op voorschrift ademhalingstherapie nodig hebben. Hij
kan worden gebruikt in huis, in instellingen, in voertuigen,
treinen, vliegtuigen, boten en andere vormen van vervoer.

2.1 INDICATIES VOOR GEBRUIK EN KLINISCH
VOORDEEL

De Inogen Rove 6 wordt volgens voorschrift gebruikt door
patiénten die extra zuurstof nodig hebben om de zuurstof-
saturatie in het bloed te verhogen.

2.2 CONTRA-INDICATIES

Dit apparaat dient als zuurstofsupplement en is NIET
BEDOELD om het leven te ondersteunen. Gebruik dit prod-
uct ALLEEN als de patiént in staat is spontaan te ademen
en in staat is in te ademen en uit te ademen zonder gebruik
van een machine.

e NIET gebruiken in combinatie met ontvlambare an-
thetische of brandbare materialen.

e Gebruik dit apparaat NIET bij patiénten met een
tracheotomie.

e Gebruik dit apparaat NIET bij personen bij wie de
ademhaling tijdens normale rust niet in staat is het
apparaat te activeren.

2.3 PATIENTENCATEGORIE

Alleen volwassen patiénten. Zoals voorgeschreven door
de arts.

3. VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Voor een veilige installatie, montage en bediening van de
concentrator MOETEN deze instructies worden opgevolgd.
De patiént is de beoogde bediener van het apparaat.

3.1 WAARSCHUWING

Risico op letsel of schade
* Niet gebruiken in combinatie met een bevochtiger,
vernevelaar of CPAP, of verbonden met andere
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apparatuur. Dit kan de prestaties verminderen en/of de
apparatuur beschadigen.

De Rove 6 is MR onveilig. Het apparaat niet blootstellen
aan MRI-apparatuur of andere apparaten die sterke
magnetische velden genereren (bijvoorbeeld rontgen,
CT-scan of andere soorten straling).

Het gebruik van dit hulpmiddel is niet onderzocht onder
kinderen. Raadpleeg uw arts voordat u het product voor
pediatrische patiénten gebruikt.

Gebruik van dit product buiten het beoogde gebruik en
de specificaties is niet getest en kan leiden tot schade
aan het product, verlies van de werking van het product
of persoonlijk letsel.

Gebruik dit product niet op een andere manier dan
beschreven in de hoofdstukken specificaties en bedoeld
gebruik van deze handleiding.

Breng geen aanpassingen aan het apparaat aan.
Aanpassingen aan het apparaat kunnen de prestaties
nadelig beinvioeden of het apparaat beschadigen en
maken de garantie ongeldig, tenzij aangegeven of
geinstrueerd.

Voer geen service of onderhoud uit aan het apparaat
terwijl het in gebruik is.

Het is de verantwoordelijkheid van de patiént om

een alternatieve zuurstofbron te hebben in geval van
stroomuitval of mechanische storing. Dit moet worden
beoordeeld bij aanvang van de zuurstofbehandeling
en gebaseerd zijn op de toestand van de patiént,

de leefomgeving en het vermogen van de patiént

met reservevoorraden aanvullende zuurstof. Deze
kenmerken moeten regelmatig opnieuw worden
beoordeeld als de omstandigheden van de patiént
veranderen.

Het is de verantwoordelijkheid van de patiént om een
reserve zuurstofvoorziening te plannen tijdens het
reizen; Inogen aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
eventuele onderbrekingen in de zuurstoftoevoer als een
reservebron niet verzekerd is.

Als u zich ziek of ongemakkelijk voelt, of als de
concentrator geen zuurstofpuls signaleert en u de
zuurstofpuls niet kunt horen en/of voelen, raadpleeg
dan ONMIDDELLIJK uw apparatuurleverancier en/of uw
arts.

Als u niet in staat bent om ongemak te communiceren,
hebt u mogelijk extra bewaking nodig en of een
gedistribueerd alarmsysteem om de informatie door te
geven.
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Dit apparaat produceert verrijkt zuurstofgas dat
verbranding bevordert. Niemand laten roken en geen
open vlammen toestaan binnen 2 m van dit apparaat
terwijl het in gebruik is. Roken tijdens therapie is
gevaarlijk en kan leiden tot gezichtsverbrandingen of

de dood. Als u rookt, moet u de zuurstofconcentrator
altijd uitschakelen, de canule verwijderen en de kamer
verlaten waar de canule of de zuurstofconcentrator zich
bevindt. Als u de kamer niet kunt verlaten, moet u 10
minuten wachten nadat de zuurstofstroom is gestopt.

Zuurstof is brandbaar. Laat de neuscanule niet
achter op bedovertrekken of stoelkussens. Zet de
zuurstofconcentrator uit als u hem niet gebruikt.

Vermijd gebruik van het apparaat in de aanwezigheid
van verontreinigingen, rook of dampen. Gebruik het
apparaat nietin de aanwezigheid van ontvlambare
anaesthetica, reinigingsmiddelen of andere chemische
dampen. Gebruik geen spuitbussen in de buurt van het
apparaat.

Gebruik geen andere voeding, netsnoeren of
accessoires dan deze die in deze gebruikershandleiding
gespecificeerd zijn. Het gebruik van niet
gespecificeerde voedingen, netsnoeren of accessoires
kan een veiligheidsrisico inhouden en/of de prestatie
van de apparatuur belemmeren.

Gebruik geen olie, vet of producten op basis van
petroleum op of bij het apparaat, op uw gezicht of
bovenborst om het risico van brand en brandwonden
te voorkomen. Gebruik alleen lotions of zalven op
waterbasis die geschikt zijn voor zuurstof tijdens de
installatie of het gebruik tijdens de zuurstoftherapie.

Smeer geen fittingen, aansluitingen, slangen of andere
accessoires van de zuurstofconcentrator om het risico
van brand en brandwonden te vermijden.

Houd kabels uit de nabijheid van kinderen en dieren om
gevaar voor verstikken en wurging te vermijden.

Het is de verantwoordelijkheid van de patiént om
alleen onderdelen en accessoires te gebruiken die

in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd. Door

de patiént gebruikte onderdelen en accessoires die
niet in deze gebruiksaanwijzing worden aanbevolen,
vallen uitsluitend onder de verantwoordelijkheid van de
patiént. Inogen aanvaardt geen aansprakelijkheid voor
het gebruik van onderdelen en accessoires die niet in
deze gebruiksaanwijzing zijn vermeld.

Het is de verantwoordelijkheid van de patiént om
de batterij regelmatig te controleren en zo nodig te
vervangen volgens deze gebruiksaanwijzing. Inogen
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aanvaardt geen aansprakelijkheid voor personen die
ervoor kiezen zich niet aan de aanbevelingen van de
fabrikant te houden.

e Om ervoor te zorgen dat u de therapeutische
hoeveelheid zuurstof ontvangt overeenkomstig uw
medische toestand, mag het apparaat (1) alleen worden
gebruikt nadat een of meer instellingen individueel
voor u zijn bepaald of voorgeschreven bij uw specifieke
activiteitenniveaus, (2) worden gebruikt met de
specifieke combinatie van onderdelen en accessoires
die in overeenstemming zijn met de specificaties van de
concentratorfabrikant en die werden gebruikt terwijl uw
instellingen werden bepaald.

* De instellingen van andere modellen of merken
zuurstoftherapieapparatuur komen mogelijk niet
overeen met de instellingen van dit apparaat.

* De instellingen van dit apparaat komen mogelijk niet
overeen met de instellingen voor apparaten die een
continue zuurstofstroom leveren.

* Gebruik van dit apparaat op een hoogte boven 3.048
m of buiten het temperatuurbereik van 5 - 40°C
of een relatieve vochtigheid van meer dan 95%
zal naar verwachting de stroomsnelheid en het
zuurstofpercentage en daarmee de kwaliteit van de
zuurstoftherapie negatief beinvioeden. Gebruik van dit
apparaat onmiddellijk na opslag bij temperaturen buiten
het toegestane werkingshereik kan de werking van het
apparaat nadelig beinvioeden totdat de temperatuur
weer binnen het toegestane werkingsbereik ligt. Wind
of sterke tocht kunnen de nauwkeurige toediening van
zuurstoftherapie nadelig beinvloeden.

e Als het apparaat faalt, keert u terug naar uw vorige
toestand voordat u met de zuurstoftherapie begon. Deze
toestand zal voor elke individuele patiént anders zijn.

 De juiste plaatsing en positionering van de neuscanule
in de neus is essentieel voor de consistente werking
van deze apparatuur.

 Gebruik dit apparaat niet in combinatie met een
luchtbevochtiger, vernevelaar of CPAP, of parallel
of in serie met andere zuurstofconcentratoren of
zuurstoftherapieapparaten. Dit kan de prestaties nadelig
beinvioeden en de apparatuur beschadigen.

3.2 LET OP!

Risico op kleine verwondingen of ongemak

e Het apparaat, onderdelen en toebehoren zijn
gespecificeerd voor gebruik bij debieten tussen stand 1
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en stand 6.

Incompatibele onderdelen en accessoires kunnen
leiden tot verminderde prestaties of schade en kunnen
uw garantie doen vervallen.

Het apparaat is ontworpen om een zuurstofflow van
hoge zuiverheid te leveren. Een adviserend alert,
*Zuurstof laag’, laat u weten als het zuurstofgehalte
gedaald is. Als het alarm aanhoudt, moet u contact
opnemen met uw leverancier.

De instelling van de zuurstofstroom moet voor

elke patiént afzonderlijk door de voorschrijver

worden bepaald en geregistreerd. Hetis de
verantwoordelijkheid van de patiént om de instelling(en)
van de therapie regelmatig opnieuw te beoordelen op
doeltreffendheid.

Breng geen aanpassingen aan het apparaat aan.
Aanpassingen aan het apparaat kunnen de prestaties
nadelig beinvloeden of het apparaat beschadigen en
maken de garantie ongeldig, tenzij aangegeven of
geinstrueerd.

Gebruik geen olie, vet of op petroleum gebaseerde
producten op of bij het apparaat of de accessoires.

Gebruik geen smeermiddelen op het apparaat of zijn
accessoires.

De luchtinlaat of -uitlaat niet belemmeren terwijl

het apparaat in gebruik is. Het blokkeren van de
luchtcirculatie of het plaatsen in de buurt van een
warmtebron kan leiden tot interne warmteopbouw

en uitschakeling of schade aan de concentrator. In

het geval van veranderingen in de prestaties van het
apparaat, raadpleeg het gedeelte over het oplossen van
problemen in dit document.

Dit apparaat niet zonder deeltjesfilter gebruiken.
Deeltjes die in het systeem worden gezogen, kunnen het
apparaat beschadigen.

Wikkel de kabels nooit om de voeding tijdens opslag.
Rijd, sleep of plaats geen voorwerpen over de

kabel. Indien u dit toch doet, is er kans dat de kabels
beschadigd raken met storingen in de stroomtoevoer
naar de concentrator als gevolg.

Gebruik de gelijkstroomkabel niet met een splitter voor
sigarettenstekkers. Dit kan tot oververhitting van het
gelijkstroomvoedingskabel leiden.

De universele voeding niet demonteren. Dit kan tot
storing van de componenten en/of een gevaar voor de
veiligheid leiden.
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¢ Plaats niets anders in de voedingspoort van het het stopcontact een belasting van 15A niet ondersteund,
apparaat dan de meegeleverde voeding. Als gebruik is het mogelijk dat de stoppen doorslaan of beschadigd
van een verlengsnoer noodzakelijk blijkt, gebruik dan raken.
een verlengsnoer met het Merkteken van Underwriters
Laboratory (UL) en een minimale dikte van 18 ijkmaat. Sluit
geen andere apparaten op hetzelfde verlengsnoer aan.

e \Wanneer u het apparaat in een auto van stroom
voorziet, zorg er dan voor dat de motor van het voertuig
eerst draait voordat u de gelijkstroomkabel op de

* Verpak de concentrator, accessoires of systemen voor sigarettenaanstekeradapter aansluit. Als het apparaat
verzending niet opnieuw in verpakkingen die niet door werkt zonder dat de motor draait, is er kans dat de accu
Inogen zijn geleverd. uitgeput raakt.

o Start de auto niet met startkabels terwijl de  Een verandering in hoogte (bijv. van de kust naar de
gelijkstroomvoedingskabel is aangesloten. Dit kan tot bergen) kan van invloed zijn op de totale hoeveelheid
spanningsstoten leiden die de voeding van het apparaat zuurstof die de patiént ter beschikking staat. Raadpleeg uw
kunnen uitschakelen en/of beschadigen. arts voordat u naar een hoger of lager gebied reist om te

 Laat het apparaat niet achter in een omgeving die hoge AR @ TS B e A A T e o

temperaturen kan bereiken, zoals een onbewaakte auto in e Houdt vocht te allen tijden weg van de batterijen. Als
een omgeving met hoge temperaturen. batterijen nat worden, stopt u onmiddellijk het gebruik en

¢ Raak de verzonken elektrische contacten van de externe werpt u de batterijen op de juiste wijze weg.

batterijlader niet aan; schade aan de contacten kan de * Om de werktijd van uw batterij te verlengen, gebruikt u
werking van de oplader beinvioeden. deze beter niet langdurig bij temperaturen onder 5 °C (41
°F) of boven 35 °C (95 °F). Bewaar de batterij op een koele,

* Het apparaat werkt alleen zoals gespecificeerd .
droge plaats. Bewaar met een lading van 40-50%.

wanneer het wordt gebruikt binnen het temperatuur- en
vochtigheidsbereik van de hoogte zoals gespecificeerd in * Patiénten met een ademhalingsinspanning onder de
deze gebruiksaanwijzing gespecificeerde inspiratoire gevoeligheidswaarde kunnen
het apparaat mogelijk niet consequent activeren om

* Het apparaat moet te allen tijde droog worden gehouden. . .
zuurstoftherapie te krijgen.

Blootstelling aan water kan leiden tot elektrische schokken

en/of schade.

* Voor een optimale levensduur van de zeefbedden 4. INSTRUCTIES EN SCHOLING
(kolommen), dient het product regelmatig te worden De leverancier van het product moet ervoor zorgen dat
gebruikt alle gebruikers van dit apparaat, indien van toepassing, de

 Het apparaat doet dienst als secundaire voeding mocht de gebruikershandleiding ontvangen.
externe wisselstroom- of gelijkstroomvoeding onverwacht
wegvallen. Zelfs wanneer het apparaat via een externe

WAARSCHUWING:

voeding wordt gebruikt, moet een goed geplaatste batterij
in het apparaat blijven. Hierdoor wordt het risico van
onderbreking van de werking geminimaliseerd en blijven
de alarmen functioneren.

Gebruik het product niet zonder goede zelftraining door
het lezen van deze handleiding.

Als u na het lezen van deze gebruikershandleiding

* De voeding moet op een gped geventileerde plaats aanvullende informatie nodig hebt, neem dan contact op
worden geplaatst, aangezien deze voor de warmteafvoer met uw leverancier van de apparatuur.

afhankelijk is van de luchtcirculatie. De voeding kan tijdens
het gebruik heet worden; laat in dat geval eerst afkoelen
voordat u ermee gaat werken om letsel te voorkomen.

e Zorg ervoor dat het aanstekerstopcontact in de auto
schoon is en geen sigarettenas bevat en de adapterstekker
goed past, anders kan oververhitting optreden.

» Controleer of het stopcontact van de aansteker in de auto
van een voldoende sterke zekering is voorzien voor de
voedingsvereisten van het apparaat (minimaal 15 A). Indien
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5. PRODUCTBESCHRIJVING

Het Inogen Rove 6 draagbare zuurstofconcentratiesysteem kan de volgende accessoires bevatten:
Wisselstroomvoedingssnoer, gelijkstroomvoedingssnoer, oplaadbare batterij en draagtas.

5.1 SCHEMATISCHE BESCHRIJVING

Deze sectie is bedoeld om u vertrouwd te maken met de onderdelen en de interface van het apparaat. Voer geen handelingen
op of met uw POC uit voordat u Hoofdstuk 7, Inogen Rove 6 BEDIENEN, hebt gelezen.

@ o) ®

Inogen Rove 6

(C @
. {2@@—2

Item Beschrijving Functie
1 Aan/uit-knop ¢ Door deze knoppen ingedrukt te houden wordt het apparaat in- en uitgeschakeld. Probeer dit
NIET onder nadat u Sectie 7, Bediening van Inogen Rove 6 heeft gelezen.
2 Regelknoppen voor de  Gebruik de toetsen - of + voor de stroominstelling om de instelling te wijzigen.
flowinstelling e Erzijn zes instellingen, van 1 tot 6.
3 Regelknoppen voor het * Door op deze knop te drukken wijzigt het volumeniveau, van 1 tot 4.
volume
4 Bel knop * Als u op deze knop drukt, wordt het geluidsalarm van het apparaat dat geen ademhaling

detecteertin- en uitgeschakeld.

o Wanneer deze modus is ingeschakeld: Het apparaat zal alarm slaan met hoorbare en
visuele signalen wanneer gedurende 60 seconden geen ademhaling is gedetecteerd. Na
60 seconden schakelt het apparaat over naar de automatische pulsatiemodus. Als er een
andere ademhaling wordt waargenomen, verlaat het apparaat de automatische pulsmodus
en levert het normaal bij ademhaling.

o Deze modus is ingeschakeld wanneer er een bel in de linkerbovenhoek van het display
staat. Als de stroom uitvalt, blijft het akoestische ademhalingsdetectie-alert ingesteld in de
voorkeursmodus van de gebruiker.

5 Scherm e Het scherm toont informatie over de status van het apparaat, zoals stroominstelling,
stroomstatus, levensduur van de batterij en alarmen.

o Verwijder vaor gebruik het FCC-etiket dat met statische elektriciteit aan het scherm bevestigd
is.

6 Verklikkers ¢ Geen ademhaling detectie: Een groen lampje geeft ademhalingsdetectie aan.

* Signaal/Alarm LED: Een geel lampje duidt op een verandering in de bedieningsstatus of een
toestand die een reactie vereist (alarm).

¢ Een knipperend lampje heeft een hogere prioriteit dan een niet-knipperend lampje.

7 Akoestische signalen ¢ Een akoestisch signaal (pieptoon) duidt op een verandering in de werkstatus of een conditie
die een reactie vereist (alarm).
¢ Snel herhaalde pieptonen duiden op toestanden met hogere prioriteit.
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Item  Beschrijving Functie

8 Achtergrondverlichting * Achtergrondverlichting zal het scherm gedurende 15 minuten oplichten wanneer er kort op de

aan/uit-knop wordt gedrukt.

At

Item Beschrijving Functie

9 Deeltjesfilter * De filters moeten tijdens de werking altijd op hun plaats zitten om de lucht die het apparaat bin-
nenkomt vrij te houden van grote deeltjes.

10 Canulehaak e De neuscanule wordt via deze weerhaak op het apparaat aangesloten.

1 Stroom in * Aansluiting voor de externe voeding van de wisselstroom- of gelijkstroomvoedingskabel.

12 USB-poort e Alleen voor gebruik tijdens service.

6. ALGEMENE INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

Een verscheidenheid aan accessoires kan de draagbaarheid en het gebruik van de Inogen Rove 6 draagbare
zuurstofconcentrator verbeteren. Naast het apparaat bevat de verpakking accessoires om aan de slag te gaan en
een gebruikershandleiding. Neem contact op met uw leverancier van zuurstof voor een volledige lijst van beschikbare
accessoires.

Controleer het apparaat en zijn accessoires altijd op tekenen van beschadiging voor gebruik.

Belangrijk: Hoewel de doos of verpakking enige schade kan vertonen, bijv. scheuren of deuken, kan het apparaat
nog bruikbaar zijn. Als het apparaat of een accessoire tekenen van schade vertoont, neem dan contact op met uw
zuurstofleverancier.

Controleer voordat je begint of je het volgende hebt:
* Concentrator
e Batterij
e Draagtas
e Wisselstroomvoeding

* Gelijkstroomvoedingskabel
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6.1 ACCESSOIRES EN VERVANGINGSONDERDELENLIJST

WAARSCHUWING!

Risico op overlijden, letsel of schade

Gebruik alleen de door Inogen gespecificeerde voedingen om letsel of schade die de garantie doet vervallen te
voorkomen.

Gebruik alleen voedingen/adapters of accessoires die in deze handleiding zijn gespecificeerd. Het gebruik van accessoires
die niet gespecificeerd zijn, kan gevaar opleveren en/of de prestaties van het apparaat negatief beinvloeden. Niet alle
accessoires worden bij uw systeem geleverd en kunnen afzonderlijk worden aangeschaft. De volgende optionele accessoires
en vervangingsonderdelen kunt u kopen bij de fabrikant op www.inogen.com of door te bellen naar 1-877-466-4364.

Accessoire Catalogusnummer Accessoire Catalogusnummer

Standaard batterij BA-500/BA-508 Wisselstroom - Zuid-Afrika RP-145
Uitgebreide batterij BA-516 Draagtas CA-500
Wisselstroomvoeding BA-502/BA-501 Rugzak CA-550
AC-voeding - Europees snoer RP-116 Externe batterijlader BA-503
AC stroom - UK snoer RP-115 Gelijkstroomvoedingskabel BA-306
AC-voeding - Noord-Amerikaans snoer | RP-109 Canulehaak kit RP-506
AC stroom - Zwitserland snoer RP-227 Vervangkolommen RP-502
Wisselstroom - Australié RP-120 Vervangdeeltjesfilters voor inlaat RP-501
WAARSCHUWING!

Gebruik het apparaat of accessoires die tekenen van schade vertonen niet.

6.2 PACKS VAN OPLAADBARE BATTERIJEN (BA-500, BA-508 EN BA-516)

De batterij kan vermogen aan het apparaat leveren zonder op een externe voedingsbron
aangesloten te zijn. Uw apparaat kan worden geleverd met 1 of meer batterijen, afhankelijk van
de configuratie die u hebt besteld. Dit apparaat is compatibel met drie verschillende batterijen:
BA-500 en BA-508 zijn standaardbatterijen met 8 cellen, terwijl BA-516 de uitgebreide batterij met
16 cellen is. Deze batterijen zullen het apparaat gedurende verschillende perioden van energie
voorzien, afhankelijk van de stroominstelling.

Deze tabel toont de typische looptijden voor een nieuwe accu.

Apparaatinstelling Standaard batterijduur (BA-500/BA-508) Verlengde batterijduur (BA-516)
1 Tot met 6:15 Tot met 12:45

2 Tot met 5:00 Tot met 10:15

3 Tot met 3:15 Tot met 6:30

4 Tot met 2:15 Tot met 5:15

5 Tot met 1:45 Tot met 3:30

6 Tot met 1:15 Tot met 2:30

OPMERKING: De batterijduur verschilt naargelang de flowinstelling en omgevingsomstandigheden. De getoonde
tijd is een gemiddelde en kan + 10% variéren.
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6.2.1 CONTROLEREN VAN DE BATTERIJSTATUS BIJ INSTALLATIE OP HET APPARAAT

Wanneer het apparaat op de batterij werkt, toont het display het geschatte percentage (%) of de resterende laadminuten.
Deze pictogrammen geven aan dat het apparaat op de batterij werkt en niet wordt opgeladen:

| De batterij is leeg of de batterijstatus is niet | De batterij heeft minder dan 10% lading over
beschikbaar

| De batterij heeft minder dan 20% lading over | De batterij heeft minder dan 30% lading over

De batterij heeft minder dan 40% lading over | De batterij heeft minder dan 50% lading over

De batterij heeft minder dan 60% lading over i De batterij heeft minder dan 70% lading over

De batterij heeft minder dan 80% lading over De batterij heeft minder dan 90% lading over

De batterij is vol

EEELD

BELANGRIJK: Als het apparaat detecteert dat de batterij minder dan 10 minuten kan werken, klikt een alert met lage prioriteit. Als
de batterij leeg is, verandert dit in een alarm met hoger prioriteit.

Als de batterij minder dan 10 minuten over heeft, doe dan een van de volgende:
* Sluit het apparaat aan op een wissel- of gelijkstroombron met behulp van de wisselstroomvoeding of het gelijkstroomsnoer.

» Schakel het apparaat uit en vervang de lege batterij door een opgeladen batterij. Om de batterij te verwijderen houdt u de
knop van het batterijslot ingedrukt en schuift u de batterij uit het apparaat.

Als de batterij leeg is, laadt u de batterij op door het apparaat aan te sluiten op externe voeding of door de batterij op te laden met
de externe batterijlader.

6.2.2 CONTROLEREN VAN DE BATTERIJSTATUS WANNEER DEZE NIET OP HET APPARAAT IS
GEINSTALLEERD

¢ Om de lading van de batterij te controleren wanneer deze niet in het apparaat is geinstalleerd, drukt u op de groene
batterijpictogramknop. De inficator van de batterijmeter (<10% - 100%) gaan links van de groene batterijpictogramknop
branden om het oplaadniveau van de batterij aan te geven: :

4 LED's lichten op: 75% tot 100% vol |n0ge N

3 LED's lichten op: 50% tot 75% vol

2 LED's lichten op: 25% tot 50% vol LED —| ][] @

o
1 LED licht op: 10% tot 25% vol S Q @ @

1 LED knippert: Batterij is minder dan 10% vol en moet worden opgeladen

~
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6.2.3 HET OPLADEN VAN DE BATTERIJEN

De concentrator zal de batterij opladen telkens als de batterij geinstalleerd is en het apparaat verbonden is met een externe-
wisselstroom of gelijkstroombron (behalve in een vliegtuig). U zult weten dat de batterij aan het opladen is wanneer het
batterij pictogram op het scherm van het apparaat een bliksemschicht heeft die er doorheen gaat zoals afgebeeld:

De batterij is volledig opgeladen en laadt op
indien nodig om zijn lading te behouden.

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 98%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 89%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 79%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 69%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 59%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 49%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 39%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 29%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 19%

De batterij is aan het opladen met een
oplaadniveau van minder dan 10%

Het apparaat werkt met een externe stroombron
zonder batterij, of de externe stroombron is
onvoldoende om de batterij op te laden.

o o NN NN NN NN

BnD D RN R KD RS

Wanneer u begint met het opladen van een volledig lege batterij, kan het laadproces gedurende de eerste minuten starten en
stoppen. Dit is normaal.

Als het apparaat langer aangekoppeld blijft dan de volledige oplaadtijd, zal dit geen schade aan het apparaat of de batterij
veroorzaken. Als u meerdere batterijen gebruikt, zorg er dan voor dat elke batterij een etiket heeft (1,2, 3 of A, B, C, enz.) en
wissel op regelmatige basis af.

6.2.4 LEVENSDUUR EN ONDERHOUD VAN DE BATTERIJ

De batterijen van het apparaat zijn ontworpen om 500 laad/ontlaad cycli mee te gaan. Om de looptijd van uw batterij te
verlengen:

 Gebruiken beter niet langdurig bij temperaturen onder 5 °C (41 °F) of boven 35 °C (95 °F).
» Bewaren op een koele, droge plaats met een lading van minstens 40-50%.

e Houd vloeistoffen uit de buurt van batterijen. Als batterijen nat worden, stopt u onmiddellijk het gebruik en werpt u de
batterijen op de juiste wijze weg.

Batterijen moeten minstens om de 90 dagen volledig worden opgeladen en tot 0% worden ontladen om een maximale
levensduur te behouden.

©2022 Inogen, Inc. Alle rechten voorbehouden. Pagina 64 van 356 96-12100-06-01-A



6.3 HET GEBRUIKVAN DE NEUSCANULE

LET OP!

Risico op kleine verwondingen of ongemak

De juiste plaatsing van de tanden van de neuscanule in de neus is essentieel voor de zuurstoftoediening. Zorg ervoor dat
de neuscanule goed is aangesloten op het mondstuk en dat de slang niet geknikt of afgekneld is. Vervang de neuscanule
regelmatig.

WAARSCHUWING!

Risico op letsel

De neuscanule moet worden beoordeeld op 6 liter per minuut voor een goede zuurstoftoediening. Merk op dat canules
kunnen worden gewaardeerd in “liters per minuut’, ook al vertegenwoordigt het door u voorgeschreven instellingsgetal
voor de pulsdosis geen constante flow in liters per minuut.

Met het apparaat moet een neuscanule worden gebruikt om zuurstof van de concentrator toe te
voeren. Een canule met enkelvoudig lumen met een lengte tot 7,62 m wordt aanbevolen om voor de
juiste ademhalingsdetectie en zuurstoftoevoer te zorgen. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant.

6.4 WISSELSTROOMVOEDING (BA-502/BA-501)

De wisselstroomvoeding omvat een wisselstroomvoeding die wordt aangesloten op het apparaat en een wisselstroomkabel
voor aansluiting op de voeding en het bijbehorende stopcontact. De wisselstroomvoeding past zich automatisch aan aan
ingangsspanningen van 100V-240V (50-60Hz).

Doe het volgende om wisselstroom te gebruiken: =
1. Sluit de wisselstroomsteen aan op de voedingskabel.
2. Steek de voedingskabel in een standaard stopcontact.

3. Steek de voedingskabel in de voedingspoort die zich bij de deeltjesfilter
aan de achterkant van de concentrator bevindt.

De netvoeding laadt de batterijen op wanneer het apparaat op het lichtnet
is aangesloten (behalve in vliegtuigen).
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6.5 GELIUKSTROOMKABEL (BA-306)

Het systeem kan al dan niet voorzien zijn van een gelijkstroomkabel. Als er geen gelijkstroomsnoer bij zit, kunt u dit als apart
accessoire bij de fabrikant kopen.

WAARSCHUWING!

Risico op overlijden, letsel of schade

Raak het uiteinde van het gelijkstroomsnoer na gebruik niet aan omdat het heet is. Het aanraken van het uiteinde van het
gelijkstroomsnoer onmiddellijk nadat het uit de sigarettenaanstekeradapter is gehaald, kan letsel veroorzaken.

De gelijkstroomkabel bestaat uit één kabel met één uiteinde dat rechtstreeks op het apparaat wordt aangesloten en een
ander uiteinde dat in het gelijkstroomstopcontact gaat.

Om het DC netsnoer te gebruiken: = 4

1. Steek het ene uiteinde van het gelijkstroomsnoer in de
sigarettenaansteker of in de extra gelijkstroomvoorziening. .
2. Steek het andere uiteinde van het gelijkstroomsnoer in het apparaat. ‘

3. Zorg ervoor dat het apparaat goed vastzit voordat u de auto of een -
ander voertuig bestuurt. Zet het apparaat aan en gebruik het normaal. -
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6.6 EXTERNE BATTERIJLADER (BA-503, OPTIONELE ACCESSOIRE NIET INBEGREPEN)

Uw concentrator zal de batterij opladen telkens als de batterij geinstalleerd is en het apparaat verbonden is met een externe-
wisselstroom of gelijkstroombron (behalve in een vliegtuig).

De externe batterijlader kan de standaard (BA-500/BA-508) en verlengde (BA-516) batterij opladen. Hij wordt niet standaard
bij het systeem geleverd, maar kan afzonderlijk worden aangeschaft. U kunt uw apparaat ook gebruiken om de batterij op te
laden wanneer deze is aangesloten op een wissel- of gelijkstroomvoeding.

Volg deze stappen om de externe batterijlader te gebruiken:

Stap Beschrijving
1 Sluit de externe batterijlader aan op de
stroomvoorziening @)

1.1 Sluit de wisselstroomvoedingskabel van de
externe batterijlader aan op een stopcontact.

1.2 Sluit de wisselstroomvoedingskabel van de
externe batterijlader aan op de batterijlader.

1.3 Een groen lampje aan de onderkant van de
brander gaat branden.

2 Installeer de batterij
2.1 Schuif de lader op de batterij totdat deze -
hoorbaar vastklikt. & \
) | &= N\
2.2 De batterij moet op de lader vastklikken. -
S
S -
3 Controleer de status van de batterij

3.1 Indien de batterij juist is geplaatst, zal een

rood licht continu schijnen als indicatie dat BATTERY C“ARGERE
de batterij wordt geladen. _ ln,d)gen' :
3.2 Indien een groen lampje oplicht, is de batterij .

volledig geladen.

4 Controleren op fouten

4.1 Als het rode lampje knippert, haalt u de

stekker uit het stopcontact en voert u stap 2 BATTERY CHARGERE
en 3 opnieuw uit. 1 . E.
_ _ nogen
4.2 Als het knipperen na deze stappen doorgaat, .

neem dan contact op met uw leverancier.
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Stap Beschrijving

5 Verwijder de batterij wanneer deze is
opgeladen \

5.1 Druk op de vergrendeling van de batterij en \\/\/ \

schuif de lader van de batterij wanneer deze
is opgeladen. -

7. BEDIENINGSINSTRUCTIES

7.1 WERKINGSPRINCIPES EN ESSENTIELE PRESTATIES

Dit apparaat scheidt zuurstof van lucht door middel van een pressure swing adsorptieproces (PSA). Normale lucht bestaat
uit 21% zuurstof; dit apparaat verhoogt de hoeveelheid zuurstof tot 96% door de stikstof te verwijderen en de zuurstof te
concentreren. Daartoe wordt de lucht via een kleine luchtcompressor in het apparaat gezogen, wordt de stikstof van de
zuurstof gescheiden en wordt de zuurstof ten slotte opgevangen en aan de patiént geleverd bij elke ademhaling.

Omdat de zuurstof die u inademt afkomstig is uit uw directe omgeving, is het erg belangrijk om uw apparaat schoon te
houden. Hoewel er veel filters in het apparaat zijn ingebouwd, zal blootstelling van uw apparaat aan vuile en stoffige
omgevingen de levensduur van de filters verkorten, waardoor ze vaker moeten worden vervangen.

Het hulpmiddel handhaaft de volgende als essentiéle prestatie-eisen zonder dat herhaalde tests nodig zijn: (1) Alarmtoestand
wanneer de zuurstoftoevoer, zowel onder normale omstandigheden als bij een enkele storing, niet binnen de in deze
handleiding aangegeven prestatieniveaus ligt. (2) Technische alarmtoestand wanneer de stroomtoevoer uitvalt.

(3) Technisch alarm wanneer de batterij bijna leeg is. (4) Technische alarmtoestand wanneer de zuurstofconcentratie lager is
dan 82% volumefractie. (5) Technische alarmtoestand bij storing. (6) De levering van een zuurstofdosis, in normale toestand of
een indicatie van abnormale werking.

7.2 PNEUMATISCH SCHEMA
Processtromen van links naar rechts

\ /

i P
R s s 1 —— Zuurstof ventiel ) ; Canule aansluiting
N Uitvoerfilter (barh)
2
Filter voor grove Fijn inlaatfilter Luchtcompressor I I I >
deeltjes -
Moleculaire zeefkolommen voor Uitlaatdemper

zuurstofopwekking

©2022 Inogen, Inc. Alle rechten voorbehouden. Pagina 68 van 356 96-12100-06-01-A



7.3 UW CONCENTRATOR KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK
BELANGRIJK: Zorg ervoor dat u naast deze draagbare zuurstofconcentrator een reserve zuurstofvoorziening heeft.

% Wat is je reserve zuurstofvoorziening?

NIET GEBRUIKEN:

e Met een luchtbevochtiger, vernevelaar, CPAP of in serie of parallel met elk ander apparaat.

In de buurt van vlammen, rook of iets brandbaars

In de buurt van verontreinigende stoffen, rook, dampen, ontvlambare anesthetica, schoonmaakmiddelen of chemische
dampen.

¢ [n omgevingen waar uw concentrator onder water kan raken.

In de buurt van olie, vet of producten op basis van aardolie.

Stap Instructie

73.1 Zorg ervoor dat uw concentrator op een goed fll —

o

geventileerde plaats staat - o=
1.1 De toegang tot de inlaat en uitlaat moet onbelemmerd

zijn.
1.2. Plaats uw concentrator zodanig dat akoestische

alarmen gehoord kunnen worden.

1.3. Zorg ervoor dat uw concentrator op een goed
geventileerde plaats staat

1.4. Zorg ervoor dat deeltjesfilters aan beide zijden van het
apparaat zijn aangebracht.

1.5. Zorg ervoor dat u zich op een plaats bevindt waar u
eventuele alarmen kunt horen en/of zien.
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Stap Instructie

73.2 Sluit uw concentrator aan op een geschikte stroombron g e .
BELANGRIJK: Het gebruik van verkeerde snoeren kan
leiden tot brand. Gebruik alleen compatibele snoeren van
de fabrikant.

Het is aanbevolen om altijd een batterij op het apparaat
geinstalleerd te houden, aangezien de batterij zal 7 ()\
opladen wanneer de concentrator op externe stroom is

aangesloten. Het installeren van een batterij:

2.1 Lijn de batterij uit met de onderste behuizing van het
apparaat.

2.2. Schuif de batterij op zijn plaats tot u een hoorbare klik
hoort.

2.3. U zult een enkele pieptoon horen en u zult de "
indicatielampjes en het display kort zien oplichten
alvorens uit te schakelen. Dit betekent dat de
concentrator succesvol op uw batterij is aangesloten.

Gebruik GEEN andere batterij dan de in deze handleiding
gespecificeerde.

Als u wisselstroom gebruikt, doe dan het volgende:

2.4 Sluit de wisselstroomsteen aan op de voedingskabel.

2.5 Steek de voedingskabel in een standaard stopcontact.

2.6 Steek de voedingskabel in de voedingspoort die zich bij
de deeltjesfilter aan de achterkant van de concentrator
bevindt

2.7 U zult een enkele pieptoon horen en u zult de
indicatielampjes en het display kort zien oplichten
alvorens uit te schakelen. Dit betekent dat de
concentrator succesvol op uw bron is aangesloten.

Gebruik GEEN andere bron dan de in deze handleiding
gespecificeerde.

Gebruik GEEN andere voedingskabels of accessoires dan
die welke in deze handleiding worden genoemd..
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Stap Instructie

73.3 Sluit een geschikte canule aan op uw concentrator

3.1 Het gebruik van een canule met één lumen met een l
lengte tot 7,62 m wordt aanbevolen. Dit zorgt voor een : —a
. . i
goede ademhalingsdetectie en zuurstoftoevoer.

titrering kan nodig zijn om een juiste zuurstofaanvoer te
verzekeren bij het gebruik van een specifieke canule.

BELANGRIJK: Raadpleeg bij uw arts als een bijkomende D

Smeer GEEN fittingen, aansluitingen, slangen of andere N N
accessoires van uw concentrator.

3.2 Sluit de slang van de neuscanule aan door deze op de
metalen canulehaak aan de bovenkant van het apparaat
te plaatsen.

3.3 Vervang uw canule regelmatig om besmetting of
slechte werking van de canule te voorkomen. Zie ‘Uw
neuscanule gebruiken' (sectie 6.3) voor meer informatie.

7.4 HET GEBRUIK VAN UW CONCENTRATOR

NIET GEBRUIKEN IN DE BUURT VAN: NIET GEBRUIKEN MET:
e \ete Olie e Smeermiddelen * Rook ® Vlammen e CPAP « Bevochtiger » Aangesloten op andere apparaten

Stap Instructie

74.1 Zet uw concentrator aan

1.1 Houd de aan/uit-knop ingedrukt tot u een enkele korte r4\
pieptoon hoort. = >

1.2 Het display zal oplichten en het Inogen logo zal op het @) s ooc) )
display verschijnen. & " @ oy -

BELANGRIJK: Als het display licht onmiddellijk uitgaat
nadat het Inogen logo verschijnt, heeft u de aan/uit knop
niet lang genoeg vastgehouden. Herhaal de stap 1.1 en
houd de aan/uit-knop langer ingedrukt.

1.3 Het pictogram "Wachten a.u.b." ( 9:% ) verschijnt terwijl
de concentrator opstart.

1.4 Het display geeft de gekozen flowinstelling en de staat
van de voeding weer.

1.5 Na een korte opstartvolgorde begint een
opwarmperiode van maximaal 2 minuten. Tijdens
deze periode wordt het zuurstofgehalte opgebouwd
tot de gespecificeerde waarde, zonder deze alsnog
te bereiken. Extra opwarmtijd kan nodig zijn als het
apparaat bij uiterst lage temperaturen was opgeslagen.
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Stap Instructie

74.2 Controleer het batterijniveau van uw concentrator
2.1 Zodra uw concentrator volledig is opgestart, zal het display lampje uitgaan.

2.2 Op dat moment ziet u een batterijpercentage op het scherm verschijnen waar voorheen het pictogram
"even wachten" (3)) stond.

2.3 Als de batterij bijna leeg is, sluit dan uw concentrator aan op een externe voeding, zoals beschreven in
stap 2.4 of wissel hem uit voor een volledig opgeladen batterij.

2.4 Als de batterij verwijderd is, ga terug naar sectie 3.6, deel 4, "de batterij van uw concentrator opladen
voor stappen om de batterij opnieuw op te laden.

74.3 Stel de stroominstelling van uw concentrator in
3.1 De flowinstelling(en) worden voorgeschreven door uw fh
arts. T e
. . 145 O
3.2 Gebruik de + of - insteltoetsen om de gewenste Sﬁ%
instelling in te stellen. "”)

3.3 De huidige instelling wordt op het display afgelezen.

BELANGRIJK: Het is normaal dat u een verschil in geluid

hoort wanneer u de flow-instelling verandert. De stroomsnelheid wordt voorgeschre-
ven door uw arts; het is een "dosis"

zuurstof. Een te hoog of te laag debiet
kan uiteindelijk tot schade leiden.

Stel uw concentrator NIET in op stroominstellingen die niet
door uw arts zijn voorgeschreven.
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Stap Instructie

744

Gebruik uw concentrator

4.1 Plaats de neuscanule onder uw neus met de kleine
buisjes in uw neus en lus de slang strak om uw oren
volgens de instructies van de fabrikant van de canule.

4.2 Adem door je neus.

4.3 Een groen lampje knippert telkens wanneer een
ademhaling wordt gedetecteerd.

4.4 Zorg dat de neuscanule juist op uw gelaat is uitgelijnd
en dat u door uw neus ademt.

4.5 Uw concentrator detecteert het begin van de
inademing en levert precies op het moment dat u
inademt een hoeveelheid zuurstof. Het apparaat
detecteert elke ademhaling en blijft op deze wijze
zuurstof toedienen.

4.6 Naarmate het tempo van uw ademhaling verandert,
detecteert het deze verandering en voert de zuurstof toe
u die u nodig heeft.

Gebruik uw concentrator NIET als:

¢ Je voelt je ziek of ongemakkelijk.

¢ De concentrator signaleert geen zuurstofpuls.
¢ U kunt de zuurstofpuls niet horen en/of voelen.
e U kunt de geluidsalarmen niet horen.

NIET DOEN:

¢ Sta roken of open vuur toe binnen 2 meter van uw
concentrator.

¢ Actief roken terwijl u uw concentrator gebruikt.

o Als u rookt, moet u uw concentrator altijd uitschakelen,
de canule verwijderen en de kamer verlaten waar de
canule of uw concentrator zich bevindt. Als u de kamer
niet kunt verlaten, moet u 10 minuten wachten nadat de
zuurstofstroom is gestopt.

¢ Laat de neuscanule niet achter op bedovertrekken of
stoelkussens.

BELANGRIJK: Als u zeer snel inademt tussen
ademhalingen, zal het apparaat mogelijk een van deze
ademhalingen negeren en de indruk geven dat een
ademhaling is overgeslagen. Dit is normaal omdat het
apparaat de veranderingen in uw ademhalingspatroon
detecteert en bewaakt. Het apparaat zal normaal de
volgende ademhaling detecteren en overeenkomstig
zuurstof toedienen.

Raadpleeg voor het onderhoud van
de canule de instructies van de
fabrikant van de canule of volg het
advies van uw arts op.

Inogen Rove &6 0
[1:45 ¢6 o @

86%
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Stap Instructie

745 Optioneel: gebruik accessoires om uw concentrator
draagbaar te maken

Om desgewenst de draagtas (CA-500) te gebruiken:
5.1 Bevestig een batterij.

5.2 Plaats het apparaat in de draagtas door de onderste
opening met ritssluiting met de canule weerhaak naar
boven aan de rechterkant.

5.3 Rits de onderste flap dicht

BELANGRIJK: Zorg ervoor dat beide inlaatopeningen
zichtbaar zijn door de open gaaspanelen aan de zijkanten
van de zak en dat de uitlaatopening zichtbaar is door het
open gaaspaneel aan de voorkant van de zak.

5.4 Bewaar zaken als extra canules of ID-kaarten in de
ritssluiting onder de voorflap van de draagtas.

BELANGRIJK: Deze tas kan worden bevestigd aan een
bagage- of karrenhandvat.

U kunt de rugzak (CA-550) kopen en gebruiken.

5.5 Plaats het apparaat in deze zakken zodat de
deeltjesfilters niet worden geblokkeerd en de
stroomingang toegankelijk is.

De rugzak is niet inbegrepen bij het systeem, maar kan
afzonderlijk worden gekocht.

7.4.6 Zet uw concentrator uit

6.1 Schakel het apparaat uit door de aan/uit-knop ingedrukt
te houden.
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75 HET BEWAREN VAN UW CONCENTRATOR

Stap Instructie

75.1 Bewaren van uw concentrator
1.1 Verwijder de batterij uit de concentrator.
1.2 Bewaar de concentrator, batterij en stroomaccessoires op een koele, droge plaats.
1.3 Bewaar uw batterij met een lading van 40-50%.
NIET bewaren bij temperaturen lager dan 5°C of hoger dan 35°C voor langere tijd.

Plaats GEEN voorwerpen bovenop de concentrator of op de verpakte concentrator.

7.6 REAGEREN OP ALARMMELDINGEN

WAARSCHUWING:
Als u geen alarmen kunt horen of zien, geen normale tastzin hebt of niet kunt communiceren, raadpleeg dan uw arts
voordat u dit apparaat gebruikt.

Door op de belknop te drukken wordt het geen-adem-detectie-alarm in- en uitgeschakeld. Als het hoorbare geen-adem-
detectie alarm AAN staat (omdat de concentrator gedurende 60 seconden geen ademhaling heeft gedetecteerd, zie Sectie

8: alarmen voor geen-adem-detectie alarm condities), zal de concentrator drie pieptonen laten horen, die elke 25 seconden
worden herhaald en zal er een geel licht knipperen. Wanneer dit alarm afgaat, zal de concentrator zuurstofpulsen beginnen
toe te dienen met een snelheid van 20 bolussen per minuut. Als het hoorbare geen-adem-detectie alarm UIT staat, zal de
concentrator op dezelfde manier reageren als er gedurende 60 seconden geen ademhaling wordt waargenomen, maar de
herhalende 3 pieptonen zullen niet worden geproduceerd. Of de modus geen-adem-detectie nu aan of uit staat, het heeft geen
invloed op de alarmfunctionaliteit van andere apparaatalarmen of meldingen.

Belangrijk: Het alarmsysteem wordt getest tijdens de opstartprocedure. U zult alle alarmlichten kort zien oplichten en het
alarmsignaal horen. Als het vermoeden bestaat dat de alarmen niet goed werken, neem dan contact op met uw distributeur
om te controleren of de alarmen correct werken.

7.7 REIZEN MET UW CONCENTRATOR
De FAA staat dit apparaat toe aan boord van de meeste Amerikaanse vliegtuigen.

BELANGRIJK: Het is de verantwoordelijkheid van de patiént om de specifieke luchtvaartmaatschappij te raadplegen wanneer
hij/zij binnenlands en internationaal reist.

Wanneer u met het apparaat reist, moet u de netvoeding en de externe batterijlader (als u die hebt) meenemen. Het is
raadzaam externe voeding te gebruiken (d.w.z. aangesloten op een muur) wanneer deze beschikbaar is om de batterij volledig
opgeladen te houden.

Neem voldoende opgeladen batterijen mee om uw concentrator van stroom te voorzien voor niet minder dan 150% van de
verwachte duur van uw vlucht, de grondtijd voor en na de vlucht, veiligheidscontroles, aansluitingen en een voorzichtige
schatting voor onverwachte vertragingen. Merk op dat volgens de voorschriften van de FAA alle extra batterijen afzonderlijk
moeten worden verpakt en beschermd om kortsluiting te voorkomen en alleen in de handbagage aan boord van het vliegtuig
mogen worden vervoerd.

De wisselstroomvoeding kan niet worden gebruikt om de batterij van het apparaat aan boord van het vliegtuig op te laden.
Als u reist per bus, trein of boot, neem contact op met uw vervoerder om meer over de beschikbaarheid van stopcontacten te
vernemen.
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8. ALARMINDICATOREN EN APPARAATPICTOGRAMMEN

8.1 OVERZICHTELIJKE INFORMATIE

Het apparaat gebruikt pictogrammen en alarmen om de status door te geven. Dit glossarium geeft een overzicht van alle
pictogrammen en alarmen om de status van het apparaat correct te interpreteren.

/~ Inogen Rove 6 _"_6 |
1:45
86%

[ Inogen Rove 6 o -

o 019 @y
i¥ O

1 Batterij status icoon #1: toont ongeveer de 2 Batterij status icoon #2: toont het % dat de batterij
resterende tijd van de huidige batterijlading bij de opgeladen is
huidige stroominstelling

3 Informatiepictogram batterij & voeding: geeftaan | 4 Stroominstelling: toont op welke stroominstelling
of er al dan niet een batterij is geplaatst, wat het het apparaat staat, van 1 tot 6

oplaadniveau van de batterij is, of het apparaat is
aangesloten op een voeding en of de batterij al dan
niet wordt opgeladen. Zie hoofdstuk voeding voor
een lijst met pictogrammen.

5 Alarmpictogram geen ademhaling: geeft aan of het | 6 Volumepictogram: communiceert
geluidsalarm AAN of UIT staat alarmvolumeniveaus

7 Informatieve pictogrammen of alarmpictogrammen: informatiesignalen of visuele alarmen. Dit kan worden
weergegeven als een enkel pictogram of meerdere pictogrammen en kan al dan niet vergezeld gaan van hoorbare
alarmen.
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8.2 MODUSPICTOGRAMMEN

Q Het geluidsalarm voor geen ademhaling staat AAN. x Het geluidsalarm voor geen ademhaling staat uit
(UIT). Ditis de standaard conditie.

«)) | Zoemer niveau 1 \\ | Zoemer niveau 3
) ’)j

\ | Zoemer niveau 2 Zoemer niveau 4
U )

8.3 BLUETOOTH-PICTOGRAMMEN (VOOR MODELLEN MET BLUETOOTH)
X Bluetooth is uitgeschakeld. * Bluetooth is ingeschakeld.

Da, Bezig met koppelen met Inogen Connect-applicatie. Dx Concentrator niet gekoppeld met mobiel apparaat.
[ )

8.4 INFORMATIEVE PICTOGRAMMEN

De volgende weergegeven pictogrammen zijn niet vergezeld van akoestische feedback of visuele verandering van de
verklikkers.

Displaypictogrammen Beschrijving en actie (indien nodig)

Debietinstellingen

a x “X" vertegenwoordigt de geselecteerde flowinstelling (bv. instelling 2).

Wacht even op lampje

Dit pictogram "Wachten a.u.b." verschijnt terwijl de concentrator opstart. Na een korte
/I\ opstartvolgorde begint een opwarmperiode van maximaal 2 minuten. Tijdens deze periode wordt
het zuurstofgehalte opgebouwd tot de gespecificeerde waarde, zonder deze alsnog te bereiken.

Resterende tijd op batterijlading

HHMM “HH:MM"” vertegenwoordigt de resterende tijd bij benadering van de batterijlading (bv. 1:45).
— Batterijlading en oplaadstatus
Dit symbool geeft aan dat de batterij is geinstalleerd en wordt opgeladen. Voor een volledige
lijst van symbolen voor het opladen van de batterij, zie "de batterij opladen met de concentrator"
(sectie 3.6.4).
Status van het batterijniveau
i Dit symbool geeft het batterijniveau aan (ongeveer 50% in dit voorbeeld). Zie "controleren van de

batterijstatus bij installatie op het apparaat” (sectie 3.6.2).

Batterij % geladen

Dit symbool verschijnt als de concentrator aangesloten is en gebruikt wordt om een batterij op
XX 0/0 te laden (wordt niet gebruikt voor de productie van zuurstof). Het is normaal om een volledig
opgeladen batterijlezing te zien tussen 95 % en 100 % als de externe stroom verwijderd wordt. Dit
kenmerk maximaliseert de bruikbare levensduur van de batterij.
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Displaypictogrammen Beschrijving en actie (indien nodig)

Zeef (kolommen) opnieuw ingesteld

Dit symbool wordt weergegeven wanneer kolomonderhoud vereist is en nadat de vervangende
kolommen zijn geinstalleerd.

Zeef succesvol opnieuw ingesteld

Dit symbool wordt weergegeven wanneer de kolommen succesvol opnieuw zijn ingesteld.

Dit pictogram wordt weergegeven tijdens de overdracht van het gegevenslog en tijdens software
updates die zijn geinitieerd via de Inogen Connect-app.

‘ Transfer gegevenslog is bezig (alleen app)

Transfer gegevenslog succesvol (alleen app)

Dit pictogram wordt weergegeven na de succesvolle overdracht van het gegevenslog via de
Inogen Connect-app.

De volgende getoond pictogrammen zijn van een enkele, korte pieptoon vergezeld.

Wachten a.u.b. Afsluiten

(l) Ay
7|€ Aan/Uit knop is gedurende twee seconden ingedrukt. De concentrator voert een stopzetten van
het systeem uit.

Levensduur klok (HH:MM), software versie & serienummer weergave (Vx.x:SN)

HHMM

VxX:SN Dit zal verschijnen wanneer de 'Geen-adem-detectie' hoorbaar alarm knop (bel knop) is
ingedrukt gedurende vijf seconden terwijl de concentrator draait.

8.5. ALARMMELDINGEN

Het apparaat bewaakt tijdens gebruik verschillende parameters en gebruikt een intelligent alarmsysteem om een defect van de
concentrator weer te geven. Er worden wiskundige rekenschema’s en tijdvertragingen gebruikt, om de mogelijkheid van een vals
alarm te verkleinen, terwijl de juiste melding van een alarmconditie nog steeds wordt verzekerd. Als er meerdere alarmcondities
worden gedetecteerd, zal het alarm met de hoogste prioriteit worden aangeduid. Merk op dat het niet reageren op de oorzaak
van een alarmtoestand kan leiden tot ongemak of slechts omkeerbaar klein letsel (bv. verminderde zuurstoftoevoer of een
brandwond). Probeer bij een alarm het probleem aan te pakken en/of schakel over op een reserve zuurstofbron.

WAARSCHUWING!

Risico op letsel of schade

* Hoorbare alarmen dienen om de gebruiker te waarschuwen voor problemen. Om ervoor te zorgen dat hoorbare
alarmen kunnen worden gehoord, moet de maximale afstand die de gebruiker zich van het apparaat kan
verwijderen worden bepaald op basis van het geluidsniveau in de omgeving. Zorg ervoor dat het apparaat
zich op een plaats bevindt waar de alarmen kunnen worden gehoord of gezien als ze zich voordoen.

Het volgende sectie geeft een opsomming en beschrijving van elke mogelijke alarmtoestand. Het alarmsysteem is bedoeld om
een operator te waarschuwen terwijl hij het apparaat in een schoudertas draagt of terwijl het apparaat binnen het bereik van
een aanvaardbare neuscanule wordt neergezet.

Het apparaat voert bij het opstarten een automatische alarmsysteemcontrole uit door alle LED's te laten branden en het
akoestische alarmsignaal kortstondig te activeren. Als de stekker wordt verwijderd wanneer een batterij is aangesloten,
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werken de alarmen normaal. Als er geen batterij is of het apparaat niet is aangesloten op wissel- of gelijkstroom, worden de
alarmen niet geactiveerd omdat er geen stroom is. Als de batterij is aangesloten, heeft een stroomonderbreking van minder
dan 30 seconden geen effect op het alarmsysteem.

BELANGRIJK: Als er meerdere alarmcondities worden gedetecteerd, zal het alarm met de hoogste prioriteit worden aangeduid.

BELANGRIJK: Het niet reageren op de oorzaak van een alertconditie voor waarschuwingen met lage, gemiddelde en hoge
prioriteit mogelijk alleen kan leiden tot ongemak of omkeerbaar licht letsel en zich binnen een voldoende lange periode
ontwikkelt om over te schakelen naar een reservebron van zuurstof.

8.5.1 ALARM LOG
Het apparaat houdt een voor de patiént toegankelijk alarmlogboek bij waarmee het laatste alarm kan worden opgeroepen

en bekeken op het LCD-scherm (met uitzondering van de alarmen "geen ademhaling

controle canule”, "batterij bijna leeg

/ stekker aansluiten" en "batterij leeg / stekker aansluiten"). Het alarmlogboek wordt in het geheugen bewaard nadat de
stroom van het apparaat volledig is uitgevallen. Om toegang te krijgen tot het alarmloghoek, moet u ervoor zorgen dat de
concentrator is aangesloten en uitgeschakeld. Houd dan de plus (+) knop gedurende 5 seconden ingedrukt. U kunt het
alarmlogboek ook vinden in het tabblad Geavanceerd van de Inogen Connect App onder Foutoproep.

Zodra een nieuw alarm is geactiveerd, overschrijft het nieuwe alarm het vorige alarm. Het alarmlogboek wordt in het
geheugen bewaard nadat het apparaat is uitgeschakeld. De tijd die verstreken is sinds het optreden van de fout wordt samen
met het laatste alarm in het alarmlogboek weergegeven. Het apparaat houdt ook een service- en reparatiealarmlogboek bij

dat niet toegankelijk is voor de patiént.

8.5.2 INFORMATIEVE SIGNALEN (NIVEAU 1)

De volgende meldingpictogrammen zijn van een enkele, korte pieptoon vergezeld.

rammen

Wat te doen

Displaypictog

Inogen Rove 6

Inogen Rove 6

—Q

Beschrijving
Stroomuitval of verlies van externe
voeding

De batterij is gestopt met opladen

en het apparaat is overgeschakeld
op hatterijvoeding. Uiteindelijk zal de
batterij leeg raken.

Steek de stekker in het stopcontact om
de batterij verder op te laden.

Inogen Rove 6

] =
1

Batterij heet

Verwijder batterij om af te koelen.

De batterij moet worden verwijderd en
gekoeld voor hergebruik.

Inogen Rove 6

[
X

Batterijfout

Controleer batterij.

Controleer de aansluiting van uw
batterij en verzeker dat deze correct

is vastgemaakt en vergrendeld aan de
concentrator. Als de batterijfout met
dezelfde batterij zich herhaalt, gebruik
deze batterij dan niet meer en wissel
naar een nieuwe batterij of verwijder de
batterij en gebruik de concentrator op
een externe voeding.
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8.5.3 ALARM MET LAGE PRIORITEIT (NIVEAU 2)

De volgende alarmen met lage prioriteit zijn vergezeld van een dubbele pieptoon en een onafgebroken geel lichtje.

Displaypictogrammen

Beschrijving

Kolommen vervangen
Inogen Rove 6

@

Binnen 30 dagen is de kolom aan
vervanging toe.

Uitgebreid opstarten

Inogen Rove 6

o

\.\lff
/”\\

De zuurstofconcentratie is <87% twee
minuten na de opstartprocedure van
het apparaat en er zijn minstens 10
ademhalingen gedetecteerd binnen de
laatste minuut.

8.5.4 ALARM MET LAGE PRIORITEIT (NIVEAU 3)

Wat te doen

Neem contact op met uw leverancier
voor service en/of bestelling van
nieuwe kolommen van de fabrikant.

Wacht enkele minuten om te zien of

de zuurstofconcentratie verbetert (het
alarm zal verdwijnen). Als de toestand
aanhoudt, gaat er een tweede alarm

af. Volg de instructies voor dat alarm of
neem contact op met uw leverancier.
Indien het alarm vaak optreedt bij

het opstarten, kan dit erop wijzen dat
binnenkort onderhoud (vervanging van
de kolom) nodig is.

De volgende alarmen met lage prioriteit zijn vergezeld van een dubbele pieptoon en een onafgebroken geel lichtje.

Displaypictogrammen

Beschrijving

Wat te doen

Batterij bijna leeg sluit stekker aan
Inogen Rove 6

(]
¥

De batterijvoeding is laag, met minder
dan 10 minuten resterend.

Zuurstof laag
Inogen Rove 6

02
¥

De concentrator produceert gedurende
10 minuten zuurstof op een ietwat laag
niveau (<82%).

Spoedig onderhoud

Inogen Rove 6

X

De concentrator heeft zo snel mogelijk
onderhoud nodig. De concentrator
werkt nauwkeurig en kan verder
gebruikt worden.
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Sluit een externe voeding aan, schakel
uit en plaats een volledig opgeladen
batterij.

Als de toestand aanhoudt, moet u
contact opnemen met uw leverancier.

Contacteer uw leverancier om een
onderhoudsafspraak vast te leggen.
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Displaypictogrammen

Inogen Rove 6

i
@t

Inogen Rove 6
=

;

Beschrijving
Batterij HEET waarschuwing

De batterijtemperatuur nadert de
temperatuurgrens terwijl de concen-
trator op batterijstroom werkt.

Systeem HEET Waarschuwing

De batterijtemperatuur nadert de
temperatuurgrens.

8.5.5 ALERTEN MET MEDIUM PRIORITEIT (NIVEAU 4)
De volgende alarmen met gemiddelde prioriteit gaan vergezeld van drie pieptonen, die om de 25 seconden worden herhaald,

en een knipperend geel licht.

Wat te doen

Indien mogelijk, verplaats de
concentrator naar een koelere plaats
of sluit de eenheid aan op een externe
voeding en verwijder de batterij. Als
de toestand aanhoudt, moet u contact
opnemen met uw leverancier.

Indien mogelijk verplaats de
concentrator naar een koelere plaats.
Zorg ervoor dat de invoer en de
uitvoer voor lucht open zijn en dat

de deeltjesfilters schoon zijn. Als de
toestand aanhoudt, moet u contact
opnemen met uw leverancier.

Displaypictogrammen

Inogen Rove 6

®

Inogen Rove 6

02
AN

Inogen Rove 6
02 =

Inogen Rove 6

]
¥

Beschrijving

Geen ademhalingsdetectie Controleer

de canule

Concentrator heeft gedurende
60 seconden geen ademhaling
waargenomen.

Zuurstoffout

Het uitvoergehalte van de zuurstof is
gedurende 10 minuten lager geweest
dan 50%.

Zuurstofaanvoerfout

Er is een ademhaling herkend, maar
er is geen juiste zuurstofaanvoer
gedetecteerd.

Batterij leeg netsnoer aansluiten

De concentrator heeft onvoldoende
batterijvoeding. De concentrator
zal uitschakelen en stoppen met het
produceren van zuurstof.
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Wat te doen

Controleer of de canule aangesloten is
op de concentrator, er geen knikken in
de buisjes zijn en de canule juist op uw
neus staat.

Als de toestand aanhoudt, schakel dan
om naar uw reserve zuurstofbron en
neem contact op met uw leverancier
om een onderhoud vast te leggen.

Als de toestand aanhoudt, schakel dan
om naar reserve zuurstofbron en neem
contact op met uw leverancier om een
onderhoud vast te leggen.

Sluit een externe voeding aan of
vervang deze door een volledig
opgeladen batterij. Als het apparaat is
uitgeschakeld, houdt u de aan/uit-knop
ingedrukt om het weer in te schakelen.
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Wat te doen

Displaypictogrammen

Beschrijving
Batterij HEET

De batterij heeft de temperatuurgrens
overschreden terwijl de concentrator
= op batterijvoeding werkte. De
concentrator zal uitschakelen en

S” stoppen met het produceren van

_— zuurstof.

Inogen Rove 6

Systeem HEET

Inogen Rove 6
De temperatuur van de concentrator
is te hoog. De concentrator zal
uitschakelen en stoppen met het
produceren van zuurstof.

0

)

S

Sensorfout
Inogen Rove 6

De zuurstofsensor van de concentrator
heeft slecht gefunctioneerd.

> )

Systeem KOUD

Inogen Rove 6
Het systeem is koud (<2°C). De
concentrator zal uitschakelen en
stoppen met het produceren van
zuurstof.

20

Inogen Rove 6 Systeemfout

De concentrator is gestopt met het
produceren van zuurstof en valt stil.

.
A

9. OPLOSSEN VAN STORINGEN

Probleem

Elk probleem vergezeld van informatie
op de display van de concentrator,
verklikkers en/of akoestische signalen

Mogelijke Oorzaak
Zie verklarende woordenlijst
apparaatpictogrammen en alarmen
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Indien mogelijk, verplaats de
concentrator naar een koelere plaats,
schakel daarna de stroom af en weer
aan. Zorg ervoor dat de invoer en de
uitvoer voor lucht open zijn en dat

de deeltjesfilters schoon zijn. Als de
toestand aanhoudt, schakel dan over op
externe stroombron of de reservebron
van zuurstof en neem contact op met
uw leverancier.

Zorg ervoor dat de invoer en de

uitvoer voor lucht open zijn en dat

de deeltjesfilters schoon zijn. Als de
toestand aanhoudt, schakel dan over op
de reservebron van zuurstof en neem
contact op met uw leverancier.

U kan de concentrator verder
gebruiken. Als de toestand aanhoudt,
moet u contact opnemen met uw
leverancier.

Verplaats de eenheid naar een
warmere omgeving om hem te laten
opwarmen alvorens op te starten. Als
de toestand aanhoudt, schakel dan
over op de reservebron van zuurstof en
neem contact op met uw leverancier.

Schakel over op een reserve
zuurstofbron en neem contact op met
uw leverancier.

Aanbevolen Oplossing
Zie verklarende woordenlijst
apparaatpictogrammen en alarmen
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Probleem
De concentrator start niet op als de
Aan/Uit knop ingedrukt wordt

Mogelijke Oorzaak
De batterij is ontladen of er is geen
batterij aanwezig

De wisselstroomtoevoer is niet goed
aangesloten

De gelijkstroomtoevoer is niet goed
aangesloten

Slecht functioneren

Geen zuurstof De concentrator staat niet aan

De canule is niet juist verbonden of is
gebogen of verstopt

Andere apparaten kunnen storing
veroorzaken, of de apparaten staan te
ver uit elkaar.

Maakt geen verbinding met Bluetooth

10. REINIGING, VERZORGING EN ONDERHOUD

Aanbevolen Oplossing

Gebruik de externe voeding of vervang

de batterij door een batterij die volledig
opgeladen is

Controleer de stroomtoevoerverbinding
en kijk of het groene licht niet knippert

Controleer de gelijkstroom-
kabelverbinding aan het apparaat
en sigarettenaansteker of extra
gelijkstroomvoedingsbron

De provider van uw uitrusting
contacteren

Druk de Aan/Uit knop om de
concentrator aan te zetten

Controleer de canule en zijn
verbindingen met het mondstuk van de
concentrator

Plaats de concentrator uit de buurt
van andere elektronische apparaten
en/of plaats hem dicht bij uw mobiele
apparaat.

De operator moet het apparaat periodiek visueel inspecteren. ISO 80601-2-67 Clause 201.79.2.12

WAARSCHUWING!
Risico op overlijden, letsel of schade
* Voer GEEN service of onderhoud uit terwijl de apparatuur in gebruik is.

e Demonteer het apparaat of een van de accessoires NIET en probeer geen ander onderhoud uit te voeren dan de taken
die in deze gebruiksaanwijzing worden beschreven; demontage levert gevaar voor elektrische schokken op en maakt
uw garantie ongeldig. Het antivandalisme label niet verwijderen. Voor gebeurtenissen die niet in deze handleiding zijn
beschreven, dient u contact op te nemen met uw leverancier voor onderhoud door erkend personeel.

* GEEN andere kolommen dan degene die in de gebruikershandleiding zijn vermeld. Het gebruik van niet gespecificeerde
kolommen kan een veiligheidsrisico inhouden en/of de prestatie van de apparatuur belemmeren en doet de garantie

vervallen.

e Gebruik alleen door de fabrikant aanbevolen reserveonderdelen om een goede werking te garanderen en het risico van

brand en brandwonden te vermijden.

» Periodieke visuele inspectie van het apparaat is vereist om ervoor te zorgen dat er geen schade aan de blootgestelde

onderdelen zichtbaar is. Een typische visuele inspectie omvat:
e Batterijaansluitingen - deze mogen niet verbogen of vervormd zijn.

e Kanaaldraad - deze moet recht zijn en volledig tegen de behuizing zitten.

* Behuizing - de behuizing moet volledig vastzitten zonder barsten of andere zichtbare schade.

e Deeltjesfilters - deze moeten op hun plaats zitten en vrij zijn van vuil, stof of andere obstructies.

e Fijnstoffilter- dit moet goed vastzitten.
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Vervangingsonderdelen kunt u kopen bij de fabrikant op www.inogen.com of door te bellen naar 1-877-466-4364.

10.1 CANULE VERVANGEN

Uw neuscanule moet regelmatig worden vervangen volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Raadpleeg uw arts en/of
leverancier en/of de instructies van de fabrikant van de canule voor informatie over de vervanging.

10.2 BEHUIZING REINIGEN

GEVAAR!

Risico op letsel of schade

Vloeistof zal de interne componenten van de concentrator en zijn apparatuur beschadigen. Om schade of letsel door
elektrische schokken te voorkomen:

e Zet de concentrator uit en haal de stekker uit het stopcontact voordat u hem schoonmaakt.
* Laat GEEN reinigingsmiddel in de luchtinlaat- en luchtuitlaatopeningen druppelen.

 Spuit GEEN reinigingsmiddel rechtstreeks op de kast of breng het aan.

 Spuit het product NIET af.

* Dompel het apparaat of de accessoires NIET onder in vloeistof

WAARSCHUWING!
Risico op overlijden, letsel of schade
Harde chemische stoffen kunnen de concentrator en de filters beschadigen

* NIET schoonmaken met alcohol en producten op basis van alcohol (isopropylalcohol), geconcentreerde
chloorproducten (ethyleenchloride) en producten op basis van aardolie of andere agressieve chemische middelen.
Gebruik alleen een mild vloeibaar afwasmiddel.

Maak de behuizing als volgt regelmatig schoon:
1. Zorg ervoor dat de concentrator uit staat en uit de draagtas is gehaald.
2. U kunt de buitenbehuizing schoonmaken met een doek die met een mild reinigingsmiddel is bevochtigd en water.

3. Laat de concentrator aan de lucht drogen, of gebruik een droge handdoek, voordat u de concentrator terug in de
draagtas of rugzak doet en voordat u de concentrator gebruikt.

BELANGRIJK: Het apparaat moet wekelijks aan de buitenkant worden gereinigd; accessoires moeten indien nodig worden
gereinigd. De buitenkant van het apparaat moet worden gereinigd en het uitlaatfilter moet worden vervangen voordat het bij
een nieuwe patiént wordt gebruikt.

10.3 FILTER REINIGEN EN VERVANGEN (RP-501)
De deeltjesfilters moeten elke week worden gereinigd om de flow vlot te doen stromen.
Om schoon te maken:

1. Verwijder de deeltjesfilters van beide inlaatuiteinden van het apparaat.

2. Reinig de deeltjesfilters met een mild vloeibaar reinigingsmiddel en water, spoel ze in water en droog ze volledig af
voordat u ze opnieuw gebruikt. Om extra deeltjesfilters te kopen, neem contact op met uw leverancier of Inogen.

Neem contact op met uw leverancier of Inogen indien u extra deeltjesfilters wilt aanschaffen.
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10.4 VERVANGING VAN CANULE EN UITGANGSFILTER (RP-506)

De canulestaaf verbindt het gastraject met de canule, terwijl het uitgangsfilter bedoeld is om de gebruiker te beschermen
tegen het inademen van kleine deeltjes tijdens het gebruik van het apparaat. Het uitvoerfilter bevindt zich achter de
canulebalk en moet tussen patiénten of bij het vervangen van de canulebalk worden vervangen. Volg deze stappen om de
canulestaaf en het uitvoerfilter te vervangen. Volg deze stappen om de canulestaaf en het uitvoerfilter te vervangen:

Stap Instructie

1 1.1 Draai de steeksleutel tegen de klok in om de canulebalk
los te draaien.

&

2 2.1 Verwijder de weerhaak van de canule. d
=

4

3 3.1 Controleer of er geen vuil in zit.

3.2 Plaats de nieuwe geintegreerde canulestaaf en het —
uitgangsfilter. &

4 4.1 Draai de steeksleutel met de klok mee totdat de
canulehaak goed vastzit. Niet te vast aandraaien.
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10.5 VERVANGING VAN DE ZEKERING VAN DE GELIJKSTROOMKABEL (RP-125)

De gelijkstroomstekker van de aansteker bevat een zekering. Als de gelijkstroomsnoer met een bekende, goede stroombron
wordt gebruikt en de voeding niet werkt, moet de zekering mogelijk worden vervangen.

WAARSCHUWING

ELEKTRISCHE SCHOK: kleine onderdelen komen bloot te liggen bij het vervangen van de zekering, uit de buurt houden van

kleine kinderen en huisdieren.

» KRITISCHE ZEKERING: een onjuiste zekering kan leiden tot brand of onvoldoende bescherming van de apparatuur.
Vervang de zekering alleen door hetzelfde type en dezelfde waarde.

e ELEKTRISCHE SCHOK: maak de kabel volledig los voordat u probeert de zekering te vervangen.

e Hang geen enkel type accessoire of accessoirehouder aan de stekker.

Om de zekering te vervangen:

Stap Instructie

1 1.1 Verwijder het uiteinde door de houder
los te schroeven. Gebruik zo nodig
gereedschap.

2 2.1.Verwijder de houder, het uiteinde en de
zekering.

3 3.1 Laat de veer in de behuizing van de

aanstekeradapter zitten.

3.2 Als de veer wordt verwijderd moet u erop
letten dat de veer weer wordt aangebracht
voordat u een nieuwe zekering installeert.

4 4.1 Installeer een vervangende zekering.
4.2 Zet de punt weer in elkaar.

4.3 Controleer of de borgring op de juist plaats
en goed vast zit.
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10.6 VERVANGING VAN DE KOLOM

Het apparaat is geprogrammeerd om u te waarschuwen wanneer de kolommen moeten worden vervangen (zie hoofdstuk
‘Alarmen’). Hoewel u de kolommen bij de fabrikant of uw dienstverlener moet kopen, zijn de kolommen ontworpen om
gemakkelijk door de patiént te worden vervangen door deze stappen te volgen:

Stap Beschrijving

1 1.1 Schakel het apparaat uit door de aan/uit-
knop ingedrukt te houden.

2 2.1 Schakel het apparaat uit door de aan/uit-
knop ingedrukt te houden.

3 3.1 Verwijder de batterij uit het apparaat.
. .
L3 o
L
4 4.1 Plaats het apparaat op de zijkant zodat de
onderzijde zichtbaar wordt. ' _
o -

4.2 De kolommen staan aan één kant van het e '
apparaat. “[ _-'
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Stap Beschrijving

5 5.1 Ontgrendel de kolommen door de
grendelknop van de kolommen weg te
duwen.

5.2 Terwijl u de vergrendelknop open houdt,
schuift u de kolom uit het apparaat door de
metalen trekhendel op te tillen en eraan te
trekken.

6 6.1 Verwijder de kolommen volledig uit het
apparaat door de metalen trekhendel naar
buiten te trekken.

6.2 Beide kolommen worden verwijderd als
één stuk.

7 7.1 Om nieuwe kolommen te installeren,
verwijdert u eerst de vier (4) stofkappen
van de nieuwe kolommen.

7.2 Controleer of er geen stof of puin is op de
plaats waar de stofkapjes zaten.

»

8 8.1 Plaats de nieuwe kolommen onmiddellijk
na het verwijderen van de stofkappen in
het apparaat.

8.2 Druk op de kolommen totdat de grendel
een hoorbare klik maakt en terugkeert naar
de gesloten positie.

8.3 Duw en vouw de metalen trekgreep gelijk
met de onderkant van de kolommen.

Laat de uiteinden van de kolommen NIET
blootliggen.

BELANGRIJK: U moet het apparaat melden dat u de kolommen hebt vervangen. Dit kan via het apparaat zelf of via de Inogen

Connect App.
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Stap Beschrijving

9

Resetten van de kolommen via het apparaat

9.1 Sluit het apparaat aan op de netspanning,
maar schakel het apparaat NIET in.

9.2 Houd de plus (+) en minus (-) knop
gedurende 5 seconden ingedrukt. Op het
scherm verschijnt het informatiesymbool
‘zeefreset’.

9.3 Laat de knoppen los zodra het pictogram
‘zeefreset" op het scherm verschijnt.

9.4 Druk eenmaal op de belknop. Op het
scherm verschijnt het informatiesymbool
‘reset zeef succesvol".

9.5 Houd de aan/uit-knop ingedrukt om het
apparaatin te schakelen.

)
) Y] g@@

DEE=ER gy
) ) g @@

PO

10

De kolommen opnieuw instellen via de
Inogen Connect App

10.1 Open de Inogen Connect App op uw
mobiele apparaat of tablet.

10.2 Navigeer naar het scherm Geavanceerd.
10.3 Klik op Extra Informatie.
10.4 Klik op de knop Kolom resetten.
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10.7 VERZORGING EN ONDERHOUD VAN BATTERIJ
Lithium-ion batterijen vereisen speciale zorg voor goede prestaties en een lange levensduur. Gebruik alleen compatibele
batterijen in uw apparaat.

* Droog houden: Houdt vocht te allen tijden weg van de batterijen. Als batterijen nat worden, stopt u onmiddellijk het
gebruik en werpt u de batterijen op de juiste wijze weg.

* Effect van Temperatuur op de Prestaties van de Batterij: De batterij voorziet het apparaat onder de meeste
omgevingsomstandigheden van stroom. Om de werktijd van uw batterij te verlengen, gebruikt u deze beter niet langdurig
bij temperaturen onder 5 °C (41 °F) of boven 35 °C (95 °F).

e Bewaring van Batterij: Neem de batterij uit het apparaat wanneer deze niet in gebruik is om ongewenste ontlading
te voorkomen. Bewaar de batterij op een koele, droge plaats. Bewaar met een lading van 40-50%. Batterijen moeten
minstens om de 90 dagen volledig worden opgeladen en tot 0% worden ontladen om een maximale levensduur te
behouden. Vermijd het langdurig opslaan van de batterij van uw apparaat bij extreme temperaturen, onder -20 °C (-4 °F) of
boven 60 °C (140 °F).

* Verwijderen van batterij: Neem contact op met de leverancier voor juist verwijderen van de batterij. Zoals andere
oplaadbare batterijen zijn lithiumion batterijen recyclable en mogen ze nooit worden verbrand.

10.8 LEVENSDUUR

De verwachte levensduur van het apparaat is 5 jaar, met uitzondering van de zeefbedden (plastic kolommen) die een
verwachte levensduur van 1 jaar hebben en de batterijen, die een verwachte levensduur hebben van 500 volledige oplaad-/
ontlaadcycli.

11. UW APPARAAT KOPPELEN MET DE CONNECT APP

De Inogen Connect App koppelt uw draagbare zuurstofconcentrator aan uw mobiele apparaat of tablet met behulp van
Bluetooth technologie. Het is niet in elk land beschikbaar - neem contact op met uw leverancier voor meer informatie.

BELANGRIJK: de app is niet bedoeld ter vervanging van het gebruikersinterfacepaneel, dat de primaire informatiebron is
waarnaar de patiént moet verwijzen bij het bedienen van het apparaat.

BELANGRIJK: Verhinding van de Inogen Rove 6 met een Bluetooth-verbinding die andere apparatuur omvat kan leiden tot
niet eerder geidentificeerde risico's voor patiénten, operators of andere derden. De verantwoordelijke organisatie moet deze
risico's identificeren, analyseren, evalueren en controleren. Latere wijzigingen in de Bluetooth-verbinding kunnen nieuwe
risico’s introduceren en vereisen aanvullende analyse. Wijzigingen aan de Bluetooth-verbinding omvatten:

* Wijzigingen in de Bluetooth-configuratie.

* Verbinding van extra items met de Bluetooth-verbinding.

* Verbinding verbreken met de Bluetooth-verbinding.

e Update van apparatuur aangesloten op de Bluetooth-verbinding.

e Upgrade van apparatuur aangesloten op de Bluetooth-verbinding.
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11.1 UW APPARAAT KOPPELEN MET DE MOBIELE TOEPASSING
1 Download de Inogen Connect App ..

1.1 Zoek op uw smartphone of tablet naar
'Inogen Connect' in de App Store (Apple) of
Google Play (Android).

2 Zet het apparaat in stand-by o

2.1 Sluit het wisselstroomnetsnoer aan op uw
draagbare zuurstofconcentrator

2.2 Steek de stekker in een stopcontact.

2.3 Zet het apparaat NIET aan.

3 Zorg ervoor dat Bluetooth is ingeschakeld op e
uw mobiele apparaat of tablet

3.1 Navigeren naar instellingen
3.2 Klik op Bluetooth

3.3Zet "aan" met de schuifknop

4 Activeer Bluetooth op uw apparaat

4.1 Zorg ervoor dat het apparaat niet is
ingeschakeld.

4.2 Houd de mintoets ingedrukt totdat het
Bluetooth-pictogram op het display
verschijnt.

5 Koppel de concentrator aan uw mobiele
apparaat of tablet

5.1 Open de Inogen Connect App op uw mobiele
apparaat.

5.2 Accepteer de verbinding met Bluetooth door
op OK te klikken.

SEARCH FOR CONCENTRATOR
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5.3 Zoek uw unieke providercode

5.3.1 Bij aankoop bij Inogen: de
leverancierscode staat in de
bevestigingse-mail of factuur

5.3.2 Bij aankoop bij een thuiszorgverlener
of andere derde partij: de
leveringscode staat in het door hen
verstrekte papierwerk.

5.4 Voer uw providercode handmatig in of scan

Enter your

Inogen Connect Code

of scan it trom invoice  SCAN

olwlelr|tiviuli|oe
alsio|rlalnlalk|L
+ z/xclvisnmiE

Usa your smartphone
camera to scan the Inogen
Connect Code from your

malled involce and pass it
Imo the app automatically,

LET'S BCAN IT

INPUT MANUALLY

Stap Beschrijving

¢ pace
de QR-code. — —~ — |
. — A
5.5 Zoek uw concentrator- en serienummer - - ~

door te klikken op de knop ‘Concentrator
zoeken' onderaan het scherm.

5.6 Wanneer het apparaat is gevonden, klikt u
op het bhijbehorende serienummer.

turned OFF

/  Bluetooth
enab

SN-18103721
Inogen Rove 6

5.7 Lees de Voorwaarden.

5.8 Als u kiest voor aanvaarding, klikt u op Ik
accepteer onderaan je scherm.

BELANGRIJK: Als u niet akkoord gaat met de
Voorwaarden, kunt u niet doorgaan met het
koppelen van uw concentrator aan uw mobiele
apparaat.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

5.9 Houd de belknop ingedrukt om het koppelen
te voltooien. Dit kan enkele minuten duren.

Sluit de app NIET tijdens het koppelen.
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Stap Beschrijving

6 Koppeling voltooid. Gebruik het apparaat
normaal. = =

6.1 Zodra het koppelen voltooid is, kunt u uw
concentrator aanzetten en hem normaal
gebruiken.

6.2 De informatie die op uw Inogen Connect
scherm wordt getoond zal variéren
afhankelijk van de huidige toestand van uw
draagbare zuurstofconcentrator.

Voor meer informatie, O
bezoek www.Inogen.com/app.

11.2 CYBERVEILIGHEID

De beveiliging van medische hulpmiddelen is een gedeelde verantwoordelijkheid van patiénten, leveranciers en fabrikanten
van medische hulpmiddelen. Als de cyberbeveiliging niet wordt gehandhaafd, kan dit leiden tot een verminderde
functionaliteit van het apparaat, verlies van de beschikbaarheid of integriteit van gegevens, of blootstelling van andere
aangesloten apparaten of netwerken aan beveiligingsrisico's.

Als u de Inogen Connect App gebruikt, is het belangrijk om voor het volgende te zorgen:
e Zorg ervoor dat uw OS up-to-date blijft
e Zorg ervoor dat uw app bijgewerkt blijft
e Zorg voor wachtwoorden
» Schakel de Bluetooth van de concentrator uit wanneer deze niet gekoppeld is met de Inogen Connect App

De Inogen Connect App is compatibel met de volgende toestellen: iPhone 6 en later; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9 en later,
Samsung S5 en later; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 en later.

12. REPARATIE EN VERWIJDERING VAN HET APPARAAT

12.1 REPARATIE

Probeer het apparaat niet te repareren, tenzij anders aangegeven in deze gebruiksaanwijzing. Neem contact op met uw
zuurstofleverancier of fabrikant voor hulp.

12.2 VERWIJDERING

Volg de richtlijnen van uw plaatselijke overheid voor het wegwerpen en recyclen van het apparaat en accessoires. Als
WEEE richtlijnen van toepassing zijn, werp het dan niet weg bij het ongesorteerd gemeentelijk afval. Binnen Europa neemt u
contact op met de EU Bevoegde Vertegenwoordiger voor wegwerpinstructies. De batterij bevat lithium ionencellen en moet
gerecycleerd worden. De batterij mag niet verbrand worden.
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13. BEPERKTE GARANTIEVOORWAARDEN

Het apparaat wordt geleverd met een 3 jaar garantie (zie de klantenfactuur). Het Product wordt door Inogen gegarandeerd vrij
te zijn van defecten in materialen en vakmanschap bij normaal gebruik en onderhoud en bij correct onderhoud gedurende de
periode die in de bij het Product geleverde garantieverklaring staat, welke periode begint op de Originele Verzendingsdatum.
Zoals hierin gebruikt, betekent "Oorspronkelijke Verzendingsdatum" de oorspronkelijke datum van verzending van het Product
door Inogen naar de Klant. De garanties onder deze voorwaarden worden door Inogen alleen verleend aan de oorspronkelijke
koper en kunnen niet worden overgedragen. Om deze beperkte garantie aan te wenden is het originele aankoopbewijs van
het product en het identiteitsbewijs van de koper verplicht. De koper dient, voordat deze beperkte garantie intreedt, ieder
product volledig te inspecteren binnen twee (2) dagen na aflevering en voordat het product in gebruik wordt genomen. De
koper gaat ermee akkoord om het product te bedienen volgens de bedieningsinstructies die door INOGEN zijn verschaft en
stemt ermee in dat het nalaten hiervan deze beperkte garantie doet vervallen. Inogen'’s enige aansprakelijkheid en de enige
en exclusieve rechtsmiddel van de koper voortkomend uit of in verband met de producten, metinbegrip van een schending
van de garantie, is beperkt tot, bij Inogen's goeddunken, reparatie of vervanging van het product of een deel daarvan, die
wordt geretourneerd op kosten van de koper naar Inogen. Deze garantie geldt alleen als de koper Inogen schriftelijk op de
hoogte stelt van het defecte product, onmiddellijk na het vaststellen van het vermoede gebrek en bhinnen de garantieperiode.
Producten mogen enkel worden geretourneerd door de koper en moeten worden vergezeld van een RMA referentienummer
afgegeven door de verkoper. INOGEN is niet verantwoordelijk voor een vermeende schending van de garantie die, na
inspectie door INOGEN, naar het oordeel van INOGEN te wijten is aan een oorzaak die niet door deze beperkte garantie is
gedekt. Inogen maakt de definitieve beslissing over het bestaan en/of de oorzaak van het vermeende gebrek.

Kolommen, oplaadbare batterijen, draagtas en voedingsaccessoires zijn slechts 1 jaar gedekt.

Ga voor de volledige garantieverklaring naar www.inogen.com/warranty

14. HANDELSMERKEN EN DISCLAIMER

14.1 HANDELSMERK
Alle handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars.

14.2 DISCLAIMER

De informatie in dit document is zorgvuldig onderzocht en wordt betrouwbaar geacht. Bovendien behoudt de fabrikant zich
het recht voor om aanpassingen aan te brengen in de hierin beschreven producten om de leeshaarheid, de functie of het
ontwerp te verbeteren. De fabrikant aanvaardt geen enkele aansprakelijkheid die voortvloeit uit de toepassing of het gebruik
van een hierin beschreven product of circuit; noch dekt hij enige licentie onder zijn octrooirechten of de rechten van anderen.

14.3 DIT DOCUMENT

De informatie in dit document kan zonder voorafgaande kennisgeving worden gewijzigd. Dit document bevat informatie
waarop eigendomsrechten rusten en die auteursrechtelijk is beschermd. Niets uit dit document mag op enigerlei wijze geheel
of gedeeltelijk worden gereproduceerd (met uitzondering van korte uittreksels in recensies en wetenschappelijke artikelen)
zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van de fabrikant. Zorg ervoor dat u alle handleidingen die bij het product
worden geleverd zorgvuldig leest en begrijpt.

14.4VOOR HULP

Als u vragen hebt over de informatie in deze instructies of over de veilige werking van dit apparaat, neem dan contact op met
uw zuurstofleverancier of distributeur.
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15. TECHNISCHE BESCHRIJVING

15.1 SPECIFICATIES

Inogen Rove 6 draagbare zuurstofconcentrator (Model nr. 10-501)

Verwijder zowel het gelijkstroomingangssnoer van het apparaat als de accu.

Netisolatie

Afmetingen met standaard batterij

7.2x3.3x8.2in(18.3x8.3x20.5cm)

Afmetingen met uitgebreide batterij

7.2x3.3x9in (18.3x8.3x22.9 cm)

Gewicht met standaard batterij

4,8 pond (2,2kg)

Gewicht met uitgebreide batterij

5,8 pond (2,6 kg)

Nominaal geluidsniveau

39 dBA typisch bij instelling 2 (MDS-Hi)

Maximaal systeemgeluidsvermogen van 62 dBA

Maximale systeemgeluidsdruk van 54 dBA

Typische laagste alarmgeluidsdruk van 62,3 dBA (gemeten in de draagtas)
Typische hoogste alarmgeluidsdruk van 67,5 dBA (gemeten in de draagtas)
(Geluidsdrukken gemeten op 1 meter volgens IS0 3744

Tijd om op te warmen

2 minuten

Zuurstofgehalte®

90% + 6% and - 3% bij alle instellingen

Gevoeligheid van de inademingsdruk

<0,12 cm H20

Instellingen voor regeling van de flow

Instelling impulsdosis 1,2,3,4,5,6

Maximale uitlaatdruk

<22 PSl|
18,7 PSI (129 kPa) + 10%

Wisselstroom

100 tot 240 VAC, 50 tot 60 Hz
Autosensing 2.0 - 1.0A

Gelijkstroom

13.5-15.0VDC, 100W
Maximale spanning: 12.0 to 16.8 VDC (+ 0.5)

Type batterij

Lithium ion

Oplaadbare batterij:

12.0to0 16.8 VDC (+ 0.5V)

Batterij herlaadtijd

Standaard (BA-500 & BA-508): tot 3 uur
Uitgebreid (BA-516): tot 4 uur

Temperatuur** 41 tot 104°F (5 tot 40°C)
Vochtigheid 15% tot 90%, niet-condenserend
Atmosferische bedrijfsdruk 70 kPA tot 106 kPA

Hoogte** 0 tot 10.000 ft (0 tot 3048 meter)

Verzend- en opslagtemperatuur

13 tot 158°F (25 tot 70°C)

Vochtigheid bij verzending en opslag

Tot met 90%, niet-condenserend

Bewaren in een droge omgeving.

Meetonzekerheden:

Impulsvolumes: + 15% van nominaal volume

Druk: + 0,03 psig (algemeen) / + 0,05 cm H20 (Inspiratoire trekkergevoeligheid)

Zuurstofconcentratie: + 3% (zonder rekening te houden met temperatuur,
barometerdruk en tijd van kalibratie van het meetapparaat)

*Gebaseerd op een atmosferische druk van 101,3 kPa (14,69 psi) bij 20°C (68°F) en droog (STPD).
**Werken buiten deze operationele specificaties kan het vermogen van de concentrator om te voldoen aan de
zuurstofconcentratiespecificatie bij hogere liter flow-instellingen beperken.
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15.2 PULSE VOLUME FLOW INSTELLINGEN*

Inogen Rove 6 impulsvolumes per flowinstelling

(mL/adem + 15% volgens ISO 80601-2-67)

ADEMHALINGEN PER | 1 2 3 4 5 6
MINUUT

10 216 434 65.7 85.8 1045 123.1
15 14.2 29.2 433 56.7 69.2 82.1
20 109 22.1 32.9 43.2 52.9 62.4
25 8.9 175 26.7 35.0 429 50.7
30 74 148 22.0 293 36.0 426
35 6.3 12.8 18.8 25.0 30.4 36.7
40 5.4 13 16.6 21.7 26.5 31.6
TOTAALVOLUME PER 210 420 630 840 1050 1260
MINUUT (ml/min)

15.3 INFORMATIE OVER ELEKTROMAGNETISCHE COMPATIBILITEIT (EMC)

WAARSCHUWING!

Risico op overlijden, letsel of schade

» Het gebruik van andere accessoires, transducers en kabels dan die welke door de fabrikant van deze apparatuur zijn
gespecificeerd of geleverd, kan leiden tot verhoogde elektromagnetische emissies of verminderde elektromagnetische
immuniteit van deze apparatuur en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

* Vermijd blootstelling aan bekende bronnen van EMI (elektromagnetische interferentie) zoals diathermie, lithotripsie,
elektrocauterisatie, RFID (Radio Frequency Identification) en elektromagnetische beveiligingssystemen zoals anti-
diefstal/elektronische artikelbewakingssystemen, metaaldetectoren. Merk op dat de aanwezigheid van RFID-apparaten
niet altijd duidelijk is. Indien een dergelijke interferentie wordt vermoed, verplaats dan de apparatuur, indien mogelijk,
om de afstanden te maximaliseren.

* Draaghare RF-communicatieapparatuur (inclusief randapparatuur zoals antennekabels en externe antennes) mag niet
dichter dan 30 cm bij enig onderdeel van het apparaat worden gebruikt, inclusief de door de fabrikant gespecificeerde
kabels. Anders kunnen de prestaties van deze apparatuur verslechteren.

* Het apparaat mag niet worden gebruikt naast of gestapeld met andere apparatuur. Als het apparaat naast of boven
elkaar moet worden gebruikt, moet de normale werking ervan worden gecontroleerd. Als de werking niet normaal is,
moet het apparaat of de andere apparatuur worden verplaatst.

Medische elektrische apparatuur moet worden geinstalleerd en gebruikt volgens de EMC-informatie in deze handleiding.

Deze apparatuur is getest en in overeenstemming bevonden met de EMC-limieten van IEC 60601-1-2. Deze grenzen zijn
bedoeld om een redelijke bescherming te bieden tegen elektromagnetische interferentie in een typische thuisomgeving.

Deze concentrator bevat zendermodule IC: 2417C-BX31A. Bevat FCC ID: N7NBX31A. Dit apparaat voldoet aan Part 15 van de
FCC-regels. Werking is onderworpen aan de volgende twee voorwaarden: (1) dit apparaat mag geen schadelijke interferentie
veroorzaken, en (2) dit apparaat moet ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking
kan veroorzaken.
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15.3.1 RICHTLIUJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE

IMMUNITEIT

De concentrator is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving van huis, instelling, voertuig, trein, vliegtuig,
boot en andere transportmodaliteiten. De gebruiker van de concentrator moet er voor zorgen, dat deze ook in een dergelijke
omgeving wordt gebruikt. Tijdens de hieronder gespecificeerde immuniteitstesten zal de Rove 6 zuurstof blijven leveren

binnen de specificaties.

Immuniteitstest

IEC 60601 Testniveau

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

Conducted RF 3Vrms De Rove 6 draagbare zuurstofconcentrator is geschikt voor
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz de elektromagnetische omgeving van typische woningen,
6Vrms ISM en instellingen, voertuigen, treinen, vliegtuigen, boten en andere
amateurfrequenties transportomgevingen.
Uitgestraalde RF IEC 10V/m
61000-4-3 80 MHz
tot 2.7 GHz
Elektrostatische + 8 kV contact Vloeren moeten van hout, beton of keramische tegels zijn. Als
ontlading (ESD) IEC +2,4,6,8en vloeren bedekt zijn met een synthetisch materiaal, moet de
61000-4-2 15 kV lucht relatieve vochtigheid minstens 30% bedragen.

Snelle elektrische
overgang/piek EC

+ 2 kV voor voedingsleidingen

De kwaliteit van de netspanning moet die zijn van een typische
woning, instelling, voertuig of andere transpiratie- en mobiele

61000-4-4 omgevingen.
Surge +1kV leiding(en) naar De kwaliteit van de netspanning moet die zijn van een typische
IEC 61000-4-5 leiding(en) woning, instelling, voertuig of andere transpiratie- en mobiele

omgevingen.

Spanningsdips, korte
onderbrekingen en
spanningsvariaties op
voedingsingangen
IEC 61000-4-11

0% UT voor 0,5 cyclus hij
0°45°,90°,135°,
180°,225°,270°, en
315°.

0% UT voor 1 cyclus

70% UT voor 25/30 cyclus

0% UT voor 200/300 cyclus

De kwaliteit van de netspanning moet die zijn van een typische
woning, instelling, voertuig en andere transpiratie- en mobiele
omgevingen. Indien de gebruiker van de Rove 6 tijdens
stroomonderbrekingen in bedrijf moet blijven, wordt aanbevolen
het apparaat via een ononderbroken stroomvoorziening te voeden.

Stroomfrequentie
(50/60 Hz)
Magnetisch veld
IEC 61000-4-8

30 A/m

De magnetische velden van de stroomfrequentie moeten op
niveaus zijn kenmerkend voor een typische woning, instelling,
voertuig en diverse mobiele omgevingen. Magnetische velden
met stroomfrequentie van gewone apparaten in huis zullen naar
verwachting geen invloed hebben op het apparaat.

OPMERKING: UT is de hoofdwisselspanning voorafgaand aan de toepassing van het testniveau.
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15.3.2 RICHTLIJNEN EN VERKLARING VAN DE FABRIKANT - ELEKTROMAGNETISCHE UITSTOOT

De concentrator is bedoeld voor gebruik in alle woningen, instellingen, voertuigen en andere transport- en mobiele
omgevingen. De gebruiker van de concentrator moet er voor zorgen, dat het ook in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Uitstoottest

Overeenkomst

Elektromagnetische omgeving - Richtlijnen

61000-3-2

RF uitstoot CISPR11 Groep 1 De concentrator gebruikt enkel RF-energie voor het inwendig
functioneren. Hierdoor is de RF-uitstoot zeer laag en is het niet
waarschijnlijk dat het een verstoring veroorzaakt met nabije
toestellen.

RF uitstoot CISPR11 Klasse B De concentrator is geschikt voor gebruik in alle woonvormen

Harmonische uitstoot IEC Klasse A waaronder huisvestingswoonvormen en woonvormen die

rechtstreeks verbonden zijn met het openbare laagspanning

Spanningsschommelingen
/ uitstoot van sprankjes IEC
61000-3-3

Overeenkomstig

stroomnet, dat gebouwen voor huisvestingsdoeleinden voorziet.

REBREATHER

Externe voeding biedt een uitschakelmogelijkheid als de wisselstroomaansluiting in het apparaat is geintegreerd.
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16 DRAADLOZE COMMUNICATIE SPECIFICATIES & NALEVING

16.1. BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG) BLUETOOTH BASIC RATE /
ENHANCED DATA RATE (BR/EDR) BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG)
BLUETOOTH LOW ENERGY (BLE)

Specificatie Kenmerk

Naleving van normen Bluetooth™ 4.2 BR/EDR en BLE
Effectief RF uitgestraald vermogen 7dBm

Werkingshereik <7.62m

Modulatie DQPSK &DPSK

Bandbreedte van het ontvangstgedeelte 2.400 MHz tot 2,485 GHz

Zie de verklaringen van de FCC, Canada en Taiwan

16.2 INFORMATIE OVER DE GOEDKEURING VAN DE ZENDER

Land Goedkeuring

Verenigde Staten FCC ID: N7NBX31A
Canada ISED: 2417C-BX31A

- IC: 12246A-BM71S2

- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa RED
Japan MIC 003'180196 Contains transmitter module with certificate number:
‘ E IEIOUS 180196
Korea KCC: R-C-SWK-BX31A
CMSIP -CRM-mcp-BM71BLES1FC2
China CMIIT ID: 2018DJ6590
Brazilié ANATEL: 06670-18-01568

Modelo: RN4871

0 "ANATEL

06670-18- 01568

"Este equipaments ndo tem direlta & protecio contra
interferéncia prejudicial e nda pode causar interferéncia
&m sistemas devidamente autorizados”.

Este producte contém a placa Modelo RM45871
codigo de homolegagao ANATEL 02699-18-08759.
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16.3 POTENTIEEL VOOR RADIO/TELEVISIE STORING

Land Verklaringen

Verenigde Staten

¢ Deze apparatuur is getest en voldoet aan de beperkingen voor een digitaal apparaat van klasse B,
overeenkomstig deel 15 van de FCC-voorschriften.

¢ Deze grenzen zijn bedoeld om redelijke bescherming te verschaffen tegen schadelijke storing in een
huiselijke installatie. Deze apparatuur genereert, gebruikt en kan radiofrequentie-energie uitstralen,
en kan, indien niet geinstalleerd en gebruikt volgens de instructies, schadelijke interferentie met
radiocommunicatie veroorzaken. Er is echter geen garantie dat er in een bepaalde installatie geen
interferentie zal optreden.
Als dit apparaat schadelijke storing veroorzaakt aan radio- of televisieontvangst, hetgeen kan
worden vastgesteld door het apparaat uit en aan te zetten, wordt de gebruiker aangeraden te
proberen de storing te verhelpen door een of meer van de volgende maatregelen:

o De ontvangstantenne opnieuw richten of verplaatsen.

o De afstand tussen de apparatuur en de ontvanger vergroten.

o Sluit de apparatuur aan op een stopcontact van een ander circuit dan dat waarop de ontvanger
is aangesloten.

o Raadpleeg de dealer of een ervaren radio/TV technicus voor hulp.

Canada Dit apparaat bevat zender(s)/ontvanger(s) die vrijgesteld zijn van vergunning en voldoen
aan de RSS(s) van Innovation, Science and Economic Development Canada. Het gebruik is
onderworpen aan de volgende twee voorwaarden. Werking is onderworpen aan de volgende
twee voorwaarden:
e Dit apparaat mag geen storing veroorzaken.
» Dit apparaat moet alle storingen accepteren, inclusief storingen die een ongewenste werking van het
apparaat kunnen veroorzaken.
L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est con- forme
aux CNR d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada appli- cables
aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions
suivantes:
e L'appareil ne doit pas produire de brouillage.
» |'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d’en compromettre le fonctionnement.
Taiwan AE

11‘2?% 153]& S R AT 14 BB TR R

1+ 2k REXRZEB B RGFTHEER,
JEAEEF A,
NF), BAREREDTFEEEESERE, MX
NEKEEREE

2R INEE,

FrmE ENRFEERCERTFEERNET
ERTEEERE

RRBATERRE, BIEER LREER
TEBAGEEER,

HIEGZBEE, BREEREERZEREE,
BENRGEEHRADZIAEBEFRIR. HER
BEERRAEREN T
BRI TE.

©2022 Inogen, Inc. Alle rechten voorbehouden. Pagina 100 van 356 96-12100-06-01-A



17. SYMBOLEN

V.S. De Federale Richtlijnen Beperkt de Verkoop van dit
Apparaat tot een Opdracht van de Dokter.
Dit kan ook in andere landen van toepassing zijn

Droog houden

B(ONLY

Type BF toegepast deel

Enkel binnenshuis of op een droge plaats gebruiken, mag
niet nat worden

Apparatuur van klasse Il

Wisselstroom

Geen Open Vuur (Concentrator); Niet verbranden
(Batterij).

| 1D

Gelijkstroom

Niet roken

Raadpleeg de/het instructiehandleiding/-boekje

Gebruik geen olie of vet

LO

Fabrikant

Importeur

m
o

REP

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie

Certificaat van het Agentschap voor Elektrische Veiligheid

Duidt op het gebruik van het autovoedingssnoer (BA-306)

Europese conformiteit

Geeft aan niet voor gebruik in MRI-omgeving

De producent van deze draagbare zuurstofconcentrator
heeft bepaald dat dit apparaat conform alle
toepasselijke FAA-eisen voor het gebruik van draagbare
zuurstofconcentrators aan boord van een vliegtuig is.

O ® )

De Federale Communicatie Commissie

Medisch apparaat

c
=)

Unieke apparaatidentificatie

Beschermd tegen aanraking door vingers en voorwerpen
groter dan 12,5 mm.

Beschermd tegen druppelend water minder dan 15 graden
van verticaal.

Serienummer

Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

Website met informatie voor patiénten
Sommige informatie voor gebruik is beschikbaar op het
web

Waarschuwing of voorzichtigheid. Aandacht vereist. REF Catalogusnummer
De ver ingi UK i inkrij i i
pakking is recycleerbaar cA Verenigd Koninkrijk Overeenstemmingsbeoordeling

Voldoet aan de recyclingrichtlijn afgedankte elektrische
en elektronische apparatuur/beperking van het gebruik
van bepaalde gevaarlijke stoffen in elektrische en
elektronische apparatuur (WEEE/RoHS).

Geeft de maximum- en minimumtemperatuur aan waarbij
het artikel moet worden opgeslagen, vervoerd of gebruikt.

Datum van vervaardiging

Beperking van de luchtdruk waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld (werking)

Inhoud

Deze kant naar boven

CH Gemachtigd vertegenwoordiger
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1. AU PREALABLE

Veuillez vous reporter a ce manuel pour des instructions
détaillées sur les avertissements, les mises en garde,
les caractéristiques techniques et des informations
supplémentaires.

Important :

e Les utilisateurs doivent lire ce manuel en entier avant
de faire fonctionner le concentrateur d’oxygéne
portable Inogen Rove 6. Le non-respect de cette
consigne peut entrainer des blessures corporelles et/
ou la mort. Sivous avez des questions relatives aux
informations contenues dans ce guide d'utilisation ou
au fonctionnement en toute sécurité de ce systéeme,
contactez votre fournisseur.

¢ Si, en relation avec I'utilisation de ce produit, un décés
ou une grave détérioration de la santé est survenu, il
faut le signaler a Inogen, Inc. et a I'autorité compétente
de votre pays.

1.1 INFORMATIONS GENERALES

Ce guide d’utilisation fournit des informations

aux utilisateurs du concentrateur d'oxygene

portable Inogen Rove 6. Par souci de concision, les

termes « concentrateur », « POC », « unité » ou « appareil »
sont parfois utilisés dans ce document pour désigner le
concentrateur d'oxygéne portable Inogen Rove 6. « Patient »
et « utilisateur » sont utilisés indifféeremment.

1.2 CONFORMITE AUX NORMES

Cet appareil est répertorié par un laboratoire d'essai
reconnu internationalement et classé en ce qui concerne
les risques de chocs électriques, d'incendie et les risques
mécaniques, conformément aux normes suivantes :

e CEI60601-1:2005+AMD1:2012, Appareils
électromédicaux — Partie 1: exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles

» CEI60601-1-2:2014+AMD1:2020, Appareils
électromédicaux — Partie 1-2: exigences de sécurité
geneérale — Norme collatérale : perturbations
électromagnétiques — Exigences et essais

» CEI60601-1-8:2006+AMD1:2012, Appareils
électromédicaux — Partie 1-8 : appareils
électromédicaux — Partie 1-8 : exigences générales
pour la sécurité de base et les performances
essentielles — Norme collatérale : exigences générales,
essais et conseils pour les systemes d'alarme des
équipements électromeédicaux et des systemes
électromédicaux

e CEI60601-1-11:2015, Appareils

©2022 Inogen, Inc. Tous droits réservés.
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électromédicaux — Partie 1-11: exigences générales
pour la sécurité de base et les performances
essentielles — Norme collatérale : exigences pour
les équipements électromédicaux et les systemes
électromédicaux utilisés dans I'environnement des
soins a domicile

CEI60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020, Appareils
électromédicaux — Partie 1-6 : exigences générales
pour la sécurité de base et les performances
essentielles — Norme collatérale : utilisabilité

ISO 80601-2-69:2014, Appareils

électromédicaux — Partie 2-69 : exigences particulieres
pour la sécurité de base et les performances essentielles
des équipements de concentrateurs d'oxygéne

ISO 80601-2-67:2014, Appareils

électromédicaux — Partie 2-67 : exigences particulieres
pour la sécurité de base et les performances essentielles
des équipements de conservation de I'oxygéne

ISO 80601-2-69:2020, Appareils

électromédicaux — Partie 2-69 : exigences pour la
sécurité de base et les performances essentielles des
équipements de concentrateurs d’oxygene

ISO 80601-2-67:2020, Appareils

électromédicaux — Partie 2-67 : exigences pour la
sécurite de base et les performances essentielles des
équipements de conservation de I'oxygene

RTCA DO-160G, Conditions environnementales et
procédures d’essai pour I'équipement embarqué

IS0 18562-1:2017, Evaluation de la biocompatibilité

des voies de passage des gaz respiratoires dans les
applications de santé — Partie 1: évaluation et test dans
le cadre d'un processus de gestion des risques

IS0 18562-2:2017, Evaluation de la biocompatibilité
des voies de passage des gaz respiratoires dans
les applications de santé — Partie 2 : tests pour les
émissions de particules

IS0 18562-3:2017, Evaluation de la biocompatibilité
des voies de passage des gaz respiratoires dans

les applications de santé — Partie 3 : tests pour les
émissions de composés organiques volatils (COV)

IEEE/ANSI C63:27-2017, Norme nationale américaine
pour I'évaluation de la coexistence sans fil

Caractéristique technique de base Bluetooth version 4.2
RED 2014/53/UE

CAN/CSA C22.2 N° 60601-1:14 (R2018)D Appareils
électromédicaux — Partie 1: exigences générales pour
la sécurité de base et les performances essentielles
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(norme CEI 60601-1:2005 adoptée, troisiéme édition,
2005-12, y compris I'amendement 1:2012, avec les
divergences canadiennes)

1.2.1 CLASSIFICATION DES EQUIPEMENTS
MEDICAUX

CEl Equipement de classe ||

Composant appliqué de type BF

IP22 — Protégé contre le contact des doigts et des
objets de plus de 0,5 pouce (12,5 mm). Protégé contre
les gouttes d’eau a moins de 15 degrés de la verticale.

Non adapté a une utilisation en présence d'un mélange
d'anesthésiant inflammable et d"air ou d’oxygene ou
protoxyde d'azote.

 Congu pour un fonctionnement continu.

1.2.2 RESEAU INFORMATIQUE

Important : le réseau informatique est un systeme composé
d'une transmission sans fil (Bluetooth) entre I'appareil et
I"application Inogen Connect.

* La connexion de I'appareil a un réseau informatique
pourrait entrainer des risques non identifiés auparavant
pour les patients, les utilisateurs ou les tiers.

* Des modifications ultérieures du réseau informatique
peuvent entrainer de nouveaux risques et nécessiter
une analyse supplémentaire.

* Les modifications du réseau informatique comprennent :

o les modifications de la configuration du réseau
informatique ;

o |la connexion d'appareils supplémentaires au réseau
informatique ;

o la déconnexion d'appareil du réseau informatique ;

o lamise a jour d'équipements connectés au réseau
informatique.

1.3 CONVENTIONS TYPOGRAPHIQUES

» Ce manuel d'utilisation contient des avertissements,
des mises en garde et des remarques pour aider a
attirer I'attention sur les aspects de sécurité et de
fonctionnement de I'appareil les plus importants. Pour
faciliter I'identification de ces éléments lorsqu’ils
apparaissent dans le texte, ils sont présentés en
utilisant les conventions typographiques suivantes :

e AVERTISSEMENT : déclarations décrivant des réactions
indésirables graves et des risques potentiels pour la
sécurite.

e ATTENTION : déclarations attirant I'attention sur les
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informations concernant tout soin particulier a apporter
par le praticien et/ou le patient pour une utilisation siire
et efficace de I'appareil.

e IMPORTANT : déclarations attirant I'attention sur des
informations supplémentaires importantes concernant
I'appareil ou une procédure.

2. UTILISATION PREVUE

Le concentrateur d'oxygene portable Inogen Rove 6 fournit
une haute concentration d'oxygéne d’appoint aux patients
nécessitant une thérapie respiratoire sur prescription
médicale. Il peut étre utilisé a domicile, en institution, dans
un véhicule, un train, un avion, un bateau ou tout autre moyen
de transport.

2.1 INDICATIONS D’UTILISATION ET
AVANTAGE CLINIQUE

Le Inogen Rove 6 est délivré sur prescription médicale

aux patients nécessitant un supplément d’oxygéne pour

augmenter la saturation en oxygene du sang.

2.2 CONTRE-INDICATIONS

Cet appareil doit étre utilisé comme source d'oxygéne
d’appoint et n’est PAS DESTINE & servir d’équipement de
soutien ou de maintien des fonctions vitales. N'utilisez
ce produit QUE si le patient est capable de respirer
spontanément et d’inspirer et d’expirer sans I'aide d'une
machine.

» NE PAS utiliser en conjonction avec un anesthésique
inflammable ou des matériaux inflammables.

e NE PAS utiliser cet appareil chez les patients
trachéotomisés.

e NE PAS utiliser cet appareil chez les personnes
dont la respiration au repos normal est incapable de
déclencher I'appareil.

2.3 POPULATION DE PATIENTS
Adultes uniquement. Prescription requise.

3. INSTRUCTIONS DE SECURITE

Pour garantir une installation, un assemblage et un
fonctionnement en toute sécurité du concentrateur, ces
instructions DOIVENT étre suivies. Le patient est |'utilisateur
prévu de I'appareil.

3.1 AVERTISSEMENT

Risque de blessure ou de dégats matériels
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N’utilisez pas I'appareil en conjonction avec un
humidificateur, un nébuliseur ou une VPPC, ou
connecté a tout autre équipement. Cela pourrait nuire
aux performances et/ou endommager |'appareil.

Le Rove 6 ne supporte pas la résonance
magnétique. Ne pas I'exposer a un équipement
d’'imaginerie par résonance magnétique (IRM)

ou a d'autres appareils générant des champs
magnétiques puissants (par exemple, radiographie,
tomodensitométrie ou autres types de rayonnement).

L'utilisation de cet appareil n'a pas été étudiée chez les
populations pédiatriques. Consultez votre médecin avant
d'utiliser le produit pour des patients pédiatriques.

Lutilisation de ce produit en dehors de I'utilisation et des
caracteéristiques techniques prévues n’a pas éteé testée
et peut entrainer des dommages au produit, une perte
de fonction du produit ou des blessures corporelles.

N'utilisez pas ce produit d'une maniere autre que
celle décrite dans les sections « Caractéristiques
techniques » et « Utilisation prévue » de ce manuel.

Ne modifiez pas I'appareil. Toute modification apportée a
I'équipement risque de compromettre les performances ou
d’endommager I'équipement et se traduira par I'annulation
de la garantie, sauf indication ou instruction contraire.

N’effectuez pas d’entretien ou de maintenance sur
I"appareil lorsqu'il est en cours d'utilisation.

Il est de la responsabilité du patient de disposer d'une
autre source d'oxygéne en cas de panne de courant ou
de panne mécanique. Cela doit étre évalué au début de
I'oxygénothérapie et étre baseé sur |'état du patient, les
conditions de vie dans I'environnement et la capacité
du patient a étre réapprovisionné en oxygene d’appoint.
Ces attributs doivent étre réévalués périodiquement en
fonction de I'évolution de I'état du patient.

Il est de la responsabilité du patient de prévoir une
alimentation de secours en oxygéne lorsqu’il voyage ;
Inogen décline toute responsabilité en cas d'interruption
de I'alimentation en oxygéene si une source de secours
n'est pas assurée.

Sivous vous sentez malade ou mal a Iaise, ou si le
concentrateur ne signale pas de bolus d’oxygene et
que vous ne pouvez pas entendre et/ou sentir le bolus
d’oxygéne, consultez votre fournisseur d'équipement et/
ou votre médecin IMMEDIATEMENT.

Sivous n'étes pas en mesure de communiquer votre
malaise, vous pouvez avoir besoin d'une surveillance
supplémentaire et/ou d'un systéme d’alarme distribué
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pour transmettre I'information sur le malaise et/ou
I'urgence médicale a votre soignant responsable afin
d’éviter tout dommage.

Cet appareil produit de I'oxygéne concentré qui accélere
la combustion. Ne laissez pas de cigarette ou de

flamme nue a moins de 2 m (6,56 pieds) de cet appareil
lorsqu’il est en cours d’utilisation. Fumer pendant une
oxygénothérapie est dangereux et risque d'entrainer des
briilures au visage ou la mort. Si vous fumez, vous devez
toujours éteindre le concentrateur d'oxygene, retirer la
canule et quitter la piece ol se trouve la canule ou le
concentrateur d'oxygene. Si vous n’étes pas en mesure
de quitter la piece, vous devez attendre 10 minutes apres
I"arrét du débit d"oxygene.

L'oxygene est inflammable. Ne laissez pas la canule
nasale sur les couvertures de lit ou les coussins de
chaise. Eteignez le concentrateur d’oxygéne lorsque vous
ne ['utilisez pas.

Evitez d'utiliser I'appareil en présence de polluants,
fumées ou vapeurs. N'utilisez pas I'appareil en
présence d'anesthésiques inflammables, nettoyants
ou autres vapeurs chimiques. N'utilisez pas de sprays
aerosols autour de l'appareil.

N’utilisez pas d'autres blocs d’alimentation, cables
ou accessoires que ceux spécifiés dans ce manuel
d’utilisation. L'utilisation de blocs d'alimentation,
de cables ou d'accessoires d'alimentation

non spécifiés peut créer un danger et/ou
compromettre la performance de I'équipement.

Nutilisez pas d’huile, de graisse ou de produits a base
de petrole sur ou pres de |I'appareil, sur votre visage

ou sur le haut de votre poitrine pour éviter tout risque
d'incendie et de brilure. Utilisez uniquement des lotions
ou pommades a base d’eau compatibles avec I'oxygene
lors de la configuration ou de I'utilisation pendant
I'oxygénothérapie.

Ne lubrifiez pas les raccords, les connexions, les tubes
ou autres accessoires du concentrateur d'oxygene pour
éviter tout risque d’'incendie et de brilure.

Pour éviter les risques d’étouffement ou d'étranglement,
conservez les cordons hors de portée des enfants et des
animaux.

Il est de la responsabilité du patient de n’utiliser que des
pieces et des accessoires mentionnés dans ce mode
d’emploi. Les pieces et accessoires utilisés par le patient
et non recommandés dans ce mode d’emploi sont sous
la seule responsabilité du patient. Inogen n’endosse
aucune responsabilité pour I'utilisation de pieces et
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d'accessoires non mentionnés dans ce mode d'emploi.

Il est de la responsabilité du patient de vérifier
périodiquement la batterie et de la remplacer si
necessaire conformément a ce mode d'emploi.
Inogen n'endosse aucune responsabilité pour le
compte de personnes choisissant de ne pas suivre les
recommandations du fabricant.

Pour garantir que vous recevez la quantité thérapeutique
d’oxygéne en fonction de votre état de santé, I'appareil
doit (1) &tre utilisé uniquement apres qu’un ou

plusieurs réglages aient été déterminés ou prescrits
individuellement pour vous a vos niveaux d'activité
spécifiques, (2) étre utilisé avec la combinaison
spécifique de pieces et d'accessoires qui sont
conformes aux caractéristiques techniques du fabricant
du concentrateur et qui ont été utilisés lors de la
détermination de vos réglages.

Les réglages d'autres modeles ou marques d'appareils
d’oxygénothérapie peuvent ne pas correspondre aux
réglages de cet appareil.

Les réglages de cet appareil peuvent ne pas
correspondre aux réglages d'appareils fournissant un
flux continu d'oxygéne.

L'utilisation de cet appareil a une altitude supérieure
23048 m (10 000 pieds) ou en dehors de la plage

de température de 5 a 40 °C (41 a 104 °F) ou d'une
humidité relative supérieure a 95 % devrait avoir un
effet négatif sur le débit et le pourcentage d’oxygéne
et par conséquent sur la qualité de I'oxygénothérapie.
L'utilisation de cet appareil immédiatement apres un
stockage a des températures supérieures a la plage de
fonctionnement autorisée peut nuire au fonctionnement
de I'appareil jusqu’a ce que la température revienne
dans la plage de fonctionnement autorisée. Le vent ou
les forts courants d’air peuvent nuire a I'administration
précise de I'oxygénothérapie.

En cas de défaillance de I'appareil, vous retrouverez
I'état dans lequel vous étiez avant de commencer
I'oxygénothérapie. Cet état sera différent pour chaque
patient.

La mise en place et le positionnement corrects de
la canule nasale dans le nez sont essentiels au bon
fonctionnement de cet équipement.

N’utilisez pas cet appareil en conjonction avec un
humidificateur, un nébuliseur ou une VPPC, ni en
paralléle ou en série avec d'autres concentrateurs
d’oxygene ou appareils d'oxygénothérapie. Cela pourrait
nuire aux performances et endommager |'appareil.

3.2 ATTENTION !

Risque de blessure ou d’inconfort mineur
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L'appareil, les piéces et les accessoires sont spécifiés pour
une utilisation a des débits compris entre le réglage 1 et le
réglage 6.

Des pieces et accessoires incompatibles peuvent
entrainer une dégradation des performances ou des
dommages et peuvent annuler votre garantie.

L'appareil est congu pour fournir un débit d'oxygéne
ultra-pur. Une alerte d’appel « Oxygéne faible » vous
informera d'une chute de concentration d oxygene.

Sil'alarme persiste, contactez votre fournisseur.

Le réglage du débit d'oxygéne doit &tre déterminé et
enregistré pour chaque patient individuellement par le
prescripteur, y compris la configuration de |'appareil,
de ses pieces et de ses accessoires. |l estde la
responsabilité du patient de réévaluer périodiquement
I'efficacité du ou des réglage(s) de la thérapie.

Ne modifiez pas |'appareil. Toute modification
apportée a I'équipement risque de compromettre
les performances ou d’'endommager I'équipement
et se traduira par I'annulation de la garantie,

sauf indication ou instruction contraire.

N’utilisez pas d’huile, de graisse ou de
produits a base de pétrole sur I'appareil ou ses
accessoires ou a proximité de ceux-ci.

N’utilisez pas de lubrifiants sur
I"appareil ou ses accessoires.

Ne bloquez pas I'admission ou I'évacuation d"air lorsque
vous utilisez I'appareil. Bloquer la circulation de Iair ou
placer I'appareil a proximité d'une source de chaleur
peut engendrer une accumulation de chaleur a I'intérieur
et I'arrét ou I'endommagement du concentrateur. En cas
de modifications des performances de I'appareil, veuillez
consulter la partie « Dépannage » de ce document.

N’utilisez pas I'appareil sans le filtre a
particules. Le passage de particules dans le
systeme risque d’endommager I'appareil.

N’enroulez pas les cordons autour du bloc
d'alimentation pour stocker I'appareil. Ne poussez,
tirez ni placez aucun objet sur le cordon. Vous
risquez d'endommager les cordons et de provoquer
une panne d'alimentation du concentrateur.

N’utilisez pas le cordon d'alimentation CC avec un
répartiteur d'allume-cigare, sous peine de surchauffe du
cordon d"alimentation CC.
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Ne démontez pas le bloc d’alimentation électrique, sous
peine de provoquer la panne d'un des composants et/ou
de poser un risque pour la sécurité.

N'insérez rien d'autre dans le port d’alimentation
de I'appareil que le bloc d"alimentation fourni.
Sivous utilisez une rallonge, utilisez-en une
certifiée Underwriters Laboratory (UL) et d'une
épaisseur minimum de calibre 18. Ne branchez
aucun autre appareil sur la méme rallonge.

Ne reconditionnez pas le concentrateur, les accessoires
ou les systemes pour I'expédition dans un emballage non
fourni par Inogen.

Ne démarrez pas la voiture avec le cordon
d'alimentation CC branché, sous peine d’engendrer
des pics de tension susceptibles d"arréter et/ou
d’endommager l'appareil.

Ne laissez pas I'appareil dans un environnement ot la
température peut monter tres haut, comme une voiture a
I'arrét par forte chaleur ambiante.

Ne touchez pas les contacts électriques renfoncés

du chargeur de batterie externe ; en effet,
I'endommagement des contacts risque de compromettre
le fonctionnement du chargeur.

L'appareil ne fonctionnera comme spécifié que s'il est
utilisé dans les plages de température et d’humidité
de I'altitude indiquées dans ce mode d’emploi.

L'appareil doit étre maintenu au sec a tout moment.
L'exposition a I'eau peut entrainer une électrocution et/
ou des dégats matériels.

Pour une durée de vie optimale du tamis (colonnes), le
produit doit étre utilisé fréquemment.

La batterie de I'appareil fait office d'alimentation
secondaire en cas de coupure d'alimentation externe
prévue ou inattendue. Méme lorsque vous utilisez
I'appareil a partir d’'une alimentation externe, une
batterie correctement installée doit se trouver dans
I'appareil. Cela minimisera le risque d'interruption du
fonctionnement et permettra aux alarmes de continuer a
fonctionner.

Le bloc d'alimentation doit étre placé dans un endroit
bien ventilé, car la dissipation de la chaleur ne peut
se faire sans circulation d'air. Le bloc d'alimentation
peut devenir chaud pendant le fonctionnement ;

si cela se produit, laissez-le refroidir avant de

le manipuler pour éviter toute blessure.

Assurez-vous que la prise de l'allume-cigare de la voiture
est dépourvue de cendres de cigarette et que la fiche

a.

Le fournisseur du produit doit s'assurer que, le cas échéant,

de I'adaptateur s'insére correctement, sous peine de
surchauffe.

Assurez-vous que la prise de |'allume-cigare de la
voiture possede un fusible adéquat pour les exigences
d'alimentation de I'appareil (15 A minimum). Si la

prise d'alimentation ne peut supporter une charge de
15 A, le fusible risque de griller ou la prise peut étre
endommagée.

Lorsque vous alimentez I'appareil dans une voiture,
assurez-vous que le moteur du véhicule tourne avant de
brancher le cordon d’alimentation CC dans I'adaptateur
de I'allume-cigare. Lutilisation de |'appareil avec le
moteur de la voiture a I'arrét risque de vider la batterie
du véhicule.

Un changement d'altitude (par exemple, du niveau de la
mer a la montagne) risque de diminuer la quantité totale
d'oxygene a la disposition du patient. Consultez votre
médecin avant de voyager a des altitudes supérieures ou
inférieures a la normale pour déterminer si votre réglage
de débit doit étre modifié.

Eloignez toujours les liquides des batteries. Si les
batteries sont mouillées, arrétezimmédiatement de les
utiliser et mettez-les au rebut de fagon adaptée.

Pour prolonger la durée d’utilisation de votre batterie,
évitez de I'utiliser a des températures inférieures a

5°C (41 °F) ou supérieures a 35 °C (95 °F) pendant des
périodes prolongées. Stockez la batterie dans un lieu sec
et frais. Stockez-la avec un niveau de charge de 40-50 %.

Les patients présentant un effort respiratoire inférieur

a la valeur de sensibilité inspiratoire spécifiée peuvent
ne pas étre en mesure de déclencher systématiquement
I'appareil pour recevoir une oxygénothérapie.

INSTRUCTIONS ET FORMATION

tous les utilisateurs de cet appareil recoivent le manuel
d’utilisation.

AVERTISSEMENT :
N’utilisez pas le produit sans avoir suivi une
autoformation adéquate en lisant ce manuel.

Sivous avez besoin d’informations supplémentaires apres
avoir lu ce manuel d’utilisation, veuillez contacter votre
fournisseur.
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5. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systeme de concentrateur d'oxygéne portable Inogen Rove 6 peut inclure les accessoires suivants : Bloc
d'alimentation CA, cordon d’alimentation CC, bloc-batterie rechargeable et sacoche de transport.

5.1 DESCRIPTION SCHEMATIQUE

Cette partie est destinée a vous aider a vous familiariser avec les composants et I'interface de I'appareil. Ne réalisez aucune
action sur ou avec votre COP avant d"avoir lu la partie 7, FONCTIONNEMENT de I'lnogen Rove 6.

@ o)

@

Inogen Rove 6

e @
S ey

Elément Description Fonction

1 Bouton e Appuyer sur ce bouton et le garder enfoncé permet d'allumer et d'éteindre I'appareil. N'essayez PAS
d’alimentation ceci aprés avoir lu la partie 7, FONCTIONNEMENT de I'lnogen Rove 6.

2 Boutons de e Utilisez le bouton — ou + de commande de régulation du débit pour modifier le réglage.
commande de | ¢ Il existe six réglages, de 1a86.
régulation du
debit

3 Bouton de e Appuyer sur ce bouton permet de modifier le niveau du volume de 1 a 4.
commande du
volume

4 Bouton de * Appuyer sur ce bouton permet d'activer ou de désactiver |'alarme sonore de I'appareil qui détecte
sonnette I'absence de respiration.

o Lorsque ce mode est ACTIVE : I'appareil émet un signal sonore et visuel lorsqu’aucun souffle n’a
été détecté pendant 60 secondes ; au bout de 60 secondes, I'appareil entre en mode « Pulsation
automatique » ; une fois qu'une autre respiration est détectée, I'appareil quitte le mode « Pulsation
automatique » et administre de I'oxygéne normalement lors de I'inspiration.

o Ce mode est activé lorsqu’une sonnette figure dans le coin supérieur gauche de I'écran. En cas
de perte d'alimentation, I'alarme audible de détection d"absence de respiration reste réglée sur le
mode préféré de I'utilisateur.

5 Affichage e L'écran affiche des informations sur I'état de I'appareil, comme le réglage du débit, I'état de

I'alimentation, I'autonomie de la batterie et les alarmes.

e Avant utilisation, retirez I'étiquette a électricité statique FCC de I'écran.
6 Voyants * Voyant de respiration non détectée : un voyant vert indique la détection de la respiration.
¢ Voyant de signal / d’alarme : un voyant jaune indique un changement d’état de fonctionnement ou un
état susceptible de nécessiter une intervention (alarme).
* Un voyant clignotant est de plus haute priorité qu'un voyant ne clignotant pas.
7 Signaux  Un signal audible (bip) indique un changement d’état de fonctionnement ou un état susceptible de
audibles nécessiter une intervention (alarme).
¢ Des bips plus fréquents indiquent des états de plus haute priorité.
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Iément Description Fonction

E
8

Rétroéclairage | * Unrétroéclairage éclaire I'écran pendant 15 secondes lorsque vous appuyez briévement sur le
bouton d'alimentation.

Elément Description Fonction
9 Filtre a particules | * Lesfiltres doivent toujours étre en place pendant le fonctionnement afin de maintenir I'air entrant
dans 'appareil exempt de grosses particules.
10 Raccord cranté e La canule nasale se branche a I'appareil grace a ce raccord cranté.
de la canule
" Alimentation e Connecteur d'alimentation externe provenant du bloc d"alimentation CA ou du cordon
d’entrée d'alimentation CC.
12 Port USB * Pour une utilisation de service uniqguement.

6. INSTRUCTIONS GENERALES AVANT UTILISATION

De nombreux accessoires peuvent améliorer la portabilité et I'utilisation du concentrateur d'oxygéne portable Inogen Rove 6.
En plus de I'appareil, I'emballage contient des accessoires pour sa mise en route et un manuel d'utilisation. Contactez votre
fournisseur d'oxygéne a domicile pour obtenir une liste compléte des accessoires disponibles.

Inspectez toujours I'appareil et ses accessoires avant I'utilisation pour rechercher d'éventuels signes de dommages.

Important : bien que la boite ou I'emballage peut avoir subi certains dommages, comme des déchirures ou des déformations,
I'appareil peut encore étre en bon état de fonctionnement. Si I'appareil ou un accessoire a été manifestement endommage,
veuillez contacter votre fournisseur d’oxygene a domicile.

Avant de commencer, vérifiez que vous disposez des éléments suivants :
¢ Concentrateur

¢ Batterie

Sacoche de transport

Bloc d'alimentation CA

Cordon d’alimentation CC
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6.1 LISTE DES ACCESSOIRES ET PIECES DETACHEES

AVERTISSEMENT !

Risque de mort, de blessure ou de dégats matériels

Pour éviter les blessures ou les dégats matériels qui annuleront la garantie, utilisez uniquement les blocs d'alimentation
spécifiés par Inogen.

Utilisez seulement les blocs d'alimentation / adaptateurs ou accessoires spécifiés dans le présent manuel. Lutilisation
d'accessoires non spécifiés pourrait engendrer un danger et/ou compromettre les performances de I'appareil. Le systeme
n'est pas fourni avec tous les accessoires, ceux-ci peuvent étre achetés séparément. Les accessoires facultatifs et pieces
de rechange suivants peuvent étre achetés auprés du fabricant sur le site www.inogen.com ou en appelant le numéro
1-877-466-4364.

Accessoire Numeéro de Accessoire Numeéro de
catalogue catalogue

Batterie standard BA-500/BA-508 Alimentation CA — Afrique du Sud | RP-145

Batterie longue durée BA-516 Sacoche de transport CA-500

Bloc dalimentation CA BA-502/BA-501 Sac a dos CA-550

Cordon d'alimentation CA — Europe | RP-116 Chargeur de batterie externe BA-503

Cordon d'alimentation CA RP-115 Cordon d’alimentation CC BA-306

— Royaume-Uni

Cordon d'alimentation CA— Amé- | RP-109 Kit de raccord cranté de la canule | RP-506

rique du Nord

Cordon d'alimentation CA — Suisse | RP-227 Colonnes de remplacement RP-502

Alimentation CA — Australie RP-120 Filtres a particules de RP-501

remplacement

AVERTISSEMENT !
N'utilisez pas I'appareil ou tout accessoire qui présente des signes de dommages.

6.2 BLOCS-BATTERIES RECHARGEABLES (BA-500, BA-508 ET BA-516)

La batterie alimente I'appareil sans que vous ayez a le brancher sur un circuit d"alimentation
externe. Votre appareil peut comporter une ou plusieurs batteries, en fonction de la configuration
que vous avez commandée. L'appareil est compatible avec trois batteries différentes : les BA-500
et BA-508 sont des batteries 8 cellules standard tandis que la BA-516 est une batterie 16 cellules
longue durée. Ces batteries alimentent I'appareil pour des durées différentes, en fonction du
réglage du débit.

Le tableau suivant présente les durées d'utilisation typiques d'un bloc-batterie neuf.

Réglage de Autonomie de batterie standard (BA-500/ Autonomie de batterie longue durée
I'appareil BA-508) (BA-516)

1 Jusqu'abhib Jusqu'a12h45

2 Jusqu'absh00 Jusqu'a10h 15

3 Jusqu'a3h1b Jusqu'a 6 h 30

4 Jusqu'a2h1b Jusqu'abh1b

5 Jusqu'a1h4b Jusqu'a3h 30

6 Jusqu'alhib Jusqu'a2h30

REMARQUE : I'autonomie de la batterie varie en fonction du réglage du débit et des conditions environnementales. La
durée affichée est une moyenne qui peut varier de + 10 %.
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6.2.1 VERIFICATION DE L'ETAT DE LA BATTERIE LORSQU’ELLE EST INSTALLEE SUR L'APPAREIL

Lors du fonctionnement sur batterie, I'écran affiche le pourcentage estimé (%) ou les minutes de recharge restantes. Les
icones suivantes indiquent que I"appareil fonctionne sur batterie et n'est pas en train de se recharger:

| La batterie est vide ou son état n’est pas / [l reste moins de 10 % d'autonomie batterie
disponible
=
| Il reste moins de 20 % d'autonomie batterie | [l reste moins de 30 % d'autonomie batterie

[l reste moins de 40 % d'autonomie batterie | Il reste moins de 50 % d'autonomie batterie

Il reste moins de 60 % d'autonomie batterie Il reste moins de 70 % d'autonomie batterie

Il reste moins de 80 % d'autonomie batterie i Il reste moins de 90 % d'autonomie batterie

La batterie est chargée a 100%

IEELD

IMPORTANT : lorsque I'appareil détecte qu'il reste moins de 10 minutes d’autonomie de la batterie, une alarme de basse
priorité retentit. Une fois la batterie est vide, I'alarme se transforme en alarme de haute priorité.

Lorsqu'il reste moins de 10 minutes d'autonomie de la batterie, effectuez I'une des actions suivantes::

* Branchez I'appareil sur une source d'alimentation CA ou CC a I'aide du bloc d"alimentation CA ou du cordon
d'alimentation CC.

e Désactivez I'appareil et remplacez la batterie déchargée par une autre chargée. Pour retirer la batterie, appuyez sur le
bouton de verrouillage de la batterie et maintenez-le, puis faites glisser la batterie de I'appareil.

Si la batterie est épuisée, rechargez-la en branchant I'appareil a I'alimentation externe ou en la rechargeant sur le chargeur
de batterie externe.

6.2.2 VERIFICATION DE L'ETAT DE LA BATTERIE LORSQU’ELLE N'EST PAS INSTALLEE SUR
LAPPAREIL
e Pour vérifier la charge de la batterie lorsqu’elle n'est pas installée sur I'appareil, appuyez sur le bouton vert de I'icone de
batterie. Les voyants de niveau de la batterie (<10 % a 100 %) s'allument a gauche du bouton vert de I'icéne de batterie
pour indiquer le niveau de charge du bloc-batterie :

4 voyants s'allument : charge entre 75 % et 100 % -

3 voyants s'allument : charge entre 50 % et 75 % | |_n0 ge n

2 voyants s'allument : charge entre 25 % et 50 %

, . 0 0 Voyants
1 voyant s'allume : charge entre 10 % et 25 % ED _4Q D D D @

1 voyant clignote : la batterie est chargée a moins de 10 % et
doit étre rechargée Q @@

\
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6.2.3. CHARGEMENT DES BATTERIES

Le concentrateur recharge la batterie a chaque fois qu’elle est installée et que I'appareil est branché a une source
d'alimentation CA ou CC externe (sauf a bord d’un avion). Vous saurez que la batterie est en train de recharger lorsque I'écran
affiche une icone de batterie traversée par un éclair comme suit:

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <98 %

La batterie est chargée a 100% et se rechargera
au besoin pour maintenir sa charge.

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <79 %

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <89 %

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <59 %

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <69 %

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <39 %

La batterie est en cours de recharge etle
niveau de charge est <49 %

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <19 %

La batterie est en cours de recharge etle
niveau de charge est <29 %

La batterie est en cours de recharge et le
niveau de charge est <10 %

L'appareil fonctionne sur une source d’ali-
mentation externe sans batterie, ou la source
d'alimentation externe est insuffisante pour
recharger la batterie.

BnD D RN RN KD RS
o NN NN N N

Lorsque vous commencez a recharger une batterie completement vide, la procédure de recharge peut commencer et
s’arréter au cours des premiéeres minutes. Cela est normal.

Sivous laissez I'appareil branché au-dela du temps de recharge complet, cela ne risque pas d’endommager I'appareil ou la
batterie. Si vous utilisez plusieurs batteries, assurez-vous que chaque batterie est étiquetée (1, 2,3 ou A, B, C, etc.) et alternez
régulierement les batteries.

6.2.4 DUREE DE VIE ET ENTRETIEN DE LA BATTERIE
Les batteries de I'appareil sont concues pour durer pendant 500 cycles de recharge / décharge. Pour prolonger la durée
d’utilisation de votre batterie :

« Evitez d'utiliser I'appareil a des températures inférieures a 5 °C (41 °F) ou supérieures a 35 °C (95 °F) pendant des périodes
prolongées.

 Conservez dans un endroit frais et sec avec une charge d’au moins 40 a 50 %.

» Eloignez les liquides des batteries. Si les batteries sont mouillées, arrétez immédiatement de les utiliser et mettez-les au
rebut de fagon adaptée.

Les batteries doivent &tre rechargées a 100% et déchargées jusqu’a 0 % au moins une fois tous les 90 jours pour maintenir
une durée de vie maximale.
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6.3 UTILISATION DE LA CANULE NASALE

ATTENTION !

Risque de blessure ou d’inconfort mineur

La mise en place et le positionnement corrects des pinces de la canule nasale dans le nez sont essentiels a
I"'administration de I'oxygéne. Vérifiez que la canule nasale est correctement raccordée a I'embout et que la tubulure n'est
ni coudée ou pincée d'aucune maniere. Remplacez régulierement la canule nasale.

AVERTISSEMENT !

Risque de blessure

La canule nasale doit fournir un débit nominal de 6 litres par minute pour garantir une administration d’oxygéne adéquate.
Il faut noter que les canules peuvent avoir un débit nominal de « litres par minute » méme si votre réglage de débit pulsé
prescrit ne représente pas un débit constant en litres par minute.

Une canule nasale doit étre utilisée avec I'appareil pour fournir de I'oxygéne a partir du concentrateur.
L'utilisation d'une canule a lumiére simple d’'une longueur maximale de 7,62 m est recommandée pour
garantir une détection de la respiration et une administration d’oxygéne correctes. Reportez-vous au
mode d'emploi du fabricant.

6.4 BLOC D'ALIMENTATION CA (BA-502/BA-501)

Le bloc d'alimentation CA comprend une alimentation CA pouvant étre raccordée a I'appareil et un cordon d’alimentation CA
pour brancher le bloc d'alimentation sur la prise CA correspondante. Le bloc d’alimentation CA s’adapte automatiquement a la
tension d’entrée de 100 V a 240 V (50 a 60 Hz).

Pour utiliser I'alimentation CA, procédez comme suit : e
1.Raccordez le bloc d'alimentation CA au cable d"alimentation.
2.Branchez le cable d'alimentation sur une prise murale standard.

3.Insérez le cable d'alimentation dans le port d"alimentation qui se trouve
a cOté du filtre a particules, a I'arriére du concentrateur.

Le bloc d'alimentation CA chargera les batteries lorsque I'appareil est
branché sur une alimentation secteur (sauf dans les avions).
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6.5 CORDON D’ALIMENTATION CC (BA-306)

Un cordon d'alimentation CC peut étre fourni ou non avec le systéme. Si un cordon d'alimentation CC n’est pas fourni, il est
possible de I'acheter auprés du fabricant en tant qu’accessoire sépare.

AVERTISSEMENT !

Risque de mort, de blessure ou de dégats matériels

Ne touchez pas I'extrémité du cordon d'alimentation CC apres I'utilisation car elle sera chaude. Toucher I'extrémité d'un
cordon d'alimentation CC aprés son retrait de I'adaptateur de I'allume-cigare peut causer des blessures.

Le cordon d'alimentation CC se compose d’un seul cable dont une extrémité est raccordée directement a I'appareil et 'autre
est branchée dans la sortie CC.

Pour utiliser le cordon d"alimentation CC : =" &

1. Branchez une extrémité du cordon d’alimentation sur I'allume-cigare
ou sur une alimentation auxiliaire CC.

2. Raccordez I'autre extrémité du cordon d’alimentation CC a I'appareil. ‘

3. Assurez-vous que I'appareil est bien fixé avant de démarrer la voiture
ou un autre véhicule. Activez votre appareil et utilisez-le normalement. .
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6.6 CHARGEUR DE BATTERIE EXTERNE (BA-503, ACCESSOIRE EN OPTION NON FOURNI)

Le concentrateur dont vous disposez recharge la batterie a chaque fois qu’elle est installée et que I'appareil est branché a
une source d'alimentation CA ou CC externe (sauf a bord d'un avion).

Le chargeur de batterie externe recharge les batteries standard (BA-500/BA-508) et longue durée (BA-516). Cet accessoire
standard n'est pas fourni avec le systéme, mais peut étre acheté séparément. Vous pouvez également recharger la batterie a
I'aide de votre appareil lorsqu’il est branché sur une source d’alimentation CA ou CC.

Pour utiliser le chargeur de batterie externe, procédez selon les étapes suivantes :

Etape Description

1 Raccordez le chargeur de batterie externe a
une alimentation @

1.1 Branchez le cordon d'alimentation CA du
chargeur de batterie externe sur une prise
électrique.

1.2 Branchez le cordon d'alimentation CA du
chargeur de batterie externe sur le chargeur
de batterie.

1.3 Un voyant vert s'allume sur la partie
inférieure du chargeur.

2 Connectez la batterie
2.1 Faites glisser le chargeur dans la batterie

jusqu’a entendre un déclic. Vil __
&= N\

2.2. La hatterie doit étre clipsée dans le
chargeur. -

3 Vérifiez I'état de la batterie

3.1 Lorsque la batterie est correctement
BATTERY CHARGER

installée, un voyant rouge allumé en continu
indiquera que la batterie est en cours de
recharge.

3.2 Lorsque le voyant vert s'allume, cela signifie
que la batterie est chargée a fond.

i

nogen .

4 Veérifiez qu'il n'y a pas d’erreurs
4.1 Sile voyant rouge clignote, débranchez
I'appareil et répétez les étapes 2 et 3.

4.2 Sile clignotement continue aprés avoir
effectué ces étapes, contactez votre
fournisseur.

BATTERY CHARGER
i

\nogen :
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Etape Description
5 Retirez la batterie lorsqu’elle est rechargée

5.1 Lorsque la batterie est rechargée, appuyez \
sur le bouton de verrouillage et faites glisser \\/\/ ‘
] \

le chargeur de la batterie.

7. MODE D’EMPLOI

7.1 PRINCIPES DE FONCTIONNEMENT ET PERFORMANCES ESSENTIELLES

Cet appareil fonctionne en séparant |'oxygene de I'air ambiant a I'aide d'un procédé d’adsorption par inversion de pression
(PSA). L'air normal se compose a 21 % d’oxygene ; cet appareil augmente le taux d’oxygéne jusqu’a 96 % en supprimant
I'azote et en concentrant la sortie d’oxygéne. Pour ce faire, I'air est aspiré par I'appareil a travers un petit compresseur d'air,
I'azote est séparé de |'oxygene et ensuite, I'oxygene est recueilli et livré au patient a chaque respiration.

Comme I'oxygéne que vous respirez provient de votre environnement immédiat, il est trés important de veiller a la propreté
de votre appareil. Bien que I'appareil comporte plusieurs filtres intégrés, son exposition a des environnements sales et
poussiéreux réduira la durée de vie des filtres et nécessitera un remplacement plus fréquent.

L'appareil maintient les exigences de performance essentielles suivantes sans qu'il soit nécessaire de procéder a des tests
récurrents : (1) Un état d’alarme lorsque I'administration de I'oxygéne, en condition normale et en cas de premier défaut,
n’est pas conforme aux niveaux de performances indiqués dans le présent manuel. (2) Un état d’alarme technique en cas de
défaillance de I'alimentation électrique.

(3) Un état d'alarme technique lorsque la batterie est presque épuisée. (4) Un état d’alarme technique si la concentration

de I'oxygéne est inférieure a une fraction de volume de 82 %. (5) Un état d'alarme technique de dysfonctionnement. (6)
L'administration d'une dose d'oxygéne, dans des conditions normales ou une indication de dysfonctionnement.

7.2 SCHEMA PNEUMATIQUE
Le processus se déplace de gauche a droite
a
a
i -
: 4 .
’ B s Vanne ) ) Raccord cranté de
d'alimentation en Filtre de sortie la canule
N2 oxygene
Filtres a particules Filtre a particules Compresseur d'air I >
grossiéres fines .
Colonnes a tamis moléculaire ’S’llenr:lel.lx
pour la production d’oxygéne d'évacuation
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7.3 PREPARATION DE VOTRE CONCENTRATEUR POUR L'UTILISATION

IMPORTANT : assurez-vous de disposer d'un approvisionnement en oxygene de secours en plus de ce concentrateur
d'oxygéne portable.

% Quel est votre approvisionnement en oxygene de secours ?

N'UTILISEZ PAS :
¢ Avec un humidificateur, un nébuliseur, une VPPC, ou en paralléle ou en série avec un autre appareil.
e A proximité de flammes, de fumée ou de tout matériau inflammable.

* A proximité de polluants, de fumée, d’émanations, d’anesthésiants inflammables, d’agents nettoyants ou de vapeurs
chimiques.

¢ Dans des environnements ou votre concentrateur risque d'étre immergé dans I'eau.

* A proximité de I'huile, de la graisse ou de produits a base de pétrole.

Etape Instruction
/

73.1 Veillez a placer votre concentrateur dans un emplacement 3‘ = .
bien aéré. -

1.1 L'entrée et I'évacuation d'air doivent étre dégagées.

1.2. Orientez votre concentrateur de maniére a pouvoir
entendre toute alarme audible.

1.3. Faites toujours fonctionner I'appareil en position verticale.

1.4. Vérifiez que les filtres a particules sont en place des deux
cotés de I'appareil.

1.5. Confirmez que votre emplacement vous permet d’entendre
et/ou de voir toute alarme qui pourrait se déclencher.
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Etape Instruction

73.2

Branchez votre concentrateur a une alimentation adéquate.

IMPORTANT : I'utilisation du mauvais cordon peut causer
un incendie. Utilisez seulement les cordons compatibles du
fabricant.

Il est recommandé d’'avoir toujours une batterie installée sur
I'appareil ; celle-ci se rechargera lorsque le concentrateur
est branché a une alimentation externe. Pour installer une
batterie, procédez comme suit :

2.1 Alignez la batterie sur le fond du boitier de I'appareil.

2.2. Faites glisser la batterie en position jusqu’a entendre un
déclic, ce qui signifie que le verrou revient en position
supérieure.

2.3. Vous entendrez un seul bip et vous verrez les voyants et
I'affichage s'allumer brievement avant de s'éteindre. Cela
indique que le concentrateur s'est bien connecté a la
batterie.

N'UTILISEZ PAS d'autres batteries que celles spécifiées dans
le présent manuel.

Sivous utilisez I'alimentation CA, procédez comme suit :

2.4 Raccordez le bloc d’alimentation CA au cable
dalimentation.

2.5 Branchez le cable d'alimentation sur une prise murale
standard.

2.6 Insérez le cable d'alimentation dans le port d'alimentation
qui se trouve a coté du filtre a particules, a I'arriére du
concentrateur.

2.7 Vous entendrez un seul bip et vous verrez les voyants
et I'écran d'affichage s'allumer brievement avant de
s’éteindre. Cela indique que le concentrateur s'est bien
connecté a votre bloc d'alimentation.

N'UTILISEZ PAS d'autres blocs d'alimentation que ceux
spécifiés dans le présent manuel.

N'UTILISEZ PAS d'autres cables électriques ou accessoires
que ceux specifiés dans le présent manuel.

¥

o

Q

Ly

®O
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Etape Instruction

73.3 Fixez une canule appropriée a votre concentrateur
3.1 Il estrecommandé d’utiliser une canule a lumiere simple de l
longueur maximale 7,62 m. Cela garantit une détection de e =
la respiration et une administration d’oxygéne correctes. & =
IMPORTANT : consultez votre médecin s'il est nécessaire
de procéder a un titrage supplémentaire pour garantir une
administration d’oxygene correcte lors de ['utilisation d'une
canule particuliéere.
S
NE LUBRIFIEZ PAS les raccords, les connexions, les tubes ou )
tout autre accessoire de votre concentrateur.
3.2 Connectez la tubulure de la canule nasale en l'insérant
dans le raccord métallique cranté de la canule sur la partie
supérieure de l'appareil.
3.3 Remplacez régulierement votre canule pour éviter la
contamination ou les mauvaises performances. Consultez
la section 6.3 « Utilisation de votre canule nasale » pour
plus de détails.
7.4 UTILISATION DE VOTRE CONCENTRATEUR
N‘UTILISEZ PAS A PROXIMITE DE : N°UTILISEZ PAS AVEC :
e Graisse ® Huile ¢ Lubrifiants e Fumée e Flammes e \/PPC e Humidificateur » Connecté a d'autres appareils
Etape Instruction
741 Mettez votre concentrateur en marche
1.1 Appuyez sur le bouton d'alimentation et maintenez-le jusqu’a /4\
ce que vous entendiez un court bip. - — “»
1.2 L'écran s'allumera et affichera le logo Inogen. — oocg/
€9.D T ™
e S ’ [ (— N o
IMPORTANT : si I'écran s’éteint immédiatement apreés avoir o s @ (2

affiché le logo Inogen, vous n‘aurez pas maintenu le bouton
d’alimentation assez longtemps. Répétez I'étape 1.1 et
maintenez le bouton d'alimentation plus longtemps.

1.3 Licone « Attendez SVP » (%',(—) s'affiche pendant le démarrage
du concentrateur.

1.4 L'affichage indique le débit actuel et I'état de I'alimentation.

1.5 Apres une breve séquence de démarrage, une période
de préchauffage de 2 minutes commence. Durant cette
période, la concentration d'oxygéne augmente jusqu’a la
valeur spécifiée, mais il est également possible qu’elle ne
soit pas atteinte. |l est possible qu'un temps de préchauffage
supplémentaire soit nécessaire si votre appareil a été
entreposé a des températures extrémement froides.
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Etape Instruction

74.2 Verifiez le niveau de la batterie de votre concentrateur
2.1 Lorsque votre concentrateur a complétement démarré, I'écran s'éteint.

2.2 A ce moment, un pourcentage de la batterie s"affiche sur I'écran, a I'endroit ot I'icone « Attendre SVP » (3€)
était précédemment affichée.

2.3 Si la batterie est faible, branchez votre concentrateur a une alimentation externe, comme décrit dans
I'étape 2.4 ou remplacez la batterie par une autre chargée a fond.

2.4 Si la batterie a été retirée, revenez a la section 3.6, partie 4 « Recharge de la batterie de votre concentrateur »
pour consulter les étapes a suivre pour la recharger.

74.3 Réglez le débit de votre concentrateur
3.1 Le ou les débits sont prescrits par votre médecin ou f'h
clinicien. T >
. . i [1:45 a 6 0
3.2 Utilisez les boutons + ou — pour ajuster au réglage o g
souhaité. A i) -

3.3 Le réglage en cours est affiché a I'écran.

IMPORTANT : il est tout a fait normal de remarquer une

différence du son lorsque vous modifiez le réglage du débit. Le debit est prescrit par votre médecin ;

i il sagit d'une « dose » d'oxygéne. Un
NE REGLEZ PAS votre concentrateur a des déhits non débit trop élevé ou trop faible est

prescrits par votre médecin. susceptible de causer des problémes.
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Etape Instruction

74.4 Utilisez votre concentrateur

4.1 Posez la canule nasale sous votre nez en orientant les petits
tubes directement dans votre nez, et enroulez les tubulures
confortablement autour de vos oreilles conformément aux
instructions du fabricant de la canule.

4.2 Respirez par le nez.
4.3 Un voyant vert clignote a chaque détection d’'une respiration.

4.4 Assurez-vous que la canule nasale est correctement placée )
sur votre visage et que vous respirez par le nez. n™

4.5 Votre concentrateur détectera le début de l'inhalation et
administrera une bouffée d'oxygene au moment précis ou
vous inhalerez. L'appareil détectera chaque respiration et
continuera a administrer I'oxygene de cette fagon.

4.6 Lorsque votre fréquence respiratoire change, il détecte ces
fluctuations et administre I'oxygéne quand vous en avez
besoin.

N'UTILISEZ PAS votre concentrateur dans les cas suivants : Pour I'entretien de la canule,
reportez-vous aux instructions du
fabricant et suivez les conseils de
votre professionnel de la santé.

* Vous vous sentez malade ou mal a l'aise.

¢ Le concentrateur n'indique pas de bolus d'oxygéne.

¢ \Vous ne pouvez pas entendre et/ou sentir de bolus d'oxygéne.
¢ \ous ne pouvez pas entendre les alarmes sonores.

NE PAS :

e Permettre de fumer ou des flammes vives a une distance de 2 m de
votre concentrateur.

e Fumer activement en utilisant votre concentrateur.

Inogen Rove 6 0

éé‘é $6 0 )

o Sivous fumez, vous devez toujours éteindre le concentrateur, Q *ﬂ) Q @
retirer la canule et quitter la piece dans laquelle la canule ou —_— —A L

le concentrateur sont placés. Sivous n'étes pas en mesure de

quitter la piéce, vous devez attendre 10 minutes apres I'arrét du

débit d'oxygene.

¢ Laisser la canule nasale sur les couvertures de lit ou les coussins de
chaise.

IMPORTANT : si vous inhalez trés rapidement entre deux
respirations, I'appareil pourra ignorer une des respirations,
donnant I'apparence d’une respiration ratée. Cela est normal,
dans la mesure ol I'appareil détecte et surveille les fluctuations
au sein de votre schéma respiratoire. Lappareil détectera
normalement la respiration suivante et administrera 'oxygéne
en conséquence.
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Etape Instruction

745 En option : utilisez des accessoires pour que votre
concentrateur devienne portable

Pour utiliser la sacoche de transport (CA-500) si vous le
souhaitez :

5.1 Connectez une batterie.

5.2 Insérez I'appareil dans la sacoche de transport par
I'ouverture zippée du dessous avec le raccord cranté de la
canule orienté vers le haut du cdté droit avant.

5.3 Fermez le rabat du fond a 'aide de la fermeture éclair.

IMPORTANT : veillez a ce que les deux entrées d'air soient
visibles a travers les panneaux en maillage ouvert sur les cotés
de la sacoche et que la sortie d'air soit visible a travers le
panneau de maillage ouvert sur le devant de la sacoche.

5.4 Stockez des articles comme des canules de réserve ou des
cartes d'identité dans le compartiment zippé sous le rabat
avant de la sacoche de transport.

IMPORTANT : cette sacoche peut étre rattachée a la poignée
d'une malle ou d'un chariot.

Vous pouvez acheter le sac a dos (CA-550) et I'utiliser.

5.5 Insérez I'appareil dans ces sacs de maniére a ne pas bloquer
les filtres a particules et a avoir accés a I'alimentation
d’entrée.

Le sac a dos n'est pas fourni avec le systéme, mais peut étre
acheté séparément.

7.4.6 Désactivez votre concentrateur

6.1 Désactivez I'appareil en appuyant sur le bouton
d'alimentation et en le maintenant.
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75 STOCKAGE DE VOTRE CONCENTRATEUR

Etape Instruction

75.1 Stockez votre concentrateur
1.1 Retirez la batterie du concentrateur.
1.2 Stockez le concentrateur, la batterie et les accessoires d'alimentation dans un endroit frais et sec.
1.3 Stockez votre batterie avec une charge entre 40 et 50 %.

NE STOCKEZ PAS a des températures inférieures a 5 °C (41 °F) ou supérieures a 35 °C (95 °F) pendant
des périodes prolongées.

NE PLACEZ PAS d'objets sur le concentrateur ou sur I'emballage du concentrateur qui le contient.

7.6 REACTION AUX ALARMES

AVERTISSEMENT :
Sivous étes incapable d’entendre ou de voir les alarmes, si vous n’avez pas de sensibilité tactile normale ou si vous ne
pouvez pas exprimer votre malaise, veuillez consulter votre clinicien avant d'utiliser cet appareil.

En appuyant sur le bouton de sonnette, vous pouvez activer ou désactiver I'alarme d’absence de respiration. Lorsque
I'alarme audible d’absence de respiration est ACTIVEE (parce que le concentrateur n'a pas détecté de respiration pendant

60 secondes, consulter la section 8 : alarmes des états d’absence de respiration), le concentrateur émettra trois bips,

qui se répéteront toutes les 25 secondes, en plus d'un voyant jaune qui clignote. Lorsque cette alarme est déclenchée,

le concentrateur commencera a administrer des bouffées d'oxygéne a un débit de 20 bolus par minute. Lorsque I'alarme
audible d’absence de respiration est DESACTIVEE, le concentrateur réagira de la méme facon lorsqu'il détecte une absence
de respiration pendant 60 secondes, MAIS les trois bips qui se répétent ne retentiront pas. Que le mode de détection de
I'absence de respiration soit activé ou désactivé, cela n'a aucune incidence sur la fonctionnalité d’alarme des autres alarmes
ou notifications de I'appareil.

Important : le systeme d’alarme est testé pendant la séquence de démarrage. Vous devriez voir tous les voyants d'alarme
s'allumer brievement et I'indicateur d"alarme audible faire un bruit. Si vous soupgonnez que des alarmes fonctionnent mal,
contactez votre distributeur pour vérifier que les alarmes fonctionnent correctement.

7.7 VOYAGE AVEC VOTRE CONCENTRATEUR
La FAA autorise cet appareil a bord de la plupart des avions américains.

IMPORTANT : il incombe au patient de se renseigner auprés de la compagnie aérienne concernée lors de voyages intérieurs
ou a I'étranger.

Lorsque vous voyagez avec |'appareil, veillez a emporter le bloc d'alimentation CA et le chargeur de batterie externe (si vous
en avez un). Il est conseillé dutiliser une alimentation externe (c’est-a-dire branchée au mur) chaque fois que possible pour
maintenir la batterie complétement chargée.

Emportez suffisamment de batteries chargées pour alimenter votre concentrateur pendant au moins 150 % de la durée prévue
de votre vol, le temps passé au sol avant et aprés le vol, les contrdles de sécurité, les correspondances et une estimation
prudente des retards imprévus. Notez que, conformément aux reglements de la FAA, toutes les batteries supplémentaires
doivent étre emballées et protégées individuellement pour éviter les courts-circuits et transportées uniquement dans un
bagage a main a bord de I'avion.

Le bloc d’alimentation CA ne peut pas étre utilisé pour charger la batterie de I'appareil a bord d’un avion. Si vous voyagez en
bus, en train ou en bateau, contactez votre transporteur pour savoir si des prises d'alimentation sont disponibles.
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8. GLOSSAIRE DES INDICATEURS D'ALARME ET DES ICONES DE
LAPPAREIL

8.1 INFORMATIONS DE PRESENTATION

L'appareil utilise des icones et des alarmes pour communiquer son état. Ce glossaire décrit toutes les icones et les alarmes
afin d'interpréter correctement I'état de I'appareil.

Inogen Rove 6 o

' 1:45

ﬁ Inogen Rove 6 o 7

=090
iy o

\ 2 Q

1 Icone d’état de la batterie n° 1: indique 2

approximativement le temps restant sur la charge
de la batterie avec le réglage de débit actuel

Icone d’état de la batterie n° 2: indique le
pourcentage de charge de la batterie

Icone d’information sur la batterie et
I'alimentation : indique si une batterie est insérée
ou non, le niveau de charge de la batterie, si
I'appareil est connecté a une alimentation et sila
batterie est en cours de chargement. Reportez-
vous a la section sur I'alimentation électrique pour
connaitre la liste des icones.

Reéglage du débit : indique le réglage du débit sur
lequel se trouve |'appareil, de 1a 6

Icone d’'alarme de détection d'absence de
respiration : indique si I'alarme audible est activée
ou désactivée

Icone de volume : indique les niveaux de volume de
I'alarme

Icones d’informations ou d'alarme : signaux d’informations ou alarmes visuelles. Elles peuvent étre affichées sous
la forme d’une icone unique ou de plusieurs icones et peuvent étre accompagnées ou non d'alarmes audibles.
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8.2 ICONES DE MODE
Q L'alarme audible d’absence de respiration est x L'alarme audible d'absence de respiration est

activée. désactivée. Il s'agit de I'état par défaut.
o\ | Niveau de l'avertisseur sonore 1 \\ | Niveau de I'avertisseur sonore 3
X\M ’ |
%) )
‘))\ Niveau de I"avertisseur sonore 2 ’) Niveau de Iavertisseur sonore 4
%

8.3 ICONES BLUETOOTH (POUR LES MODELES AVEC BLUETOOTH)

X Bluetooth désactivé. * Bluetooth activé.

Da, Appariement avec I'application Inogen Connect. Dx Concentrateur non apparié a I'appareil mobile.
[ )

8.4 ICONES D’'INFORMATIONS
Les icones affichées suivantes ne sont pas accompagnées d'un signal audible ni d'un changement visuel des voyants.

Icones de I'affichage Description et action (si nécessaire)

Réglage du débit

O x « X » représente le réglage de débit sélectionné (par ex., réglage 2).

Indicateur d’attente

AIL Ce symbole s'affiche pendant le démarrage du concentrateur. Aprés une bréve séquence de
/l\ démarrage, une période de préchauffage de 2 minutes commence. Durant cette période, la
concentration d'oxygene augmente jusqu’a la valeur spécifiée, mais il est également possible
qu’elle ne soit pas atteinte.

Temps restant pour la charge de la batterie

HH:MM « HH:MM » représente la durée d’autonomie approximative de la batterie sous le forme
heures:minutes (par ex., 1:45).

Charge de la batterie et état de charge

Ce symbole indique que la batterie est installée et en cours de charge. Pour une liste compléte
des symboles de charge de la batterie, reportez-vous a la section « Charge de la batterie avec le
concentrateur » (section 3.6.4).

Etat du niveau de la batterie

ﬁ Ce symbole indique le niveau de la batterie (environ 50 % dans cet exemple). Reportez-vous a la
section « Vérification de I'état de la batterie lorsqu’elle est installée sur I'appareil » (section
3.6.2).

Batterie % chargée

Ce symbole saffiche lorsque le concentrateur est branché et utilisé pour charger une batterie
XX 0/0 (inutilisé pour la production d’oxygene). Il est normal qu'une batterie chargée a fond affiche un
niveau de charge compris entre 95 % et 100 % lorsqu’une alimentation externe est branchée.
Cette fonction maximise la durée de vie utile de la batterie.

©2022 Inogen, Inc. Tous droits réservés. Page 127 de 356 96-12100-06-01-A



Icones de I'affichage Description et action (si nécessaire)

Réinitialisation du tamis (colonnes)

Ce symbole s'affiche lorsque la maintenance de la colonne est nécessaire et une fois que les
colonnes de remplacement ont été installées.

Réussite de la réinitialisation du tamis

Ce symbole s'affiche lorsque les colonnes du tamis ont été réinitialisées avec succes.

Cette icone s’affiche pendant tous les transferts de journaux de données et les mises a jour

‘ Transfert du journal des données en cours ou mise a jour en cours (application uniquement)
u logicielles lancés via I'application Inogen Connect.

Réussite du transfert du journal de données (appli uniquement)

Cette icone s'affiche une fois que les transferts de journaux de données ont été menés a bien via
I"application Inogen Connect.

Les icones affichées suivantes sont accompagnées d’un bip bref.

Veuillez patienter, arrét en cours

(l) Ay
7|¢ Vous avez appuyé sur le bouton dalimentation pendant 2 secondes. Le concentrateur procede a
I'arrét du systeme.

Affichage de I'horloge de durée de vie (HH:MM), de la version du logiciel et du numéro de série

HHMM (Vx.x:SN)
Vx.x:SN

Cela s'affiche lorsque le bouton d'alarme audible de détection d’absence de respiration (bouton
en forme de cloche) est enfoncé pendant cing secondes alors que le concentrateur est en
marche.

8.5. ALARMES

L'appareil contrdle plusieurs parametres lorsqu’il est en marche et utilise un systéme d’alarme intelligent pour signaler tout
dysfonctionnement. Des algorithmes mathématiques et des délais sont utilisés pour réduire le risque de fausses alarmes,
tout en garantissant toujours un signalement adapté de tout état d'alarme. Si plusieurs états d’alarme sont détectés, I'alarme
dont la priorité est la plus importante s'affiche. Notez que I'absence de réaction a la cause d'un état d'alarme peut entrainer
une géne ou une blessure mineure réversible (par exemple, une réduction de I'apport en oxygene ou une brilure). En cas
d'alarme, cherchez a résoudre le probléme et/ou passez a une source d'oxygéne de secours.

AVERTISSEMENT !

Risque de blessure ou de dégats matériels

* |Les alarmes sonores servent a avertir |'utilisateur en cas de probleme. Pour s'assurer que les alarmes
sonores soient audibles, la distance maximale a laquelle 'utilisateur peut s'éloigner du systéme
doit étre déterminée en fonction du niveau sonore environnant. Assurez-vous que |'appareil se
trouve a un endroit ou les alarmes peuvent étre entendues ou vues si elles se produisent.

La section suivante fournit une liste et une description de chaque état d’alarme possible. Le systeme d'alarme est destiné a
avertir un utilisateur lorsqu’il porte I'appareil dans un sac a bandouliére ou lorsqu’il est posé a portée d'une canule nasale
acceptable.

L'appareil effectue une vérification automatique du systeme d'alarme au démarrage en allumant tous les voyants et en activant
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brievement le signal d"alerte sonore. Si la fiche d'alimentation est retirée alors qu'une batterie est connectée, les alarmes
fonctionnent normalement. S'il ny a pas de batterie ou si I'appareil n'est pas connecté a une alimentation CA ou CC, les
alarmes ne s'activeront pas car il n'y a pas d’alimentation. Lorsque la batterie est connectée, une perte de courant de moins de
30 secondes n'aura aucun effet sur le systeme d'alarme.

IMPORTANT : si plusieurs états d'alarme sont détectés, I'alarme dont |a priorité est la plus importante s'affiche.

IMPORTANT : I'absence de réponse a la cause d'une condition d'alarme, pour les alarmes a priorité basse, moyenne ou
haute, peut entrainer une géne ou provoquer une hlessure mineure réversible susceptible de survenir dans un délai suffisant
pour faire basculer le dispositif sur une source d'oxygene de secours.

8.5.1 JOURNAL DES ALARMES

L'appareil tient un journal des alarmes accessible au patient qui permet d'accéder a la derniére alarme et de la visualiser sur
I'écran LCD (a I'exception des alarmes de détection d’absence de respiration, de vérification de la canule, de batterie faible /
prise a brancher et de batterie vide / prise a brancher). Le journal des alarmes est conservé en mémoire aprés une coupure
totale de I'alimentation de I'appareil. Pour accéder au journal des alarmes, assurez-vous que le concentrateur est branché
et éteint. Ensuite, maintenez enfoncé le bouton plus (+) pendant 5 secondes. Vous pouvez également accéder au journal des
alarmes dans I'onglet Advanced (Avancé) de I'application Inogen Connect, sous la rubrique Error Recall (Rappel d’erreur).

Une fois qu'une nouvelle alarme est activée, la nouvelle alarme remplace I'alarme précédente. Le journal des alarmes est
conservé en mémoire apres la mise hors tension de I'appareil. Le temps écoulé depuis I'apparition de I'erreur est affiché avec
la derniére alarme sur le journal des alarmes. Lappareil tient également un journal des alarmes d’entretien et de réparation

qui n'est pas accessible au patient.

8.5.2 SIGNAUX D'INFORMATION (NIVEAU 1)

Les icones d'avertissement suivantes sont accompagnées d'un bip bref.

Icone de I'affichage

Description

Marche a suivre

Inogen Rove 6 Inogen Rove 6

—Q

Panne d’'alimentation ou perte
d’alimentation externe

La batterie a cessé de se charger et
I'appareil est passé sur I'alimentation
par batterie. La batterie finira par se
décharger.

Branchez I'alimentation pour continuer
a charger la batterie.

Inogen Rove 6

] =
1

Batterie chaude

Retirez la batterie pour la laisser
refroidir.

La batterie doit étre retirée et doit étre
refroidie avant d'étre réutilisée.

Inogen Rove 6

[
X

Erreur de la batterie

Vérifiez |a batterie.

Vérifiez le raccordement de votre batterie
et assurez-vous qu’elle est correctement
fixée et verrouillée au concentrateur.
Sil'erreur de batterie persiste avec

la méme batterie, cessez d'utiliser la
batterie et remplacez-la par une nouvelle,
ou retirez-la et faites fonctionner le
concentrateur a I'aide d'une alimentation
externe.
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8.5.3 ALARME DE BASSE PRIORITE (NIVEAU 2)
Les alarmes de basse priorité suivantes sont accompagnées d’un bip et d'un voyant jaune allumé en continu.

Icone de l'affichage Description Marche a suivre
Remplacer les colonnes Contactez votre fournisseur pour
Inogen Rove 6 i . i ' ;
Il est nécessaire de remplacerla grgamser”I entrtlanen et/ou c\om(;nander
colonne au bout de 30 jours. € n.ouve €s colonnes aupres du
fabricant.
Démarrage prolongeé Attendez quelques minutes pour voir si
Inogen Rove 6 . , . 1 ' S ' Alj
La concentration d'oxygene est < 87 :T cloncent’raftflon ? ()Sx\qger.]te stémellore
o % deux minutes aprés la séquence de a a_rr:e S€ alce -olla st uda lon
démarrage de I'appareil et au moins 10 zt,arslls e,hung a armle S?CC;” atllre se
N respirations ont été détectées au cours salctgnc & :lvezl es Instruc |cinst
7N de la derniére minute. relatives a cette alarme ou contactez

votre fournisseur. Si I'alarme se produit
fréquemment au démarrage, cela
peutindiquer qu'une maintenance
(remplacement de la colonne) sera
bientdt nécessaire.

8.5.4 ALARME DE BASSE PRIORITE (NIVEAU 3)
Les alarmes de basse priorité suivantes sont accompagnées de deux bips et d'un voyant jaune allumeé en continu.

Icone de l'affichage Description Marche a suivre
Batterie faible, branchez la fiche Branchez une alimentation externe,
Inogen Rove 6 éteignez I'appareil et insérez une

La charge de la batterie est faible

D (moins de 10 minutes restantes).

batterie entierement chargée.

Oxygene faible Si cela persiste, contactez votre
Inogen Rove 6 . , . i
Le concentrateur produit de I'oxygéne fournisseur.
02 a un niveau légérement faible (< 82 %)

depuis 10 minutes.

¥

Entretien a venir Contactez votre fournisseur pour
Inogen Rove 6 . i ird’ i
Le concentrateur exige un entretien convenir d’un entretien.
.,K le plus tot possible. Le concentrateur
' 4

fonctionne dans les limites spécifiées et
peut continuer a étre utilisé.
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Marche a suivre

Icone de I'affichage

Inogen Rove 6

i
@t

Inogen Rove 6

@

1

Description
Avertissement de batterie CHAUDE

La température de la batterie approche
de la limite de température alors que le
concentrateur fonctionne sur batterie.

Avertissement de systéeme CHAUD

La température du concentrateur
approche de la limite de température.

8.5.5 ALARMES DE PRIORITE MOYENNE (NIVEAU 4)
Les alertes de priorité moyenne suivantes sont accompagnées de trois bips, répétés toutes les 25 secondes, et d'un veyant

jaune clignotant.

Icone de l'affichage

Description

Si possible, amenez le concentrateur
a un endroit plus frais ou branchez
I'appareil a un circuit d'alimentation
extérieur et retirez la batterie. Si cela
persiste, contactez votre fournisseur.

Si possible, déplacez le concentrateur
vers un endroit plus frais. Assurez-
vous que I'entrée d'air et les bouches
d’évacuation ne sont pas bouchées et
que les filtres a particules sont propres.
Si cela persiste, contactez votre
fournisseur.

Marche a suivre

Inogen Rove 6

®

Inogen Rove 6

02
AN

Inogen Rove 6
02 =

Inogen Rove 6
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Respiration non détectée : vérifier la
canule

Le concentrateur n"a détecté aucune
respiration depuis 60 secondes.

Erreur d'oxygene

La concentration de la sortie en
oxygene a été inférieure a 50 % depuis
10 minutes.

Erreur de I'alimentation en oxygéne

Une respiration a été reconnue, mais
aucune alimentation en oxygene
adaptée n'a été détectée.

Batterie déchargée, branchez la fiche

La batterie du concentrateur est trop
faible. Le concentrateur s'arréte et ne
produit plus d'oxygene.
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Vérifiez que la canule estraccordée au
concentrateur, qu'il n'y a aucune pliure
dans la tubulure et que la canule est
correctement placée dans votre nez.

Si cela persiste, utilisez vos bouteilles
d’oxygéne de secours et contactez
votre fournisseur pour convenir d'une
réparation.

Si cela persiste, utilisez les bouteilles
d’oxygéne de secours et contactez
votre fournisseur pour convenir d'une
réparation.

Branchez une alimentation externe

ou remplacez-la par une batterie
completement chargée. Sil'appareil
s'est éteint, appuyez sur le bouton
d'alimentation et maintenez-le enfoncé
pour le rallumer.
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Icone de I'affichage

Inogen Rove 6

33)

Inogen Rove 6

0

)

S

Inogen Rove 6

> )

Inogen Rove 6

e O

Inogen Rove 6

.
A

9. DEPANNAGE

Probleme

Tout probléme accompagné
d'informations relatives a |'affichage du

concentrateur, les témoins lumineux et/

ou les signaux audibles

©2022 Inogen, Inc. Tous droits réservés.

Description

Batterie CHAUDE

La batterie a dépassé la limite de
température alors que le concentrateur
fonctionne sur batterie. Le

concentrateur s'arréte et ne produit
plus d'oxygeéne.

Systeme CHAUD

La température du concentrateur est
trop élevée. Le concentrateur s'arréte
et ne produit plus d'oxygéne.

Echec du capteur

Le capteur d'oxygéne du concentrateur
n'a pas bien fonctionné.

Systeme FROID

Le systéme est froid (<2 °C). Le
concentrateur s'arréte et ne produit
plus d'oxygene.

Erreur systeme

Le concentrateur a cessé de produire
de I'oxygene et est en cours d'arrét.

Cause possible

Reportez-vous au glossaire des icones
et des alarmes de |'appareil
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Marche a suivre

Déplacez, si possible, le concentrateur
dans un endroit plus frais, puis
mettez-le hors tension avant de le
remettre sous tension. Assurez-vous
que I'entrée d'air et les bouches
d'évacuation ne sont pas bouchées et
que les filtres a particules sont propres.
Si cet état persiste, passez a une
alimentation externe ou a une source
d'oxygene de secours et contactez
votre fournisseur.

Assurez-vous que I'entrée d'air et les
bouches d'évacuation ne sont pas
bouchées et que les filtres a particules
sont propres. Si cet état persiste,
utilisez les bouteilles d’oxygéne de
secours et contactez votre fournisseur.

Vous pouvez continuer a utiliser
le concentrateur. Si cela persiste,
contactez votre fournisseur.

Déplacez le concentrateur vers un
endroit plus chaud pour assurer un
réchauffement de I'appareil avant de le
démarrer. Si cet état persiste, utilisez
les bouteilles d’oxygéne de secours et
contactez votre fournisseur.

Basculez sur une source d'oxygene de
secours et contactez votre fournisseur.

Solution recommandée

Reportez-vous au glossaire des icones
et des alarmes de l'appareil
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Probléme Cause possible Solution recommandée

Le concentrateur ne se met pas sous Batterie déchargée ou absente Utilisez une alimentation externe ou
tension lorsque vous appuyez sur le remplacez la batterie par une batterie
bouton marche / arrét chargée a fond
Le bloc d’alimentation CA est mal Controlez le raccordement du cordon
raccordé d'alimentation et vérifiez que le voyant
vert s"allume en continu
Le cordon d'alimentation CC est mal Vérifiez le branchement du cable
raccordé d'alimentation CC au niveau de

I'appareil et de I'allume-cigare ou du
cable d'alimentation CC auxiliaire

Dysfonctionnement Contactez votre fournisseur

Pas d'oxygene Concentrateur hors tension Appuyez sur le bouton marche / arrét
pour alimenter le concentrateur

Canule mal raccordée, coudée ou Vérifiez la canule et son raccordement
obstruée a I'embout du concentrateur

Ne se connecte pas au Bluetooth D'autres appareils peuvent causer des | Eloignez le concentrateur des
interférences, ou les appareils sont trop | autres appareils électroniques et/ou
éloignés. rapprochez-le de votre appareil mobile.

10. NETTOYAGE, ENTRETIEN ET MAINTENANCE

L'utilisateur doit réaliser une inspection visuelle périodique de I'appareil. ISO 80601-2-67 Clause 201.79.2.12

AVERTISSEMENT !
Risque de mort, de blessure ou de dégats matériels

¢ N'effectuez PAS d'entretien ou de maintenance sur I'équipement lorsqu'il est en cours d'utilisation.

¢ Ne démontez PAS I'appareil ou I'un de ses accessoires et n'essayez pas d'effectuer d'autres taches de maintenance que
celles décrites dans ce mode d’emploi ; leur démontage présente un danger d'électrocution et annulera la garantie. Ne
retirez pas le sceau d’inviolabilité. Pour des incidents autres que ceux décrits dans ce manuel, contactez votre fournisseur
afin de bénéficier d'un entretien effectué par du personnel agréé.

* N'utilisez PAS de colonnes autres que celles spécifiées dans ce manuel. Lutilisation de colonnes autres que celles
spécifiées pourrait étre a I'origine d'un danger et/ou compromettre la performance de I'équipement et annulera votre
garantie.

e N'utilisez que les piéces détachées recommandées par le fabricant afin de garantir le bon fonctionnement de I'appareil et
éviter les risques d'incendie et de brilures.

¢ Une inspection visuelle périodique de I'appareil est nécessaire pour s'assurer qu'aucun dommage n'est apparent sur les
composants exposés. Une inspection visuelle type comprend les éléments suivants :

e Connecteurs de la batterie : ils ne doivent pas étre pliés ou déformés.

* Raccord cranté de la canule : il doit étre droit et bien installé contre le boitier.

e Boitier : il doit étre bien installé et fixé, sans fissure ni autre dommage visible.

e Filtres a grosses particules : ils doivent étre en place et exempts de débris, de poussiére ou d'autres obstructions.

e Filtre a particules fines : il doit étre bien fixé et en place.
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Les piéces de rechange suivantes peuvent étre achetées auprés du fabricant sur le site www.inogen.com ou en appelant le
numeéro 1-877-466-4364.

10.1 REMPLACEMENT DE LA CANULE

Votre canule nasale doit étre remplacée régulierement conformément au mode d’emploi du fabricant. Pour obtenir des
conseils sur le remplacement de la canule, consultez votre médecin et/ou votre fournisseur et/ou le fabricant de la canule.

10.2 NETTOYAGE DU BOITIER

DANGER !

Risque de blessure ou de dégats matériels

Tout liqguide endommagera les composants internes du concentrateur et de son équipement. Pour éviter tout dommage ou
toute blessure par choc électrique :

« Eteignez le concentrateur et débranchez le cordon d'alimentation avant le nettoyage.

* Ne laissez PAS de produit de nettoyage couler a l'intérieur des ouvertures d’entrée et de sortie d'air.
* Ne vaporisez PAS et n"appliquez PAS de produit de nettoyage directement sur I'armoire.

* Ne nettoyez PAS I'appareil au jet d'eau.

* N'immergez PAS |'appareil ou les accessoires dans un liquide.

AVERTISSEMENT !
Risque de mort, de blessure ou de dégats matériels
Les agents chimiques agressifs peuvent endommager le concentrateur et les filtres

» Ne nettoyez PAS avec de l'alcool ou des produits a base d'alcool (alcool isopropylique), des produits concentrés a base
de chlore (chlorure d’éthyléne), des produits a base de pétrole ou tout autre agent chimique agressif.
Utilisez uniquement un détergent liquide doux pour la vaisselle.

Nettoyez périodiquement le boitier comme suit:
1. Assurez-vous que le concentrateur est éteint et qu'il est retiré de la sacoche de transport.
2. Nettoyez I'extérieur du boitier avec un chiffon humecté d'un détergent liquide doux et d'eau.

3. Laissez sécher le concentrateur a I'air libre ou utilisez un chiffon sec avant de remettre le concentrateur dans la sacoche
de transport ou le sac a dos et avant d'utiliser le concentrateur.

IMPORTANT : I'appareil doit &tre nettoyé extérieurement chaque semaine ; les accessoires doivent étre nettoyés selon les
besoins. L'extérieur de I'appareil doit &tre nettoyé et le filtre de sortie remplacé avant de le remettre a un nouveau patient.

10.3 NETTOYAGE ET REMPLACEMENT DES FILTRES (RP-501)
Les filtres a grosses particules doivent étre nettoyés une fois par semaine afin d'assurer la libre circulation de I'air.

Pour les nettoyer :
1. Retirez les filtres a particules des deux extrémités d’admission de |I'appareil.

2. Nettoyez les filtres a particules avec un détergent doux liquide et de I'eau. Rincez a I'eau et laissez sécher avant de
réutiliser.

Pour faire I'acquisition de filtres a grosses particules supplémentaires, contactez votre fournisseur ou Inogen.
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10.4 REMPLACEMENT DU RACCORD CRANTE DE LA CANULE ET DU FILTRE DE SORTIE (RP-506)

Le raccord cranté de la canule relie le trajet du gaz a la canule, tandis que le filtre de sortie est congu pour protéger
I'utilisateur contre I'inhalation de petites particules lors de I'utilisation du dispositif. Le filtre de sortie est situé derriére le
raccord cranté de la canule et doit étre remplacé entre deux patients ou lors du remplacement du raccord cranté de la
canule. Pour remplacer le raccord cranté de la canule et le filtre de sortie, procédez comme suit :

Etape Instruction

1 1.1 Tournez la clé a molette dans le sens anti-horaire pour
dévisser le raccord cranté de la canule.

.

2 2.1 Retirez le raccord cranté de la canule. d
-

b
3 3.1 Vérifiez qu'il n'y a pas de débris a l'intérieur. s
. ) o & S
3.2 Insérez le nouveau raccord cranté de la canule intégré - =
. . o
et le nouveau filtre de sortie. .
=

4 4.1 Tournez la clé a molette dans le sens horaire jusqu’a
ce que le raccord cranté de la canule soit bien fixé. Ne
serrez pas trop fort.
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10.5 REMPLACEMENT DU FUSIBLE DU CORDON D’ALIMENTATION CC (RP-125)

Le cordon d'alimentation CC de I'allume-cigare comporte un fusible. Si le cordon d'alimentation CC est utilisé avec une source
d'alimentation de qualité reconnue et que I'appareil n'est pas alimenté, il se peut que le fusible doive étre remplacé.

AVERTISSEMENT
RISQUE D'ETOUFFEMENT : de petites piéces sont exposées lors du remplacement du fusible ; tenez-les éloignées des
jeunes enfants et des animaux domestiques.

o TAILLE DE FUSIBLE CRITIQUE : une taille incorrecte du fusible de rechange peut entrainer un incendie ou une protection

 CHOC ELECTRIQUE : débranchez complétement le cable avant d’essayer de changer le fusible.

* Ne suspendez aucun type d'accessoire ou de support d'accessoire a la prise.

inadéquate de I'équipement. Ne remplacez le fusible que par un fusible de méme type et de méme calibre.

Pour remplacer le fusible :

Etape Instruction

1

1.1 Retirez I'extrémité en dévissant le dispositif
de retenue. Utilisez un outil si nécessaire.

2.1 Retirez le dispositif de retenue, I'extrémité
et le fusible.

3.1 Le ressort doit rester a l'intérieur du boftier
de I'adaptateur de I'allume-cigare.

3.2 Sile ressort est retiré, remettez-le en place
avant d'insérer le fusible de rechange.

4.1 Installez un filtre de rechange.
4.2 Réassemblez |'extrémiteé.

4.3 Assurez-vous que la bague de retenue est
correctement en place et bien serrée.
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10.6 REMPLACEMENT DE LA COLONNE
L'appareil est programmé pour vous alerter lorsque les colonnes doivent &tre remplacées (voir la section « Alarmes »). Bien
que vous devrez acheter les colonnes aupres du fabricant ou de votre fournisseur, les colonnes sont congues pour étre

facilement changées par le patient en suivant les étapes suivantes :

Etape Description

1 1.1 Eteignez 'appareil en appuyant sur le
bouton d'alimentation et en le maintenant
enfoncé.

2 2.1 Sivous l'utilisez, retirez I'appareil de son

boitier de transport.

3 3.1 Retirez |a batterie de I'appareil.
——

oy
; &=
51 -
. C o

4 4.1 Posez I'appareil sur le coté de maniere a

ce que le dessous soit visible.
4.2 Les colonnes se trouvent sur un cote de '

I'appareil. *
|4
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Etape Description

5 5.1 Déverrouillez les colonnes en poussant le
bouton de verrouillage pour I'éloigner des
colonnes.

5.2 Tout en maintenant le bouton de
verrouillage en position ouverte, faites
glisser I'ensemble de colonnes pour le
sortir de I'appareil en tirant sur la poignée
métallique.

6 6.1 Retirez complétement les colonnes de
I'appareil en tirant vers I'extérieur sur la
poignée métallique.

6.2 Les deux colonnes sont retirées ensemble.

7 7.1 Pour installer de nouvelles colonnes,
retirez d'abord les quatre (4) caches anti-
poussiere des nouvelles colonnes.

7.2 Assurez-vous qu'il n'y a pas de poussiere
ou de débris a I'endroit ou se trouvaient les
caches anti-poussiére.

8 8.1 Insérez les nouvelles colonnes dans
I'appareil immédiatement apres avoir retiré
les caches anti-poussiére.

8.2 Poussez les colonnes jusqu’a ce que le
verrou émette un clic audible et revienne
en position fermée.

8.3 Poussez et pliez la poignée métallique
jusqu’au bas des colonnes.

NE PAS : laisser les extrémités des colonnes
exposées.

IMPORTANT : vous devez informer I'appareil que vous avez remplacé les colonnes. Vous pouvez le faire via I'appareil lui-

méme ou via I'application Inogen Connect.
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Etape Description

9 Réinitialisation des colonnes via I'appareil

9.1 Connectez I'appareil a I'alimentation CA
mais n'allumez PAS I'appareil. —

9.2 Appuyez sur le bouton « plus » (+) et

| a0
le bouton « moins » (-) et maintenez- |© @I]’ o @
© O

les enfoncés pendant 5 secondes.
L'écran affiche I'icone d’'information
« Réinitialisation du tamis ».

9.3 Relachez les boutons une fois que l'icone

« Réinitialisation du tamis » s’affiche a gt e o
I'écran. 2 @J) o
. L]
9.4 Appuyez une fois sur le bouton cloche. . °
L'écran affiche I'icone d'information L A (D

« Réinitialisation du tamis achevée ». —

9.5 Appuyez longuement sur le bouton
marche / arrét pour allumer I'appareil.

10 Réinitialisation des colonnes avec -
I"application Inogen Connect | ——

10.1 Ouvrez I'application Inogen Connect sur (1 —— ,
votre appareil mobile ou sur votre tablette. |‘i [ oo |

10.2 Naviguez vers I'écran Advanced
(Avancé).

10.3 Cliquez sur Additional Information
(Informations supplémentaires).

10.4 Cliquez sur le bouton Column Reset

(Réinitialisation de la colonne).
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10.7 ENTRETIEN ET MAINTENANCE DE LA BATTERIE
Les batteries lithium-ion demandent des attentions particulieres pour garantir une performance adéquate et les faire durer.
Utilisez uniquement des batteries compatibles avec votre appareil.

* Tenir au sec : éloignez toujours les liquides des batteries. Si les batteries sont mouillées, arrétez immédiatement de les
utiliser et mettez-les au rebut de fagon adaptée.

* Effet de la température sur la performance de la batterie : |a batterie alimente I'appareil dans la plupart des conditions
ambiantes. Pour prolonger la durée d’utilisation de votre batterie, évitez de I'utiliser a des températures inférieures a 5 °C
(41 °F) ou supérieures a 35 °C (95 °F) pendant des périodes prolongées.

* Stockage de la batterie : retirez la batterie de I'appareil lorsqu’il n'est pas utilisé afin d'éviter qu’elle ne se décharge par
inadvertance. Stockez la batterie dans un lieu sec et frais. Stockez-la avec un niveau de charge d’au moins 40-50 %. Les
batteries doivent &tre rechargées a 100 % et déchargées jusqu’a 0 % au moins une fois tous les 90 jours pour maintenir
une durée de vie maximale. Evitez de stocker la batterie de votre appareil dans des températures extrémes, a -20°C ( -4 °F)
ou a plus de 60 °C (140°F) méme peu de temps.

e Mise au rebut de la batterie : pour la mise au rebut correcte de la batterie, contactez votre fournisseur. Les batteries
lithium-ion, comme toutes les batteries rechargeables, sont recyclables et ne doivent jamais étre jetées au feu.

10.8 DUREE D’UTILISATION
La durée d'utilisation prévue de I'appareil est de 5 ans, a I'exception des tamis (colonnes en plastique) dont la durée de vie
prévue estd'un an, et des batteries dont la durée de vie attendue est de 500 cycles de charge / décharge complets.

11. APPARIEMENT DE VOTRE APPAREIL AVEC LAPPLICATION CONNECT

Lapplication Inogen Connect apparie votre concentrateur d'oxygene portable a votre appareil mobile ou a votre tablette a
I'aide de la technologie Bluetooth. Elle n’est pas disponible dans tous les pays, contactez votre fournisseur pour en savoir
plus.

IMPORTANT : I'application n"a pas vocation a remplacer le panneau de l'interface utilisateur, qui est la source principale
d'informations que le patient doit consulter lorsqu’il utilise I'appareil.

IMPORTANT : la connexion de I'lnogen Rove 6 en Bluetooth avec un appareil connecté a d'autres équipements peut créer des
risques non identifiés auparavant pour les patients, les utilisateurs ou d'autres tiers. Lorganisation responsable doit identifier,
analyser, évaluer et contrdler ces risques. Des modifications ultérieures de la connexion Bluetooth peuvent entrainer de
nouveaux risques et nécessiter une analyse supplémentaire. On peut citer comme modifications de la connexion Bluetooth :

* Modifications de la configuration Bluetooth.

e Connexion d’appareils supplémentaires a la connexion Bluetooth.
e Déconnexion d'appareils de la connexion Bluetooth.

e Mise a jour de I'équipement connecté a la connexion Bluetooth.

* Mise a niveau de I'équipement connecté a la connexion Bluetooth.
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11.1 APPARIEMENT DE VOTRE APPAREIL AVEC LAPPLICATION MOBILE

1

Teléchargez I'application Inogen Connect

1.1 Sur votre smartphone ou sur votre tablette,
recherchez « Inogen Connect » dans
I’App Store (Apple) ou sur Google Play
(Android).

Etape Description

Mettez I'appareil en mode veille

2.1 Connectez le cordon d'alimentation CA a
votre concentrateur d'oxygéne portable

2.2 Branchez-le sur une prise électrique.

2.3 Ne mettez PAS en marche I'appareil.

Assurez-vous que le Bluetooth est activé sur
votre appareil mobile ou votre tablette

3.1 Accédez aux Settings (Paramétres)
3.2 Cliquez sur Bluetooth

3.3 Mettez le curseur en position « on » (activé)

Activez le Bluetooth sur votre appareil

4.1 Assurez-vous que l'appareil n'est pas
en marche.

4.2 Appuyez longuement sur le bouton moins
jusqu’a ce que l'icone Bluetooth s'affiche a
I'écran.

Appariez le concentrateur a votre appareil
mobile ou votre tablette

5.1 Ouvrez I'application Connect sur votre
appareil mobile.

5.2 Acceptez la connexion au Bluetooth en
cliquant sur OK.
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Etape Description

5.3 Trouvez votre code fournisseur unique

5.3.1 Si acheté aupres d'Inogen : le code
fournisseur se trouve dans I'e-mail de
confirmation ou sur la facture

5.3.2 Si acheté auprés d'un prestataire de
soins a domicile ou d'un autre tiers:
le code fournisseur se trouve dans les
papiers qu'il a fournis.

5.4 Saisissez votre code fournisseur
manuellement ou en scannant le code QR.

Enter your

Inogen Connect Code

of scan it trom invoice  SCAN

olwlelr|tiviuli|oe
alsio|rlalnlalk|L
+ z/xclvisnmiE

Usa your smartphane
camera to scan the inagen

Connect Code from your
malled invalce and pass it
into the app automatically,

LET'S BCAN IT

INPUT MANUALLY

numéro de série en cliquant sur le bouton
« Search for Concentrator » (Rechercher le
concentrateur) situé en bas de I'écran.

5.6 Une fois I'appareil trouvé, cliquez sur le
numéro de série correspondant.

. -

\ F ‘I'.

b — . NG
5.5 Recherchez votre concentrateur et son - - ~

W/  Bluetooth must be
enab

Select your Concentrator
by serial number

SN-18103721
Inogen Rove 6

5.7 Lisez les Conditions d’utilisation.

5.8 Sivous choisissez d'accepter, cliquez sur
I Accept (J'accepte) en base de votre
écran.

IMPORTANT : si vous n‘acceptez les Conditions
générales, vous ne pourrez pas poursuivre
I'appariement de votre concentrateur a votre
appareil mobile.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

5.9 Appuyez longuement sur le bouton cloche
pour terminer I'appariement. Cela peut
prendre quelques minutes.

Ne fermez PAS I'application pendant
I'appariement.

d ||

Iimogen Rove &

—a -

09
07 o
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Etape Description

6 L'appariement est terminé. Utilisez I'appareil 2
normalement. &=
6.1 Une fois que I'appariement est terminé, SRR

vous pouvez allumer votre concentrateur et
['utiliser normalement.

6.2 Les informations affichées sur I'écran de
votre Inogen Connect varient selon I'état
actuel de votre concentrateur d'oxygéne
portable. nogen

Pour obtenir plus d'informations,
consultez www.Inogen.com/app.

11.2 CYBERSECURITE

La sécurité des dispositifs médicaux est une responsabilité partagée entre les patients, les fournisseurs et les fabricants de
dispositifs médicaux. Le défaut de maintien de la cybersécurité peut compromettre la fonctionnalité de I'appareil, entrainer
une perte de disponibilité ou d’intégrité des données, ou exposer les autres appareils ou réseaux connectés a des menaces
de sécurité.

Sivous utilisez I'application Inogen Connect, il est important de s'assurer des points suivants :

* Assurez-vous de maintenir votre systeme d’exploitation a jour.

e Assurez-vous de maintenir votre application a jour.

e Assurez-vous d'activer les mots de passe.

» Désactivez le Bluetooth du concentrateur lorsqu’il n’est pas apparié a I'application Inogen Connect

L'application Inogen Connect est compatible avec les appareils suivants : iPhone 6 et modeles ultérieurs ; iPad Air, iPad Air 2,
i0S 9 et versions ultérieures, Samsung S5 et modéles ultérieurs ; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 et versions ultérieures.

12. REPARATION ET MISE AU REBUT DE LAPPAREIL

12.1 REPARATION

Ne tentez pas de réparer I'appareil, sauf indication contraire dans ces instructions d’utilisation. Contactez votre fournisseur
d’oxygéne a domicile ou votre fabricant pour obtenir de l'aide.

12.2 MISE AU REBUT

Suivez les directives locales en vigueur concernant la mise au rebut et le recyclage de I'appareil et de ses accessoires. Si la
directive DEEE s'applique, ne procédez pas a la mise au rebut dans une décharge municipale ne pratiquant pas le tri sélectif.
En Europe, contactez le représentant autorisé de I'UE pour obtenir des instructions concernant la mise au rebut. La batterie
contient des cellules lithium-ion et doit étre recyclée. La batterie ne doit pas étre jetée au feu.
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13. DECLARATION DE GARANTIE LIMITEE

'appareil est livré avec une garantie de 3 ans (consultez la facture client). Le Produit est garanti par Inogen contre tout défaut
de matieres premieres et de fabrication dans des conditions d’utilisation et d'entretien normales et lorsqu'’il est correctement
conservé pendant la durée reportée dans la déclaration de garantie fournie avec le Produit, laquelle commencera a la Date
d'expédition d’origine. Comme utilisé dans la présente, « Date d'expédition d'origine » se reporte a la date d'expédition du
Produit par Inogen au Client. Les présentes garanties sont appliquées par Inogen, uniquement au profit du Client d'origine

des Produits et ne sont pas transférables. Le ticket de caisse d’origine concernant les Produits et une piéce d’identité du
Client sont requis pour valider I'application des présentes garanties limitées. Pour que cette garantie limitée prenne effet,

le Client doit inspecter chaque Produit dans les deux (2) jours qui suivent leur réception et avant I'utilisation des produits en
question. Le Client accepte par ailleurs d’utiliser le produit conformément aux instructions d’utilisation fournies par Inogen et
que tout manquement a cet égard se traduira par I'annulation de cette garantie limitée. La responsabilité exclusive d’'Inogen
et le seul recours exclusif du Client résultant de ou liés aux Produits, notamment en cas de violation de garantie, se limitent,
ala discrétion d'Inogen, a la réparation ou au remplacement du Produit ou des piéces concernées, que I'’Acheteur doit
renvoyer a Inogen a ses propres frais. Pour pouvoir faire valoir cette garantie, le Client doit impérativement signaler le Produit
défectueux a Inogen, par écrit et dans les meilleurs délais, des la découverte du défaut, dans le cadre de la période de
garantie. Les produits ne peuvent étre renvoyés que par le Client et doivent impérativement étre accompagnés d'un numéro
d'autorisation de retour de matériel (RMA) émis par Inogen. Inogen ne peut pas &tre tenu pour responsable d'une violation de
garantie supposée qui, selon Inogen, résulte d’'une cause non couverte par cette garantie. Inogen sera seul juge final quant a
I'existence et/ou la cause d'un défaut suppose.

Les colonnes, les batteries rechargeables, la sacoche de transport et les accessoires d'alimentation sont couverts pour une
durée d’un (1) an seulement.

Pour obtenir la déclaration de garantie compléte, consultez la page www.inogen.com/warranty

14. MARQUES COMMERCIALES ET EXCLUSION DE RESPONSABILITE

14.1 MARQUE COMMERCIALE
Toutes les marques commerciales appartiennent a leurs propriétaires respectifs.

14.2 EXCLUSION DE RESPONSABILITE

Les informations de ce document ont été examinées attentivement et sont considérées comme fiables. En outre, le fabricant
se réserve le droit d'apporter des modifications aux produits ci-inclus afin d’améliorer la lisibilité, le fonctionnement ou la
conception. Le fabricant n"assume aucune responsabilité découlant de I'application ou de I'utilisation des produits et des
circuits décrits dans le présent document ; et ne prend pas non plus en charge les licences au titre de ses droits de brevet ou
des droits de tiers.

14.3 CE DOCUMENT

Les informations de ce document sont sujettes a modification sans préavis. Le présent document contient des informations
propriétaires protégées par le droit d'auteur. Aucune partie de ce document ne peut étre reproduite de quelque fagon, en tout
ou partie (sauf pour de brefs extraits dans examens et dans les publications scientifiques), sans autorisation écrite préalable
du fabricant. Assurez-vous de lire attentivement et de comprendre I'ensemble des manuels fournis avec le produit.

14.4 POUR OBTENIR DE LAIDE

Sivous avez des questions a propos des informations contenues dans les présentes instructions, ou a propos du
fonctionnement en toute sécurité de cet appareil, contactez votre fournisseur d'oxygéne a domicile ou votre distributeur.
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15. DESCRIPTION TECHNIQUE
15.1 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES

Concentrateur d’oxygéne portable Inogen Rove 6 (modéle n° 10-501)

Isolement électrique Débranchez le cordon d'entrée CC de I'appareil et retirer la batterie.
Dimensions avec batterie standard 18,3x8,3x20,5¢cm (7,2x3,3x8,2po)

Dimensions avec batterie longue durée 18,3x8,3x22,9cm (7,2x3,3x9 po)

Poids avec batterie standard 2,2 kg (4,8 livres)

Poids avec batterie longue durée 2,6 kg (5,8 livres)

Niveau sonore nominal Habituellement 39 dBA au réglage 2 (MDS-Hi)

Puissance sonore maximale du systeme de 62 dBA
Pression acoustique maximale du systeme de 54 dBA
Puissance sonore normale de I'alarme la plus basse de 62,3 dBA (mesurée dans la sacoche

de transport)
Puissance sonore normale de I'alarme la plus haute de 67,5 dBA (mesurée dans la sacoche
de transport)
(Puissances sonores mesurées a 1 métre conformément a la norme 1S0 3744
Temps de mise en route 2 minutes
Concentration d’oxygéne* 90 % + 6 % et -3 % a tous les réglages
Sensibilité de pression de déclenchement <0,12 cm H20
inspiratoire
Niveau de débit Réglage de dose pulsée 1,2,3,4,5,6
Pression de sortie maximale <22 PSI
18,7 PSI (129 kPa) £ 10 %
Alimentation CA 100 & 240 VCA, 50 a 60 Hz
Détection automatique 20— 1,0 A
Alimentation CC 13,5-15,0 VCC,100 W
Tension maximale : 12,0 a4 16,8 VCC (+ 0,5)
Type de batterie Lithium-ion
Batterie rechargeable : 12,04 16,8 VCC (+0,5V)
Temps de recharge de la batterie Standard (BA-500 et BA-508) : maximum 3 heures
Longue durée (BA-516) : maximum 4 heures
Température de fonctionnement** 5a40°C(41a104°F)
Humidité de fonctionnement 15 % a 90 %, sans condensation

Pression atmosphérique de fonctionnement | 70 kPA a 106 kPA

Altitude de fonctionnement** 0 4 10 000 pieds (0 a 3 048 metres)
Température d’expédition et de stockage -25a70°C(-13a 158 °F)
Humidité d'expédition et de stockage 90 % maximum, sans condensation

Stockez-le dans un environnement sec.

Incertitudes de mesure : Volumes d'impulsion : = 15 % du volume nominal

Pression : + 0,03 psig (général) / + 0,05 cm H20 (sensibilité de déclenchement inspiratoire)
Concentration d’oxygene : + 3 % (sans tenir compte de la température, de la pression
barométrique et le temps entre la mesure et I'étalonnage de I'appareil)

*En fonction d'une pression atmosphérique de 101,3 kPA (14,69 psi) a 20 °C (68 °F) et conditions STPD.
**Un fonctionnement en dehors de ces caractéristiques techniques de fonctionnement peut limiter la capacité du
concentrateur a répondre aux spécifications de concentration d'oxygéne a des réglages de débit en litre plus élevés.
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15.2 REGLAGES DU DEBIT DU VOLUME D’IMPULSION*

Volumes d’'impulsion de I'lnogen Rove 6 par réglage de débit

(mL/respiration +15 % conformément a la norme ISO 80601-2-67)

RESPIRATIONS PAR 1 2 3 4 5 6
MINUTE

10 21,6 43,4 65,7 85,8 104,5 1231
15 14,2 29,2 43,3 56,7 69,2 82,1
20 10,9 22,1 32,9 43,2 52,9 62,4
25 8.9 17,5 26,7 35,0 42,9 50,7
30 14 14,8 22,0 29,3 36,0 42,6
35 6,3 12,8 18,8 25,0 30,4 36,7
40 54 11,3 16,6 21,7 26,5 31,6
VOLUMETOTAL PAR 210 420 630 840 1050 1260

MINUTE (mL/min)

15.3 INFORMATIONS SUR LA COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

AVERTISSEMENT !

Risque de mort, de blessure ou de dégats matériels

e |'utilisation d'accessoires, de transducteurs et de cables différents de ceux spécifiés ou fournis par le fabricant de
cet équipement peut entrainer une augmentation des émissions électromagnétiques ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement, qui a son tour peut entrainer un mauvais fonctionnement.

» Evitez toute exposition a des sources connues d'interférences électromagnétiques comme la diathermie, la lithotritie,
I'électrocautérisation, la RFID (identification par radiofréquence), et les systémes de sécurité électromagnétiques comme
les systémes de surveillance antivol / électroniques ou les détecteurs de métaux. Notez que la présence d’appareils RFID
peut ne pas étre évidente. Si de telles interférences sont soupgonnées, repositionnez I'équipement, si possible, afin de
maximiser les distances.

* Les équipements de communication RF portables (y compris les périphériques comme les cables d’antenne et les
antennes externes) doivent étre utilisés a maximum 30 cm (12 pouces) de toute partie de I'appareil, y compris les cables
spécifiés par le fabricant. Autrement, cela pourrait entrainer la dégradation des performances de cet équipement.

 L'appareil ne doit pas étre utilisé a coté ou empilé avec d'autres équipements. Si ce type d’utilisation est nécessaire,
I"appareil doit étre surveillé pour vérifier qu'il fonctionne normalement. Si son fonctionnement n’est pas normal, il faut
deplacer I'appareil ou les autres équipements.

L'équipement électrique médical doit étre installé et utilisé conformément aux informations sur la compatibilité
électromagnétique (CEM) contenues dans le présent manuel.

Cet équipement a été testé et est déclaré en conformité avec les limites de CEM spécifiées dans la norme CEl 60601-1-2.
Ces limites ont pour but d'offrir une protection raisonnable contre les interférences électromagnétiques générées dans un
environnement domestique typique.

Ce concentrateur contient le Module émetteur IC : 2417C-BX31A. Contient I'identifiant FCC : N7NBX31A. Cet appareil est
en conformité avec la Partie 15 des regles FCC. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes : (1) cet appareil
ne peut causer aucune interférence nuisible, et (2) cet appareil doit accepter les interférences regues, y compris les
interférences qui peuvent entrainer un fonctionnement indésirable.
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15.3.1 CONSEILS ET DECLARATION DU FABRICANT - IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE :

Le Concentrateur a été congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique du domicile, des établissements
de soins, des véhicules, des trains, des avions, des bateaux et d'autres moyens de transport. L'utilisateur du concentrateur
doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un environnement similaire. Pendant le test d'immunité décrit ci-dessous, le Rove 6
continuera d’administrer de I'oxygene dans le respect des spécifications.

Test d'immunité

RF émises par
conduction
CElI 61000-4-6

Niveau de test CEIl 60601

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms fréquences
ISM et amatrices

Conseils en matiére d’environnement électromagnétique
Le Concentrateur d'oxygéne portable Rove 6 convient a
I'environnement électromagnétique du domicile standard, des
établissements de soins, des véhicules, des trains, des avions, des
bateaux et d"autres moyens de transport.

RF émises par 10 V/m

rayonnement 80 MHz

CElI 61000-4-3 a27GHz

Décharge +8kV au contact Le plancher doit &tre en bois, en béton ou en carreau de céramique.
électrostatique (DES) | +£2,4,6, 8 et Si le sol est recouvert d'un matériau synthétique, I'hnumidité relative
CEl 61000-4-2 15 kV dans I'air doit &tre d’au moins 30 %.

Charge / état +2kV pour les La qualité de I'alimentation sur secteur doit correspondre a celle
transitoire électrique | lignes d'alimentation d'un environnement domestique, d'établissement de soins, de
rapide véhicule ou d'autres environnements de transport et mobiles

CE 61000-4-4 typiques.

Surtension +1kV de ligne(s) a La qualité de I'alimentation sur secteur doit correspondre a celle
CEI 61000-4-5 ligne(s) d'un environnement domestique, d'établissement de soins, de

vehicule ou d'autres environnements de transport et mobiles
typiques.

Chutes de tension,
coupures de courant
et variations de
tension

sur les lignes
d'alimentation
d'entrée

CEl 61000-4-11

0% UT pour 0,5 cycle a
0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270°, et

315°.

0% UT pour 1 cycle

70 % UT pour 25/30 cycles

0 % UT pour 200/300 cycles

La qualité de I'alimentation sur secteur doit correspondre a celle
d'un environnement domestique, d'établissement de soins, de
véhicule et d'autres environnements de transport et mobiles
typiques. Si l'utilisateur du Rove 6 exige un fonctionnement continu
de I'appareil en cas de coupure de courant, il est recommandé
d'alimenter I'appareil a I'aide d'une source d’alimentation sans
interruption.

Champ magnétique
de fréquence réseau
(50/60 Hz)

CEl 61000-4-8

30 A/m

Les champs magnétiques de fréquence réseau doivent étre a

des niveaux caractéristiques d'un environnement domestique,
d'établissement de soins, de véhicule typique, ainsi que
d’environnements mobiles variés. Les champs magnétiques de
fréquence réseau des appareils domestiques courants ne devraient
pas affecter I'appareil.

REMARQUE: UT est la tension CA sur secteur avant I'application du niveau de test.
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15.3.2 CONSEILS ET DECLARATION DU FABRICANT - EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES
Le concentrateur est congu pour étre utilisé dans un environnement domestique, d'établissement de soins, de véhicule et
d'autres environnements de transport et mobiles. L'utilisateur du concentrateur doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un
environnement similaire.

Test d’émissions Conformité Conseils en matiére d’environnement électromagnétique
Emissions RF Groupe 1 Le concentrateur utilise I'énergie RF uniquement pour son
CISPR 11 fonctionnement interne. Par conséquent, les émissions RF sont trés

basses et ne risquent guéere de causer des interférences chez les
appareils se trouvant a proximité.

Emissions RF Classe B Le concentrateur est adapté a une utilisation dans tous les

CISPR 11 établissements, y compris les établissements domestiques et
Emissions Classe A ceux directement branchés sur le réseau public basse tension qui
harmoniques alimente les batiments aux fins domestiques.

CEl 61000-3-2

Fluctuations de Conforme

tension / émissions de
papillotement
CEI61000-3-3

DISPOSITIF D’ISOLATION ELECTRIQUE
L'alimentation externe fournit le moyen d’isolation électrique lorsque I'entrée CA estincorporée dans I'alimentation.
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16 CARACTERISTIQUES TECHNIQUES ET CONFORMITE DES
COMMUNICATIONS SANS FIL

16.1. DI:EBIT DE BASE BLUETOOTH DU GROUPE D'INTERET SPECIAL (GIS) BLUETOOTH /
DEBIT DE DONNEES AMELIORE (BR/EDR) BLUETOOTH BASSE CONSOMMATION (BLE) DU
GROUPE D’INTERET SPECIAL (GIS) BLUETOOTH

Spécification

Conformité aux normes

Caractéristique
Bluetooth™ 4.2 BR/EDR et BLE

Alimentation de sortie a RF émises par rayonnement efficace | 7 dBm

Plage de fonctionnement <762m
Modulation DQPSK et DPSK
Bande passante de la section de réception 2400 a 2 485 GHz

Voir les déclarations de la FCC, du Canada et de Taiwan

16.2 INFORMATIONS D’APPROBATION DE LEMETTEUR

Pays Approbation

Etats-Unis Identifiant FCC : N7NBX31A
Canada ISDE : 2417C-BX31A
—1C: 12246A-BM71S2
—HVIN : BM71BLES1FC2
Europe RED
J a pon M I C : 003_1 801 96 Contains transmitter module with certificate number:
= 003-180196
-
Corée du Sud KCC : R-C-SWK-BX31A K
c MSIP-CRM-mcp-BM71 BLES1FC2
Taiwan N° NCC: CCAN16LP0011T7 «(( CCAN16LP0011T7
Chine Identifiant CMIIT : 2018DJ6590
Breésil ANATEL : 06670-18-01568
Modelo: RN4871
06670-18-01568
"Este equipamenta ndo tem direlta & profecio cantra
interferéncia prejudicial e nda pode causar interferéncia
em sistemas devidamente autorizados”.
Este productc contém a placa Modelo RM4571
codigo de homologacao ANATEL 02699-19-08754.
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16.3 RISQUE D'INTERFERENCE RADIO / TELEVISION

Pays Déclarations

Etats-Unis e Cet équipement a été testé et est déclaré en conformité avec les limites pour un appareil numérique
de Classe B, conformément a la Partie 15 des Regles de la FCC.
¢ Ces limites ont pour but d’offrir une protection raisonnable contre les interférences nuisibles
générées par un établissement résidentiel typique. Cet équipement génére, utilise et peut émettre
de I'énergie radiofréquence, et s'il n'est pas installé et utilisé conformément aux instructions, il
peut provoquer des interférences nuisibles au niveau des communications radio. Cependant, il n'y
a aucune garantie selon laquelle aucune interférence ne sera provoquée dans un établissement en
particulier.
Si cet équipement provoque des interférences nuisibles au niveau de la réception de la radio ou de
la télévision, ce qui peut étre déterminé en mettant I'équipement hors tension puis sous tension, il
est conseillé a I'utilisateur de tenter de corriger les interférences en prenant I'une ou plusieurs des
mesures suivantes :
o Réorientez ou déplacez I'antenne réceptrice.
o Augmentez la distance entre les dispositifs et le récepteur.
o Branchez I'appareil sur une prise appartenant a un autre circuit que celui sur lequel est
branché le récepteur.
o Consultez le revendeur ou un technicien radio / TV expérimenté pour obtenir de I'aide.
Canada L'émetteur / récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux
CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils
radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :
¢ L'appareil ne doit pas produire de brouillage.
» |'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d’en compromettre le fonctionnement.
L'émetteur / récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux
CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils
radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes :
e L'appareil ne doit pas produire de brouillage.
* |'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d’en compromettre le fonctionnement.
Taiwan FE |
K EREREFEERETER
F+ 1% KRUAREESRZEEGIEE
FEFEEF AT,
ANF, BERBERENFFEEEEEE, MX
s B E R
ZHFE R INEE,
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17. SYMBOLES

B(ONLY

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, cet appareil ne
peut étre vendu que par un médecin ou sur prescription
médicale.

Cela peut également s'appliquer a d’autres pays.

Tenir au sec

Composant appliqué de type BF

Utiliser uniqguement a l'intérieur ou a un endroit sec ; ne
pas mouiller

Equipement de classe I

Alimentation CA

Pas de flammes nues (concentrateur) ; ne pas jeter au feu
(batterie).

| 1D )

Alimentation CC

Interdiction de fumer

Reportez-vous au manuel d'utilisation / livret

Ne pas utiliser d’huile ou de graisse

LO

Fabricant

Importateur

m
(@]

REP

Représentant autorisé dans la Communauté européenne /
I'Union européenne

Certificat de I'Electrical Safety Agency

Indique I'utilisation du cordon d’alimentation CC pour
automobile (BA-306)

Conformité européenne

Indique une utilisation interdite dans un
environnement IRM

Le fabricant de ce COP a déterminé que cet appareil
est conforme a toutes les exigences de la FFAA pour le
transport et I'utilisation de COP a bord d"un avion.

® @ b

La Federal Communications Commission

Dispositif médical

c
=)

Identification unique des dispositifs

Protégé contre le contact des doigts et des objets de plus
de 0,5 pouce (12,5 mm).

Protégé contre les gouttes d'eau a moins de

15 degrés de la verticale.

(72)
pd

Numéro de série

Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif médical
peut étre exposé en toute sécurité

B

Site Web d'informations pour les patients
Certaines informations d’utilisation sont disponibles sur

= le Web
Avertissement ou attention. Attention requise. REF Numéro de catalogue
, UK o - :
L'emballage estrecyclable cA Evaluation de la conformité au Royaume-Uni

En conformité avec la directive de recyclage Déchets
d'équipements électriques et électroniques / Limitation de
I'utilisation de certaines substances dangereuses dans les
équipements électriques et électroniques (DEEE/RoHS).

Indique les limites de température maximale et minimale
auxquelles I'objet doit étre stocké, transporté ou utilisé.

Date de fabrication

Limitation de pression atmosphérique a laquelle le
dispositif médical peut &tre exposé en toute sécurité (en
fonctionnement)

Contenu

Ce coté vers le haut

CH Représentant autorisé
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1. EINLEITUNG

In diesem Handbuch finden Sie die detaillierten Anweisungen
zu Warnungen, Vorsichtsmallnahmen, Spezifikationen sowie
zusatzliche Informationen.

Wichtig:

e Jeder Benutzer soll dieses gesamte Handbuch lesen,
bevor der Inogen Rove 6 traghare Sauerstoffkonzentrator
in Betrieb genommen wird. Andernfalls kann es zu Ver-
letzungen und/oder zum Tod kommen. Wenn Sie Fragen
zu den Informationen in dieser Bedienungsanleitung oder
zum sicheren Betrieb dieses Systems haben, wenden Sie
sich an den Geréteanbieter.

* Wenn im Zusammenhang mit einer Verwendung dieses
Produkts ein Tod oder eine ernsthafte Verschlechterung
des Gesundheitszustands eingetreten ist, sollte dies
Inogen, Inc. und der zustdndigen Behorde Ihres Landes
gemeldet werden.

1.1 ALLGEMEINE INFORMATIONEN

Diese Bedienungsanleitung enthélt Informationen fiir
Benutzer des tragharen Sauerstoffkonzentrators Rove 6

von Inogen. Der Kiirze halber werden in diesem Dokument
manchmal die Begriffe ,,Konzentrator”, ,POC”, ,Einheit”
oder ,Gerat” verwendet, um sich auf den Inogen Rove 6
tragbaren Sauerstoffkonzentrator zu beziehen. ,Patient” und
.Benutzer” werden als Synonyme verwendet.

1.2 EINHALTUNG VON STANDARDS

Dieses Gerét ist bei einem international anerkannten
Priiflabor gelistet und muss in Bezug auf elektrische Schlag-,
Brand- und mechanische Gefahren den folgenden Normen
entsprechen:

* |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Medizinische elektrische
Geréte — Teil 1: Allgemeine Anforderungen an die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale

e |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Medizinische elektrische
Geréte — Teil 1-2: Aligemeine Sicherheitsanforderungen
— Ergénzungsnorm: Elektromagnetische Stérungen -
Anforderungen und Priifungen

e |[EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012, Medizinische elektrische
Gerédte — Teil 1-8: Medizinische elektrische Gerate — Teil
1-8: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale —
Ergédnzungsnorm: Allgemeine Anforderungen, Priifungen
und Leitlinien fiir Alarmsysteme in medizinischen
elektrischen Gerédten und medizinischen elektrischen
Systemen

* |EC 60601-1-11:2015, Medizinische elektrische Gerdte —
Teil 1-11: Allgemeine Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale
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— Ergénzungsnorm: Anforderungen an medizinische
elektrische Gerate und medizinische elektrische Systeme,
die in der haduslichen Pflege verwendet werden

e |EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020,
Medizinische elektrische Gerate - Teil 1-6: Allgemeine
Anforderungen an die grundlegende Sicherheit und die
wesentlichen Leistungsmerkmale — Erganzende Norm:
Benutzerfreundlichkeit

* |1SO 80601-2-69:2014, Medizinische elektrische Gerdte —
Teil 2-69: Besondere Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Sauerstoffkonzentratoren

* [SO 80601-2-67:2014, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 2-67: Besondere Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Geraten fiir Sauerstofferhaltung

* |SO 80601-2-69:2020, Medizinische elektrische Geréte
— Teil 2-69: Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Sauerstoffkonzentratoren

* |SO 80601-2-67:2020, Medizinische elektrische Geréte —
Teil 2-67: Besondere Anforderungen an die grundlegende
Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale von
Geréten flir Sauerstofferhaltung

e RTCA DO-160G, Umgebungsbedingungen und
Testverfahren fiir Flugzeugausriistungen

* |S0 18562-1:2017, Bewertung der Biokompatibilitat von
Beatmungsgaswegen in medizinischen Anwendungen
—Teil 1: Bewertung und Priifung innerhalb eines
Risikomanagementprozesses

* |SO 18562-2:2017, Bewertung der Biokompatibilitdt von
Beatmungsgaswegen in medizinischen Anwendungen —
Teil 2: Tests auf Emissionen von Feinstaub

* IS0 18562-3:2017, SO 18562-1:2017, Bewertung
der Biokompatibilitdt von Beatmungsgaswegen in
medizinischen Anwendungen —
Teil 3: Priifungen auf Emissionen fliichtiger organischer
Verbindungen (VOCs)

e |EEE/ANSI C63.27-2017, Amerikanischer nationaler
Standard zur Bewertung der drahtlosen
Anschlussmdglichkeit

 Bluetooth-Core-Spezifikation Version 4.2
* RED 2014/53/EU

* CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018)D Medizinische
elektrische Gerate - Teil 1: Allgemeine Anforderungen
an die grundlegende Sicherheit und die wesentlichen
Leistungsmerkmale (Bestatigte IEC 60601-1:2005, dritte
Ausgabe, 2005-12, einschlieBlich Anderung 1:2012, mit
Abweichungen fiir Kanada)
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1.2.1 KLASSIFIZIERUNG MEDIZINISCHER
GERATE

e Gerdt der IEC-Klasse Il
e Anwendungsteil Typ BF

* |P22 — Geschiitzt vor Beriihrung durch Finger und
Gegensténde, die gréRer als 12,5 mm (0,5 Zoll)
sind. Geschiitzt vor Tropfwasser unter 15 Grad zur
Senkrechten.

* Nicht geeignet fiir die Verwendung in Gegenwart einer
brennbaren andsthetischen Mischung mit Luft oder mit
Sauerstoff oder Lachgas.

e Fiir den Dauerbetrieb vorgesehen.

1.2.2 I'NETZWERK

Wichtig: Das IT-Netzwerk ist ein System, das aus einer draht-
losen (Bluetooth) Ubertragung zwischen dem Gerét und der
Inogen Connect-Anwendung besteht.

e Der Anschluss des Gerats an ein IT-Netzwerk kdnnte zu
zuvor nicht identifizierten Risiken fiir Patienten, Bediener
oder Dritte fiihren.

* Nachfolgende Anderungen am IT-Netzwerk kénnten
neue Risiken mit sich bringen und zusétzliche Analysen
erfordern.

* Die Anderungen am IT-Netzwerk beinhalten:
o Anderungen in der Konfiguration des IT-Netzwerks
o Ein Anschluss von Zusatzgeraten an das IT-Netzwerk
o Trennelemente vom IT-Netzwerk

o Eine Aktualisierung von Geraten, die mit dem
IT-Netzwerk verbunden sind

1.3TYPOGRAFISCHE KONVENTIONEN
¢ Diese Bedienungsanleitung enthélt Warnungen,

Vorsichtshinweise und Hinweise, um die Aufmerksamkeit
auf die wichtigsten Sicherheits- und Betriebsaspekte
des Gerats zu lenken. Um diese Elemente leichter
identifizieren zu kdnnen, wenn sie im Text vorkommen,
werden sie mit den folgenden typografischen
Konventionen dargestellt:

* WARNUNG: Die Aussagen, die schwerwiegende
Nebenwirkungen und potenzielle Sicherheitsrisiken
beschreiben.

* VORSICHT: Die Aussagen, die auf Informationen
beziiglich besonderer Sorgfalt aufmerksam machen, die
der Arzt und/oder Patient fiir eine sichere und effektive
Verwendung des Geréts beriicksichtigen muss.

e WICHTIG: Die Aussagen, die auf zusatzliche wichtige
Informationen tiber das Produkt oder ein Verfahren
aufmerksam machen.
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2. VERWENDUNGSZWECK

Der traghare Sauerstoffkonzentrator Rove 6 von Inogen
bietet eine hohe Konzentration an zusatzlichem Sauerstoff
fiir Patienten, die eine Atemtherapie auf verschreibungsp-
flichtiger Basis bendtigen. Es kann zu Hause, in Einrichtun-
gen, Fahrzeugen, Ziigen, Flugzeugen, an Bord von Schiffen und
anderen Transportmitteln verwendet werden.

2.1 ANWENDUNGSGEBIETE UND KLINISCHER
NUTZEN

Der Rove 6 Sauerstoffkonzentrator wird auf arztliche Versch-
reibung von Patienten verwendet, die zusétzlichen Sauerstoff
bendtigen.

2.2 KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Gerét ist als Sauerstoffergdanzung zu verwenden
und ist NICHT DAFUR VORGESEHEN, lebensrettende oder
lebenserhaltende Dienste zu leisten. Verwenden Sie dieses
Produkt NUR, wenn der Patient spontan atmen und ohne
Verwendung eines Geréts ein- und ausatmen kann.

* NICHT in Verbindung mit brennbaren Anésthetika oder
brennbaren Materialien verwenden.

e Verwenden Sie dieses Gerat NICHT bei tracheotomierten
Patienten.

e Verwenden Sie dieses Gerat NICHT bei Personen, deren
Atmung wahrend der normalen Ruhezeit das Gerét nicht
auslosen kann.

2.3 PATIENTENPOPULATION
Nur fiir Erwachsene. Rezeptpflichtig.

3. SICHERHEITSHINWEISE

Um die sichere Installation, Montage und den Betrieb des
Konzentrators zu gewahrleisten, MUSSEN diese Anweis-
ungen hefolgt werden. Jeder Patient ist ein vorgesehener
Bediener des Gerits.

3.1WARNUNG

Verletzungs- oder Beschadigungsgefahr

¢ Nicht in Verbindung mit einem Luftbefeuchter, Verne-
bler oder CPAP verwenden oder mit anderen Geraten
verbinden. Andernfalls kann die Leistung beein-

trachtigt und/oder das Gerat beschadigt werden.

* Das Rove 6-Gerét ist nicht MR-geschiitzt. Setzen
Sie sich keine MRT-Geréten oder andere Gerédten
ein, die starke Magnetfelder erzeugen (z. B.
Rontgenstrahlen, CT-Scans oder andere Arten
von Strahlung).

* Die Verwendung dieses Geréts wurde bei
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pédiatrischen Populationen nicht untersucht. Konsul-
tieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie das Produkt fiir padia-
trische Patienten verwenden.

Die Verwendung dieses Produkts auBerhalb des
vorgesehenen Verwendungszwecks und der Spezi-
fikationen wurde nicht getestet und kann zu Pro-
duktschaden, Verlust der Produktfunktion oder
Personenschéden fiihren.

Verwenden Sie dieses Produkt nicht anders als in den
Abschnitten ,Spezifikationen” und ,Bestimmungs-
gemaler Gebrauch” dieses Handbuchs beschrieben
ist.

Verandern Sie das Gerét nicht. Jegliche Anderungen,
die am Gerat vorgenommen werden, konnen die Leis-
tung beeintrachtigen oder das Gerat beschadigen und
fiihren zum Erléschen Ihrer Garantie, es sei denn, Sie
werden dazu aufgefordert oder angewiesen.

Fiihren Sie keine Service- oder Wartungsarbeiten am
Gerédt durch, wahrend es in Gebrauch ist.

Es liegtin der Verantwortung des Patienten, im Falle
eines Stromausfalls oder eines mechanischen Ver-
sagens eine alternative Sauerstoffquelle zur Verfiigung
zu haben. Dies sollte zu Beginn der Sauerstofftherapie
beurteilt werden und auf dem Zustand des Patienten,
den Umgebungsbedingungen und der Fahigkeit des
Patienten, mit Reserveversorgungen fiir zusétzlichen
Sauerstoff versorgt zu werden, basieren. Diese Eigen-
schaften sollten regelméRig neu bewertet werden,
wenn sich der Zustand des Patienten &ndert.

Es liegtin der Verantwortung des Patienten, auf Reisen
eine Ersatzsauerstoffversorgung einzuplanen; Inogen
tibernimmt keine Haftung fiir Unterbrechungen der
Sauerstoffversorgung, wenn keine Ersatzquelle sich-
ergestellt ist.

Wenn Sie sich krank oder unwobhl fiihlen oder wenn der
Konzentrator keinen Sauerstoffimpuls signalisiert und
Sie den Sauerstoffimpuls nicht héren und/oder fiihlen
konnen, wenden Sie sich SOFORT an den Geréteanbi-
eter und/oder lhren Arzt.

Wenn Sie Beschwerden nicht mitteilen konnen, benoti-
gen Sie mdglicherweise eine zusitzliche Uberwachung
und/oder ein verteiltes Alarmsystem, um die Informa-
tionen iiber die Beschwerden und/oder die mediz-
inische Dringlichkeit an Ihre verantwortliche Pflegekraft
weiterzuleiten, um Schaden zu vermeiden.

Dieses Gerét erzeugt angereichertes Sauerstoffgas,
das die Verbrennung beschleunigt. Rauchen oder
offene Flammen im Umkreis von 2 m (6,56 ft) um dieses
Gerdt wahrend des Gebrauchs ist nicht erlaubt. Das
Rauchen wahrend der Sauerstofftherapie ist gefahrlich

Seite 157 von 356

und kann zu Verbrennungen im Gesicht oder zum Tod
fithren. Wenn Sie rauchen, miissen Sie immer den
Sauerstoffkonzentrator ausschalten, die Kaniile ent-
fernen und den Raum verlassen, in dem sich entweder
die Kaniile oder der Sauerstoffkonzentrator befindet.
Wenn Sie den Raum nicht verlassen konnen, miissen
Sie 10 Minuten warten, nachdem die Sauerstoffzufuhr
gestoppt wurde.

e Sauerstoff ist brennbar. Lassen Sie die Nasenkaniile
nicht auf Bettdecken oder Stuhlkissen liegen. Schalten
Sie den Sauerstoffkonzentrator aus, wenn Sie ihn nicht
verwenden.

Vermeiden Sie die Verwendung des Gerats in der Nahe
von Schadstoffen, Rauch oder Dampfen. Verwenden
Sie das Gerat nichtin der Nahe von brennbaren Anés-
thetika, Reinigungsmitteln oder anderen chemischen
Dampfen. Verwenden Sie keine Aerosol-Sprays in der
Néhe des Geréts.

Verwenden Sie keine Netzteile, Netzkabel oder
Zubehdorteile, die nicht in dieser Bedienungsanleitung
angegeben sind. Die Verwendung von nicht spezifizier-
ten Netzteilen, Netzkabel oder Zubehdrteile kann ein
Sicherheitsrisiko darstellen und/oder die Gerateleistung
beeintrachtigen.

Verwenden Sie kein 0l, Fett oder auf Erdél basierende
Produkte auf oder in der Ndhe des Geréts, auf lhrem
Gesicht oder oberen Brustbereich, um die Gefahr von
Entziinden und Verbrennungen zu vermeiden. Verwen-
den Sie wahrend der Einrichtung oder des Betriebs
wahrend der Sauerstofftherapie nur wasserbasierte
Lotionen oder Salben, die mit Sauerstoff kompatibel
sind.

Schmieren Sie keine Armaturen, Verbindungen,
Schldauche oder andere Zubehdrteile des Sauerst-
offkonzentrators, um Brand- und Verbrennungsgefahr
zu vermeiden.

Um Erstickungs- oder Strangulationsgefahr zu ver-
meiden, halten Sie die Kabel von Kindern und Haustie-
ren fern.

Es liegt in der Verantwortung des Patienten, nur Teile
und Zubehor zu verwenden, die in dieser Gebrauch-
sanweisung angezeigt werden. Die vom Patienten
verwendete Teile und Zubehdr, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung empfohlen werden, liegen in der
alleinigen Verantwortung des Patienten. Inogen iiber-
nimmt keine Haftung fiir die Verwendung von Teilen
und Zubehor, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung
erwahnt werden.

e Esliegtin der Verantwortung des Patienten, die Bat-
terie regelmaRig zu tiberpriifen und bei Bedarf gemaR
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dieser Gebrauchsanweisung auszutauschen. Inogen
tibernimmt keine Haftung fiir Personen, die sich nicht
an die Empfehlungen des Herstellers halten.

Um sicherzustellen, dass Sie die therapeutische Sau-
erstoffmenge entsprechend Ihrem Gesundheitszu-
stand erhalten, darf das Gerét (1) nur dann verwendet
werden, wenn eine oder mehrere Einstellungen
individuell fiir Sie bestimmt oder fiir Ihr spezifisches
Aktivitatsniveau verschrieben wurden, (2) und wenn die
spezifische Kombination von Teilen und Zubehér, die
der Spezifikation des Konzentrator-Herstellers entspre-
chen und die bei der Ermittlung Ihrer Einstellungen
verwendet wurden.

Die Einstellungen anderer Modelle oder Marken von
Sauerstofftherapiegerédten stimmen maglicherweise
nicht mit den Einstellungen dieses Gerats iiberein.

Die Einstellungen dieses Geréts entsprechen mdgli-
cherweise nicht den Einstellungen fiir Geréte, die einen
kontinuierlichen Sauerstofffluss liefern.

Die Verwendung dieses Gerats in einer Hohe iiber 3.048
m (10.000 ft) oder aulRerhalb des Temperaturbereichs
von 5 bis 40 °C (41 bis 104 °F) oder einer relativen Luft-
feuchtigkeit iiber 95 % kann die Durchflussrate und den
Prozentsatz von Sauerstoff und damit die Qualitat der
Sauerstofftherapie beeintrachtigen. Die Verwendung
dieses Geréts unmittelbar nach der Lagerung bei Tem-
peraturen aulBerhalb des zuldssigen Betriebshereichs
kann den Betrieb des Gerats beeintrachtigen, bis die
Temperatur wieder in den zuldssigen Betriebsbereich
zuriickkehrt. Der Wind oder starke Zugluft kdnnen die
sachgerechte Sauerstofftherapie beeintréchtigen.

Wenn das Gerét versagt, konnen Sie zu lhrem vorheri-
gen Zustand vor der Sauerstofftherapie zuriickkehren.
Dieser Zustand wird fiir jeden einzelnen Patienten
unterschiedlich sein.

Eine richtige Unterbringung und Positionierung der
Nasenkaniile in der Nase ist entscheidend fiir einen
sachgerechten Betrieb dieses Gerits.

Verwenden Sie dieses Gerét nicht in Verbindung mit
einem Luftbefeuchter, Vernebler oder CPAP oder
parallel oder in Reihe mit anderen Sauerstoffkonzentra-
toren oder Sauerstofftherapiegerdten. Andernfalls kann
die Leistung beeintrachtigt und das Gerat beschadigt
werden.

3.2VORSICHT!

Gefahr von leichten Verletzungen oder
Unbehagen

 Das Gerét, Teile und Zubehor sind fiir die Verwendung
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bei Durchflussraten zwischen Einstellung 1 und Einstel-
lung 6 spezifiziert.

Nicht kompatible Teile und Zubehor konnen zu Leis-
tungseinbuBen oder Schaden fiihren und lhre Garantie
ungiiltig machen.

Das Gerdt ist zur Zufuhr von hochreinem Sauerstoff
vorgesehen. Falls die Sauerstoffkonzentration sinken
sollte, werden Sie durch die Warnmeldung ,Oxygen
Low” informiert. Wenn der Alarm weiterhin besteht,
wenden Sie sich an den Gerédteanbieter.

Die Einstellung des Sauerstoffflusses muss fiir jeden
Patienten individuell vom behandelnden Arzt bestimmt
und aufgezeichnet werden, einschlieBlich der Konfig-
uration des Gerdts, seiner Teile und des Zubehérs. Es
liegt in der Verantwortung des Patienten, die Einstel-
lung(en) der Therapie regelmaBig auf Wirksamkeit zu

tiberpriifen.

Verandern Sie das Gerit nicht. Jegliche Anderungen,

die am Gerat vorgenommen werden, konnen die Leis-

tung beeintrachtigen oder das Gerat beschadigen und
flihren zum Erléschen Ihrer Garantie, es sei denn, Sie

werden dazu aufgefordert oder angewiesen.

Verwenden Sie kein O, Fett oder auf Erddl basierende
Produkte auf oder in der Nahe des Geréats oder seines
Zubehors.

Keine Schmierstoffe am Gerat und dem Zubehor
anwenden.

Blockieren Sie beim Betrieb des Geréts nicht den
Lufteinlass oder -auslass. Das Blockieren der Luft-
zirkulation oder das Aufstellen in der Ndhe einer
Wiarmequelle kann zu einem internen Warmestau und
einer Abschaltung oder Beschédigung des Konzen-
trators fiihren. Bei Anderungen an der Leistung des
Gerats lesen Sie bitte den Abschnitt Fehlerbehebung in
diesem Dokument.

Betreiben Sie das Gerdt nicht ohne eingesetzten
Partikelfilter. Die in das System eingezogene Partikel
kdnnen das Gerét beschadigen.

Wickeln Sie die Kabel um das Netzteil zur Aufbe-
wahrung nicht. Verlegen, ziehen und unterbringen Sie
keine Objekte liber dem Kabel. Andernfalls kdnnten
Kabel beschédigt werden und einen Defekt in der
Stromversorgung des Konzentrators verursachen.

Verwenden Sie das Gleichstromkabel nicht mit einem
Zigarettenziinder-Verteiler. Dies kann zu einer Uber-
hitzung des Gleichstromkabels fiihren.

Zerlegen Sie das Netzteil nicht. Dies kann zum Ausfall
von Komponenten und/oder zu einem Sicherheitsrisiko
fiihren.

96-12100-06-01-A



e Stecken Sie auBer dem mitgelieferten Netzteil nichts Strombedarf des Geréts ausreichend abgesichert ist

in den Stromanschluss des Geréts. Wenn ein Ver- (mindestens 15 Ampere). Wenn die Steckdose eine Last
langerungskabel verwendet wird, verwenden Sie ein von 15 Ampere nicht unterstiitzt, kann die Sicherung
Verlangerungskabel mit einem Priifzeichen des Under- durchbrennen oder die Steckdose beschédigt werden.

writers Laboratory (UL) und einer Drahtstérke von
mindestens 18 Gauge. SchlieBen Sie keine anderen
Gerate an dasselbe Verlangerungskabel an.

e \Wenn Sie das Gerét in einem Auto mit Strom versor-
gen, vergewissern Sie sich, dass zuerst der Motor des
Fahrzeugs lauft, bevor Sie das Gleichstromkabel an den

* Verpacken Sie Konzentrator, Zubehor oder Systeme Zigarettenanziinder-Adapter anschlieBen. Wird das
fiir den Versand nicht in Verpackungen, die nicht von Gerédt nicht bei laufendem Motor betrieben, kann sich
Inogen bereitgestellt wurden. die Autobatterie entleeren.

e Den Wagen nicht mit Starthilfe starten, wenn das Gle- e Ein Hohenwechsel (z.B. von Meereshdhe zu den Ber-
ichstromkabel angeschlossen ist. Dies kann zu Span- gen) kann sich auf den Sauerstoffbedarf des Patienten
nungsspitzen fiihren, die das Gerat abschalten und/ auswirken. Konsultieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie in
oder beschéadigen konnen. groRRe oder niedrige Hohen reisen, damit festgestellt

wird, ob lhre Flow-Einstellung gedndert werden muss.

Das Gerat niemals in Umgebungen aufbewahren, in
denen hohe Temperaturen auftreten kdnnen, z.B. nicht e Fliissigkeiten immer von Batterien fernhalten. Wenn die
in einem leeren Fahrzeug bei hoher Temperatur. Batterien nass werden, nehmen Sie sie umgehend aus
dem Gerét und entsorgen Sie sie ordnungsgemaR.

Vermeiden Sie es, die elektrischen Kontaktflachen des

externen Batterieladegeréts zu beriihren, da dies die e Um die Laufzeit Ihrer Batterie zu verldngern, vermeiden
Kontakte beschédigen und die Funktionsfahigkeit des Sie es, sie eine langere Zeit bei Temperaturen unter 41
Ladegerats beeintrachtigen kann. °F (5°C) oder iiber 95 °F (35 °C) zu betreiben. Lagern Sie

die Batterie an einem kiihlen, trockenen Ort. Mit einer
Ladung von 40-50 % lagern.

Das Gerat funktioniert nur wie angegeben, wenn es

innerhalb der Hohentemperatur- und Feuchtigkeitshere-
iche verwendet wird, die in dieser Gebrauchsanweis- * Patienten, deren Atemanstrengung unter dem angege-
ung angegeben sind benen inspiratorischen Empfindlichkeitsgrad liegt, sind
maglicherweise nicht in der Lage, das Gerét dauerhaft

fiir eine Sauerstofftherapie auszulsen.

Das Gerat sollte stets trocken gehalten werden. Ein
Kontakt mit Wasser kann zu Stromschldgen und/oder
Schaden fiihren.

e Um eine optimale Lebensdauer der Siebbetten (Der 4. ANLEITUNG UND SCHULUNG
Séulen) zu gewahrleisten, ist das Produkt regelméBig Der Produktanbieter muss sicherstellen, dass gegebenenfalls
A e allen Benutzern dieses Geréts die Bedienungsanleitung zur

e Die Batterie des Geréts dient als sekundare Stromver- Verfiigung gestellt wird.

sorgung im Falle eines geplanten oder unerwarteten
Ausfalls der externen Stromversorgung. Auch bei
Betrieb des Gerétes iiber eine externe Stromversorgung
sollte eine ordnungsgemal eingelegte Batterie im
Gerédt belassen werden. Dadurch wird das Risiko einer
Betriebsunterbrechung minimiert und die Alarmfunk-
tionen werden aufrechterhalten.

WARNUNG:
Verwenden Sie das Produkt nicht ohne angemessene
Selbstschulung durch Lesen dieser Bedienungsanleitung.

Wenn Sie nach dem Lesen dieser Bedienungsanleitung weit-

. . ) _ ere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an den
Das Netzteil ist an einem gut beliifteten Platz zu befin- Geriteanbieter

den, so dass durch zirkulierende Luft eine W&armeabfuhr
gewadbhrleistet werden kann. Das Netzteil kann wéhrend
des Betriebs heilR werden; Lassen Sie es in diesem Fall
abkiihlen, bevor Sie es anfassen, um Verletzungen zu
vermeiden.

e Stellen Sie sicher, dass die Autosteckdose frei von
Zigarettenasche ist und der Adapterstecker richtig sitzt,
da es sonst zu einer Uberhitzung kommen kann.

e Stellen Sie sicher, dass die Kfz-Steckdose fiir den
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5. PRODUKTBESCHREIBUNG

Der traghare Sauerstoffkonzentrator Rove 6 von Inogen kann folgendes Zubehor enthalten: Ein AC-Netzteil, ein DC-Netzkabel,
ein wiederaufladbarer Batteriesatz und eine Tragetasche.

5.1 SCHEMATISCHE BESCHREIBUNG

Dieser Abschnitt soll Ihnen helfen, sich mit den Komponenten und der Benutzeroberflache des Gerats vertraut zu machen.
Fiihren Sie keine Handlungen an oder mit Ihrem tragharen Sauerstoff-Konzentrator durch, bis Sie Abschnitt 7, BETRIEB des
Inogen Rove 6, gelesen haben.

D)

Inogen Rove 6
== ) @

Position Beschreibung Funktion
1 Power-Taste  Durch Driicken und Halten dieser Tasten wird das Gerat ein- und ausgeschaltet. Driicken Sie die
Taste NICHT, bevor Sie Abschnitt 7, BETRIEB des Inogen Rove 6, gelesen haben.
2 Steuertasten fiir die  Verwenden Sie die Steuertasten — oder + fiir die Flusseinstellung, um die Einstellung zu &ndern.
Durchflusseinstellung | e Es gibt sechs Einstellungen, von 1 bis 6.
3 Volumenregler  Durch Driicken dieser Taste dndert sich das Volumensniveau von 1 auf 4.
4 Klingeltaste e Durch Driicken dieser Taste wird der akustische Alarm Kein-Atem-Erkennung des Geréts ein- und
ausgeschaltet.

o Wenn dieser Modus EIN ist: Das Gerat alarmiert mit akustischen und visuellen Signalen, wenn 60
Sekunden lang kein Atemzug erkannt wurde. Nach 60 Sekunden wechselt das Geréat in den , Auto-
Pulse-Modus”. Sobald ein weiterer Atemzug erkannt wird, verlasst das Gerat den ,, Auto-Puls-Mo-
dus” und verabreicht wie gewohnt beim Einatmen Sauerstoff.

o Dieser Modus ist aktiviert, wenn in der oberen linken Ecke des Bildschirms eine Glocke angezeigt
wird. Wenn die Stromversorgung unterbrochen wird, bleibt der akustische Alarm ,Kein Atemzug
erkannt” im vom Benutzer bevorzugten Modus eingestellt.

5 Bildschirm * Das Bildschirm zeigt Informationen {iber den Status des Geréts an, z. B. Flusseinstellung, Energiesta-
tus, Batterielebensdauer und Alarme.
e Entfernen Sie vor dem Gebrauch das statisch haftende FCC-Etikett vom Bildschirm.
6 Leuchtanzeigen o Atemerkennungs-LED: Ein griines Licht zeigt eine Atemerkennung an.
* Signal-/Alarm-LED: Ein gelbes Licht zeigt entweder eine Anderung des Betriebszustands oder einen
Zustand an, der méglicherweise behoben werden muss (Alarm)
e Ein blinkendes Licht hat eine hohere Prioritét als ein nicht blinkendes.
7 Akustische Signale * Ein akustisches Signal (Piepton) zeigt entweder eine Anderung des Betriebszustands oder einen

Zustand an, der mdglicherweise behoben werden muss (Alarm).

» Haufigere Pieptone weisen auf Bedingungen mit héherer Prioritat hin.
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Position Beschreibung Funktion

8 Hintergrundbeleuch- | ¢ Eine Hintergrundbeleuchtung beleuchtet den Bildschirm fiir 15 Sekunden, wenn der Power-Taste
tung kurz gedriickt wird.
= o
i
S —_— &"

Position Beschreibung Funktion

9 Partikelfilter ¢ Die Filter miissen wahrend des Betriebs immer eingesetzt sein, um die in das Gerét eintre-
tende Luft frei von groBen Partikeln zu halten.

10 Der Kaniilen ¢ Die Nasenkaniile wird durch diesen Kaniilen Anschluss mit dem Geréat verbunden.

Anschluss

1" Stromversorgung e Anschluss fiir externe Stromversorgung liber das Wechselstromnetzteil oder das
Gleichstromkabel.

12 USB-Anschluss e Nur fiir Servicezwecke.

6. ALLGEMEINE ANWEISUNGEN VOR DEM GEBRAUCH

Eine Vielzahl von Zubehdrteilen kann die Tragbarkeit und Verwendung des tragbaren Sauerstoffkonzentrators Inogen Rove 6
verbessern. Neben dem Gerat enthalt die Verpackung den Zubehor fiir den Anlauf und eine Bedienungsanleitung. Wenden Sie
sich an Ihren Sauerstofflieferant vor Ort, um eine vollstdndige Liste des verfiigharen Zubehdrs zu erhalten.

Untersuchen Sie das Geradt und sein Zubehdr vor der Verwendung immer auf Anzeichen von Schéden.

Wichtig: Auch wenn der Karton oder die Verpackung Beschddigungen aufweisen kann, z. B. Risse oder Dellen, kann das Geréat
noch in einem brauchbaren Zustand sein. Wenn das Gerét oder ein Zubehorteil Anzeichen von Schaden aufweist, wenden Sie
sich an Ihren Sauerstofflieferant vor Ort.

Bevor Sie beginnen, iiberpriifen Sie, ob Sie iiber Folgendes verfiigen:
 Konzentrator
* Batterie
e Tragetasche
o AC-Netzteil
* DC-Netzkabel
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6.1 ZUBEHOR- UND ERSATZTEILLISTE

WARNUNG!

Gefahr des Todes, einer Verletzung oder Beschadigung

Um Verletzungen oder Schaden zu vermeiden, die zum Erléschen der Garantie fiihren, verwenden Sie nur die von Inogen
spezifizierten Netzteile.

Verwenden Sie nur Netzteile/Adapter oder Zubehorteile, die in diesem Handbuch angegeben sind. Die Verwendung von
Zubehor, das nicht angegeben ist, kann eine Gefahr darstellen und/oder die Leistung des Geréts beeintréchtigen. Nicht alle
Zubehorteile sind im Lieferumfang Ihres Geréts enthalten und kénnen separat bestellt werden. Das folgende optionale Zubehor
und Ersatzteile kénnen beim Hersteller unter www.inogen.com oder telefonisch unter 1-877-466-4364 bestellt werden.

Zubehorteil Katalognummer Zubehorteil Katalognummer

Standardbatterie BA-500/BA-508 AC-Netzteil — Siidafrika RP-145
Batterie mit hdherer Leistung BA-516 Tragetasche CA-500
AC-Netzteil BA-502/BA-501 Rucksack CA-550
AC-Netzteil — européisches Kabel RP-116 Externes Batterieladegerat BA-503
AC-Netzteil — UK-Kabel RP-115 DC-Netzkabel BA-306
AC-Netzteil — Nordamerika-Kabel RP-109 Widerhaken der Kaniile komplett | RP-506
AC-Netzteil — Schweizer Kabel RP-227 Ersatzsdulen RP-502
AC-Netzteil — Australien RP-120 Ersatz-Partikelfilter RP-501
WARNUNG!

Verwenden Sie das Gerédt oder Zubehdrteile nicht, die Anzeichen von Beschédigung aufweisen.

6.2 WIEDERAUFLADBARER BATTERIESATZ (BA-500, BA-508 UND BA-516)

Die Batterie versorgt das Gerédt ohne Anschluss an eine externe Stromquelle. Je nach bestellter 0
Konfiguration kann Ihr Gerat mit einem oder mehreren Batterien geliefert werden. Dieses Gerat :-‘ /

ist mit drei verschiedenen Batterien kompatibel: BA-500 und BA-508 sind Standardbatterien mit 8 R ¢
Elementen, wobei BA-516 ist eine Batterie mit hoherer Leistung mit 16 Elementen. Diese Batterien -

versorgen das Gerat je nach Durchflusseinstellung unterschiedlich lange mit Strom.

Diese Tabelle zeigt die typischen Laufzeiten fiir einen neuen Batteriesatz.

Gerateeinstellung StandardmaRige Batterielaufzeit (BA-500/BA-508) Verldngerte Batterielaufzeit (BA-516)

1 Bis 6:15 Bis 12:45
2 Bis 5:00 Bis 10:15
3 Bis 3:15 Bis 6:30
4 Bis 2:15 Bis 5:15
5 Bis 1:45 Bis 3:30
6 Bis 1:15 Bis 2:30

HINWEIS: Die Batterielaufzeit variiert je nach Flusseinstellung und Umgebungsbedingungen. Die angegebene Zeit
ist ein Durchschnitt und kann um = 10 % variieren.
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6.2.1 UBERPRUFEN DEN BATTERIESTAND BEI DER AUFSTELLUNG AUF DEM GERAT
Beim Batteriebetrieb zeigt der Bildschirm den geschéatzten Prozentsatz (%) oder die verbleibenden Minuten an. Diese Symbole
zeigen an, dass das Gerdt mit der Batterie betrieben wird, die nicht aufgeladen wird:

| Die Batterie ist leer oder den Batteriestand ist — Die Batterie hat weniger als 10 % Restladung
nicht verfiighar

= Die Batterie hat weniger als 20 % Restladung Die Batterie hat weniger als 30 % Restladung

Die Batterie hat weniger als 40 % Restladung Die Batterie hat weniger als 50 % Restladung

Die Batterie hat weniger als 60 % Restladung Die Batterie hat weniger als 70 % Restladung

Die Batterie hat weniger als 80 % Restladung Die Batterie hat weniger als 90 % Restladung

BN D

Die Batterie ist voll geladen

R

WICHTIG: Wenn das Gerét erkennt, dass die Batterie weniger als 10 Minuten ohne Aufladung verbleibt, ertént ein Alarm mit
niedriger Prioritdt. Wenn die Batterie leer ist, erhalt der Alarm eine hdhere Prioritét.

Wenn die Batterieaufladung weniger als 10 Minuten betrégt, flihren Sie bitte einen der folgenden Schritte aus:
e Schlielen Sie das Gerdt (iber das AC-Netzteil oder DC-Netzkabel an eine AC- oder DC-Stromquelle an.

 Schalten Sie das Geréat aus und ersetzen Sie die leere durch eine geladene Batterie. Um die Batterie zu entfernen, halten Sie
die rastende Taste der Batterie gedriickt und schieben Sie den Akku aus dem Gerat.

Wenn die Batterie leer ist, laden Sie sie auf, indem Sie das Geréat an eine externe Stromquelle anschlieBen oder es mit dem
externen Batterieladegerét aufladen.

6.2.2 UBERPRUFEN DES BATTERIESTATUS, WENN DIE BATTERIE NICHT AUF DEM GERAT
INSTALLIERT IST

e Um die Batterieladung zu iiberpriifen, wenn die Batterie nicht im Gerat installiert ist, driicken Sie die griine Taste mit Batter-
iesymbol. Die Kontrollleuchten der Batterieanzeige (<10 % - 100 %) leuchten links neben der griinen Taste mit Batteriesymbol
auf, um den Ladezustand der Batterie anzuzeigen: - ~

e 4 LEDs leuchten: 75 % his 100 % voller Ladung

* 3 LEDs leuchten: 50 % bis 75 % voller Ladung I no ge n
* 2 LEDs leuchten: 25 % bis 50 % voller Ladung LED-Anzeigen — Ll (1] @

* 1 LED leuchtet: 10 % his 25 % voller Ladung
* 1 LED blinkt: Die Batterie hat weniger als 10 % Ladung und Q @ @

muss aufgeladen werden
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6.2.3 AUFLADEN DER BATTERIEN

Der Konzentrator |&dt die Batterie jedes Mal auf, wenn die Batterie installiert und das Gerat an eine externe Wechsel- oder Gle-
ichstromquelle angeschlossen ist (auBer in einem Flugzeug). Sie werden wissen, dass die Batterie aufgeladen wird, wenn das
Batteriesymbol auf dem Bildschirm des Geréats wie gezeigt einen Blitz durchzieht:

Die Batterie wird bei einem Ladestatus <98 %
aufgeladen

Die Batterie ist voll aufgeladen und wird je
nach Bedarf weiter geladen, um die Ladung
beizubehalten.

Die Batterie wird bei einem Ladestatus <79 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus <89 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus < 59 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus < 69 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus <39 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus < 49 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus < 19 %
aufgeladen

Die Batterie wird bei einem Ladestatus < 29 %
aufgeladen

Das Gerat wird iiber eine externe Stromquelle
betrieben, ohne dass eine Batterie vorhanden ist,
oder die externe Stromquelle reicht nicht aus, um
die Batterie aufzuladen.

Die Batterie wird bei einem Ladestatus < 10 %
aufgeladen

e 3 TN NN NN N\

Bnb D N RN Y K

Wenn mit dem Aufladen einer génzlich leeren Batterie begonnen wird, kann der Prozess wahrend der ersten paar Minuten
starten und stoppen. Das ist normal.

Es besteht keine Gefahr fiir den Konzentrator noch fiir die Batterie, wenn das Gerat langer als die zum vollstandigen Aufladen
bendétigte Zeit angeschlossen bleibt. Bei der Verwendung von mehreren Batterien muss sichergestellt werden, dass jede Bat-
terie beschriftet (1, 2, 3 oder A, B, C usw.) und regelmaRig rotiert wird.

6.2.4 BATTERIELEBENSDAUER UND -PFLEGE

Die Batterien des Gerats sind fiir 500 Lade-/Entladezyklen ausgelegt. Zur Verldngerung der Laufzeit Ihrer Batterie:
* Vermeiden Sie es, das Gerét langere Zeit bei Temperaturen unter 41 °F (5 °C) oder {iber 95 °F (35 °C) zu betreiben.
e An einem kiihlen, trockenen Ort mit einer Ladung von mindestens 40-50 % lagern.

* Halten Sie Fliissigkeiten von Batterien fern. Wenn die Batterien nass werden, nehmen Sie sie umgehend aus dem Gerét und
entsorgen Sie sie ordnungsgemal.

Die Batterien sollten mindestens alle 90 Tage vollstandig aufgeladen und auf 0 % entladen werden, um eine maximale Lebens-
dauer zu gewdbhrleisten.
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6.3 VERWENDUNG DER NASENKANULE

VORSICHT!

Gefahr von leichten Verletzungen oder Unbehagen

Eine richtige Unterbringung und Positionierung der Haken der Nasenkaniile in der Nase ist entscheidend fiir die Sauer-
stoffabgabe. Stellen Sie sicher, dass die Nasenkaniile richtig am Ansatzstiick verbunden ist und dass der Schlauch nicht
geknickt oder eingeklemmt ist. Die Nasenkaniile in regelmaRigen Abstdnden auswechseln.

WARNUNG!

Verletzungsgefahr

Die Nasenkaniile sollte fiir 6 Liter pro Minute ausgelegt sein, um eine ordnungsgeméRe Sauerstoffzufuhr zu gewéhrleisten.
Beachten Sie, dass Kaniilen mdglicherweise in ,Liter pro Minute” bewertet werden, obwohl lhre verschriebene Pulsdo-
sis-Einstellungszahl keinen konstanten Durchfluss in Litern pro Minute darstellt.

Mit dem Geréat wird eine Nasenkaniile verwendet, um den Sauerstoff vom Konzentrator zuzufiihren. Es wird
eine Kaniile von maximal 7,62 m Lange und mit einteiligem Lumen empfohlen, um eine ordnungsgemale
Atemerkennung und Sauerstoffzufuhr zu gewéhrleisten. Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers.

6.4 WECHSELSTROMVERSORGUNG (BA-502/BA-501)

Die AC-Stromversorgung umfasst ein AC-Netzteil, der mit dem Gerét verbunden wird, und ein AC-Stromkabel, um mit dem Netz-
teil und der entsprechenden AC-Steckdose verbunden zu werden. Das AC-Netzteil passt sich automatisch an Eingangsspannun-
gen von 100 V bis 240 V (50 bis 60 Hz) an.

Gehen Sie wie folgt vor, um Wechselstrom zu verwenden: ==

1.SchlieBen Sie das AC-Netzteil an das Stromversorgungskabel an.

2.Stecken Sie das Netzkabel in eine normale Wandsteckdose.

3.Stecken Sie das Netzkabel in den Stromanschluss in der Ndhe
des Partikelfilters auf der Riickseite des Konzentrators.

Das AC-Netzteil Iadt die Batterien auf, wenn das Geréat an eine
Wechselstromquelle angeschlossen ist (aul3er in Flugzeugen).
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6.5 GLEICHSTROMKABEL (BA-306)

Das Gerét kann mit einem Gleichstromkabel ausgestattet werden oder nicht. Wenn es kein Gleichstromkabel gibt, kann es als
separates Zubehdr vom Hersteller bestellt werden.

WARNUNG!

Gefahr des Todes, einer Verletzung oder Beschadigung

Beriihren Sie nach Gebrauch nicht die Spitze des Gleichstromkabels, da sie heil3 ist. Das Beriihren der Spitze des Gleich-
stromkabels unmittelbar nach dem Abziehen vom Zigarettenanziinder-Adapter kann zu Verletzungen fiihren.

Das DC-Netzkabel besteht aus einem einzelnen Kabel, dessen eines Ende direkt in das Gerat und das andere Ende in die
DC-Steckdose gesteckt wird.

So verwenden Sie das Gleichstromkabel: &

1. Stecken Sie ein Ende des Gleichstromkabels in den Zigarettenanziinder
oder in das zusétzliche Gleichstromnetzteil ein.

2. Stecken Sie das andere Ende des Gleichstromkabels in das Gerat ein.

3. Vergewissern Sie sich, dass das Gerét sicher steht, bevor das Auto bzw.
anderes Fahrzeug sich in Bewegung setzt. Schalten Sie Ihr Gerét ein .
und benutzen Sie es wie gewohnt.

©2022 Inogen, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Seite 166 von 356 96-12100-06-01-A




6.6 EXTERNES LADEGERAT (BA-503, OPTIONALES ZUBEHOR NICHT ENTHALTEN)

Der Konzentrator l4dt die Batterie jedes Mal auf, wenn die Batterie installiert und das Gerét an eine externe Wechsel- oder
Gleichstromquelle angeschlossen ist (auler in einem Flugzeug).

Das externe Batterieladegerat ladt die Standardbatterie (BA-500/BA-508) und die mit héherer Leistung (BA-516). Es ist nicht
als Standardzubehdr im Lieferumfang des Geréts enthalten, kann aber separat bestellt werden. Sie konnen lhr Gerat auch zum
Aufladen der Batterie verwenden, wenn es an eine Wechselstrom- oder Gleichstromversorgung angeschlossen ist.

Gehen Sie folgendermalien vor, um das externe Batterieladegerdt zu verwenden:

Schritt Beschreibung
1 SchlieBen Sie das externe Batterieladegerit an die Stromver-
sorgung an 2

1.1 SchlieBen Sie das AC-Netzkabel des externen Batterieladegerats
an eine Steckdose an.

1.2 SchlieRen Sie das AC-Netzteil des externen Batterieladegerats
an das Batterieladegerat an.

1.3 Ein griines Licht auf der Unterseite des Ladegeréts leuchtet auf.

2 Bringen Sie die Batterie an

2.1 Schieben Sie das Ladegerat auf die Batterie, bis es horbar
einrastet.

2.2 Die Batterie sollte am Ladegerét einrasten.

3 Uberpriifen Sie den Status der Batterie

3.1 Wenn sich die Batterie in der korrekten Position befindet, zeigt
ein durchgehend rotes Licht an, dass die Batterie aufgeladen BATTERY CHARGER

— |
wird. ‘
. . . : 'nogen |
3.2 Wenn das griine Licht aufleuchtet, ist die Batterie voll - -
aufgeladen. \
4 Auf Fehler priifen
4.1 Wenn das rote Licht blinkt, trennen Sie das Geré&t und fiihren Sie
die Schritte 2 und 3 erneut aus. BATTERY C"ARGERE‘
4.2 Falls das Blinken nach diesen Schritten fortbesteht, wenden Sie , ln,Ogen‘ :

sich an Ihren Geréteanbieter. . .
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Schritt Beschreibung

5 Entfernen Sie die Batterie, wenn sie aufgeladen ist
5.1 Driicken Sie nach dem Aufladen die Batterieverriegelung nach * A\
unten und schieben Sie das Ladegerét von der Batterie. \/\/’

7. BEDIENUNGSANLEITUNG

7.1 FUNKTIONSPRINZIPIEN UND WESENTLICHE LEISTUNGEN

Dieses Gerét arbeitet durch die Trennung von Sauerstoff aus der Luft unter Verwendung einer Druck-Wechseladsorption (PSA).
Normale Luft besteht zu 21 % aus Sauerstoff; Dieses Gerat erhoht die Sauerstoffmenge auf bis zu 96 %, indem es den Stickstoff
entfernt und den SauerstoffausstoR konzentriert. Dazu wird die Luft durch einen kleinen Luftkompressor in das Gerét gesaugt,
den Stickstoff vom Sauerstoff getrennt und schlieBlich wird der Sauerstoff gesammelt und dem Patienten bei jedem Atemzug
zugefiihrt.

Da der Sauerstoff, den Sie atmen, aus lhrer unmittelbaren Umgebung stammt, ist es sehr wichtig, Ihr Gerét sauber zu halten.
Obwohl viele Filter in das Gerét eingebaut sind, wird die Lebensdauer der Filter verkiirzt, wenn Sie |hr Gerdt schmutzigen und
staubigen Umgebungen aussetzen, wodurch sie hdufiger ausgetauscht werden miissen.

Das Gerét erfiillt die folgenden wesentlichen Leistungsanforderungen, ohne dass wiederholte Tests erforderlich sind: (1)
Alarmzustand, wenn die Sauerstoffzufuhr sowohl unter normalen als auch unter Einzelfehlerbedingungen nicht innerhalb der in
diesem Handbuch angegebenen Leistungswerte liegt. (2) Technischer Alarmzustand bei Stromausfall.

(3) Technischer Alarmzustand, wenn die Batterie fast leer ist. (4) Technischer Alarmzustand, wenn die Sauerstoffkonzentration
unter 82 % Volumenanteil liegt. (5) Technischer Alarmzustand bei einer Stoérung. (6) Die Abgabe einer

Sauerstoffdosis im Normalzustand oder ein Hinweis auf einen nicht normalen Betrieb.

7.2 PNEUMATIKDIAGRAMM
Prozessabldufe von links nach rechts

Kantlen Anschluss

> e o ] SaUerstoff-Zuleitungsventil
N Austrittsfilter
2
Grob-Parikelfilter Saugeinlassfilter Luftdruckkompressor I >
Molekularsiebsaule Auspuffschalldampfer

fur Sauerstofferzeugung
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7.3 VORBEREITUNG IHRES KONZENTRATORS FUR DEN GEBRAUCH

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass Sie zusétzlich zu diesem tragbaren Sauerstoffkonzentrator iiber eine auxilidre Sauerstoffver-
sorgung verfiigen.

% Was ist lhre auxilidre Sauerstoffversorgung?

VERWENDEN SIE DS GERAT NICHT:
* Mit einem Luftbefeuchter, Vernebler, CPAP oder in Reihe oder parallel mit jedem anderen Gerat.
* In der Ndhe von offener Flamme, Rauch oder brennbaren Gegensténden jeglicher Art
* In der Ndhe von Schadstoffen, Rauch, Dampfen, brennbaren Anésthetika, Reinigungsmitteln oder chemischen Dampfen.
* In Umgebungen, in denen Ihr Konzentrator in Wasser getaucht werden kénnte.

e In der Ndhe von 0I, Fett oder Produkten auf Erddlbasis.

Schritt Anweisung

731 Stellen Sie sicher, dass sich Ihr Konzentrator an einem gut W ]

beliifteten Ort befindet ==
1.1 Lufteinlass und -auslass miissen freien Zugang haben.

1.2. Orientieren Sie lhren Konzentrator so, dass alle akustischen
Alarme zu horen sind.

1.3. Benutzen Sie das Gerat immer in einer senkrechten Lage

1.4. Stellen Sie sicher, dass sich auf beiden Seiten des Geréts Par-
tikelfilter befinden.

1.5. Stellen Sie sicher, dass Sie sich an einem Ort befinden, an dem
Sie eventuell auftretende Alarme horen und/oder sehen kénnen. N
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Schritt
73.2

Anweisung
SchlieBen Sie lhren Konzentrator an eine geeignete Stromquelle an

WICHTIG: Die Verwendung falscher Kabel kann zu einem Brand
fiihren. Verwenden Sie nur kompatible Kabel des Herstellers.

Es wird empfohlen, immer eine Batterie im Gerét installiert zu las-
sen, da die Batterie aufgeladen wird, wenn der Konzentrator an eine
externe Stromversorgung angeschlossen ist. So installieren Sie eine
Batterie:

2.1 Richten Sie die Batterie am unteren Gehduse des Gerats aus.

2.2. Schieben Sie die Batterie ein, bis sie horbar einrastet, was
bedeutet, dass die Verriegelung in die obere Position zuriick-
gekehrt ist.

2.3. Sie werden einen einzelnen Piepton hdren und sehen, wie die
Kontrollleuchten und der Bildschirm kurz aufleuchten, bevor Sie
sich ausschalten. Dies bedeutet, dass der Konzentrator erfolgre-
ich an Ihre Batterie angeschlossen wurde.

KEINE Batterie verwenden, die nicht in diesem Handbuch angege-
ben ist.

Wenn Sie ein AC-Netzteil verwenden, gehen Sie wie folgt vor:

2.4 SchlieBBen Sie das AC-Netzteil an das Stromversorgungskabel an.

2.5 Stecken Sie das Netzkabel in eine {ibliche Wandsteckdose.

2.6 Stecken Sie das Netzkabel in den Stromanschluss in der Ndhe
des Partikelfilters auf der Riickseite des Konzentrators.

2.7 Sie werden einen einzelnen Piepton horen und sehen, wie die
Kontrollleuchten und der Bildschirm kurz aufleuchten, bevor Sie
sich ausschalten. Dies bedeutet, dass der Konzentrator erfolgre-
ich an lhre Stromversorgung angeschlossen wurde.

KEINE Stromversorgung verwenden, die nicht in diesem Handbuch
angegeben ist.

Verwenden Sie KEINE Netzkabel oder anderes Zubehor, wenn sie in
diesem Handbuch nicht angegeben werden.

-
)
- @"
&
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Schritt Anweisung

7.3.3 Verbinden Sie eine geeignete Kaniile mit Ihrem Konzentrator

3.1 Es wird eine Kaniile von maximal 7,62 m Lange und mit einteil- l
igem Lumen empfohlen. Dies gewéhrleistet eine ordnungs- e
geméale Atemerkennung und Sauerstoffzufuhr.

Titration erforderlich sein kdnnte, um eine ordnungsgemaRe
Sauerstoffzufuhr bei Verwendung einer bestimmten Kaniile
sicherzustellen. \

WICHTIG: Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eine zusétzliche D D

Armaturen, Verbindungen, Schlduche oder andere Zubehdorteile
lhres Konzentrators NICHT schmieren.

3.2 SchlieBen Sie den Schlauch der Nasenkaniile an, indem Sie ihn
auf den metallischen Widerhaken der Kaniile auf der Oberseite
des Gerats stecken.

3.3 Ersetzen Sie lhre Kaniile regelmaRig, um eine Kontamination
oder eine schlechte Leistung der Kaniile zu vermeiden. Weitere
Einzelheiten finden Sie unter ,Verwendung lhrer Nasenkaniile”
(Abschnitt 6.3).

74VERWENDUNG IHRES KONZENTRATORS

@ NICHT I.I.\I DER NAHE VON: NICHT MIT DEM:
e Fett e Ol * Schmiermitteln e Rauch ¢ Flammen e CPAP-Gerat » Luftbefeuchter e den Verbunden mit
VERWENDEN anderen Gerdaten VERWENDEN

Schritt Anweisung

74.1 Schalten Sie Ihren Konzentrator ein

1.1 Halten Sie die Ein/Aus-Taste gedriickt, bis Sie einen fw
kurzen Einzel-Piepton hdren. — = ,)

1.2 Der Bildschirm leuchtet auf und das Inogen-Logo @ { [
erscheint auf dem Bildschirm.

WICHTIG: Wenn sich die Bildschirmbeleuchtung sofort
nach dem Erscheinen des Inogen-Logos ausschaltet,
haben Sie die Ein/Aus-Taste nicht lange genug gedriickt
gehalten. Wiederholen Sie Schritt 1.1 und halten Sie den
Netzschalter langer gedriickt.

1.3 Das ,Bitte warten”-Symbol (3¢) erscheint, wahrend der
Konzentrator hochféhrt.

1.4 Der Bildschirm zeigt die aktuelle Flusseinstellung und den
Stromzustand an.

1.5 Nach einer kurzen Startsequenz beginnt eine Aufwérm-
phase von bis zu 2 Minuten. Wahrend dieses Zeitraums
baut sich die Sauerstoffkonzentration auf, hat aber magli-
cherweise nicht den Spezifikationswert erreicht. Mdogli-
cherweise ist eine zuséatzliche Aufwéarmzeit erforderlich,
wenn lhr Geréat bei extrem niedrigen Temperaturen gela-
gert wurde.
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Schritt Anweisung

74.2 Uberpriifen Sie den Batteriestand Ihres Konzentrators
2.1 Sobald Ihr Konzentrator vollstdndig hochgefahren ist, erlischt die Bildschirmbeleuchtung.

2.2 Zu diesem Zeitpunkt wird auf dem Bildschirm anstelle des Symbols ,Bitte warten” (3i¢) ein Batterieproz-
entsatz angezeigt.

2.3 Wenn die Batterie eine niedrige Ladung hat, schlieBen Sie Ihren Konzentrator an eine externe Stromver-
sorgung an, wie in Schritt 2.4 beschrieben ist, oder schalten Sie auf eine vollstandig aufgeladene Batterie
um.

2.4 Falls die Batterie entfernt wurde, gehen Sie zuriick zu Abschnitt 3.6, Teil 4, ,Laden des Akkus lhres Konz-
entrators”, um die Schritte zum Wiederaufladen der Batterie zu sehen.

74.3 Regelung der Flusseinstellung lhres Konzentrators
3.1 Die Durchflusseinstellung(en) werden von Ihrem Arzt oder "J\
medizinischen Berater verordnet. O S o i':

|1:45

3.2 Verwenden Sie die Einstelltasten + oder —, um die gewiin- Bo%

schte Einstellung vorzunehmen.

#6 O
jag ) Cgb:/-:_;

3.3 Die aktuelle Einstellung kann auf dem Bildschirm ange-

zeigt werden. Die Flussrate wird von lhrem Arzt verord-
net; esist eine ,Dosis” Sauerstoff. Eine zu
hohe oder zu niedrige Flussrate kann zu
Schaden fiihren.

WICHTIG: Es ist normal, einen unterschiedlichen Klang zu
horen, wenn Sie die Flusseinstellung dndern.

Stellen Sie Ihren Konzentrator NICHT auf Flusseinstellungen
ein, die nicht von Ihrem Arzt verordnet wurden.
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Schritt Anweisung

74.4 Verwendung Ihres Konzentrators

4.1 Positionieren Sie die Nasenkaniile unter Ihrer Nase,
wobei die kleinen Schlduche in Ihre Nase gerichtet sind,
und legen Sie den Schlauch gemaR den Anweisungen des
Kaniilenherstellers eng um lhre Ohren.

4.2 Atmen Sie durch die Nase. Lo

4.3 Jedes Mal, wenn ein Atemzug erkannt wird, blinkt ein )

griines Licht.

A
4.4 Stellen Sie sicher, dass die Nasenkaniile richtig auf [hrem -

Gesicht ausgerichtet ist und Sie durch die Nase atmen.

4.5 Ihr Konzentrator erkennt den Beginn der Inhalation und
gibt einen Sauerstoffstol§ zu einem genauen Zeitpunkt ab,
wenn Sie einatmen. Das Geréat erkennt jeden Atemzug und
gibt auf diese Weise weiterhin Sauerstoff ab.

4.6 Wenn sich lhre Atemfrequenz dndert, erkennt es diese

Anderungen und liefert Sauerstoff nach Bedarf. Befolgen Sie zur Wartung der

Verwenden Sie lhren Konzentrator NICHT wenn: Kaniile die Anweisungen des
Kaniilenherstellers oder befolgen

e Sie sich krank oder unwobhl fiihlen. o }
Sie die Anweisungen lhres Arztes.

¢ Der Konzentrator keinen Sauerstoffpuls signalisiert.
e Sie den Sauerstoffpuls nicht héren und/oder fiihlen kdnnen.
e Sie die akustischen Alarme nicht horen kdnnen.

NICHT ERLAUBT: (" inogenRoves

1:45
e Zu rauchen oder offene Flammen in einem Umkreis von 2 m
um lhren Konzentrator anzumachen.
e Aktiv zu rauchen, wahrend Sie Ihren Konzentrator —
verwenden.
o Wenn Sie rauchen, miissen Sie Ihren Konzentrator immer
ausschalten, die Kaniile entfernen und den Raum verlas-
sen, in dem sich entweder die Kaniile oder Ihr Konzentra-
tor befindet. Wenn Sie den Raum nicht verlassen konnen,
miissen Sie 10 Minuten warten, nachdem die Sauerst-
offzufuhr gestoppt wurde.

¢ Die Nasenkaniile auf Bettdecken oder Stuhlkissen zu
lassen.

WICHTIG: Wenn Sie zwischen den einzelnen Atemziigen
sehr schnell einatmen, kann es hin und wieder vorkommen,
dass das Gerat einen Atemzug ignoriert, was den Anschein
erweckt, dass ein Atemzug ausgelassen wurde. Dies ist
normal, da das Gerit die Anderungen in lhrem Atemmuster
erkennt und iiberwacht. Das Geréat erkennt normalerweise
den nédchsten Atemzug und liefert entsprechend Sauerstoff.
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Schritt Anweisung

745 Optional: Verwenden Sie Zubehor, um lhren Konzentrator
tragbar zu machen

So verwenden Sie bei Bedarf die Tragetasche (CA-500):
5.1 Bringen Sie eine Batterie an.

5.2 Fiihren Sie das Gerat durch die untere ReilRverschlussoff-
nung in die Tragetasche ein, wobei der Kaniilen Anschluss
auf der rechten Vorderseite nach oben zeigt.

5.3 SchlieBen Sie die untere Klappe

WICHTIG: Stellen Sie sicher, dass beide Einlassdffnungen
durch die offenen Siebeinsétze an den Seiten des Beutels
sichthar sind und dass die Auslass6ffnungen durch das off-
ene Siebeinsatz auf der Vorderseite der Tasche sichtbar sind.

5.4 Bewahren Sie Artikel wie zusétzliche Kaniilen oder
ID-Karten im ReilBverschluss unter der vorderen Klappe
der Tragetasche auf.

WICHTIG: Diese Tasche kann an einem Gepack- oder Karren-
griff befestigt werden.

Sie kannen den Rucksack (CA-550) kaufen und verwenden.

5.5 Legen Sie das Gerét so in diese Taschen, dass die Par-
tikelfilter nicht tiberdeckt werden und die Stromzufuhr
zugénglich ist.

Der Rucksack ist nicht im Lieferumfang des Geréts enthalten,
kann aber separat bestellt werden.

74.6 Schalten Sie Ihren Konzentrator aus

6.1 Schalten Sie das Gerat aus, indem Sie die Einschalttaste
gedriickt halten.
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75 LAGERUNG IHRES KONZENTRATORS

Schritt Anweisung

75.1 Lagerung lhres Konzentrators
1.1 Entfernen Sie die Batterie aus dem Konzentrator.

1.2 Lagern Sie Konzentrator, Batterie und Stromversorgungszubehdr an einem kiihlen,
trockenen Ort auf.

1.3 Lagern Sie lhre Batterie mit einer Ladung von 40-50 %.
NICHT fiir langere Zeit bei Temperaturen unter 41 °F (5 °C) oder {iber 95 °F (35 °C) lagern.

Stellen Sie KEINE Gegenstédnde auf den Konzentrator oder verpackten Konzentrator.

7.6 REAKTION AUF ALARME

WARNUNG:
Wenn Sie Alarme nicht horen oder sehen kdnnen, keine normale taktile Empfindlichkeit haben oder Beschwerden nicht
mitteilen konnen, wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie dieses Gerat verwenden.

Durch Driicken der Klingeltaste wird der Alarm, dass kein Atem erkannt wird, aktiviert (eingeschaltet) und deaktiviert (ausges-
chaltet). Wenn der akustische Alarm , Kein Atemzug erkannt” eingeschaltet ist (weil der Konzentrator 60 Sekunden lang keinen
Atemzug erkannt hat, siehe Abschnitt 8: Alarme fiir Alarmzusténde , Kein Atemzug erkannt”), gibt der Konzentrator drei Pieptone
aus, die alle 25 Sekunden wiederholt werden und ein blinkendes gelbes Licht blinkt. Wenn dieser Alarm ausgeldst wird, beginnt
der Konzentrator mit der Abgabe von Sauerstoffimpulsen mit einer Geschwindigkeit von 20 Einzeldosen pro Minute. Wenn der
akustische Alarm , Kein Atemzug erkannt” ausgeschaltet ist, reagiert der Konzentrator auf die gleiche Weise, wenn 60 Sekunden
lang kein Atemzug erkannt wird, ABER die sich wiederholenden 3 Piepténe werden nicht aktiviert. Unabhéngig davon, ob der
Modus ,Kein Atemzug erkannt” ein- oder ausgeschaltet ist, wirkt sich dies nicht auf die Alarmfunktion anderer Geratealarme
oder -mitteilungen aus.

Wichtig: Das Alarmsystem wird wahrend der Startsequenz getestet. Sie sollten sehen, dass alle Alarmleuchten kurz aufleuchten
und die akustische Alarmanzeige piept. Wenn der Verdacht besteht, dass Alarme falsch funktionieren, wenden Sie sich an Ihren
Héndler, um zu liberpriifen, ob die Alarme ordnungsgemaR funktionieren.

7.7 REISEN MIT IHREM KONZENTRATOR
Die foderale US-Behorde fiir die zivile Luftfahrt (FAA) erlaubt dieses Gerit an Bord der meisten US-Flugzeuge.

WICHTIG: Es liegt in der Verantwortung des Patienten, sich bei Reisen im In- und Ausland bei der jeweiligen Fluggesellschaft zu
erkundigen.

Wenn Sie mit dem Gerat reisen, bringen Sie unbedingt das Netzteil und das externe Batterieladegerat (falls vorhanden) mit. Es
ist ratsam, wann immer verfiigbar, eine externe Stromversorgung (d. h. an eine Wandsteckdose angeschlossen) zu verwenden,
um die Batterie voll aufgeladen zu halten.

Bringen Sie ausreichend aufgeladene Batterien mit, um Ihren Konzentrator fiir mindestens 150 % der erwarteten Dauer lhres
Fluges, Bodenzeit vor und nach dem Flug, Sicherheitskontrollen, Anschliisse und eine niedrig veranschlagte Schétzung fiir
unvorhergesehene Verspédtungen mit Strom zu versorgen. Beachten Sie, dass gemé&R den Bestimmungen der féderalen US-Be-
hérde fiir die zivile Luftfahrt (FAA) alle zusétzlichen Batterien einzeln verpackt und geschiitzt werden miissen, um Kurzschliisse
zu vermeiden, und nur im Handgepéck an Bord von Flugzeugen transportiert werden miissen.

Das AC-Netzteil darf nicht zum Aufladen der Geréatebatterie an Bord von Flugzeugen verwendet werden. Wenn Sie mit Bus,
Bahn oder Schiff reisen, wenden Sie sich an Ihre Transportgesellschaft, um sich {iber die Verfiigbarkeit von Stromanschliissen
zu informieren.
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8. ALARMANZEIGEN UND GERATESYMBOLE GLOSSAR

8.1 UBERSICHTSINFORMATIONEN

Das Gerat verwendet Symbole und Alarme, um den Status mitzuteilen. Dieses Glossar beschreibt alle Symbole und Alarme, um
den Status des Geréts richtig zu interpretieren.

/— F{Inogen Rove 6 B 6
1:45 e
86% a 6 -

Inogen Rove 6 o V
| ©

o 1% @0
CIR R

1 Batteriestatussymbol Nr. 1: zeigt an, wieviel unge- | 2 Batteriestatussymbol Nr. 2: zeigt den Prozentsatz
fahr Zeit mit der aktuellen Batterieladung bei der an, zu dem die Batterie aufgeladen ist
aktuellen Flusseinstellung verbleibt

3 Informationssymbol fiir Batterie und Netzteil: zeigt | 4 Durchflusseinstellung: zeigt an, auf welchen Durch-
an, ob eine Batterie eingesetzt ist oder nicht, den fluss das Gerat eingestellt ist, von 1 bis 6

Ladezustand der Batterie, ob das Gerét an einen
Netzteil angeschlossen ist und ob die Batterie
geladen wird oder nicht. Eine Liste der Symbole
finden Sie im Abschnitt ,Stromversorgung”.

5 Alarmsymbol fiir Erkennung des Atemstillstands: | 6 Symbol fiir Lautstérke: zeigt die Alarmlautstérke an
teilt mit, ob der akustische Alarm EIN oder AUS ist

7 Informationssymbole oder Alarmsymbole: Informationssignale oder visuelle Alarme. Dies kann als einzelnes Sym-
bol oder als mehrere Symbole angezeigt werden und kann von akustischen Alarmen begleitet sein oder auch nicht.
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8.2 MODUS-SYMBOLE

EIN.

Q Der akustische Alarm ,kein Atemzug erkennen” ist x Der akustische Alarm ,kein Atemzug erkennen” ist deak-

tiviert (AUS). Das ist die Standardbedingung.

)

‘\oﬁ?}\‘ Summerstufe 1 ‘))\\‘ Summerstufe 3
b)) é/‘

2

N\ | Summerstufe 2 Summerstufe 4
) )

8.3 BLUETOOTH-SYMBOLE (FUR MODELLE MIT BLUETOOTH)

X Bluetooth ausgeschaltet. * Bluetooth eingeschaltet.

D’ Kopplung mit der Inogen Connect-Anwendung. DX Der Konzentrator vom Mobhilgerét entkoppelt.
[ ]

8.4 INFORMATIONSSYMBOLE
Die folgenden angezeigten Symbole werden von keiner horbaren Riickmeldung oder visuellen Anderung der Anzeigeleuchten

begleitet.

Bildschirmsymbole

Beschreibung & Aktion (falls erforderlich)

Flusseinstellung

X" steht fiir die ausgewahlte Flusseinstellung (z. B. Einstellung 2).

Bitte warten Anzeige

Dieses Symbol erscheint, wenn der Konzentrator hochféhrt. Nach einer kurzen Startsequenz beginnt
eine Aufwérmphase von bis zu 2 Minuten. Wéhrend dieses Zeitraums baut sich die Sauerstoffkonzen-
tration auf, hat aber méglicherweise nicht den Spezifikationswert erreicht.

HH:MM

Verbleibende Zeit beim Laden der Batterie

~HH:MM" steht fiir eine ungefahr verbleibende Batterielaufzeit in Stunden:Minuten (z. B. 1:45).

Batterieladung und Ladezustand

Dieses Symbol zeigt an, dass die Batterie installiert ist und aufgeladen wird. Eine vollstidndige Liste der
Batterieladesymbole finden Sie unter ,Laden der Batterie mit dem Konzentrator” (Abschnitt 3.6.4).

Batteriestand

Dieses Symbol zeigt den Batteriestand an (in diesem Beispiel ca. 50 %). Siehe , Uberpriifen den Batteri-
estand bei der Aufstellung auf dem Gerat (Abschnitt 3.6.2).

Aufladung der Batterie in %

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn der Konzentrator angeschlossen ist und zum Laden einer Batterie
verwendet wird (nicht fiir die Sauerstofferzeugung). Es ist normal, dass eine vollstandig aufgeladene
Batterie zwischen 95 % und 100 % anzeigt, wenn die externe Stromversorgung entfernt wird. Diese
Funktion maximiert die Nutzungsdauer der Batterie.
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Bildschirmsymbole Beschreibung & Aktion (falls erforderlich)

Sieb (Saulen) zuriickgesetzt

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn eine Sdulenwartung oder einen Austausch erforderlich ist und
sofort nach der Installation von Ersatzséulen.

Das Zuriicksetzen des Siebs ist erfolgreich

Dieses Symbol wird angezeigt, wenn die Siebsé&ulen erfolgreich zuriickgesetzt wurden.

Ubertragung des Datenprotokolls oder Aktualisierung lauft (nur App)

Dieses Symbol wird bei allen Datenprotokolliibertragungen und Softwareaktualisierungen angezeigt,
die iber die Inogen Connect-App initiiert werden.

Erfolgreiche Ubertragung des Datenprotokolls (nur App)

Dieses Symbol wird angezeigt, nachdem die Datenprotokolliibertragungen erfolgreich {iber die Inogen
Connect-App abgeschlossen wurden.

Die folgenden angezeigten Symbole werden von einem kurzen einzelnen Piepton begleitet.

| | Bitte warten, es wird heruntergefahren
< > N Ein/Aus-Taste wurde 2 Sekunden lang gedriickt. Der Konzentrator fiihrt die Systemabschaltung durch.

Gebrauchszeit (HH:MM), Softwareversion und Anzeige der Seriennummer (Vx.x:SN)

) s wird angezeigt, wenn die akustische Alarmtaste ,Kein Atemzug ingeltaste) fiinf Sekunden lang

\|‘/|)|(‘|X|V|S|\ﬂl Es wird i die akustische Al Kein A " (Klingel ) fiinf Sekunden |
o gedriickt wurde, wahrend der Konzentrator lduft.

8.5. ALARME

Das Gerat iiberwacht verschiedene Parameter wéihrend des Betriebs und verwendet ein intelligentes Alarmsystem, um eine
Fehlfunktion des Konzentrators anzuzeigen. Mathematische Algorithmen und Zeitverzégerungen werden verwendet, um die
Wahrscheinlichkeit von Fehlalarmen zu verringern und gleichzeitig eine ordnungsgeméaRe Mitteilung iiber einen Alarmzustand
sicherzustellen. Wenn mehrere Alarmzustdnde erkannt werden, wird der Alarm mit der hdchsten Prioritdt angezeigt. Beachten
Sie, dass das Unterlassen der Reaktion auf die Ursache eines Alarmzustands mdglicherweise nur zu Beschwerden oder revers-
iblen leichten Verletzungen fiihrt (z. B. reduzierte Sauerstoffzufuhr oder Verbrennungen). Versuchen Sie im Falle eines Alarms,
das Problem zu beheben und/oder wechseln Sie zu einer Ersatzsauerstoffquelle.

WARNUNG!

Verletzungs- oder Beschadigungsgefahr

o Akustische Alarme sollen den Benutzer vor Problemen warnen. Um sicherzustellen, dass akus-
tische Alarme gehort werden kénnen, muss der maximale Abstand zum Benutzer unter Beriicksich-
tigung des Umgebungsgerduschpegels bestimmt werden. Stellen Sie sicher, dass sich das Gerat an
einem Ort befindet, an dem die Alarme, wenn sie auftreten, gehort oder gesehen werden kdnnen.

Der folgende Abschnitt enthélt eine Auflistung und Beschreibung aller moglichen Alarmbedingungen. Das Alarmsystem soll den
Bediener benachrichtigen, wenn er das Gerat in einer Umhangetasche tragt oder das Geréat in Reichweite einer akzeptablen
Nasenkaniile aufgestellt wird.

Das Gerit fithrt beim Start eine automatische Uberpriifung des Alarmsystems durch, indem alle LEDs aufleuchten und das akus-
tische Alarmsignal kurz aktiviert wird. Wenn der Netzstecker entfernt wird und eine Batterie angeschlossen ist, wird eine nor-
male Funktion der Alarme sichergestellt. Wenn keine Batterie vorhanden ist oder das Geréat nicht an Wechsel- oder Gleichstrom
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angeschlossen ist, werden die Alarme nicht aktiviert, da kein Strom vorhanden ist. Bei angeschlossener Batterie hat ein Stro-
mausfall von weniger als 30 Sekunden keine Auswirkung auf das Alarmsystem.

WICHTIG: Wenn mehrere Alarmzustédnde erkannt werden, wird der Alarm mit der hdchsten Prioritdt angezeigt.

WICHTIG: Wenn das Alarmsystem auf die Ursache eines Alarmzustands bei Alarmen mit niedriger, mittlerer und hoher Prioritdt
nicht reagiert, kann dies maglicherweise nur zu Beschwerden oder reversiblen leichten Verletzungen fiihren und sich innerhalb
eines Zeitraums entwickeln, der ausreicht, um auf eine Ersatzsauerstoffquelle umzuschalten.

8.5.1 ALARMPROTOKOLL

Das Gerdt fiihrt ein fiir den Patienten zugangliches Alarmprotokoll, das es ermdglicht, auf den letzten Alarm zuzugreifen und ihn
auf dem LCD anzuzeigen (mit Ausnahme der Alarme , Kein Atemzug erkennen”, ,Kaniile priifen”, , Batterie schwach/Stecker
anschlieBen” und , Batterie leer/Stecker anschlieBen”). Das Alarmprotokoll bleibt auch nach einem vollstdndigen Stromausfall
gespeichert. Um auf das Alarmprotokoll zuzugreifen, stellen Sie sicher, dass der Konzentrator angeschlossen und ausgeschaltet
ist. Halten Sie dann die Plus-Taste (+) 5 Sekunden lang gedriickt. Alternativ finden Sie das Alarmprotokoll im Tab der erweiterten
Systemeinstellungen der Inogen Connect App unter Fehlerriickruf.

Sobald ein neuer Alarm aktiviert wird, iiberschreibt er den vorherigen Alarm. Das Alarmprotokoll bleibt auch nach einem voll-
stdndigen Stromausfall gespeichert. Die seit Auftreten des Fehlers verstrichene Zeit wird zusammen mit dem letzten Alarm im
Alarmprotokoll angezeigt. Das Gerat fiihrt auch ein Wartungs- und Reparaturalarmprotokoll, auf das der Patient keinen Zugriff

hat.

8.5.2 INFORMATIONSSIGNALE (STUFE 1)
Folgende Benachrichtigungssymbole werden von einem kurzen einzelnen Piepton begleitet.

Bildschirmsymbole

Beschreibung

Was zu tun ist

Inogen Rove 6 Inogen Rove 6

—Q

Ausfall der Stromversorgung oder Ver-
lust der externen Stromversorgung

Die Batterie wird nicht mehr aufgeladen
und das Gerét hat auf Batteriebetrieb
umgeschaltet. Mit der Zeit ist die Bat-
terie leer.

SchlieRen Sie das Netzteil an, um die
Batterie weiter aufzuladen.

Inogen Rove 6

Die Batterie ist heil

Entfernen Sie die Batterie zum Abkiihlen.

Die Batterie muss entfernt und vor der
Wiederverwendung gekiihlt werden.

Inogen Rove 6

[
X

Batteriefehler

Batterie priifen.

Uberpriifen Sie den Anschluss lhrer Bat-
terie und stellen Sie sicher, dass sie richtig
am Konzentrator befestigt und eingerastet
ist. Wenn der Batteriefehler bei derselben
Batterie weiterhin besteht, stellen Sie

die Verwendung der Batterie ein und
wechseln Sie zu einer neuen Batterie oder
entfernen Sie die Batterie und betreiben
Sie den Konzentrator mit einer externen
Stromversorgung.
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8.5.3 ALARM NIEDRIGER PRIORITAT (STUFE 2)
Die folgenden Alarme mit niedriger Prioritdt werden von einem Piepton und einem gelben Dauerlicht begleitet.

Bildschirmsymbole Beschreibung Was zu tun ist

Séaulen austauschen Wenden Sie sich an lhren Geréteanbi-

inogenfoves eter, um einen Service zu vereinbaren

Der Saulenaustausch istinnerhalb von 30

@I:l) Tagen erforderlich und/oder neue Sdulen beim Hersteller
zu bestellen.
Schwieriges Starten Warten Sie einige Minuten, um zu
In n Rove 6 . . )
= Die Sauerstoffkonzentration betrégt <87 % sehen., ob sich die Sauerstoffkonz.
o zwei Minuten nach der Startsequenz des | €ntration verbessert (der Alarm wird
Gerdts und es wurden mindestens 10 geldscht). Wenn der Zustand fort-

Siie besteht, ertont ein sekundérer Alarm.

Befolgen Sie die Anweisungen fiir
diesen Alarm oder wenden Sie sich an
Ihren Gerédteanbieter. Wenn der Alarm
beim Start haufig auftritt, kann dies
darauf hinweisen, dass bald eine War-
tung (Saulenaustausch) erforderlich ist.

Atemziige innerhalb der letzten Minute
erkannt.

e

8.5.4 ALARM NIEDRIGER PRIORITAT (STUFE 3)
Die folgenden Alarme mit niedriger Prioritdt werden von zwei Pieptonen und einem gelben Dauerlicht begleitet.

Bildschirmsymbole Beschreibung Was zu tun ist

Batterie schwach, Stecker anschlieBen SchlielRen Sie ein externes Netzteil an,
schalten Sie es aus und legen Sie eine
vollstdndig aufgeladene Batterie ein.

Inogen Rove 6
Die Batterieleistung ist niedrig und es

D verbleiben weniger als 10 Minuten.

Sauerstoff niedrig Wenn der Zustand anhalt, wenden Sie
sich an lhren Geréateanbieter.

Inogen Rove 6 . i .
Der Konzentrator hat iber einen Zeitraum

02 von 10 Minuten Sauerstoff auf einem nied-
‘ rigeren Niveau (<82 %) produziert.

Wartung in Kiirze Wenden Sie sich an lhren Gerateanbi-

inogen Rove & eter, um einen Service zu vereinbaren.

Der Konzentrator muss so schnell wie

\x maglich gewartet werden. Der Konzentra-
tor arbeitet gemal Spezifikation und kann
weiterhin verwendet werden.
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Bildschirmsymbole Beschreibung Was zu tun ist

Warnung Batterie HEISS Wenn mdglich, bringen Sie den Konz-
Inogen Rove 6 . . . . i ii
Die Batterietemperatur ndhert sich dem entrgtor an einen k"uh"Ieren Qrt oder .
Ij Temperaturgrenzwert, wahrend der Konz- schlieen das Gerét iiber ein Netzteil
= entrator mit Batteriestrom betrieben wird. | ™t externer. Strlomverso.rgung und
@1 entfernen Sie die Batterie. Wenn der
Zustand anhalt, wenden Sie sich an
Ihren Gerateanbieter.
System HeiB} - Warnung Stellen Sie den Konzentrator nach
inagen Rave b Maglichkeit an einen kiihleren Ort. Stel-

Die Temperatur des Konzentrators ndhert o ] i
len Sie sicher, dass die Lufteinlass- und

iz -auslassoffnungen freien Zugang haben

@1 und die Partikelfilter sauber sind. Wenn
der Zustand anhélt, wenden Sie sich an
Ihren Geréteanbieter.

sich zur Temperaturgrenze.

8.5.5 ALARME MITTLERER PRIORITAT (STUFE 4)

Die folgenden Warnungen mittlerer Prioritdt werden von drei Signalténen begleitet, die alle 25 Sekunden wieder-
holt werden, und einem blinkenden gelben Licht.

Bildschirmsymbole Beschreibung Was zu tun ist

Kein Atemzug erkannt: Kaniile priifen Uberpriifen Sie, ob die Kaniile mit

dem Konzentrator verbunden ist, der
Schlauch nicht geknickt ist und die
Kaniile richtig in Ihrer Nase positioniert
ist.

Inogen Rove 6

Der Konzentrator hat 60 Sekunden lang
@ keinen Atemzug erkannt.

Sauerstofffehler Wenn der Zustand anhélt, wechseln

Die Sauerstoffkonzentration am Ausgang Sie zu lhrer Ersatzsauerstoffquelle und

02 lag 10 Minuten lang unter 50 %. wenden S-le sich an. lhren Gera.lteanbl-
eter, um einen Service zu vereinbaren.

Inogen Rove 6

Fehler bei der Sauerstoffabgabe Wenn der Zustand anhalt, wechseln Sie
zur Ersatzsauerstoffquelle und wenden
Sie sich an lhren Gerateanbieter, um
einen Service zu vereinbaren.

Inogen Rove 6
_— Es wurde ein Atemzug, jedoch keine ange-
02 = messene Sauerstoffversorgung erkannt.

VAN

Batterie leer, Stecker einstecken SchlieRen Sie ein externes Netzteil an
oder ersetzen Sie es durch eine voll

Inogen Rove 6

Der Konzentrator hat unzureichende Batte- ) i
D rieleistung. Der Konzentrator schaltet sich aufg.eladene Batterie. Wenn sich .das.
ab und stellt die Sauerstoffproduktion ein. G.erat ausgeschaltetﬂhat, halten S'_e die
y Ein-/Aus-Taste gedriickt, um es wieder

einzuschalten.
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Bildschirmsymbole Beschreibung Was zu tun ist

Batterie HEISS Bringen Sie den Konzentrator nach
Madglichkeit an einen kiihleren Ort,
schalten Sie ihn dann aus und wie-
der ein. Stellen Sie sicher, dass die

Die Batterie hat die Temperaturgrenze
tiberschritten, wahrend der Konzentrator
= mit Batteriestrom betrieben wird. Der

Konzentrator schaltet sich ab und stellt die Lufteinlass- und -auslassbffnunggn
Sauerstoffproduktion ein. freien Zugang haben und die Partike-

”5 Ifilter sauber sind. Wenn der Zustand
- anhalt, schalten Sie auf externe Strom-
versorgung oder eine Ersatzsauerst-
offquelle um und wenden Sie sich an
Ihren Gerdteanbieter.
System HEISS Stellen Sie sicher, dass die Lufteinlass-
und -auslassdffnungen freien Zugang
haben und die Partikelfilter sauber sind.
Falls der Zustand fortbesteht, zur Back-
up-Sauerstoffquelle wechseln und den
Gerédteservice benachrichtigen.

Inogen Rove 6

Inogen Rove 6
Die Temperatur des Konzentrators ist zu
hoch. Der Konzentrator schaltet sich ab
und stellt die Sauerstoffproduktion ein.

=

Sensorfehler Sie konnen den Konzentrator weiterhin
verwenden. Wenn der Zustand weiter-
hin besteht, wenden Sie sich an Ihren
Gerateanbieter.

Inogen Rove 6
Der Sauerstoffsensor des Konzentrators
hat eine Fehlfunktion.

> )

System KALT Begeben Sie sich in eine wéirmere
Umgebung, damit sich das Gerat
aufwdrmen kann, bevor Sie es starten.
Falls der Zustand fortbesteht, zur Back-
up-Sauerstoffquelle wechseln und den
Gerédteservice benachrichtigen.

Inogen Rove 6
Das System ist kalt (<2°C). Der Konzentra-
tor schaltet sich ab und stellt die Sauerst-
offproduktion ein.

=0

Systemfehler Wechseln Sie zur Backup-Sauerst-
offquelle und wenden Sie sich an Ihren
Gerédteanbieter.

Inogen Rove 6
§@ Der Konzentrator produziert keinen Sauer-
w stoff mehr und wird heruntergefahren.

9. FEHLERBEHEBUNG

Problem Mégliche Ursachen Empfohlene L6sung
Alle Probleme, die von Informationen Siehe Glossar fiir Gerdtesymbole und Siehe Glossar fiir Gerdtesymbole und
auf dem Bildschirm des Konzentrators, | Alarme Alarme

von Leuchtanzeigen und/oder akus-
tischen Signalen begleitet werden.
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Problem Mogliche Ursachen Empfohlene Losung

Der Konzentrator schaltet sich nicht Batterie ist entladen oder keine Batterie Verwenden Sie eine externe Stromver-
ein, wenn die Ein/Aus-Taste gedriickt | vorhanden sorgung oder ersetzen Sie die Batterie
wird durch die, die vollstdndig aufgeladen ist
Die Wechselstromversorgung ist nicht Uberpriifen Sie die Stromver-
richtig angeschlossen sorgungsverbindung und vergewissern

Sie sich, dass das griine Licht durchge-
hend leuchtet

Das Gleichstromkabel ist nicht richtig Uberpriifen Sie den Anschluss des

angeschlossen DC-Netzkabels am Gerét und am Ziga-
rettenanziinder oder dem zusétzlichen
DC-Netzkabel

Fehlfunktion Wenden Sie sich an lhren
Gerateanbieter

Kein Sauerstoff Konzentrator nicht eingeschaltet Driicken Sie die Ein/Aus-Taste, um den
Konzentrator einzuschalten
Kaniile ist nicht richtig angeschlossen Kaniile und die Verbindung zum Ansatz-
oder geknickt oder verstopft stiick des Konzentrators {iberpriifen
Keine Verbindung zu Bluetooth Maglicherweise verursachen andere Entfernen Sie den Konzentrator von
Gerate Storungen oder die Geréte sind zu | anderen elektronischen Geraten und/
weit voneinander entfernt. oder bringen Sie ihn in die Ndhe lhres
Mobilgerats.

10. REINIGUNG, PFLEGE UND WARTUNG

Der Bediener sollte das Geréat regelmal3ig einer Sichtpriifung unterziehen. IS0 80601-2-67 Abschnitt 201.79.2.12

WARNUNG!
Gefahr des Todes, einer Verletzung oder Beschadigung

e Fiihren Sie KEINE Service- oder Wartungsarbeiten durch, wahrend das Gerat in Gebrauch ist.

e Zerlegen Sie das Geréat oder das Zubehor NICHT und versuchen Sie keine anderen Wartungsarbeiten als die in dieser
Gebrauchsanweisung beschriebenen; Bei der Demontage besteht die Gefahr eines Stromschlags und des Verlustes lhrer
Garantie. Das Siegeletikett nicht entfernen. Bei Vorféllen, die in diesem Handbuch nicht beschrieben,
werden, wenden Sie sich an lhren Gerateservice zwecks Wartung durch autorisiertes Fachpersonal.

 \erwenden Sie KEINE anderen S&ulen als die in diesem Benutzerhandbuch angegebenen. Die Verwendung nicht spezifi-
zierter Sdulen kann ein Sicherheitsrisiko darstellen und/oder die Geréateleistung beeintréachtigen und fiihrt zum Erléschen
Ihrer Garantie.

 \erwenden Sie nur vom Hersteller empfohlene Ersatzteile, um eine ordnungsgemafe Funktion zu gewahrleisten und die
Gefahr von Feuer und Verbrennungen zu vermeiden.

* Eine regelmaRige Sichtpriifung des Geréts ist erforderlich, um sicherzustellen, dass keine Schaden an den freiliegenden
Komponenten erkennbar sind. Eine typische Sichtpriifung umfasst:

e Batterieanschliisse — diese sollten nicht gebogen oder verformt werden.
e Der Widerhaken der Kaniile — dieser sollte gerade sein und vollstandig am Geh&ause anliegen.

e Gehduse — Das Gehause sollte vollstdndig anliegen und fest sitzen und frei von Rissen oder anderen sichtharen Schaden
sein.

o Zwischenfilter fiir Partikel — diese sollten vorhanden und frei von Schmutz, Staub oder anderen Hindernissen sein.

e Feinpartikelfilter — dieser sollte sicher sitzen und vorhanden sein.

©2022 Inogen, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Seite 183 von 356 96-12100-06-01-A



Ersatzteile kdnnen beim Hersteller unter www.inogen.com oder telefonisch unter 1-877-466-4364 bestellt werden.

10.1 KANULENWECHSEL

Ihre Nasenkaniile sollte gemal der Gebrauchsanweisung des Herstellers regelmaRig ausgetauscht werden. Informationen zum
Austausch erhalten Sie von lhrem Arzt und/oder Gerateanbieter und/oder den Anweisungen des Kaniilenherstellers.

10.2 GEHAUSEREINIGUNG

ACHTUNG!

Verletzungs- oder Beschadigungsgefahr

Eine Fliissigkeit kann die internen Komponenten des Konzentrators und seiner Ausriistung beschadigen. So vermeiden Sie
Schéden oder Verletzungen durch Stromschlag:

e Schalten Sie den Konzentrator aus und ziehen Sie das Netzkabel ab, bevor Sie ihn reinigen.

e Lassen Sie KEIN Reinigungsmittel in die Lufteinlass- und -auslassoffnungen tropfen.
» KEINE Reinigungsmittel direkt auf das Geh&use spriihen oder auftragen.

 Das Produkt NICHT abspritzen.

e Tauchen Sie das Gerdt oder Zubehdr NICHT in Fliissigkeiten

WARNUNG!

Gefahr des Todes, einer Verletzung oder Beschadigung

Aggressive Chemikalien kénnen den Konzentrator und die Filter beschédigen

* NICHT mit Alkohol und Produkten auf Alkoholbasis (Isopropylalkohol), konzentrierten Produkten auf Chlorbasis (Ethylench-
lorid) und Produkten auf Erddlbasis oder anderen scharfen chemischen Mitteln reinigen.
Verwenden Sie nur mildes fliissiges Geschirrspiilmittel.

Reinigen Sie das Gehause regelmalig wie folgt:
1. Stellen Sie sicher, dass der Konzentrator ausgeschaltet und aus der Tragetasche entfernt wurde.

2. Reinigen Sie das duBere Gehduse mit einem Tuch, das mit einem milden fliissigen Reinigungsmittel und Wasser ange-
feuchtet ist.

3. Lassen Sie den Konzentrator an der Luft trocknen oder verwenden Sie ein trockenes Handtuch, bevor Sie den Konzentrator
in die Tragetasche oder den Rucksack zuriicklegen und in Betrieb nehmen.

WICHTIG: Das Gerat soll wichentlich einer &ueren Reinigung unterzogen werden; Zubehor soll nach Bedarf gereinigt werden.
Vor der Ubergabe an einen neuen Patienten soll das Gerit von auen gereinigt werden, die Auslassfilter sollen ausgetauscht
werden.

10.3 FILTERREINIGUNG UND -AUSTAUSCH (RP-501)
Die Partikelfilter miissen wochentlich gereinigt werden, um einen reibungslosen Luftstrom zu gewéhrleisten.
Zum Reinigen:

1. Entfernen Sie die Partikelfilter von beiden Ansaugseiten des Gerits.

2. Reinigen Sie die Partikelfilter mit einem milden fliissigen Reinigungsmittel und Wasser, spiilen Sie sie mit Was-
ser ab und trocknen Sie sie vor der Wiederverwendung vollstdndig ab.

Um zusatzliche Partikelfilter zu erwerben, wenden Sie sich an Ihren Gerédteanbieter oder an Inogen.
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10.4 AUSTAUSCH DES KANULEN ANSCHLUSSES UND AUSGANGSFILTERS (RP-506)

Der Kaniilen Anschlusses verbindet den Gasweg mit der Kaniile, wahrend der Ausgangsfilter den Benutzer vor dem Einatmen
kleiner Partikel bei der Verwendung des Geréts schiitzen soll. Der Ausgangsfilter befindet sich hinter dem Widerhaken der
Kaniile und sollte beim Patientenwechsel oder beim Ersetzen des Widerhaken der Kaniile ausgetauscht werden. Gehen Sie wie
folgt vor, um den Widerhaken der Kaniile und den Ausgangsfilter auszutauschen:

Schritt Anweisung

1 1.1 Drehen Sie den Schraubenschliissel gegen den
Uhrzeigersinn, um den Widerhaken der Kaniile
auszuschrauben.
« I
2 2.1 Entfernen Sie den Widerhaken der Kaniile. ‘L
b
3 3.1 Uberprﬂfen Sie, dass kein Schmutz im Inneren zuriick- e
geblieben ist. ‘g S=
3.2 Setzen Sie den neuen integrierten Widerhaken der ;.

Kaniile und Ausgangsfilter ein.

4 4.1 Drehen Sie den Schraubenschliissel im Uhrzeigersinn,
bis der Widerhaken der Kaniile sicher befestigt ist.
Nicht zu stark anziehen.
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10.5 AUSTAUSCH DER SICHERUNG DES GLEICHSTROMKABELS (RP-125)

Das Gleichstromkabel des Zigarettenanziinders enthalt eine Sicherung. Wenn das Gleichstromkabel mit einer bekanntermalRen
funktionierenden Stromquelle verwendet wird und das Gerét keinen Strom erhélt, muss die Sicherung mdglicherweise ersetzt

werden.

WARNUNG

ERSTICKUNGSGEFAHR: Beim Wechseln der Sicherung freiliegende Kleinteile, von kleinen Kindern und Haustieren

fernhalten.

* KRITISCHE SICHERUNGSGROSSE: Eine falsche ErsatzsicherungsgréBe kann zu Brinden oder unzureichendem Gerite-

schutz fiihren. Ersetzen Sie nur durch Sicherungen des gleichen Typs und der gleichen Nennleistung.

e ELEKTRISCHER SCHLAG: Trennen Sie das Kabel vollstandig, bevor Sie versuchen, die Sicherung auszuwechseln.

* Hangen Sie keine Zubehorteile oder Zubehdrhalterungen an den Stecker.

So ersetzen Sie die Sicherung:

Schritt Anweisung

1

1.1 Entfernen Sie die Spitze, indem Sie die Hal-
terung abschrauben. Verwenden Sie ggf. ein
Werkzeug.

2.1 Entfernen Sie die Halterung, die Spitze und
die Sicherung.

3.1 Die Feder soll im Adaptergehduse des Ziga-
rettenanziinders bleiben.

3.2 Wenn die Feder entfernt wird, tauschen Sie
zuerst die Feder aus, bevor Sie die Ersatzsi-
cherung einsetzen.

4.1 Setzen Sie eine Ersatzsicherung ein.
4.2 Setzen Sie die Spitze wieder zusammen.

4.3 Stellen Sie sicher, dass der Haltering richtig
sitzt und festgezogen ist.
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10.6 AUSTAUSCH DER SAULE
Das Gerat ist so programmiert, dass es Sie benachrichtigt, wenn die Sdulen ausgetauscht werden sollten (siehe Abschnitt
~Alarme”). Obwohl Sie die Sdulen vom Hersteller oder lhrem Dienstleister kaufen miissen, sind die Saulen so konzipiert, dass sie

vom Patienten leicht gewechselt werden kénnen, indem Sie die folgenden Schritte befolgen:

Schritt Beschreibung

1 1.1 Schalten Sie das Gerét aus, indem Sie den
Netzschalter gedriickt halten.
2 2.1 Nehmen Sie das Geréat bei Verwendung aus
der Tragetasche.
3 3.1 Entfernen Sie die Batterie aus dem Gerét.
S
| .
. P (
4 4.1 Legen Sie das Gerét auf die Seite, sodass
die Unterseite sichtbar ist. )
4.2 Die Saulen befinden sich auf einer Seite des ' = "‘I :
Gerits. ‘l
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Schritt
5

Beschreibung

5.1 Die Sduleneinheit freigeben, indem
Sie die rastende Taste von den Séulen
wegschieben.

5.2 Wahrend Sie die Taste aufhalten, die Saule-
neinheit aus dem Gerat nehmen, indem Sie
den metallischen Saulengriff ziehen.

6.1 Entfernen Sie die Saulen vollstdndig aus
dem Gerdt, indem Sie den metallischen Sau-
lengriff nach auBen ziehen.

6.2 Beide Saulen werden in einem Stiick
entfernt.

7.1 Um neue Saulen zu installieren, entfernen
Sie zuerst die vier (4) Staubkappen von den
neuen Saulen.

7.2 Stellen Sie sicher, dass sich dort, wo sich
die Staubkappen befanden, kein Staub oder
Schmutz befindet.

»

8.1 Setzen Sie die neuen S&aulen sofortin das
Gerat ein, nachdem Sie die Staubkappen
entfernt haben.

8.2 Driicken Sie die Saulen, bis die Verriege-
lung horbar einrastet und in die geschloss-
ene Position zuriickkehrt.

8.3 Schieben und klappen Sie den metallischen
Séaulengriff biindig zum Boden der Saulen.

NIEMALS: Lassen Sie die Sdulenenden frei.

WICHTIG: Sie miissen dem Geréat mitteilen, dass Sie die Sdulen ausgetauscht haben. Dies kann iiber das Gerat selbst oder

iiber die Inogen Connect App erfolgen.
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Schritt Beschreibung

9 Zuriicksetzen der Saulen durch das Gerit

9.1 SchlieBen Sie das Gerat an das Stromnetz
an, aber schalten Sie das Gerat NICHT ein.

9.2 Halten Sie die Plus- (+) und (-) Minustaste
5 Sekunden lang gedriickt. Auf dem Bild-
schirm wird das Informationssymbol ,,Sieb e
zuriicksetzen” angezeigt.

M 09
9.3 Lassen Sie die Tasten los, sobald das Sym- @ ° @
O

bol , Sieb zuriicksetzen” auf dem Bildschirm
angezeigt wird. —

9.4 Driicken Sie einmal die Klingeltaste. Auf

dem Bildschirm wird das Informations- T ot O

symbol , Sieb erfolgreich zuriickgesetzt” 2 ' @/) o

angezeigt. oD @
9.5 Halten Sie die Einschalttaste gedriickt, um L A (¢)

das Gerét einzuschalten. =

10 Zuriicksetzen der Saulen iiber die Inogen
Connect App

10.1 Offnen Sie die Inogen Connect App auf
Ihrem Mobilgerat oder Tablet.

10.2 Navigieren Sie zum Bildschirm ' '
Detailbereich.

10.3 Klicken Sie auf Zusétzliche Informationen.

10.4 Klicken Sie auf die Schaltflache Spalte
zuriicksetzen.
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10.7 BATTERIEPFLEGE UND WARTUNG

Lithium-lonen-Batterien erfordern besondere Sorgfalt, um eine ordnungsgeméalRe Leistung und eine lange Lebensdauer zu
gewdhrleisten. Verwenden Sie nur kompatible Batterien fiir hr Gerit.
* Trocken halten: Fliissigkeiten immer von Batterien fernhalten. Wenn die Batterien nass werden, nehmen Sie sie umgehend
aus dem Gerét und entsorgen Sie sie ordnungsgemaR.

* Auswirkung der Temperatur auf die Batterieleistung: Die Batterie versorgt das Gerat unter den meisten Umgebungsbedi-
ngungen mit Strom. Um die Laufzeit Ihrer Batterie zu verldngern, vermeiden Sie es, sie eine ldngere Zeit bei Temperaturen
unter 41 °F (5 °C) oder {iber 95 °F (35 °C) zu betreiben.

e Lagerung der Batterie: Nehmen Sie die Batterie aus dem Gerét heraus, wenn das Geréat nicht in Gebrauch steht, um unbeab-
sichtigtes Entladen zu verhindern. Lagern Sie die Batterie an einem kiihlen, trockenen Ort. Mit mindestens 40-50 % Ladung
lagern. Akkus sollten mindestens alle 90 Tage vollstédndig aufgeladen und auf 0 % entladen werden, um die maximale Leb-
ensdauer zu erhalten. Lagern Sie den Akku Ihres Gerats nicht fiir langere Zeit bei extremen Temperaturen, unter -20 °C (-4
°F) oder {iber 60 °C (140 °F).

* Entsorgung der Batterie: Wenden Sie sich fiir die ordnungsgeméf3e Entsorgung der Batterien an lhren Anbieter. Lithi-
um-lonen-Batterien sind wie alle wiederaufladbaren Batterien recycelbar und sollten niemals verbrannt werden.

10.8 LEBENSDAUER

Die erwartete Lebensdauer des Geréts betrdgt 5 Jahre, mit Ausnahme der Siebaufnahmen (Kunststoffsdulen), die eine erwar-
tete Lebensdauer von 1 Jahr haben, und der Batterien, die eine erwartete Lebensdauer von 500 vollstdndigen Lade-/Entla-
dezyklen haben.

11. KOPPLUNG IHRES GERATS MIT DER CONNECT-APP

Die Inogen Connect App koppelt Ihren tragbaren Sauerstoffkonzentrator {iber Bluetooth-Technologie mit Ihrem Mobilgerét oder
Tablet. Sie ist nicht in jedem Land verfiighar — wenden Sie sich fiir weitere Informationen an Ihren Gerdteanbieter.

WICHTIG: Die App soll nicht die Benutzeroberflache ersetzen, die die primare Informationsquelle ist, auf die sich der Patient bei
der Bedienung des Geréts beziehen sollte.

WICHTIG: Die Verbindung des Inogen Rove 6 mit einer Bluetooth-Verbindung, die andere Geréte umfasst, kdnnte zu zuvor nicht
identifizierten Risiken fiir Patienten, Bediener oder andere Dritte fiihren. Die verantwortliche Organisation sollte diese Risiken
identifizieren, analysieren, bewerten und kontrollieren. Spatere Anderungen an der Bluetooth-Verbindung kénnten neue Risiken
mit sich bringen und zusétzliche Analysen erfordern. Zu den Anderungen an der Bluetooth-Verbindung gehéren:

« Anderungen in der Bluetooth-Konfiguration.

e Anschluss weiterer Artikel an die Bluetooth-Verbindung.

e Elemente von der Bluetooth-Verbindung trennen.

e Aktualisierung von Geréaten, die mit der Bluetooth-Verbindung verbunden sind.

e Aktualisierung von Geréten, die mit der Bluetooth-Verbindung verbunden sind.
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11.1 KOPPLUNG IHRES GERATS MIT DER MOBILEN ANWENDUNG

Schritt Beschreibung
1 Laden Sie die Inogen Connect-App herunter

1.1 Suchen Sie auf Ihrem Smartphone oder Tablet im
App Store (Apple) oder Google Play (Android) nach
.Inogen Connect”.

2 Versetzen Sie das Gerét in den Wartemodus -

2.1 Schlielen Sie das Netzkabel an Ihren tragbaren
Sauerstoffkonzentrator an D

2.2 An eine Steckdose anschliel3en.
2.3 Schalten Sie das Gerat NICHT ein.

3 Vergewissern Sie sich, dass auf lhrem Mobilgerit SRR
oder Tablet Bluetooth aktiviert ist

3.1 Navigieren zu Einstellungen
3.2 Klicken Sie auf Bluetooth
3.3 Schalten Sie mit dem Schieberegler ,Ein”.

4 Aktivieren Sie Bluetooth auf lhrem Gerit

4.1 Stellen Sie sicher, dass das Gerat nicht einges-
chaltet ist.

4.2 Halten Sie die Minus-Taste gedriickt, bis das Blue-
tooth-Symbol auf dem Display erscheint.

5 Koppeln Sie den Konzentrator mit Ihrem Mobilgerit
oder Tablet

5.1 Offnen Sie die Connect-App auf lhrem Mobilgerat.

5.2 Akzeptieren Sie die Bluetooth-Verbindung, indem
Sie auf "0K" klicken.
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Schritt Beschreibung

5.3 Suchen Sie lhren eindeutigen Anbietercode - "

5.3.1 Beim Kauf bei Inogen: Der Anbietercode | | g
befindet sich in der Bestatigungs-E-Mail oder
Rechnung

Inagen Connect Code

nittrom invoice ~ SCAN

or seal

5.3.2 Beim Kauf bei einem Dienstleistungsan-
bieter der hauslichen Krankenpflege oder
einem anderen Drittanbieter: Der Bereitstel-
lungscode befindet sich in den von ihnen
bereitgestellten Unterlagen.

malled involce and pass it
Into the app automat/cally.

LET'S SCAN IT |

INPUT MANUALLY |

QIWIEIRITIY|U[I|OP
A|SIDIFIGIH|J KL

tIvaBNMﬁ

5.4 Geben Sie lhren Anbietercode manuell ein oder —F = — I
scannen Sie den QR-Code. =
5.5 Suchen Sie nach der Nimmer |hres Konzentrators r— o -

und Seriennummer, indem Sie unten auf dem Bild-
schirm auf die Schaltflache ,,Nach Konzentrator
suchen” klicken.

5.6 Wenn das Gerat gefunden wurde, klicken Sie auf
die entsprechende Seriennummer.

SN-18103721
Inagen Rove &

SEARCH FOR CONCENTRATOR
[

< — /’"
5.7 Lesen Sie die Allgemeinen Geschaftsbedingungen. V e N
5.8 Wenn Sie akzeptieren mdchten, klicken Sie unten | ——
auf Ihrem Bildschirm auf Ich akzeptiere. || s

WICHTIG: Wenn Sie die Allgemeinen Geschéftshedin-
gungen nicht akzeptieren, konnen Sie lhren Konzentra-
tor nicht mit Ihrem Mobilgerét koppeln.

5.9 Halten Sie die Klingeltaste gedriickt, um die Kop-
plung zu trennen. Das kann ein paar Minuten
dauern.

SchlieBen Sie die App wahrend der Kopplung NICHT.
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Schritt Beschreibung
6 Kopplung abgeschlossen. Verwenden Sie das Gerét
wie iiblich. &=

6.1 Sobald die Kopplung abgeschlossen ist, konnen
Sie Ihren Konzentrator einschalten und normal
verwenden.

6.2 Die auf Ihrem Inogen Connect-Bildschirm ange-
zeigten Informationen variieren je nach aktuellem
Zustand lhres tragbaren Sauerstoffkonzentrators.

Weitere Informationen finden Sie unter www.Inogen.
com/app.

11.2 CYBERSICHERHEIT

Die Sicherheit von Medizinprodukten liegt in der gemeinsamen Verantwortung von Patienten, Anbietern und Herstellern von
Medizinprodukten. Wenn die Cybersicherheit nicht aufrechterhalten wird, kann dies zu einer Beeintréchtigung der Geratefunk-
tion, zum Verlust der Datenverfiigbarkeit oder -integritdt oder zur Gefahrdung anderer verbundener Gerate oder Netzwerke
infolge der Gefahrdung der Sicherheit fiihren.

Bei Verwendung der Inogen Connect App ist es wichtig, Folgendes sicherzustellen:
¢ Achten Sie darauf, dass lhr Betriebssystem auf dem neuesten Stand gehalten wird
e Achten Sie darauf, dass lhre App auf dem neuesten Stand gehalten wird
¢ Achten Sie darauf, dass die Passwarter aktiviert sind
¢ Schalten Sie das Bluetooth des Konzentrators aus, wenn es nicht mit der Inogen Connect App gekoppelt ist

Die Inogen Connect App ist mit den folgenden Geraten kompatibel: iPhone 6 und hdher; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9 und héher,
Samsung S5 und hdher; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 und hdher.

12. GERATEREPARATUR UND ENTSORGUNG

12.1 REPARATUREN
Versuchen Sie nicht, das Geréat zu reparieren, sofern in dieser Gebrauchsanweisung nicht anders angegeben. Wenden Sie sich
an lhren Sauerstoff-Anbieter oder -Hersteller vor Ort, um Unterstiitzung zu erhalten.

12.2 ENTSORGUNG

Befolgen Sie die drtlichen Vorschriften fiir die Entsorgung und das Recycling des Geréats und des Zubehors. Wenn WEEE-
Vorschriften gelten, nicht zusammen mit den unsortierten Haushaltsabféallen entsorgen. Wenden Sie sich innerhalb Europas an
den autorisierten EU-Vertreter, um Anweisungen zur Entsorgung zu erhalten. Die Batterie enthélt Lithium-lonen-Elemente und
soll recycelt werden. Die Batterie darf nicht verbrannt werden.
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13. EINGESCHRANKTE GARANTIEERKLARUNG

Das Gerat wird mit einer 3 Jahre Garantie geliefert (siehe Kundenrechnung). Das Produkt wird von Inogen unter normalen
Betriebs- und Wartungshedingungen garantiert frei von Material- und Produktionsfehlern geliefert, wenn das Produkt, des-

sen Laufzeit mit dem urspriinglichen Lieferdatum beginnt, wahrend des in der Garantieerkldrung des Produktes ausgefiihrten
Zeitraums ordnungsgemaR gewartet wird. Wie hierin verwendet, bedeutet ,Urspriingliches Lieferdatum” das urspriingliche
Datum der Lieferung des Produktes durch Inogen an den Kunden. Die hierin beschriebenen Garantien werden von Inogen auss-
chlielich dem urspriinglichen Kunden der Produkte gewéhrt und sind nicht {ibertragbar. Der Original-Kaufbeleg des Kunden fiir
die Produkte und ein Identitdtsnachweis sind erforderlich, um die hierin beschriebenen beschréankten Garantien in Anspruch
nehmen zu kdnnen. Um die hierin beschriebene beschrankte Garantie in Anspruch zu nehmen, iiberpriift der Kunde jedes
Produkt innerhalb von zwei (2) Tagen nach der Zulieferung und bevor das Produkt in Gebrauch genommen wird. Der Kunde ist
einverstanden, dass die hierin beschriebenen Garantien durch Inogen der Nutzung des Produkts geméaR der Bedienungsan-
leitungen von Inogen unterliegen, und dass die Garantien bei Nichteinhaltung verwirkt werden. Die einzige Verpflichtung von
Inogen und das einzige und ausschlieliche Rechtsmittel des Kunden, welche(s) aus den oder in Bezug auf die Produkte(n)
hervorgeht, einschlieBlich eines VerstoRes gegen diese Garantie, ist nach alleinigem Ermessen von Inogen die Reparatur des
oder der Ersatz fiir ein Produkt oder fiir Teile davon, die auf Kosten des Kunden an Inogen zuriickgesandt werden. Diese Garan-
tie gilt nur, wenn der Kunde Inogen unverziiglich nach Entdeckung des Fehlers und innerhalb der Garantiefrist schriftlich {iber
das fehlerhafte Produkt informiert. Produkte diirfen lediglich durch den Kunden zuriickgesandt werden, und nur in Begleitung
einer RMA-Referenznummer, die von Inogen ausgegeben wurde. Inogen ist nicht verantwortlich fiir behauptete VerstoRe gegen
die Garantie, die nach Uberpriifung durch Inogen nicht als einen durch diese beschrénkte Garantie gedeckten VerstoR erachtet
wurden. Inogen trifft die endgiiltige Entscheidung hinsichtlich eines behaupteten Defekts und/oder des Grunds eines Defekts.

Die Garantiefrist fiir Saulen, wiederaufladbare Batterien, Tragetasche und Stromversorgungszubehor betragt nur einen
Zeitraum von 1 Jahr.

Fiir eine vollstandige Garantieerkldarung besuchen Sie bitte www.inogen.com/warranty

14. WARENZEICHEN UND HAFTUNGSAUSSCHLUSS

14.1 WARENZEICHEN
Alle Warenzeichen sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

14.2 HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Die Informationen in diesem Dokument wurden sorgféltig gepriift und gelten als zuverldssig. Dariiber hinaus behélt sich der
Hersteller das Recht vor, Anderungen an den hierin enthaltenen Produkten vorzunehmen, um Lesbarkeit, Funktion oder Design
zu verbessern. Der Hersteller {ibernimmt keine Haftung, die sich aus der Nutzung oder Verwendung eines hierin beschriebenen
Produkts oder Schaltkreises ergibt; weder deckt es eine Lizenz unter seinen Patentrechten noch die Rechte anderer ab.

14.3 UBER DIESES DOKUMENT

Die Informationen in diesem Dokument kénnen ohne Vorankiindigung gedndert werden. Dieses Dokument enthélt proprietére
Informationen, die urheberrechtlich geschiitzt sind. Kein Teil dieses Dokuments darf ohne die vorherige schriftliche Zustimmung
des Herstellers ganz oder teilweise in irgendeiner Weise reproduziert werden (mit Ausnahme von kurzen Ausziigen in Rezen-
sionen und wissenschaftlichen Arbeiten). Lesen Sie alle Handbiicher, die mit dem Produkt geliefert werden, sorgféltig durch und
machen Sie sich damit vertraut.

14.4 UNTERSTUTZUNG

Wenn Sie Fragen zu den Informationen in dieser Anleitung oder zum sicheren Betrieb dieses Geréats haben, wenden Sie sich an
Ihren Sauerstoff-Anbieter oder -Handler.
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15. TECHNISCHE BESCHREIBUNG

15.1 SPEZIFIKATIONEN

Inogen Rove 6 Portable Oxygen Concentrator (Model # 10-501)

Netztrennung

Ziehen Sie sowohl das DC-Eingangskabel als auch den Batteriesatz vom Gerat aus.

Abmessungen mit Standardbatterie

7,2x3,3x8,2Z0ll (18,3x8,3x 20,5 cm)

Leistung

Abmessungen mit Batterie mit hoherer

72x3,3x97Z0ll(18,3x8,3x22,9 cm)

Gewicht mit Standardbatterie

4.8 Pfund (2,2 kg)

Gewicht mit Batterie mit hoherer
Leistung

5,8 Pfund (2,6 kg)

Nominaler Schallpegel

39 dBA standardmaRig bei Einstellung 2 (MDS-Hi)

Maximale Schallleistung des Systems von 62 dBA

Maximaler Systemschalldruck von 54 dBA

Typischer niedrigster Alarmschalldruck von 62,3 dBA (gemessen in der Tragetasche)
Typischer hochster Alarmschalldruck von 67,5 dBA (gemessen in der Tragetasche)
(Schalldruck gemessen in 1 Meter Entfernung geméaR 1S0O 3744

torischen Triggers

Aufwarmzeit 2 Minuten
Sauerstoffkonzentration® 90 % + 6 % und - 3 % bei allen Einstellungen
Druckempfindlichkeit des inspira- <0,12 cm H20

Einstellungen fiir die Flusskontrolle

Impulsdosis-Einstellung 1,2,3,4,5,6

Maximaler Ausgangsdruck

<22 PSI
18,7 PSI (129 kPa) + 10%

AC-Netzteil 100 bis 240 VAC, 50 bis 60 Hz

Automatisches Erkennen 2,0 bis 1,0A
DC-Netzteil 13,5 bis 15,0 VDC, 100 W

Maximale Spannung: 12,0 bis 16,8 VDC (+ 0,5)
Batterietyp Lithium-lonen-Batterie

Wiederaufladbare Batterie:

12,0 bis 16,8 VDC (+ 0,5 V)

Dauer der Wiederaufladung

Standard (BA-500 & BA-508): bis zu 3 Stunden
Erweitert (BA-516): bis zu 4 Stunden

Betriebstemperatur**

41 bis 104 °F (5 bis 40 °C)

Betriebsfeuchtigkeit

15 % bis 90 %, ohne Kondensation

Atmospharischer Betriebsdruck

70 kPa bis 106 kPa

Betriebshohe**

0 bis 10.000 ft (0 bis 3048 Meter)

Transport- und Lagertemperatur

-13 bis 158°F (-25 bis 70°C)

Transport- und Lagerfeuchtigkeit

Bis zu 90 %, ohne Kondensation

In trockener Umgebung lagern.

Messunsicherheiten:

Impulsvolumen: + 15 % des Nennvolumens

Druck: + 0,03 psig (Allgemein) / + 0,05 cm H20 (Empfindlichkeit des Inspirationstriggers)
Sauerstoffkonzentration: + 3 % (ohne Beriicksichtigung von Temperatur, barome-
trischem Druck und Zeit ab Kalibrierung des Messgerats)

*Basierend auf einem atmosphérischen Druck von 101,3 kPa (14,69 psi) bei 20 °C (68 °F) und trocken (STPD).
**Ein Betrieb auRerhalb dieser Betriebsspezifikationen kann die Fahigkeit des Konzentrators, die Spezifikation zum Sauerstoff-

gehalt zu erfiillen, einschrénken
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15.2 IMPULSVOLUMENSTROMEINSTELLUNGEN*

Inogen Rove 6 Pulsvolumen pro Flusseinstellung

(ml/Atemzug + 15 % gemal3 ISO 80601-2-67)

ATEMZUGE PRO MINUTE 1 2 3 4 5 6

10 21,6 43,4 65,7 85,8 104,5 1231
15 14,2 29,2 43,3 56,7 69,2 82,1
20 10,9 22,1 329 43,2 52,9 62,4
25 8.9 17,5 26,7 35,0 42,9 50,7
30 14 14,8 22,0 29,3 36,0 42,6
35 6,3 12,8 18,8 25,0 30,4 36,7
40 54 11,3 16,6 21,7 26,5 31,6
GESAMTVOLUMEN PRO | 210 420 630 840 1050 1260

MINUTE (ml/min)

15.3 INFORMATIONEN ZUR ELEKTROMAGNETISCHEN VERTRAGLICHKEIT (EMV).

WARNUNG!

Gefahr des Todes, einer Verletzung oder Beschadigung

* Die Verwendung von Zubehor, Wandlern und Kabeln, die nicht vom Hersteller dieses Gerats freigegeben oder bereit-
gestellt wurden, kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder einer verringerten elektromagnetischen Immu-
nitdt dieses Gerédts und zu einem fehlerhaften Betrieb fiihren.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit bekannten EMI-Quellen (elektromagnetische Interferenzen) wie Diathermie, Lithotripsie,
Elektrokauterisation, RFID (Radio Frequency Identification) und elektromagnetischen Sicherheitssystemen wie Dieb-
stahlsicherungs-/elektronische Folgesysteme, Metalldetektoren. Beachten Sie, dass die RFID-Gerédten mdglicherweise
nicht offensichtlich untergebracht werden. Wenn eine solche Interferenz vermutet wird, positionieren Sie das Gerat nach
Maglichkeit neu, um die Entfernung zu maximieren.

 Tragbare HF-Kommunikationsgeréte (einschlieBlich Peripheriegeréte wie Antennenkabel und externe Antennen) sollten
nicht ndher als 30 cm (12 Zoll) von jedem Teil des Gerats verwendet werden, einschlieBlich der vom Hersteller spezifizier-
ten Kabel. Andernfalls konnte die Leistung dieses Geréats beeintrachtigt werden.

* Das Gerét sollte nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt verwendet werden. Wenn eine Verwendung nebene-
inander oder gestapelt erforderlich ist, sollte das Gerét beobachtet werden, um den normalen Betrieb zu kontrollieren.
Wenn der Betrieb nicht normal ist, sollten das Gerét oder die anderen Gerdte umgestellt werden.

Medizinische elektrische Gerdte miissen gemal den EMV-Informationen in diesem Handbuch installiert und verwendet werden.

Dieses Gerdt wurde getestet und erfiillt die in IEC 60601-1-2 festgelegten EMV-Grenzwerte. Diese Grenzen sind dafiir bestimmt,
in einer typischen medizinischen Anlage angemessenen Schutz gegen schadliche Stdrungen zu bieten.

Dieser Konzentrator enthalt einen Transmittermodul IC: 2417C-BX31A. Enthélt FCC-1D: N7NBX31A. Dieses Gerat entspricht dem
Teil 15 der FCC-Regeln. Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen: (1) Dieses Gerét darf keine schédlichen Inter-
ferenzen verursachen, und (2) dieses Gerat muss empfangene Interferenzen aufnehmen kénnen, auch Interferenzen, die even-
tuell zu einem unerwiinschten Betrieb fiihren.
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15.3.1 LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT:

Der Konzentrator ist fiir den Einsatz in der elektromagnetischen Umgebung von Haushalten, Einrichtungen, Fahrzeugen, Ziigen,
Flugzeugen, Booten und anderen Transportmitteln bestimmt. Der Benutzer des Konzentrators sollte sicherstellen, dass er nur in
einer solchen Umgebung verwendet wird. Wahrend der unten angegebenen Storfestigkeitspriifung liefert der Rove 6 weiterhin
Sauerstoff innerhalb der Spezifikation.

IEC 60601 Testniveau

Storfestigkeitspriifung

Induzierte HF
IEC 61000-4-6

3Vrms
von 150 kHz bis 80 MHz

6 Vrms ISM und
Amateurfunk-Frequenzen

Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinie

Der tragbhare Sauerstoffkonzentrator Rove 6 ist fiir die
elektromagnetische Umgebung typischer Haushalte, Einrichtungen,
Fahrzeuge, Ziige, Flugzeuge, Boote und anderer Transportumgebungen
geeignet.

elektrische Stérung/
Burst

Abgestrahlte HF 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz

bis 2,7 GHz
Elektrostatische + 8 kV Kontakt FuBboden sollten aus Holz, Beton oder Keramikfliesen bestehen.
Entladung (ESD) +2,4,6,8und Wenn der Boden mit synthetischem Material belegt ist, dann sollte die
IEC 61000-4-2 15 kV Luft relative Feuchtigkeit

mindestens 30% betragen.

Schnelle transiente * 2 kV fiir Die Netzstromqualitdt sollte der eines typischen Hauses, einer

Stromversorgungsleitun-
gen

Einrichtung, eines Fahrzeugs oder einer anderen Transpirations- und
mobilen Umgebung entsprechen.

EC 61000-4-4
Uberspannung +1kV Leitung(en) zu Die Netzstromqualitat sollte der eines typischen Hauses, einer
IEC 61000-4-5 Leitung(en) Einrichtung, eines Fahrzeugs oder einer anderen Transpirations- und

mobilen Umgebung entsprechen.

Spannungsabfille,
-unterbrechungen und
-schwankungen

in Eingangsleitungen der
Stromversorgung

IEC 61000-4-11

0 % UT fiir 0,5 Zyklen bei
0°45°90°,135°,

180 °,225°,270 ° und
315°.

0 % UT fiir 1 Zyklus
70 % UT fiir 25/30 Zyklen
0 % UT fiir 200/300 Zyklen

Die Netzstromqualitat sollte der eines typischen Hauses, einer
Einrichtung, eines Fahrzeugs oder einer anderen Transpirations-
und mobilen Umgebung entsprechen. Wenn der Benutzer des Rove
6 wahrend Stromunterbrechungen einen kontinuierlichen Betrieb
bendtigt, wird empfohlen, das Gerét liber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung zu betreiben.

Netzfrequenz (50/60 Hz)
Magnetfeld
IEC 61000-4-8

30 A/min

Die Magnetfelder der Stromfrequenz sollten sich auf dem Niveau
befinden, das fiir eine typische Stelle in einem typischen Krankenhaus
oder einer hduslichen Umgebung charakteristisch ist. Es ist nicht zu
erwarten, dass die Magnetfelder mit Netzfrequenz von gewdhnlichen
Haushaltsgeraten

das Gerét beeinflussen.

HINWEIS: UT ist die AC Hauptspannung vor dem Anlegen des Priifpegels.
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15.3.2 LEITLINIEN UND HERSTELLERERKLARUNG - ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Der Konzentrator ist fiir den Einsatz in Haushalten, Einrichtungen, Fahrzeugen und anderen Transport- und mobilen Umgebungen
vorgesehen. Der Benutzer des Konzentrators sollte sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinie

HF-Emissionen Gruppe 1 Der Konzentrator verwendet HF-Energie nur fiir seine interne Funktion.

CISPR 11 Daher sind seine HF-Emissionen sehr gering und sollten keine
Stérungen bei elektronischen Gerédten im Umfeld verursachen.

HF-Emissionen Klasse B Der Konzentrator eignet sich fiir die Verwendung in allen

CISPR 11 Einrichtungen, einschlieBlich Privathaushalten und Einrichtungen,

Harmonische Emis- Klasse A die direkt an das Niederspannungsnetz fiir privat genutzte Geb&ude

sionen angeschlossen sind.

IEC 61000-3-2

Spannungsschwankun- | Konform

gen/Flickeremissionen

IEC 61000-3-3

ELEKTRISCHES ISOLIERGERAT
Die externe Stromversorgung stellt die Mittel zur elektrischen Isolierung bereit, wenn der AC-Eingang in die Stromversorgung
integriert ist.
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16 SPEZIFIKATIONEN UND KONFORMITAT FUR DRAHTLOSE

KOMMUNIKATION

16.1. BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG) BLUETOOTH-GRUNDRATE /
ERWEITERTE DATENRATE (BR/EDR) BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG) BLUE-

TOOTH LOW ENERGY (BLE)

Charakteristisch

Spezifikation

Einhaltung von Standards Bluetooth™ 4.2 BR/EDR und BLE
Effektive HF-Strahlungsleistung 7dBm

Arbeitsbereich <7.62m

Modulation DQPSK &DPSK

Bandbreite des Empfangsteils 2,400 bis 2,485 GHz

Siehe Erklarungen von FCC, Kanada und Taiwan

16.2 INFORMATIONEN ZUR SENDER-ZULASSUNG

Land Die Genehmigung

Vereinigte Staaten von Amerika FCC ID: N7NBX31A

Kanada ISED: 2417C-BX31A
- 1C: 12246A-BM71S2
- HVIN: BM71BLES1FC2
Europa RED
Japan MIC 003_180196 Contains transmitter module with certificate number:
=—— 003-180196
-
Korea KCC: R-C-SWK-BX31A
c MSIP-CRM-mcp-BM71BLES1FC2
China CMIIT ID: 2018DJ6590
Brasilien ANATEL: 06670-18-01568

Modelo: RN4871

ORANATEL

06670-18-01568
“Este equipamenta nio tem direlto & protecio contra

interferéncia prejudicial e n&o pode causar interferéncia
em sistemas devidamente autorizados”.

Este productc contém a placa Modelo RM4871
codigo de homologagao AMATEL 02699-18-08758.
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16.3 MOGLICHE FUNK-/FERNSEHSTORUNGEN

Land Aussagen

Vereinigte Staaten von
Amerika

* Dieses Gerdt wurde getestet und entspricht den Grenzwerten fiir ein digitales Gerat der
Klasse B gemaR Teil 15 der FCC-Bestimmungen.

* Diese Grenzwerte sollen einen angemessenen Schutz vor schédlichen Interferenzen bei einer
Installation in Wohngebieten bieten. Dieses Gerét benutzt Hochfrequenzenergie und strahlt
diese aus und kann, wenn es nicht geméaR den Gebrauchsanweisungen installiert und benutzt
wird, schédliche Stérungen in anderen in der Nahe befindlichen Geraten bewirken. Es kann
jedoch nicht garantiert werden, dass in einer bestimmten Anlage nicht trotzdem Stérungen
auftreten.

Wenn dieses Gerat schadliche Storungen beim Radio- oder Fernsehempfang verursacht,
was durch Ein- und Ausschalten des Geréts festgestellt werden kann, wird dem Benutzer
empfohlen, zu versuchen, die Stérung durch eine oder mehrere der folgenden MalRnahmen zu
beheben:

o Richten Sie die Empfangsantenne neu aus oder positionieren Sie sie neu.

o VergroRern Sie den Abstand zwischen Gerédt und Empfanger.

o Verbinden Sie das Geré&t mit einer Steckdose in einem anderen Stromkreis als dem, an
den der Empfénger angeschlossen ist.

o Wenden Sie sich an den Handler oder einen erfahrenen Radio-/Fernsehtechniker, um
Hilfe zu erhalten.

Kanada

Dieses Gerat enthélt lizenzfreie Sender/Empféanger, die den lizenzfreien RSS(s) von
Innovation, Science and Economic Development Canada entsprechen. Der Betrieb unterliegt
den folgenden zwei Bedingungen:

* Dieses Gerat darf keine Storungen verursachen.

* Dieses Gerdt muss alle Storungen akzeptieren, einschlieBlich Stérungen, die einen unerwiin-
schten Betrieb des Gerats verursachen konnen.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux

CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils

radio exempts de licence. Lexploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

 L'appareil ne doit pas produire de brouillage.
 'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est suscep-
tible d'en compromettre le fonctionnement.

Taiwan

|
il EDRERIESIE B T

B+ ff MRRREAK 2 ENRABR,
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SR T e

2RI,
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17. SYMBOLE

Die Foderale Richtlinie der USA beschrankt den Verkauf
dieses Gerats auf arztliche Anordnung.
Es kann auch in anderen Landern anwendbar sein

Trocken halten

B(ONLY

Anwendungsteil Typ BF

Nur zur Verwendung in Innenrdumen oder an trockenen
Orten, nicht nass werden lassen

Geréat der Klasse Il

AC-Netzteil

Keine offenen Flammen (Konzentrator); Nicht verbrennen
(Batterie).

| 1D

DC-Netzteil

Nicht rauchen

Siehe Bedienungsanleitung/Handbuch

Kein Ol oder Fett

LO

Hersteller

Importeur

m
(@]

REP

Autorisierter Handelspartner in der Europdischen
Gemeinschaft/Europdischen Union

Zertifikat der Behdrde fiir elektrische Sicherheit

Weist auf die Verwendung des Kfz-Gleichstromkabels
(BA-306) hin

Europédische Konformitét

Zeigt an, dass es nicht in MRT-Umgebungen verwendet
werden darf

Der Hersteller dieses tragbaren Sauerstoff-Konzentrators
hat nachgewiesen, dass dieses Gerét allen geltenden
FAA-Anforderungen fiir die Beforderung und Verwendung
von tragbaren Sauerstoff-Konzentratoren an Bord von
Flugzeugen entspricht.

® @ b

Die Foderale Kommunikationskommission

Medizinisches Gerat

uUDI

Eindeutige Gerateidentifikation

Geschiitzt vor Beriihrung durch Finger und Gegensténde,
die gréRer als 0,5 Zoll (12,5 mm) sind.

Geschiitzt vor Tropfwasser

unter 15 Grad zur Senkrechten.

Seriennummer

Gibt den Feuchtigkeitshereich an, dem das Medizinpro-
dukt sicher ausgesetzt werden kann

Die Website zur Patienteninformation
Einige Gebrauchsinformationen sind im Internet verfiighar

Warnung oder Vorsicht. Aufmerksamkeit erforderlich.

Katalognummer

Verpackung ist recycelbar

Konformitdtshewertung des Vereinigten Konigreichs

Entspricht der Recycling-Richtlinie iiber Elektro- und
Elektronik-Altgerdte/Beschrénkung der Verwendung
bestimmter gefahrlicher Stoffe in Elektro- und
Elektronikgeraten (WEEE/RoHS).

Gibt die maximalen und minimalen Temperaturgrenzen an,
bei denen der Artikel gelagert, transportiert oder verwen-
det werden soll.

Herstellungsdatum

Begrenzung des atmosphérischen Drucks, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann (in
Betrieb)

Inhalt

=46}

Diese Seite nach oben

CH Autorisierter Handelspartner

©2022 Inogen, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Seite 201 von 356

96-12100-06-01-A




©2022 Inogen, Inc. Alle Rechte vorbehalten. Seite 202 von 356 96-12100-06-01-A



INDICE

T.PREIVIESSA ...ttt r e e s s s s s s s s s s ssssssssssssssssssssssssssnsnssnnnnnnnnnnnns 205
LI L (0T 4= VAo T4 T T3 L= - YOO 205
1.2 Conformita @gli STANUAIT ..ottt en s sen e sns 205
1.3 ConVENZIONi TIPOGIATICRE c..vuceicece et n s 206
2. USO PREVISTO ......ccottuuuuuumunnnnnnnssssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssssssnssnsssssssssssnnnnnnnn 206
2.1 Indicazioni d'uS0 € DENEFICIO CIIMICO .. 206
228 010411 13T Lo o oL 206
2.3 POPO0IAZIONE Di PAZIENTI ...t eseseisessse st sesses e st sss e s st s s s ss s e st e et es e seseensessesnsesnsnsasnnsesnssnes 206
3. ISTRUZIONI DI SICUREZZA ...ttt e e e ee e e e ee e e s s st e s s ss s s s s s s s s s s s ssssssssnnnnnnnnn 206
B.T AVVEITEINZE ...ttt s8££ R bR bbbt 206
B 07 OO 208
4. ISTRUZIONI E FORMAZIONE.........ccoii i eee e e e e e s e s ee e e s e s s ssss s s s s s s s s s s s nnnnnnnnnnnn 209
5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO ......ccciiiiiiiiiiiiiiisiss s s s s s s s s s s sseseeeeessssssessse s s s s s s ssnnssssssssssssssnsnnnnn 210
5.1 DESCIIZIONE SCREMATICA .....cuvuceescereeeece ettt 210
6. ISTRUZIONI GENERALI PRIMA DELLUSO ..........coo i e 211
(O T T o =T TR T o T o o OO 212
6.2 Batterie ricaricabili (BA-500, BA-508 8 BA-516) ...t seseeeesss s esesses s ssesesssas s ssessas s ssesesssssasaes 212
6.3 Fasi di utilizzo della CaNNUIA NASAIE ... bbb 215
6.4 Alimentazione CA (BA-502/BA-501)........owerrerreeeereereesneeseeeessessesseesssssessessssssesssssssssssssssssssesssssssssesssssssssessasssessesssssesssens 215
6.5 Cavo di @alimentazione CC (BA-30B).........owuruurrererreerreresneeeeseessesseeseesssssessessssssessssssssesssssssssesssssssssesssssssssssasssssssssssessnens 216
6.6 Caricabatterie esterno (BA-503, accessorio 0pzionale NON iNCIUSO) ......ccucvcecveviereeicereetseee st 217
7. ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO.........ccooi it ieeieeeeeeeeeeeeeeeeesese e ee e e s 218
7.1 Principi operativi € preStazioni SSENZIANI ..o et ssesess s se st es st e snsessensessnsssessssesnssnes 218
2T (40 B oA L= U] 10 ) o 218
7.3. Preparazione del CONCENTratore PEI I'USO ... ettt sttt n st nnsnes 219
7.4 ULIliZZO €I CONCENTTALONE ...ueeeeceeceeiet bbb 221
7.5 CoNSErvazione del CONCENTIATONE ... ....ovuceeeeeereereereeeeseeseee ettt bbb 225
AL =Ty TN T L LT 225
7.7 1IN viaggio CON Il CONCENTIATOTE ....vceeeceeerceceeeseecesese et sa e s e s s s s s et s et et s et e st e et s snsnsnennsesnnnnen 225
8. GLOSSARIO DEGLI INDICATORI DI ALLARME E DELLE ICONE DEL DISPOSITIVO ....... 226
8.1 INFOIrMAZIONT I DASE .o 226

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 203 di 356 96-12100-06-01-A



8.2 10 0OME MOTAITA ..ttt ettt et ettt e et e et e et et e ee et et eeeaeeneeaeaseeseeneseeeneaseeeeeseaneaeeeeeeeeesensanseeseneaasensansaanenseneeneenneeeneeneas 227

8.3 Icone Bluetooth (per i modelli dotati di BIUBLOOth) .........c.vuevcuiceceeceece et 227
8.4 1CONE INTOIMALIVE .....ceuieeceee ettt 2217
8.0 Al ..ttt ettt R AR 228
9. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI .........oiiiiiiiiiiiiieeeeeereeeeeere s s s s 232
10. PULIZIA, CURA E MANUTENZIONE ..........coo oo s 233
10.1 SOSItUZIONE A1 CANMUIA ... 234
10.2 PUlIZIA d@I CONTENITONE ..ottt 234
10.3 Pulizia e sostituzione del filtro (RP-500) ..........c.cuuriurrereureereeeeereereieesseeseessessesesssessessess st s e ss st ssess s ssssees 234
10.4 Sostituzione dellattacco della cannula e del filtro di uscita (RP-506).........c.cocreueeereenreneeneereeniereireeseeseeeeeseeseeneene. 235
10.5 Sostituzione del fusibile del cavo di alimentazione CC (RP-125) ...t 235
10.6 MOdifica del1a COIONMMINA ......cuieeeceeeeee bbbt 237
10.7 Cura € manutenzione dell@ DATEEIIA........ccviecc s 240
T0.8 VITA ULIIE ...ttt sttt £ 240
11. ACCOPPIAMENTO DEL DISPOSITIVO CON LAPP CONNECT ... 240
11.1 Accoppiamento del dispositivo con I'applicazione MODIlE.........cccoiieieerecce e 214
11.2 SICUIEZZA INTOIMATICA ..ceucerceceieeesee e 243
12. RIPARAZIONE E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI .......ccooiiieeeeeeeeeeeeeeessses 243
L I T o F= L 4 =TSP 243
12.2 SIM@ITIMENTO c.vutceceieeeeei ettt 243
13. DICHIARAZIONE DI GARANZIA LIMITATA .......ccerrrrrreee s sssssssnnnnr s ee e s s s s s s 244
14. MARCHI E CLAUSOLA DI ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA..........ccccceeeeurrennn. 244
AT, IVTBICRIO 1R 244
14.2. Clausola di esclusione della reSponSabilita........cccccueeeiceecceiseiceese et 244
T4.3. 11 PreSENTE GOCUMEBNTO .....cccueecveieeecceiete ettt e st s e s s e bbb e bbb e s s st e 244
TA.A. PEI @SSISTEINZA ....eeevceeiteeee sttt 244
15. DESCRIZIONETECNICA. ... s s s s e s s s s ssnssnnnnnnnn 245
LT I o 1= Lo T PP 245
15.2 Impostazioni del flusso del volume degli IMPUIST ...t 246
15.3 Informazioni sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)..........cc.ooueueeceieeccceceeeeee et 246
16. SPECIFICHE E CONFORMITA DELLA COMUNICAZIONE WIRELESS ..........ccooeevvuruenne. 249
17. LEGENDA DEI SIMBOLL.........coo ittt sssssssssssrr s s s e s s s s s s s s ssssnnnns s e s e s s sssssssnnnnnns 251

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 204 di 356 96-12100-06-01-A



1. PREMESSA * |EC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020,
Apparecchiature elettromedicali - Sezione 1-6: Requisiti
generali per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali - Norma collaterale: Usabilita

* |SO 80601-2-69:2014, Apparecchiature elettromedicali --
Sezione 2-69: Requisiti particolari per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali delle apparecchiature perla
concentrazione di ossigeno

 [SO 80601-2-67:2014, Apparecchiature elettromedicali --
Sezione 2-67: Requisiti particolari per la sicurezza di base
e le prestazioni essenziali delle apparecchiature per la
conservazione di ossigeno

¢ |SO 80601-2-69:2020, Apparecchiature elettromedicali
— Sezione 2-69: Requisiti per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali delle apparecchiature per la
concentrazione di ossigeno

Per istruzioni dettagliate su avvertenze, precauzioni,
specifiche e informazioni aggiuntive, consultare il presente
manuale.

Importante:

¢ Prima di utilizzare il concentratore di ossigeno portatile
Inogen Rove 6, gli utenti devono leggere questo manuale
perintero. In caso contrario, potrebbero verificarsi
lesioni personali e/o morte. In caso di domande sulle
informazioni contenute nel presente manuale d'uso o sul
funzionamento sicuro del sistema, contattare il fornitore
dell'apparecchiatura.

¢ Se, inrelazione all'uso di questo prodotto, si & verificato
un decesso o un grave deterioramento della salute, &
necessario segnalarlo a Inogen, Inc. e all'autorita com-

petente del proprio Paese.
 |SO 80601-2-67:2020, Apparecchiature elettromedicali
1.1 INFORMAZIONI GENERALI — Sezione 2-67: Requisiti per la sicurezza di base e le

Il presente manuale d'uso fornisce informazioni per gli prestazioni essenziali delle apparecchiature per la
utenti del concentratore di ossigeno portatile Inogen Inogen conservazione di ossigeno

Rove 6. Per brevita, nel presente documento i termini L . . .
; W A p Can g L * RTCA DO-160G, Condizioni ambientali e procedure di
concentratore”, "POC", "unita" o "dispositivo" sono talvolta . .

prova per apparecchiature aviotrasportate

utilizzati per riferirsi al concentratore di ossigeno portatile

Inogen Rove 6. | termini "paziente” e "utente” sono utilizzati in * |S0 18562-1:2017, Valutazione della biocompatibilita dei
modo intercambiabile. percorsi dei gas respirabili nelle applicazioni sanitarie —

. Parte 1. Valutazione e test nell'ambito di un processo di
1.2 CONFORMITA AGLI STANDARD gestione del rischio

Il presente dispositivo & stato classificato presso un
laboratorio di prova riconosciuto a livello internazionale
e classificato in relazione al rischio elettrico, incendio e
meccanico in conformita ai seguenti standard:

* |SO 18562-2:2017, Valutazione della biocompatibilita dei
percorsi dei gas respirabili nelle applicazioni sanitarie —
Parte 2. Test per le emissioni di particolato

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Apparecchiature " IS0 18562_3.:2017’ Valgtaz!qne della bl.ocornpgnbn!ta (.jEI
percorsi dei gas respirabili nelle applicazioni sanitarie —

elettromedicali — Sezione 1: Requisiti generali per la oo . . ..
. . . . Parte 3. Test per le emissioni di composti organici volatili
sicurezza di base e le prestazioni essenziali (voc)

e |[EC 60601-1:2014+AMD1:2020, Apparecchiature
elettromedicali — Sezione 1-2: Requisiti generali di
sicurezza - Norma collaterale: Disturbi elettromagnetici -
Requisiti e prove

IEEE/ANSI C63.27-2017, Standard nazionale americano
per la valutazione della coesistenza wireless

Specifica Bluetooth Core versione 4.2

* |[EC 60601-1:2006+AMD1:2012, Apparecchiature » RED 2014/53/EU
elettromedicali — Sezione 1-8: Apparecchiature « CAN/CSA C22.2 N. 60601-1:14 (R2018)D Apparecchiature
elettromedicali — Sezione 1-8: Requisiti generali per la elettromedicali - Sezione 1: Requisiti generali per la
sicurezza di base e le prestazioni essenziali — Norma sicurezza di base e le prestazioni essenziali (Adottata
collaterale: Requisiti generali, prove e linee guida per i la norma IEC 60601-1:2005, terza edizione, 2005-12,
S|s.te.m| di gllarme nellg ap.parecchlature elettromedicali e compreso I'emendamento 1:2012, con le deviazioni
nei sistemi elettromedicali canadesi)

e |EC 60601-1-11:2015, Apparecchiature elettromedicali,
Sezione 1-11: Requisiti generali per la sicurezza di base 1.2.1 CLASSIFICAZIONE DELLE APPARECCHIA-
e le prestazioni essenziali— Norma collaterale: Requisiti TURE MEDICHE
per le apparecchiature elettromedicali e i sistemi * Apparecchiature di classe Il IEC

elettromedicali utilizzati nell'ambito dell'assistenza

L -  Parte applicata di tipo BF
sanitaria domiciliare
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* [P22 - Protezione dal contatto con dita e oggetti di
dimensioni superiori a 12,5 mm. Protetto da gocce
d'acqua a meno di 15 gradi dalla verticale.

* Non idoneo per I'utilizzo in presenza di una miscela
anestetica inflammabile a contatto con aria, ossigeno o
protossido di azoto

¢ Destinato al funzionamento continuo.

1.2.2 RETE INFORMATICA

Importante: Una rete informatica & un sistema composto da
una trasmissione wireless (Bluetooth) tra il dispositivo e I'app
Inogen Connect.

* La connessione del dispositivo a una rete informatica
potrebbe determinare rischi non identificati in
precedenza per pazienti, operatori o terzi.

* Le successive modifiche alla rete informatica potrebbero
introdurre nuovi rischi e richiedere ulteriori analisi.

* Le modifiche alla rete informatica includono:
o Modifiche nella configurazione della rete informatica

o Collegamento di ulteriori elementi alla rete
informatica

o Scollegare gli elementi dalla rete informatica

o Aggiornamento delle apparecchiature collegate alla
rete informatica

1.3 CONVENZIONITIPOGRAFICHE

* Questo manuale d'uso contiene avvertenze, precauzioni
e note per richiamare I'attenzione sugli aspetti piu
importanti della sicurezza e del funzionamento del
dispositivo. Per facilitare I'identificazione di questi
elementi quando sono presenti nel testo, essi sono
indicati utilizzando le seguenti convenzioni tipografiche:

e AVVERTENZA: Dichiarazioni che descrivono gravi
reazioni avverse e potenziali rischi per la sicurezza.

¢ AVVISO: Dichiarazioni che richiamano I'attenzione sulle
informazioni relative a eventuali attenzioni particolari
che il medico e/o il paziente devono prestare per un uso
sicuro ed efficace del dispositivo.

e IMPORTANTE: Dichiarazioni che richiamano |'attenzione
su ulteriori informazioni significative sul dispositivo o su
una procedura.

2. USO PREVISTO

Il concentratore di ossigeno portatile Inogen Rove 6 forni-
sce un'elevata concentrazione di ossigeno supplementare
ai pazienti che necessitano di terapia respiratoria dietro
prescrizione medica. Pud essere utilizzato in casa, in isti-
tuto, in auto, in treno, in aereo, in barca e in altre modalita di
trasporto.
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2.1 INDICAZIONI D'USO E BENEFICIO CLINICO
L'Inogen Rove 6 viene utilizzato dietro prescrizione medica
dai pazienti che necessitano di ossigeno supplementare per
aumentare la saturazione di ossigeno nel sangue.

2.2 CONTROINDICAZIONI

Questo dispositivo deve essere utilizzato come supplemento
di ossigeno, NON E DESTINATO ad applicazioni di supporto o
sostentamento della vita. Utilizzare questo prodotto solo se il
paziente e in grado di respirare spontaneamente e di inspi-
rare ed espirare senza |'ausilio di una macchina.

* NON utilizzare in combinazione con anestetici inflamma-
bili o materiali infiammabili.

¢ NON utilizzare questo dispositivo in pazienti
tracheotomizzati.

* NON utilizzare questo dispositivo in persone la cui
respirazione durante il riposo normale non & in grado di
attivare il dispositivo.

2.3 POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Riservato agli adulti. E richiesta la prescrizione medica.

3. ISTRUZIONI DI SICUREZZA

Per garantire un'installazione, un assemblaggio e un fun-
zionamento sicuri del concentratore, & necessario seguire
queste istruzioni. Il paziente & |'operatore previsto del
dispositivo.

3.1 AVVERTENZA

Rischio di lesioni o danni

e Non utilizzare in combinazione con un umidificatore,
un nebulizzatore o una CPAP, né collegato ad altre
apparecchiature. Cio potrebbe compromettere le
prestazioni e/o danneggiare I'apparecchiatura.

* || Rove 6 non ¢ sicuro per la risonanza magnetica.
Non esporre il dispositivo a risonanza magnetica o ad
altri dispositivi che generano forti campi magnetici
(ad esempio, raggi X, TAC o altri tipi di radiazioni).

* |'uso di questo dispositivo non e stato studiato nella
popolazione pediatrica. Consultare il medico prima di
utilizzare il prodotto su pazienti pediatrici.

e L'uso di questo prodotto al di fuori dell'uso e delle
specifiche previste non e stato testato e puo causare
danni al prodotto, perdita di funzionalita o lesioni
personali.

* Non utilizzare il prodotto in modo diverso da quello
descritto nelle sezioni Specifiche e Uso previsto del
presente manuale.
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* Non modificare il dispositivo. Eventuali modifiche
apportate all'apparecchiatura possono compromet-
terne le prestazioni o determinarne il danneggiamento,
oltre ad annullare la garanzia a meno che non venga
indicato o istruito in tal senso.

* Non eseguire interventi di assistenza o manutenzione
sul dispositivo mentre € in uso.

* E responsabilita del paziente disporre di una fonte
alternativa di ossigeno in caso di interruzione di cor-
rente o guasto meccanico. La valutazione deve essere
effettuata all'inizio dell'ossigenoterapia e deve basarsi
sulle condizioni del paziente, sulle condizioni ambientali
e sulla capacita del paziente di rifornirsi di ossigeno
supplementare. Queste caratteristiche devono essere
rivalutate periodicamente al variare delle condizioni del
paziente.

* E responsabilita del paziente pianificare una fornitura
di ossigeno di riserva quando viaggia; Inogen non si
assume alcuna responsabilita per eventuali interruzioni
della fornitura di ossigeno se non viene assicurata una
fonte di riserva.

¢ Se ci si sente male 0 a disagio, o se il concentratore
non segnala un impulso di ossigeno e non si e in grado
di sentire e/o percepire I'impulso di ossigeno, consul-
tare IMMEDIATAMENTE il fornitore dell'apparecchia-
tura e/o il proprio medico.

e Se non siéin grado di comunicare il malessere,
potrebbe essere necessario un monitoraggio aggiun-
tivo o un sistema di allarme distribuito per trasmettere
le informazioni sul malessere o sull'urgenza medica al
personale di assistenza responsabile per evitare danni.

¢ Questo dispositivo produce ossigeno arricchito in
forma gassosa che accelera la combustione. E vietato
fumare o avvicinare fiamme libere nel raggio di 2 metri
(6,56 piedi) dal dispositivo durante il suo funziona-
mento. Fumare durante |'ossigenoterapia & pericoloso
e puo provocare ustioni al viso o la morte. Se si fuma,
si deve sempre spegnere il concentratore di ossigeno,
rimuovere la cannula e lasciare la stanza in cui si trova
la cannula o il concentratore di ossigeno. Se non &
possibile lasciare la stanza, & necessario attendere 10
minuti dall'interruzione del flusso di ossigeno.

e L'ossigeno e inflammabile. Non lasciare la can-
nula nasale sui rivestimenti del letto o sui cuscini
delle sedie. Spegnere il concentratore se non viene
utilizzato.

* Evitare di utilizzare il dispositivo in presenza di agenti
inquinanti, fumo o vapori. Non utilizzare il dispositivo in
presenza di anestetici inflammabili, detergenti o altri
vapori chimici. Non utilizzare spray aerosol in prossimita
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del dispositivo.

* Non utilizzare alimentatori, cavi di alimentazione
o accessori diversi da quelli specificati in questo
manuale d'uso. L'utilizzo di alimentatori, cavi di ali-
mentazione o accessori non specificati pud provocare
situazioni pericolose per la sicurezza e/o inficiare le
prestazioni dell'apparecchiatura.

¢ Non utilizzare oli, grassi o prodotti a base di petrolio sul

dispositivo o nelle sue vicinanze, sul viso o sulla parte
superiore del torace per evitare il rischio di incendi e
ustioni. Durante l'installazione o I'uso durante I'ossige-
noterapia, utilizzare solo lozioni 0 pomate a base d'ac-
qua compatibili con I'ossigeno.

Non lubrificare raccordi, connettori, tubi o altri acces-
sori del concentratore di ossigeno per evitare il rischio
di incendi e ustioni.

e Per evitare il pericolo di soffocamento o strangola-
mento, tenere i cavi fuori dalla portata di bambini e
animali domestici.

* E responsabilita del paziente utilizzare esclusivamente
le parti e gli accessori indicati nelle presenti istru-
zioni per |'uso. Le parti e gli accessori utilizzati dal
paziente non raccomandati nelle presenti istruzioni
sono di esclusiva responsabilita del paziente. Inogen
non si assume alcuna responsabilita per I'uso di parti
e accessori non menzionati nelle presenti istruzioni
d'uso.

E responsabilita del paziente verificare periodicamente
lo stato della batteria e, se necessario, sostituirla
secondo le presenti istruzioni per I'uso. Inogen non

si assume alcuna responsabilita in caso di mancato
rispetto delle raccomandazioni del produttore da parte
dell’'utente finale.

e Per garantire che |'utente riceva la quantita terapeu-
tica di ossigeno in base alle sue condizioni mediche, il
dispositivo deve (1) essere utilizzato solo dopo che una
0 pill impostazioni siano state determinate o prescritte
individualmente per |'utente ai suoi livelli di attivita
specifici, (2) essere utilizzato con la combinazione
specifica di parti e accessori in linea con le specifiche
del produttore del concentratore e utilizzati durante la
determinazione delle impostazioni.

Le impostazioni di altri modelli o marche di apparec-
chiature per ossigenoterapia potrebbero non corri-
spondere a quelle di questo dispositivo.

Le impostazioni di questo dispositivo potrebbero non
corrispondere a quelle dei dispositivi che forniscono
ossigeno a flusso continuo.

e L'uso di questo dispositivo a un'altitudine superiore
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a 3.048 m (10.000 piedi) o al di fuori di un intervallo
di temperatura compreso tra 5 e 40°C (41 e

104° F) o di un'umidita relativa superiore al 95%
puo influire negativamente sulla portata e sulla
percentuale di ossigeno e, di conseguenza, sulla
qualita dell'ossigenoterapia. L'uso del dispositivo
subito dopo la conservazione a temperature
superiori all'intervallo operativo consentito puo
influire negativamente sul funzionamento del
dispositivo fino a quando la temperatura non ritorna
all'intervallo operativo consentito. Il vento o le forti
correnti d'aria possono influire negativamente
sull'erogazione accurata dell'ossigenoterapia.

In caso di guasto del dispositivo, si verifichera
un ritorno alle condizioni precedenti all'inizio
dell'ossigenoterapia. Questo stato sara
diverso per ogni singolo paziente.

Il corretto posizionamento della cannula
nasale nel naso & fondamentale per il corretto
funzionamento di questo dispositivo.

Non utilizzare questo dispositivo in combinazione
con un umidificatore, un nebulizzatore o

una CPAP, né in parallelo o in serie con altri
concentratori di ossigeno o dispositivi per
ossigenoterapia. Cio potrebbe compromettere le
prestazioni e danneggiare |'apparecchiatura.

AVVISO!

Rischio di lesioni o disturbi di lieve entita
e |l dispositivo, le parti e gli accessori sono
specificati con portate comprese tra
I'impostazione 1 e I'impostazione 6.

Parti e accessori non compatibili possono
determinare prestazioni ridotte o causare
danni e possono invalidare la garanzia.

Il dispositivo & progettato per fornire un flusso di
ossigeno estremamente puro. L' avviso "Oxygen
Low" (Liv. ossigeno basso) avverte il paziente se
la concentrazione di ossigeno cala. Se I'allarme
persiste, rivolgersi al fornitore dell'apparecchiatura.

L'impostazione del flusso di ossigeno deve essere

determinata e registrata per ogni singolo paziente da

chi prescrive la terapia, compresa la configurazione
del dispositivo, delle sue parti e degli accessori. E

responsabilita del paziente rivalutare periodicamente
le impostazioni della terapia per verificarne |'efficacia.

Non modificare il dispositivo. Eventuali modifiche
apportate all'apparecchiatura possono
comprometterne le prestazioni o determinarne il
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danneggiamento, oltre ad annullare la garanzia a
meno che non venga indicato o istruito in tal senso.

Non utilizzare olio, grasso o prodotti a
base di petrolio sopra o nelle vicinanze
del dispositivo e degli accessori.

Non utilizzare lubrificanti sul
dispositivi né sugli accessori.

Non ostruire I'ingresso o |'uscita dell'aria quando
si mette in funzione il dispositivo. Il blocco della
circolazione dell'aria o la prossimita a una fonte di
calore possono provocare un accumulo di calore
interno e lo spegnimento o il danneggiamento

del concentratore. In caso di modifiche alle
prestazioni del dispositivo, consultare la sezione
Risoluzione dei problemi del presente documento.

Non accendere il dispositivo senza il filtro anti
particolato in posizione. Le particelle entrate nel
sistema possono danneggiare |'apparecchiatura.

Non conservare con i cavi avvolti intorno
all'alimentatore. Non spingere, trascinare

0 appoggiare oggetti sui cavi. Cio potrebbe
danneggiare i cavi e risultare in una mancanza
di alimentazione del concentratore.

Non utilizzare il cavo di alimentazione CC con
uno splitter per lo spinotto dell'accendisigaro.
Questa operazione potrebbe causare il
surriscaldamento del cavo di alimentazione CC.

Non smontare |'alimentatore. Questa
operazione puo provocare guasti ai
componenti e/o rischi per la sicurezza.

Non mettere nulla nella porta dell’alimentatore del
dispositivo che non sia il cavo di alimentazione
fornito. Se e utilizzata una prolunga, utilizzare una
prolunga certificata Underwriters Laboratory (UL) e
un filo con diametro minimo di 1 mm. Non collegare
nessun altro dispositivo alla stessa prolunga.

Non imballare nuovamente il concentratore,
gli accessori o i sistemi per la spedizione
in imballaggi non forniti da Inogen.

Non avviare di scatto |'automobile con il cavo
di alimentazione CC collegato. Cid puo portare a
picchi di tensione estremi che possono causare
lo spegnimento e/o altri danni al dispositivo.

Non lasciare il dispositivo in un ambiente in cui
possono essere raggiunte temperature elevate, ad
esempio l"abitacolo di un’automobile in ambienti a
elevate temperature.

Non toccare i contatti elettrici incassati nel
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caricabatteria esterno. Se i contatti vengono danneg-
giati il funzionamento del caricabatteria puo risultare
COmpromesso.

e || dispositivo funziona come specificato solo se utiliz-
zato entro gli intervalli di temperatura e umidita dell'al-
titudine indicati nelle presenti istruzioni per I'uso.

e |l dispositivo deve essere tenuto sempre asciutto.
L'esposizione all'acqua puo causare scosse elettriche
e/o guasti.

e Per una durata ottimale del letto del filtro (colonnine),
il prodotto dev'essere utilizzato di frequente.

La batteria del dispositivo agisce come alimenta-
zione secondaria nel caso di una perdita pianificata o
imprevista dell’alimentazione esterna. Anche quando
il dispositivo viene fatto funzionare da un alimentatore
esterno, una batteria correttamente inserita deve
essere mantenuta nell’unita. In questo modo si riduce
al minimo il rischio di interruzione del funzionamento e
si mantiene il funzionamento degli allarmi.

e |'alimentazione dovrebbe trovarsiin una sede ben
ventilata in quanto fa affidamento sulla circolazione
dell'aria per la dissipazione del calore. L'alimentatore
potrebbe surriscaldarsi durante il funzionamento; in tal
caso, lasciarlo raffreddare prima di maneggiarlo per
evitare lesioni.

e Assicurarsi che la presa ausiliaria dell'automobile non
sia sporca di cenere di sigarette e che |'adattatore
si adatti bene, altrimenti & possibile che la presa si
surriscaldi.

e Assicurarsi che la presa ausiliaria dell'automobile sia
dotata di un fusibile appropriato ai requisiti di alimen-
tazione del dispositivo (15A). Se la presa ausiliaria
non & in grado di supportare un carico di 15 Amp, il
fusibile potrebbe esplodere oppure la presa ausiliaria
potrebbe danneggiarsi.

¢ Quando si alimenta il dispositivo in un‘automobile,
assicurarsi che il motore del veicolo sia acceso prima
di collegare il cavo di alimentazione CC all'adattatore
per accendisigari. Operando il dispositivo a motore
spento, si corre il rischio di scaricare la batteria del
veicolo.

e | cambiamenti di altitudine (ad esempio dal livello del
mare alla montagna) possono influire sull'ossigeno
totale disponibile al paziente. Consultare il medico
prima di spostarsi ad altitudini maggiori o minori per
determinare se modificare I'impostazione del flusso.

* Mantenere i liquidi lontano dalle batterie. Se le batte-
rie si bagnano, interrompere immediatamente I'uso e
smaltire correttamente le batterie.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati.
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e Per estendere la durata della batteria, evitare di utiliz-
zarla a temperature inferiori ai 5°C o superiori a 35°C
per lunghi periodi di tempo. Conservare la batteria in
un luogo fresco e asciutto. Conservare la batteria con
una carica pari al 40-50%.

e | pazienti che presentano uno sforzo respiratorio
inferiore al valore di sensibilita inspiratoria specificato
potrebbero non essere in grado di attivare in modo
coerente il dispositivo per ricevere |I'ossigenoterapia.

4. ISTRUZIONI E FORMAZIONE

[l fornitore del prodotto deve assicurarsi che, se del caso,
tutti gli utenti del dispositivo ricevano il manuale d'uso.

AVVERTENZA:
Non utilizzare il prodotto senza un‘adeguata autoforma-
zione attraverso la lettura di questo manuale.

Se dopo aver letto il presente manuale d'uso sono

necessarie ulteriori informazioni, contattare il fornitore
dell'apparecchiatura.
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5. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di concentrazione di ossigeno portatile Inogen Rove 6 pud includere i seguenti accessori: Alimentatore CA, cavo di
alimentazione CC, batteria ricaricabile e borsa per il trasporto.

5.1 DESCRIZIONE SCHEMATICA

Questa sezione serve a familiarizzare con i componenti e |'interfaccia del dispositivo. Non eseguire alcuna operazione sul o con
il POC se non dopo aver letto la Sezione 7, FUNZIONAMENTO di Inogen Rove 6.

@ )

Inogen Rove 6

(C) @
@ oc
5, & ®

Articolo Descrizione Funzione

1 Pulsante di » Tenendo premuto questo pulsante si accende e si spegne il dispositivo. NON provare
accensione questo punto dopo aver letto la Sezione 7, FUNZIONAMENTO di Inogen Rove 6.

2 Pulsanti di controllo | ¢ Utilizzare i pulsanti - e + di controllo delle impostazioni del flusso per cambiare
delle impostazioni I'impostazione.
del flusso * Le impostazioni sono sei, da 1 a 6.

3 Pulsanti di controllo | * Premendo questo tasto si cambia il livello del volume da 1 a 4.
del volume

4 Pulsante * Premendo questo pulsante sara possibile attivare o disattivare I'avviso acustico di
campanella rilevamento di assenza della respirazione del dispositivo.

o Quando la modalita & su ON: Il dispositivo emette un segnale acustico e visivo quando
non viene rilevato alcun respiro per 60 secondi. Dopo 60 secondi, il dispositivo entra in
modalita "auto pulse". Una volta rilevato un altro respiro, il dispositivo esce dalla moda-
lita "auto pulse” ed eroga normalmente durante l'inspirazione.

o Questa modalita & attivata quando é presente una campanella nell'angolo superiore
sinistro del display. In caso di interruzione dell'alimentazione, I'avviso acustico di rileva-
mento di assenza della respirazione resta impostato nella modalita preferita dall'utente.

5 Display * |l display mostra informazioni sullo stato del dispositivo, come I'impostazione del flusso, lo
stato di alimentazione, la durata della batteria e gli allarmi.
* Prima dell'uso, rimuovere |'etichetta adesiva statica FCC dallo schermo.
6 Spie luminose e LED di rilevamento del respiro: Una luce verde indica il rilevamento del respiro.
 LED di segnalazione/allarme: La spia gialla indica un cambiamento dello stato del
funzionamento o una condizione che richiede una risposta (allarme).
* Una spia lampeggiante indica una priorita pit elevata rispetto a una luce fissa.
7 Segnali acustici » Un segnale acustico (bip sonoro) indica un cambiamento dello stato del funzionamento o
una condizione che richiede una risposta (allarme).
 Segnali acustici pit frequenti indicano condizioni di maggiore priorita.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati.
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Articolo Descrizione Funzione

8 Retroilluminazione | Una retroilluminazione accende lo schermo per 15 secondi quando si preme brevemente il
pulsante di accensione.

._\\

Articolo Descrizione Funzione

9 Filtro * | filtri devono essere sempre installati durante il funzionamento per mantenere I'aria che
antiparticolato entra nell'apparecchio priva di particelle di grandi dimensioni.

10 Attacco della e La cannula nasale si collega al dispositivo attraverso questo attacco.
cannula

1" Alimentazione in | * Connessione dell'alimentazione esterna dall'alimentatore CA o dal cavo di alimentazione CC.
entrata

12 Porta USB e Esclusivamente ad uso del servizio.

6. ISTRUZIONI GENERALI PRIMA DELL'USO

Una varieta di accessori puo migliorare la portabilita e I'uso del concentratore di ossigeno portatile Inogen
Rove 6. Oltre al dispositivo, la confezione contiene gli accessori per iniziare e un manuale d'uso. Per un
elenco completo degli accessori disponibili, rivolgersi al fornitore di ossigeno domestico.

Prima dell'uso, controllare sempre che il dispositivo e gli accessori non presentino segni di
danneggiamento.

Importante: Anche se la scatola o I'imballaggio possono presentare alcuni danni, ad esempio strappi o
ammaccature, il dispositivo puo essere ancora in condizioni utilizzabili. Se il dispositivo o un accessorio
presenta segni di danneggiamento, contattare il fornitore di ossigeno domestico.

Prima di iniziare, verificare che siano presenti i seguenti elementi:
 Concentratore

o Batteria

Sacca per il trasporto

Alimentazione in CA

Cavo di alimentazione CC
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6.1 ELENCO DEGLI ACCESSORI E DELLE PARTI DI RICAMBIO

AVVERTENZA!

Rischio di morte, lesioni o danni

Per evitare lesioni o danni che annullano la garanzia, utilizzare solo alimentatori specificati da Inogen.

Utilizzare esclusivamente alimentatori/adattatori o accessori specificati nel presente manuale. L'uso di accessori non specifi-
cati puo creare un pericolo e/o influire negativamente sulle prestazioni del dispositivo. Non tutti gli accessori sono inclusi nel
sistema e possono essere acquistati separatamente. | seguenti accessori opzionali e parti di ricambio possono essere acqui-
stati dal produttore all'indirizzo www.inogen.com o chiamando il numero 1-877-466-4364.

Accessorio Numero di catalogo Accessorio Numero di catalogo

Batteria standard

Batteria estesa
Alimentazione in CA
Alimentazione CA — Cavo UE
Alimentazione CA — Cavo UK

BA-500/BA-508 Alimentazione CA — Sudafrica
BA-516 Sacca per il trasporto
BA-502/BA-501 Zaino

RP-116 Caricabatteria esterno

RP-115

Alimentazione CA — Cavo Nord America | RP-109

Alimentazione CA — Cavo Svizzera
Alimentazione CA — Australia

AVVERTENZA!

RP-227
RP-120

Cavo di alimentazione CC

Kit di attacco della cannula
Colonnine di ricambio

Filtri antiparticolato sostitutivi

Non utilizzare il dispositivo o gli accessori che presentano segni di danneggiamento.

6.2 BATTERIE RICARICABILI (BA-500, BA-508 E BA-516)

La batteria alimenta il dispositivo senza collegamento con una fonte di alimentazione esterna. Il
dispositivo puo essere fornito con 1 o piu batterie, a seconda della configurazione ordinata. Que-
sto dispositivo & compatibile con tre diverse batterie: BA-500 e BA-508 sono batterie standard a 8
celle, mentre BA-516 ¢ la batteria estesa a 16 celle. Queste batterie alimentano il dispositivo per
periodi di tempo diversi, a seconda dell'impostazione del flusso.

La tabella mostra le durate tipiche di un nuovo pacco batteria.

RP-145
CA-500
CA-550
BA-503
BA-306
RP-506
RP-502
RP-501

Impostazione del dispositivo
1
2
3
4
5

6

NOTA: La durata della batteria varia a seconda delle impostazioni di flusso e delle condizioni ambientali. Il tempo indicato & una
media e puo variare = 10%.

Durata batterie standard (BA-500/BA-508) Durata batterie estese (BA-516)

Fino a 6:15

Fino a 05:00
Fino a 03:15
Fino a 02:15
Fino a 01:45
Fino a 01:15

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati.

Fino a 12:45
Fino a 10:15
Fino a 06:30
Fino a 05:15
Fino a 03:30
Fino a 02:30
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6.2.1 CONTROLLO DELLO STATO DELLA BATTERIA QUANDO E INSTALLATA SUL DISPOSITIVO
Durante il funzionamento a batteria, il display visualizza la percentuale stimata (%) o i minuti di carica rimanenti. Queste icone

indicano che il dispositivo funziona a batteria e non & in carica:

= La batteria @ scarica o lo stato della batteria non =) La carica residua della batteria & inferiore al 10%
e disponibile
= La carica residua della batteria & inferiore al 20% La carica residua della batteria & inferiore al 30%

La carica residua della batteria & inferiore al 40%

La carica residua della batteria & inferiore al 50%

La carica residua della batteria & inferiore al 60%

La carica residua della batteria & inferiore al 70%

La carica residua della batteria & inferiore al 80%

La carica residua della batteria & inferiore al 90%

RPN

La batteria e carica

IR E

IMPORTANTE: Quando il dispositivo rileva che la durata residua della batteria scende al di sotto dei 10 minuti rimanenti, emette
un allarme acustico di avviso a bassa priorita . Quando la batteria & scarica, la priorita dell'avviso passa a piu alta.

Quando la batteria ha meno di 10 minuti di autonomia residua, & necessario effettuare una delle seguenti operazioni:

* Collegare il dispositivo ad una fonte di alimentazione in CA o CC mediante I'alimentatore di rete CA o il cavo di alimentazione
CC.

e Spegnere il dispositivo e sostituire la batteria esaurita con una batteria carica. Per rimuovere la batteria, tenere premuto il
pulsante di blocco della batteria e far scorrere la batteria al di fuori del dispositivo.

Se la batteria e scarica, caricarla collegando il dispositivo all'alimentazione esterna o caricandola con il caricabatterie esterno.

6.2.2 CONTROLLO DELLO STATO DELLA BATTERIA QUANDO NON E INSTALLATA SUL
DISPOSITIVO
 Per controllare la carica della batteria quando non e installata nel dispositivo, premere il pulsante verde dell'icona della

batteria. Le spie dell'indicatore della batteria (<10% - 100%) si accendono a sinistra del pulsante verde dell'icona della

batteria perindicare il livello di carica del pacco batteria: -
* Luce a4 LED accesa: Dal 75% al 100% della carica
* Luce a 3 LED accesa: Dal 50% al 75% della carica

e Luce a2 LED accesa: Dal 25% al 50% della carica

Inogen
Spie luminose _—E D D D @

D=8

e Luce a1LED accesa: Dal 10% al 25% della carica

* Luce a 1 LED lampeggiante: Il livello di carica della batteria & inferiore al 10%
e deve essere ricaricata

LED-Anzeigen
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6.2.3 CARICARE LE BATTERIE

Il concentratore ricarica la batteria ogni volta che la batteria ¢ installata e il dispositivo & collegato a una fonte di alimentazione
esterna CA o CC (tranne che in aereo). La batteria & in carica quando l'icona della batteria sul display del dispositivo & attraver-
sata da un fulmine, come illustrato:

La batteria @ carica e si sta ricaricando quanto La batteria € in carica con livello di carica <98%

basta per mantenere la carica.

La batteria @ in carica con livello di carica <89% La batteria @ in carica con livello di carica <79%

La batteria @ in carica con livello di carica <69% La batteria @ in carica con livello di carica <59%

La batteria @ in carica con livello di carica <49% La batteria @ in carica con livello di carica <39%

La batteria @ in carica con livello di carica <29% La batteria @ in carica con livello di carica <19%

Il dispositivo funziona da una fonte di alimenta-
zione esterna senza batteria, oppure la fonte di
alimentazione esterna non é sufficiente a caricare
la batteria.

La batteria @ in carica con livello di carica <10%

ol DN N NN NN

Bnb D N R KY) K

Quando si inizia a caricare una batteria completamente scarica, il processo di carica pud iniziare e arrestarsi durante i primi
minuti. E normale.

E possibile lasciare il dispositivo collegato all'alimentazione per un periodo superiore al tempo di carica: il dispositivo e |a batte-
ria non subiranno alcun danno. In caso di utilizzo di pit batterie, verificare che ogni batteria sia contrassegnata (1,2,30A, B, C,
ecc.), utilizzandole regolarmente a rotazione.

6.2.4 DURATA E CURA DELLE BATTERIE

Le batterie del dispositivo sono progettate per durare 500 cicli di carica/scarica. Per prolungare la durata della batteria:
* Evitare di utilizzare il dispositivo a temperature inferiori a 41°F (5°C) o superiori 95°F (35°C) per lunghi periodi.
* Conservare in un luogo fresco e asciutto con una carica di almeno il 40-50%.

e Mantenere i liquidi lontano dalle batterie. Se le batterie si bagnano, interrompere immediatamente I'uso e smaltire corretta-
mente le batterie.

Le batterie devono essere caricate fino a una carica completa e scaricate fino allo 0% almeno una volta ogni 90 giorni per man-
tenere la massima durata.
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6.3 UTILIZZO DELLA CANNULA NASALE

AVVISO!
Rischio di lesioni o disturbi di lieve entita
Il corretto posizionamento dei denti della cannula nasale nel naso & fondamentale per il il passaggio dell'ossigeno. Assicu-

rarsi che la cannula nasale sia correttamente connessa al raccordo dell'ugello e che il tubo non sia piegato o impigliato in
alcun modo. Sostituire la cannula nasale su base regolare.

AVVERTENZA!

Rischio di lesioni

Al fine di garantire un adeguato passaggio dell'ossigeno, la cannula nasale dev'essere classificata per 6 litri al minuto. Le
cannule possono essere indicate in "litri al minuto” anche se il numero di impostazione della dose di impulso prescritta non
rappresenta un flusso costante in litri al minuto.

Per usufruire dell'ossigeno dal concentratore con il dispositivo e necessario utilizzare una cannula nasale.
Utilizzare una sola cannula di lunghezza massima pari a 7,62 metri per assicurare un rilevamento della
respirazione e un'erogazione di ossigeno ottimali. Fare riferimento alle istruzioni d'uso del produttore.

6.4 ALIMENTAZIONE CA (BA-502/BA-501)

L'alimentatore CA comprende un alimentatore CA che si collega al dispositivo e un cavo di alimentazione CA da collegare all'a-

limentatore e alla presa CA corrispondente. L'alimentatore CA si adatta automaticamente alle tensioni di ingresso da 100V-240V
(50-60Hz).

Per utilizzare I'alimentazione CA, procedere come segue: o
1.Collegare I'alimentatore CA al cavo di alimentazione.

2.Collegare il cavo di alimentazione a una presa di corrente
standard.

3.Inserire il cavo di alimentazione nella porta di alimentazione
situata vicino al filtro antiparticolato sul retro del concentratore.

L'alimentatore CA carica le batterie quando il dispositivo & collegato
all'alimentazione CA (tranne che in aereo).
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6.5 CAVO DI ALIMENTAZIONE CC (BA-306)

[l sistema puo includere o meno un cavo di alimentazione CC. Se non ¢ incluso, il cavo di alimentazione CC puo essere acqui-
stato come accessorio separato dal produttore.

AVVERTENZA!

Rischio di morte, lesioni o danni

Non toccare I'estremita del cavo di alimentazione a CC dopo I'uso perché e caldo. Se sitocca la punta del cavo di alimenta-
zione CC subito dopo averlo tolto dall'adattatore per accendisigari, si possono provocare lesioni.

Il cavo di alimentazione CC & costituito da un unico cavo con un'estremita che si inserisce direttamente nel dispositivo e un'altra
che si collega alla presa CC.

Per utilizzare il cavo di alimentazione CC: &

1. Collegare un'estremita del cavo di alimentazione CC
nell’accendisigaro o nell’alimentazione CC ausiliaria. m

2. Collegare I'altra estremita del cavo di alimentazione CC
al dispositivo.

3. Assicurarsi che il dispositivo sia saldamente collegato prima
diiniziare a guidare I'automobile o altro veicolo. Accendere il
dispositivo e utilizzarlo normalmente.
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6.6 CARICABATTERIE ESTERNO (BA-503, ACCESSORIO OPZIONALE NON INCLUSO)

Il concentratore di cui disponiricarica la batteria ogni volta che la batteria & installata e il dispositivo & collegato a una fonte
di alimentazione esterna CA o CC (tranne che in aereo).

Il caricabatterie esterno € in grado di caricare la batteria standard (BA-500/BA-508) e quella estesa (BA-516). Non ¢ incluso
come accessorio standard del sistema, ma pud essere acquistato separatamente. E inoltre possibile utilizzare il dispositivo
per caricare la batteria quando e collegato a un alimentatore CA o CC.

Per utilizzare il caricabatterie esterno, procedere come segue:

Passo Descrizione

1 Collegare il caricabatterie esterno

all'alimentazione

1.1 Collegare il cavo di alimentazione CA del cari-
cabatterie esterno a una presa elettrica.

1.2 Collegare I'alimentazione in CA del caricabat-
terie esterno al caricabatterie.

1.3 Si accende una luce verde sul fondo del
caricabatterie.

2 Collegare la batteria
2.1 Far scorrere il caricabatterie sulla batteria o
finché non si sente un clic. £
2.2 La batteria dovrebbe agganciarsi al caricatore. «®
-
- -
3 Controllare lo stato della batteria
3.1 Una volta che la batteria & in posizione cor-
retta, una luce rossa fissa indichera che la BALIERYCHARDER
batteria é inricarica [0) l::
. . . . ¢ n/ gen &
3.2 La luce verde, invece, indica che la batteria & : .

totalmente carica.

4 Controllo degli errori
4.1 Se la spia rossa lampeggia, scollegare I'unita e
completare nuovamente i passaggi2 e 3. palEs C“ARGERE
4.2 Se il lampeggiamento continua dopo _ inogen - su

.
questi passaggi, contattare il fornitore : -

dell'apparecchiatura.
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Passo Descrizione

5 Rimuovere la batteria quando é carica
5.1 Quando la batteria & carica, premere il fermo \ \
della batteria e far scorrere il caricabatterie \/V’

fuori dalla batteria.

7. ISTRUZIONI PER IL FUNZIONAMENTO

7.1 PRINCIPI OPERATIVI E PRESTAZIONI ESSENZIALI

Questo dispositivo funziona separando I'ossigeno dall'aria mediante un processo di assorbimento a oscillazione di pressione
(PSA). L'aria normale & composta dal 21% di ossigeno; questo dispositivo aumenta la quantita di ossigeno fino al 96% rimuo-
vendo I'azoto e concentrando |'ossigeno in uscita. Per ottenere questo risultato, I'aria viene aspirata nel dispositivo attraverso
un piccolo compressore d'aria, I'azoto viene separato dall'ossigeno e infine I'ossigeno viene raccolto ed erogato al paziente a
ogni respiro.

Poiché I'ossigeno respirato proviene dall'ambiente circostante, @ molto importante mantenere pulito il dispositivo. Sebbene il
dispositivo sia dotato di numerosi filtri, I'esposizione del dispositivo ad ambienti sporchi e polverosi ne riduce la durata, ren-
dendo necessaria una sostituzione pit frequente.

Il dispositivo mantiene i seguenti requisiti essenziali di prestazione senza necessita di test ricorrenti: (1) Condizione di allarme
quando |'erogazione di ossigeno, sia in condizioni normali che di singolo guasto, non rientra nei livelli di prestazione indicati nel
presente manuale. (2) Condizione di allarme tecnico quando si verifica un'interruzione dell'alimentazione.

(3) Condizione di allarme tecnico quando la batteria & prossima all'esaurimento. (4) Condizione di allarme tecnico quando la con-
centrazione di ossigeno ¢ inferiore all'82% della frazione volumetrica. (5) Condizione di allarme tecnico per malfunzionamento.
(6) L'erogazione di una dose di ossigeno, in condizioni normali o come indicazione di un funzionamento anomalo.

7.2 SCHEMA PNEUMATICO
Flussi di processo da sinistra a destra

Y

Attacco della cannula

> e S N 3 Valvola di erogazione di
N ossigeno Filtro d’uscita
2
Filtro per particelle di  Filtro per particelle fini  Compressore d’aria I >
grandi dimensioni

) ) Bocchetta di scarico
Colonnine a setaccio molecolare
per la generazione di ossigeno
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7.3 PREPARAZIONE DEL CONCENTRATORE PER L'USO
IMPORTANTE: Assicuratevi di avere una scorta di ossigeno di riserva oltre a questo concentratore portatile di ossigeno.

% Qual e la vostra riserva di ossigeno?

NON UTILIZZARE
e Con un umidificatore, un nebulizzatore, una CPAP o in serie o in parallelo con qualsiasi altro dispositivo.
¢ In prossimita di fiamme, fumo o altro materiale inflammabile.
e In prossimita di sostanze inquinanti, fumo, fumi, anestetici infiammabili, detergenti o vapori chimici.
¢ In ambienti in cui il concentratore potrebbe essere immerso nell'acqua.

e In prossimita di olio, grasso o prodotti a base di petrolio.

Passo Istruzione

73.1 Posizionare il concentratore in un posto ben R
ventilato. =

1.1 L'accesso all'ingresso e all'uscita dell'aria deve
essere libero.

1.2. Orientare il concentratore in modo da consentire
di udire gli allarmi acustici.

1.3. Operare sempre in posizione verticale

1.4. Assicurarsi che i filtri anti particolato siano posi-
zionati su entrambi i lati del dispositivo.

1.5. Assicurarsi di trovarsi in una posizione che con- >
senta di sentire e/o vedere gli eventuali allarmi.
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Passo

73.2

Istruzione

Collegare il concentratore a una
fonte di alimentazione

IMPORTANTE: L'uso di cavi shagliati puo provocare
un incendio. Utilizzare solo cavi compatibili con il
produttore.

Si consiglia di tenere una batteria sempre installata
sul dispositivo, poiché la batteria si ricarica quando il
concentratore e collegato all'alimentazione esterna.
Per installare una batteria:

2.1 Allineare la batteria all'alloggiamento inferiore del
dispositivo.

2.2. Far scorrere la batteria in posizione finché non si
sente un clic, il che significa che il fermo é tornato
nella posizione superiore.

2.3. Si udira un singolo segnale acustico e si vedranno
le spie e il display accendersi brevemente prima
di spegnersi. Cio significa che il concentratore &
stato collegato con successo alla batteria.

NON utilizzare batterie diverse da quelle indicate in
questo manuale.

Se si utilizza I'alimentazione CA, procedere come
segue:

2.4 Collegare I'alimentatore CA al cavo di
alimentazione.

2.5 Collegare il cavo di alimentazione a una presa di
corrente standard.

2.6 Inserire il cavo di alimentazione nella porta di
alimentazione situata vicino al filtro antiparticolato
sul retro del concentratore.

2.7 Siudira un singolo segnale acustico e si vedranno
le spie e il display accendersi brevemente prima
di spegnersi. Cio significa che il concentratore &
stato collegato con successo all'alimentazione.

NON utilizzare un'alimentazione diversa da quelle
indicate in questo manuale.

NON utilizzare cavi di alimentazione o accessori
diversi da quelli specificati in questo manuale.

Ly
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Passo Istruzione

73.3 Collegare una cannula appropriata al concentratore

3.1 Siraccomanda I'uso di una cannula a lume singolo l
di lunghezza massima di 7,62 metri. In questo modo =
si garantisce una corretta rilevazione del respiro e
I'erogazione dell'ossigeno.

IMPORTANTE: Consultare il medico se & neces- D D

saria un'ulteriore titolazione per garantire un'ero-
gazione di ossigeno adeguata nel caso di uso di

\ -
cannule particolari.
NON lubrificare raccordi, connessioni, tubi o altri
accessori del concentratore.
3.2 Collegare il tubo della cannula nasale inserendolo
nell'attacco metallico della cannula sulla parte
superiore del dispositivo.
3.3 Sostituire regolarmente la cannula per evitare con-
taminazioni o prestazioni insufficienti. Per ulteriori
informazioni, vedere "Uso della cannula nasale"
(sezione 6.3).
7.4 UTILIZZO DEL CONCENTRATORE
NON UTILIZZARE IN PROSSIMITA DI: NON UTILIZZARE CON:
® Grasso ® Olio ® Lubrificanti  Fumo ® Fiamma e CPAP ¢ Umidificatore * Collegato ad altri dispositivi
741 Accensione del concentratore ,4\
1.1 Tenere premuto il pulsante di accensione finché non si ﬁ
sente un breve segnale acustico. T o 1)
1.2 Il display si accende e appare il logo Inogen. ( e °g_f P a—
\ S (2

IMPORTANTE: Se la luce del display si spegne imme-
diatamente dopo la comparsa del logo Inogen, non si
e tenuto il pulsante di accensione abbastanza a lungo.
Ripetere il passaggio 1.1 e tenere il pulsante di accen-
sione piu a lungo.

1.3 Viene visualizzato il messaggio "Please Wait" (Attendere)
(3K) all'avvio del concentratore.

1.4 1l display indichera I'impostazione di flusso di corrente e
la condizione di alimentazione.

1.5 Dopo una breve sequenza di avvio, avra inizio un periodo
di riscaldamento della durata massima di 2 minuti.
Durante questo periodo di tempo, la concentrazione di
ossigeno aumentera, senza tuttavia raggiungere neces-
sariamente il valore delle specifiche. Potrebbe essere
necessario altro tempo di riscaldamento se il dispositivo
e stato mantenuto a temperature estremamente rigide.
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Passo Istruzione

74.2 Controllare il livello della batteria del concentratore
2.1 Dopo l'avvio completo del concentratore, la luce del display si spegne.
2.2 2.2 A questo punto, sullo schermo apparira una percentuale della batteria al posto dell'icona "Please Wait"
(Attendere) (3.
2.3 Se la batteria e scarica, collegare il concentratore a un‘alimentazione esterna, come descritto al punto
2.4, oppure sostituirlo con una batteria completamente carica.
2.4 2.4 Se la batteria & stata rimossa, tornare alla sezione 3.6, parte 4, "Ricarica della batteria del concentra-
tore" per le procedure diricarica della batteria.
74.3 Impostazione del flusso del concentratore

IMPORTANTE: E normale sentire una differenza di suono

3.1 Le impostazioni del flusso sono prescritte dal medico. S
b
Inogen Rove 6 o \\
+)

Y
Eow e

3.2 Utilizzare i pulsanti di impostazione + o0 - per regolare
sull'impostazione desiderata.

3.3 Sul display & visualizzata I'impostazione corrente. -

quando si cambia I'impostazione del flusso. La portata & prescritta dal medico; si

NON impostare il concentratore su valori di flusso non tratta di una "dose" di ossigeno. Una
prescritti dal medico. portata troppo alta o troppo bassa puo
causare danni.
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Passo Istruzione

74.4 Utilizzare il concentratore

4.1 Posizionare la cannula nasale sotto il naso con i tubicini
diretti nel naso e avvolgere i tubicini intorno alle orec-
chie secondo le istruzioni del produttore della cannula.

4.2 Respirare con il naso.

4.3 Ogni volta che viene rilevato un respiro la spia verde
lampeggia. )

4.4 Verificare che la cannula nasale sia correttamente alli-
neata sul viso e respirare normalmente dal naso.

Y

4511 concentratore rilevera l'inizio dell'inspirazione ed
eroghera un soffio di ossigeno nell'istante preciso in cui
il paziente inspira. Il dispositivo rilevera ogni respiro e
continuera a erogare ossigeno secondo questa modalita.

4.6 Quando la frequenza respiratoria cambia, rilevera i cam-
biamenti ed eroghera ossigeno soltanto al bisogno.

NON utilizzare il concentratore se: Per la manutenzione della
cannula, consultare le istruzioni
del produttore della cannula o
sequire i consigli del proprio

e Ci si sente male o a disagio.
e |l concentratore non segnala un impulso di ossigeno.
* Non siriesce a sentire e/o percepire I'impulso di

) medico.
ossigeno.
* Non si sentono gli allarmi acustici.
NON @ Inagen Rove 6 o

[1:45
86%

=

* Fumare o lasciare fiamme libere nel raggio di 2 metri dal 06 o @
concentratore. Q"]}'\T. 9
e Fumare attivamente mentre si utilizza il concentratore. ==
o Se sifuma, si deve sempre spegnere il concentratore,
rimuovere la cannula e lasciare la stanza in cui si tro-
vano la cannula o il concentratore. Se non & possibile
lasciare la stanza, & necessario attendere 10 minuti

dall'interruzione del flusso di ossigeno.

<)

e Lasciare la cannula nasale sui rivestimenti del letto o sui
cuscini delle sedie.

IMPORTANTE: Se il paziente inspira molto rapidamente fra
un respiro e l'altro, e possibile che il dispositivo ignori uno
dei respiri, dando I'impressione di avere "perso” un respiro.
Cio & normale, purché il dispositivo rilevi e controlli i cam-
biamenti nello schema respiratorio. Il dispositivo rilevera il
respiro successivo ed eroghera ossigeno di conseguenza.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 223 di 356 96-12100-06-01-A



Passo Istruzione

745 Opzionale: utilizzare gli accessori per rendere il concen-
tratore portatile

Utilizzare la borsa da trasporto (CA-500), se lo si desidera:
5.1 Collegare una batteria.

5.2 Inserire il dispositivo nella borsa da trasporto attraverso
I'apertura inferiore con cerniera, con |'attacco della can-
nula rivolto verso |'alto sul lato anteriore destro.

5.3 Chiudere il lembo inferiore con la cerniera

IMPORTANTE: Assicurarsi che entrambe le bocchette di
aspirazione siano visibili attraverso i pannelli a rete aperti
sui lati della borsa e che la bocchetta di scarico sia visibile
dal pannello a rete aperto sulla parte anteriore della borsa.

5.4 Conservare oggetti come cannule extra o carte d'iden-
tita nella chiusura a cerniera sotto il lembo anteriore
della borsa da trasporto.

IMPORTANTE: Questa borsa puo essere fissata alla mani-
glia di un bagaglio o di un carrello.

E possibile acquistare e utilizzare lo zaino (CA-550).

5.5 Inserire il dispositivo in queste borse in modo che i filtri
antiparticolato non siano ostruiti e che l'ingresso di
alimentazione sia accessibile.

Lo zaino non é incluso nel sistema, ma puo essere acqui-
stato separatamente.

74.6 Spegnimento del concentratore

6.1 Spegnere il dispositivo tenendo premuto il pulsante di
accensione.
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75 CONSERVAZIONE DEL CONCENTRATORE

Passo Istruzione

75.1 Conservazione del concentratore
1.1 Rimuovere la batteria dal concentratore.
1.2 Conservare il concentratore, la batteria e gli accessori di alimentazione in un luogo fresco e asciutto.
1.3 Conservare la batteria con una carica del 40-50%.
NON conservare a temperature inferiori a 41°F (5°C) o superiori a 95°F (35°C) per periodi prolungati.

NON appoggiare oggetti sul concentratore o sulla confezione del concentratore.

7.6 GESTIRE GLI ALLARMI

AVVERTENZA:
Se non si € in grado di sentire o vedere gli allarmi, se non si ha una normale sensibilita tattile o se non si riesce a comuni-
care il proprio disagio, consultare il proprio medico prima di utilizzare questo dispositivo.

Premendo il pulsante del campanello si attiva (si accende) e si disattiva (si spegne) |'allarme di rilevamento dell'assenza di
respiro. Quando I'allarme acustico di mancata rilevazione del respiro & attivo (perché il concentratore non ha rilevato un respiro
per 60 secondi, vedere la Sezione 8: allarmi per le condizioni di allarme di mancata rilevazione del respiro), il concentratore
emette tre segnali acustici, ripetuti ogni 25 secondi e ha una luce gialla lampeggiante. Quando scatta questo allarme, il concen-
tratore inizia a erogare impulsi di ossigeno alla velocita di 20 boli al minuto. Quando I'allarme acustico per il rilevamento dell'as-
senza di respiro e disattivato, il concentratore risponde allo stesso modo quando non viene rilevato alcun respiro per 60 secondi,
ma non vengono emessi i 3 segnali acustici ripetuti. Sia che la modalita di rilevamento dell'assenza di respiro sia attivata o
disattivata, non influisce sulla funzionalita degli altri allarmi o notifiche del dispositivo.

Importante: || sistema di allarme viene testato durante la sequenza di avvio. Si dovrebbero vedere tutte le spie di allarme accen-
dersi brevemente e l'indicatore acustico di allarme emettere un segnale acustico. Se si sospetta che gli allarmi non funzionino
correttamente, contattare il distributore per verificare che gli allarmi funzionino correttamente.

7.7 7.7 INVIAGGIO CON IL CONCENTRATORE
La FAA consente I'uso di questo dispositivo a bordo della maggior parte degli aerei statunitensi.

IMPORTANTE: E responsabilita del paziente verificare con la compagnia aerea specifica i viaggi nazionali e internazionali.

Quando si viaggia con il dispositivo, ricordarsi di portare con sé |'alimentatore CA e il caricabatteria esterno (se lo si possiede).
E consigliabile utilizzare I'alimentazione esterna (cioé collegata a una presa di corrente) ogni volta che & disponibile per mante-
nere la batteria completamente carica.

Portare con sé batterie sufficientemente cariche per alimentare il proprio concentratore per non meno del 150% della durata
prevista del volo, tempo a terra prima e dopo il volo, controlli di sicurezza, scali e una stima prudente per ritardi imprevisti. In
base alle norme FAA, tutte le batterie supplementari devono essere avvolte e protette singolarmente per evitare cortocircuiti, e
che siano trasportate solo nel bagaglio a mano a bordo dell'aeromobile.

L'alimentatore di rete CA non puo essere utilizzato per caricare la batteria del dispositivo quando utilizzato in aereo. Se si viag-
gia in autobus, treno o nave, contattare il proprio vettore per conoscere la disponibilita di una presa di alimentazione.
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8. GLOSSARIO DEGLI INDICATORI DI ALLARME E DELLE ICONE DEL
DISPOSITIVO

8.1 INFORMAZIONI DI BASE

Il dispositivo utilizza icone e allarmi per comunicare lo stato. Questo glossario illustra tutte le icone e gli allarmi per interpretare
correttamente lo stato del dispositivo.

/_ Inogen Rove 6 b
'1:45
86%

_

Inogen Rove 6
1:45 Ij 1 o o
86%

1 Icona n. 1 stato della batteria: mostrera approssi- 2 Icona n. 2 stato della batteria: mostrera la percentuale
mativamente quanto tempo rimane alla carica della di carica della batteria
batteria con l'impostazione attuale del flusso.

3 Icona informativa sulla batteria e sull'alimentazione: 4 Impostazione di flusso: mostra su quale impostazione
comunica se la batteria & inserita 0 meno, il livello di di flusso si trova il dispositivo, da 1a 6

carica della batteria, se il dispositivo & collegato a un
alimentatore e se la batteria ¢ in carica o meno. Per
I'elenco delle icone, vedere la sezione Alimentazione.

5 Icona dell'allarme per il rilevamento dell'assenza 6 Icona volume: comunica i livelli di volume dell'allarme
di respiro: comunica se I'allarme sonoro é attivato o
disattivato

7 Icone informative o icone di allarme: segnali informativi o allarmi visivi. Possono essere visualizzate come un'unica

icona o pillicone e possono essere accompagnate o meno da allarmi acustici.
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8.2 ICONE MODALITA
L'allarme acustico per il rilevamento dell'assenza di

L'allarme acustico per il rilevamento dell'assenza di

Q respiro e attivo (ON). x respiro e disattivato (OFF). Questa & l'impostazione
predefinita.
‘@\\w Livello di suono 1 ‘))\ Livello di suono 3
/// [/

‘)\ﬁ\\‘ Livello di suono 2 ‘,)) Livello di suono 4
%)

8.3JQONE BLUETOOTH (PER | MODELLI DOTATI DI BI:UETOOTH)
Bluetooth disattivato. * Bluetooth attivato.

D—', Connessione con I'app Inogen Connect. Dx Concentratore non connesso dal dispositivo mobile.
[ ]

8.4 ICONE INFORMATIVE
Le seguenti icone non sono accompagnate da alcuna risposta acustica né da alcuna modifica visibile nelle spie.

Icone del display Descrizione e azione (se necessaria)

x Impostazione del flusso
"X" rappresenta |'impostazione del flusso selezionata (ad esempio, impostazione 2).

Indicatore di attesa

\I/ Questo simbolo verra visualizzato allavvio del concentratore. Dopo una breve sequenza di avvio, avra
7|< inizio un periodo di riscaldamento della durata massima di 2 minuti. Durante questo periodo di tempo,
la concentrazione di ossigeno aumentera, senza tuttavia raggiungere necessariamente il valore delle

specifiche.

Tempo rimanente dalla carica della batteria

HH:MM "HH:MM" rappresenta il tempo residuo approssimativo della carica della batteria in ore:minuti (ad es.,
1:45).
- Carica della batteria e stato di carica
; Questo simbolo indica che la batteria & installata e si sta caricando. Per un elenco completo dei simboli di

carica della batteria, vedere "Carica della batteria con il concentratore” (sezione 3.6.4).

i Stato del livello della batteria
Questo simbolo indica il livello della batteria (circa il 50% in questo esempio). Fare riferimento a "Controllo
dello stato della batteria quando ¢ installata sul dispositivo" (Sezione 3.6.2).

Batteria % carica

XX 0/0 Il simbolo verra visualizzato quando il concentratore e collegato all'alimentazione e utilizzato per ricari-
care una batteria (non per la produzione di ossigeno). In caso di rimozione dell'alimentazione esterna, &
normale che, con una batteria completamente carica, venga visualizzato un livello di carica del 95%-100%.
Questa funzionalita permette di sfruttare al massimo la durata utile della batteria.
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Icone del display Descrizione e azione (se necessaria)

Ripristino del filtro (colonnine)

Questo simbolo verra visualizzato quando é richiesta la manutenzione della colonnina e una volta che le
colonnine sostitutive sono state installate.

Sieve Reset Success (Reset filtro completato)

\/ Questo simbolo verra visualizzato una volta che le colonnine filtro saranno state resettate con successo.

‘ Trasferimento del registro dati in corso o aggiornamento in corso (solo app)

I I Questa icona viene visualizzata durante tutti i trasferimenti di dati e gli aggiornamenti software avviati
tramite I'applicazione Inogen Connect.

/ Data Log transfer success (app only) (Trasferimento log di dati completato - solo app)

Questa icona viene visualizzata dopo che i trasferimenti del log di dati sono stati completati con successo
attraverso I'applicazione Inogen Connect.

Le seguenti icone visualizzate sono accompagnate da un unico breve segnale acustico.

| _\|/_ Please wait, shutting down (Attendere lo spegnimento)

I\ Il pulsante Alimentazione e stato tenuto premuto per 2 secondi. |l concentratore effettua lo spegnimento
del sistema.

HH:MM Orologio tempo totale (HH:MM), versione del software e numero di serie (Vx.x:SN)

Vxx:SN Viene visualizzato quando il pulsante di allarme acustico "No-breath-detect" (pulsante a campanella) viene
premuto per cinque secondi mentre il concentratore € in funzione.

8.5. ALLARMI

[l dispositivo monitora diversi parametri durante il funzionamento e si avvale di un sistema d'allarme intelligente per la notifica di
eventuali malfunzionamenti del concentratore. Si utilizzano algoritmi matematici e intervalli di ritardo onde ridurre la probabilita
che si verifichino falsi allarmi, garantendo al tempo stesso la corretta notifica delle condizioni d'allarme. In caso di rilevamento
di pitt condizioni d"allarme, verra visualizzata quella con maggior priorita. La mancata risposta alla causa di una condizione di
allarme puo causare solo disagio o lesioni minori reversibili (ad esempio, riduzione dell'apporto di ossigeno o ustione). In caso di
allarme, cercare dirisolvere il problema e/o passare a una fonte di ossigeno di riserva.

AVVERTENZA!

Rischio di lesioni o danni

e Gli allarmi acustici servono ad avvertire |'utente di eventuali problemi. Per fare in modo che I'utente possa sentire
gli allarmi acustici, & necessario determinare la distanza massima dell'utente in base al livello di rumore circostante.
Assicurarsi che il dispositivo si trovi in una posizione in cui gli allarmi possano essere uditi o visti se si verificano.

La sezione seguente fornisce un elenco e una descrizione di ogni possibile condizione di allarme. Il sistema di allarme ha lo
scopo di avvisare |'operatore mentre indossa il dispositivo in una borsa a tracolla o mentre & posizionato nel raggio d'azione di
una cannula nasale accettabile.

Il dispositivo esegue un controllo automatico del sistema di allarme all'avvio, accendendo tutti i LED e attivando breve-
mente il segnale acustico. Se la spina di alimentazione viene rimossa quando & collegata una batteria, gli allarmi funzionano
normalmente.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 228 di 356 96-12100-06-01-A



Con la batteria collegata, una perdita di corrente di durata inferiore a 30 secondi non avra alcun effetto sul sistema di allarme.
IMPORTANTE: In caso di rilevamento di pit condizioni d'allarme, verra visualizzata quella con maggior priorita.

IMPORTANTE: Una mancata reazione a una condizione d’allarme con priorita bassa, media e alta pud comportare disagi o
lesioni lievi reversibili; il lasso di tempo necessario per lo sviluppo di tali condizioni @ comunque sufficiente per passare a una
fonte d'ossigeno di riserva.

8.5.1 REGISTRO DEGLIALLARMI

Il dispositivo mantiene un registro degli allarmi accessibile al paziente che consente di accedere all'ultimo allarme e di visua-
lizzarlo sul display LCD (ad eccezione degli allarmi di rilevamento assenza di respiro, controllo della cannula, batteria scarica/
collegamento della spina e batteria vuota/collegamento della spina). Il registro degli allarmi viene mantenuto in memoria
anche dopo l'interruzione totale dell'alimentazione del dispositivo. Per accedere al registro degli allarmi, assicurarsi che il
concentratore sia collegato e spento. Tenere quindi premuto il pulsante pil (+) per 5 secondi. In alternativa, il registro degli
allarmi si trova nella scheda Avanzate dell'app Inogen Connect, alla voce Error Recall (Richiamo errori).

Una volta attivato un nuovo allarme, questo sovrascrive quello precedente. Il registro degli allarmi viene mantenuto in memoria
anche dopo lo spegnimento del dispositivo. || tempo trascorso dal verificarsi dell'errore viene visualizzato insieme all'ultimo
allarme nel registro degli allarmi. Il dispositivo mantiene anche un registro degli allarmi di assistenza e riparazione, non acces-
sibile al paziente.

8.5.2 SEGNALI INFORMATIVI (LIVELLO 1)

Le seguenti icone di notifica sono accompagnate da un unico breve segnale acustico.

Icone del display Descrizione Cosa fare

Mancanza di alimentazione o perdita di | Collegare I'alimentatore per conti-
alimentazione esterna nuare a caricare la batteria.

Inogen Rove 6 Inogen Rove 6

> La batteria ha smesso di caricarsi e il
—ﬁ dispositivo e passato all'alimentazione a

batteria. Alla fine la batteria si esaurira.

Inogen Rove 6 Battery HOT (Batteria CALDA) La batteria deve essere rimossa e raf-
freddata prima di essere riutilizzata.

Remove Battery to Cool (Rimuovere la
Ij * batteria per farla raffreddare).
2

Battery Error (Errore della batteria) Verificare la connessione della batte-
ria e accertarsi che sia collegata cor-
D rettamente e fissata al concentratore.
Se l'errore della batteria persiste,

% smettere di usare la batteria difettosa
e sostituirla o rimuoverla e azionare il
concentratore utilizzando un alimen-
tatore esterno.

Inogen Rove 6
Controllare la batteria.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 229 di 356 96-12100-06-01-A




8.5.3 ALLARME DI BASSA PRIORITA (LIVELLO 2)
| seguenti avvisi di bassa priorita sono accompagnati da un segnale acustico e una luce gialla fissa.

Icone del display Descrizione Cosa fare
Replace Columns (Sostituire colonnine) | Contattare il fornitore dell'apparecchia-

inagen Rove 6 E necessario effettuare la sostituzione tura per organizzare |'assistenza e/o
@D) della colonnina entro 30 giorni ordinare nuove colonnine al produttore.
Avvio prolungato Attendere qualche minuto per vedere se
intgenRove b La concentrazione di ossigeno & <87% la concentrazione di ossigeno migliora
due minuti dopo la sequenza di awvio del (I'allarme si annulla). Se la condizione
persiste, viene emesso un allarme secon-

o dispositivo e sono stati rilevati almeno 10
. -

= respiri nell'ultimo minuto, dario. Seguire le istrqzioni 'relative al tale
71N allarme o contattare il fornitore dell'ap-
parecchiatura. Se I'allarme si verifica
frequentemente all'avvio, cio puo indicare
che presto sara necessaria una manuten-
zione (sostituzione della colonnina).

8.5.4 ALLARME DI BASSA PRIORITA (LIVELLO 3)
| sequenti avvisi di bassa priorita sono accompagnati da due segnali acustici e una luce gialla fissa.

Icone del display Descrizione Cosa fare
: e Battery low Attach plug (Liv. batteria Collegare un alimentatore esterno, spe-
nogen Rove - - . . .
- basso Inserire spina) gnere e inserire una batteria completa-
D [l livello della batteria € basso, rimangono mente carica.
y meno di 10 minuti.

Oxygen low (Ossigeno basso) Se questa situazione persiste, rivolgersi al

Inogen Rove 6 . , .
nogen Hove fornitore dell'apparecchiatura.

Il concentratore ha prodotto ossigeno a
02 un livello lievemente ridotto (<82%) per 10

minuti.
: 4

Service soon (Manutenzione richiesta) | Contattare il fornitore dell'apparecchia-

inggeuioe 6 tura per ricevere I'adeguata assistenza.

Il concentratore necessita di un inter-

% vento immediato da parte dell'assistenza.
Il concentratore funziona in base alle
specifiche e puo continuare a essere
utilizzato.
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Icone del display Descrizione Cosa fare

Battery HOT Warning (Avviso batteria | Se possibile, spostare il concentratore in
inogan Rowe s CALDA) un luogo pitl fresco o alimentare |'unita
da una sorgente elettrica esterna e
rimuovere la batteria. Se questa situa-
zione persiste, rivolgersi al fornitore
dell'apparecchiatura.

D Si sta avvicinando il limite di tempera-
|:: tura della batteria mentre il concentra-
(ﬂt tore funziona a batteria.

System HOT warning (Avviso sistema Se possibile, spostare il concentratore
Ligen foveb CALDO) in un luogo pit fresco. Accertarsi che |a
presa d'aria e gli sfiati siano sgombri e
che il filtro anti particolato sia pulito. Se
questa situazione persiste, rivolgersi al
fornitore dell'apparecchiatura.

iz La temperatura del concentratore si sta
ﬁ' avvicinando al limite di temperatura.

8.5.5 ALLARME DI MEDIA PRIORITA (LIVELLO 4)

| seguenti di avviso di media priorita sono accompagnati da tre segnali acustici, ripetuti ogni 25 secondi, e da una luce gialla
lampeggiante.

Icone del display Descrizione Cosa fare

No-breath-detect: check cannula (Nes- | Verificare che la cannula sia collegata al
sun resp. rilev. controllare la cannula) | concentratore, che i tubi non siano attor-

® Il concentratore non ha rilevato respiri cigliati e che la celmnula sla posizionata
per 60 secondi. correttamente nel naso.

Inogen Rove 6

Oxygen error (Errore ossigeno) Se questa situazione persiste, passare
La concentrazione dell'ossigeno in alla sorgente di ossigeno di riserva e con-

02 uscita & stata inferiore al 50% per 10 tattare il fornitore dell'apparecchiatura
minuti per ricevere |'adeguata assistenza.

Inogen Rove 6

Oxygen delivery error (Errore nell'ero- | Se questa situazione persiste, passare
gazione di 02) alla sorgente di ossigeno di riserva e con-

Inogen Rove 6

02 = E stato riconosciuto un respiro, ma non | tatareil fornlljto;e dell'apparecchiatura
A & stata rilevata la corretta erogazione di | Pe" Mcevere ladeguata assistenza.

ossigeno.

e P Battery empty, attach plug (Batteria Collegare un alimentatore esterno o
insufficiente, inserire spina) sostituirlo con una batteria completa-

Ij La batteria del concentratore € insuf- mente carica. S?l il d||sp03|t(|j\{o Ste sp.ento,
ficiente. Il concentratore si spegne e tener.e premuto il pulsante di accensione
per riaccenderlo.

smette di produrre ossigeno.
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Descrizione

Battery HOT (Batteria CALDA)
E stato superato il limite di temperatura

della batteria mentre il concentratore
funziona a batteria. Il concentratore si

Icone del display

Inogen Rove 6

spegne e smette di produrre ossigeno.

System HOT (Sistema CALDO)

La temperatura del concentratore &
troppo elevata. Il concentratore si spe-
gne e smette di produrre ossigeno.

Inogen Rove 6

=3

TR Sensor fail (Sensore guasto)

Il sensore dell'ossigeno nel concentra-
tore non ha funzionato correttamente.

> )

System COLD (Sistema FREDDO)

Il sistema e freddo (<2°C). Il concen-
tratore si spegne e smette di produrre
ossigeno.

Inogen Rove 6

AN

Ty System Error (Errore di sistema)

Il concentratore ha smesso di produrre
ossigeno e si arresta.

.
A

9. RISOLUZIONE PROBLEMI

Problema Possibile causa

Cosa fare

Se possibile, spostare il concentratore in
un ambiente piu fresco, quindi spegnerlo e
riaccenderlo. Accertarsi che la presa d'aria
e gli sfiati siano sgombri e che il filtro anti
particolato sia pulito. Se questa situazione
persiste, passare all'alimentazione esterna
o0 una sorgente di ossigeno di riserva e con-
tattare il fornitore dell'apparecchiatura.

Accertarsi che la presa d'aria e gli sfiati
siano sgombri e che il filtro anti parti-
colato sia pulito. Se questa situazione
persiste, passare alla sorgente di ossi-
geno di riserva e contattare il fornitore
dell'apparecchiatura.

E possibile continuare a utilizzare il con-
centratore. Se questa situazione persiste,
contattare il fornitore dell'apparecchiatura.

Spostarlo in un ambiente con una tempe-
ratura maggiore per consentire il riscal-
damento dell'unita prima di avviarla. Se
questa situazione persiste, passare alla
sorgente di ossigeno di riserva e contattare
il fornitore dell'apparecchiatura.

Passare a una sorgente di ossigeno
di riserva e contattare il fornitore
dell'apparecchiatura.

Qualsiasi problema accompagnato da
informazioni sul display del concentra-
tore, spie e/o segnali acustici

Consultare il glossario delle icone e
degli allarmi del dispositivo
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Problema Possibile causa Soluzione consigliata
Il concentratore non si accende alla La batteria € scarica o non e presente | Utilizzare I'alimentazione esterna o sostitu-

pressione del pulsante On/Off alcuna batteria ire con una batteria carica
L'alimentazione CA non é collegata Controllare i collegamenti all'alimentazione
correttamente esterna e accertarsi che la luce verde sia
fissa
Il cavo di alimentazione CC non e colle- | Verificare il collegamento del cavo di
gato correttamente alimentazione CC al dispositivo e all'ac-
cendisigaro o al cavo di alimentazione CC
ausiliario
Malfunzionamento Contattare il fornitore dell'apparecchiatura
Ossigeno assente Il concentratore non € acceso Premere il pulsante On/Off per accendere il
concentratore
La cannula non é collegata corretta- Controllare la cannula e il suo collega-
mente o é attorcigliata o ostruita mento all'ugello del concentratore
Non si connette al Bluetooth Altri dispositivi potrebbero causare Allontanare il concentratore da altri dispo-
interferenze o i dispositivi sono troppo | sitivi elettronici e/o avvicinarlo al disposi-
distanti. tivo mobile.

10. PULIZIA, CURA E MANUTENZIONE

L'operatore deve eseguire un‘ispezione visiva periodica del dispositivo. ISO 80601-2-67 art. 201.79.2.12

AVVERTENZA!
Rischio di morte, lesioni o danni
* NON esegquire interventi di assistenza o manutenzione mentre |'apparecchiatura & in uso.

¢ NON smontare il dispositivo e nessuno degli accessori e non effettuare operazioni di manutenzione diverse da quelle
descritte nelle presenti istruzioni per I'uso, perché si potrebbe creare il rischio di scosse elettriche e siinvaliderebbe la
garanzia. Non rimuovere o modificare |'etichetta. In casi diversi da quelli descritti in questo manuale, contattare il forni-
tore dell'apparecchiatura per consentire al personale autorizzato di effettuare interventi di assistenza.

e NON utilizzare colonnine diverse da quelle indicate in questo manuale d'uso. L'utilizzo di colonnine non specificate puo
creare un pericolo per la sicurezza e/o inficiarne le prestazioni, oltre ad annullare la garanzia.

e Per garantire il corretto funzionamento ed evitare il rischio di incendi e ustioni, utilizzare solo i ricambi raccomandati dal
produttore.

* E necessario un controllo visivo periodico del dispositivo per verificare che non vi siano danni ai componenti esposti. Un
tipico controllo visivo comprende:

 Connettori della batteria: non devono essere piegati o deformati.

e Attacco della cannula: deve essere dritto e completamente inserito nell'alloggiamento.

* Alloggiamento: I'alloggiamento deve essere completamente inserito e sicuro, senza crepe o altri danni visibili.
* Filtri per particelle fini - devono essere in posizione e liberi da detriti, polvere o altre ostruzioni.

* Filtro per particelle fini: deve essere sicuro e in posizione.
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Le parti di ricambio possono essere acquistate dal produttore all'indirizzo www.inogen.com o chiamando il numero
1-877-466-4364.

10.1 SOSTITUZIONE DELLA CANNULA

La cannula nasale deve essere sostituita regolarmente secondo le istruzioni d'uso del produttore. Consultare il medico e/o il
fornitore e/o le istruzioni del produttore della cannula per le procedure di sostituzione.

10.2 PULIZIA DEL CONTENITORE

PERICOLO!

Rischio di lesioni o danni

Il liquido danneggia i componenti interni del concentratore e delle sue apparecchiature. Per evitare danni o lesioni dovuti a
scosse elettriche:

* Spegnere il concentratore e scollegare il cavo di alimentazione prima di procedere alla pulizia.
* NON lasciare gocciolare il detergente all'interno delle aperture di ingresso e uscita dell'aria.

* NON spruzzare o applicare alcun detergente direttamente sull'armadietto.

* NON innaffiare il prodotto con un tubo.

* NON immergere il dispositivo o gli accessori in liquidi.

AVVERTENZA!

Rischio di morte, lesioni o danni

Gli agenti chimici aggressivi possono danneggiare il concentratore e i filtri.

e NON pulire con alcol e prodotti a base di alcol (alcol isopropilico), prodotti concentrati a base di cloro (cloruro di etilene),
prodotti a base di petrolio o altri agenti chimici aggressivi.
Utilizzare solo un detergente liquido delicato per piatti.

Pulire periodicamente la custodia come segue:
1. Assicurarsi che il concentratore sia spento e rimosso dalla borsa di trasporto.
2. Pulire il contenitore esterno utilizzando un panno inumidito con un detergente liquido delicato e acqua.

3. Lasciare asciugare il concentratore all'aria o utilizzare un asciugamano asciutto prima di riporlo nella borsa o nello zaino e
prima di metterlo in funzione.

IMPORTANTE: Il dispositivo deve essere pulito esternamente ogni settimana; gli accessori devono essere puliti quando necessa-
rio. Prima di consegnare il dispositivo a un nuovo paziente, &€ necessario pulirlo esternamente e sostituire il filtro di uscita.

10.3 PULIZIA E SOSTITUZIONE DEL FILTRO (RP-501)
| filtri anti particolato devono essere puliti almeno una volta a settimana per garantire il passaggio dell'aria.
Per la pulizia:

1. Rimuovere i filtri antiparticolato da entrambe le estremita di aspirazione del dispositivo.

2. Pulire i filtri antiparticolato con un detergente liquido delicato e acqua; sciacquare in acqua e lasciare asciugare all'aria
completamente prima di riutilizzarlo.

Per acquistare filtri supplementari, contattare il fornitore dell'apparecchiatura o Inogen.
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10.4 SOSTITUZIONE DELL'ATTACCO DELLA CANNULA E DEL FILTRO DI USCITA (RP-506)

L'attacco della cannula collega il percorso del gas alla cannula, mentre il filtro di uscita & progettato per proteggere I'utente
dall'inalazione di piccole particelle durante I'uso del dispositivo. Il filtro di uscita si trova dietro I'attacco della cannula e deve
essere sostituito tra un paziente e I'altro o quando si sostituisce |'attacco della cannula. Per sostituire I'attacco della cannula e

il filtro di uscita, procedere come segue:

Passo Istruzione

1 1.1 Ruotare la chiave per dadi cilindrici in senso antio-
rario per svitare |'attacco della cannula.

2 2.1 Rimuovere l'attacco della cannula. ‘L

b3
3 3.1 Controllare che non vi siano residui all'interno. g
\C o2
. . . - e
3.2 Inserire la nuova cannula integrata e il -
filtro di uscita. ]
4 4.1 Ruotare la chiave per dadi cilindrici in senso orario
fino a quando |'attacco della cannula non sara
fissato saldamente. Non serrare eccessivamente.
N
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10.5 SOSTITUZIONE DEL FUSIBILE DEL CAVO DI ALIMENTAZIONE CC (RP-125)

Il cavo dello spinotto per accendisigari in CC contiene un fusibile. In caso di utilizzo del cavo di alimentazione in CC con una
fonte di alimentazione funzionante e il dispositivo non riceve alimentazione, potrebbe essere necessario sostituire il fusibile.

ATTENZIONE
PERICOLO DI SOFFOCAMENTO: piccole parti esposte durante la sostituzione del fusibile, tenere lontano da bambini piccoli e
animali domestici.

e DIMENSIONE CRITICA DEL FUSIBILE: la sostituzione di un fusibile di dimensioni errate puo provocare incendi o una prote-

e SCOSSA ELETTRICA: scollegare completamente il cavo prima di tentare di sostituire il fusibile.

¢ Non appendere alla spina alcun tipo di accessorio o staffa per accessori.

zione inadeguata dell'apparecchiatura. Sostituire solo con fusibili dello stesso tipo e della stessa potenza.

Per sostituire il fusibile:

Passo Istruzione

1

1.1 Rimuovere la punta svitando il fermo. Se
necessario, utilizzare un attrezzo.

2.1 Rimuovere fermo, punta e fusibile.

3.1 La molla dovra restare all'interno dell'allog-
giamento dell'adattatore per accendisigari.

3.2 In caso di rimozione della molla, sostituire la
stessa prima di inserire il nuovo fusibile.

4.1 Installare un fusibile di ricambio.
4.2 Rimontare la punta.

4.3 Verificare il corretto posizionamento e fissag-
gio dell'anello di fermo.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati.

Pagina 236 di 356

96-12100-06-01-A



10.6 MODIFICA DELLA COLONNINA
Il dispositivo & programmato per avvisare |'utente quando le colonnine devono essere sostituite (vedere la sezione "Allarmi").
Sebbene sia necessario acquistare le colonnine dal produttore o dal fornitore di servizi, le colonnine sono state progettate per

essere facilmente sostituite dal paziente seguendo i seguenti passaggi:

Passo Descrizione

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati.

1 1.1 Spegnere il dispositivo tenendo premuto il pul-
sante di accensione.
2 2.1 Se in uso, rimuovere il dispositivo dalla custodia.
3 3.1 Rimuovere la batteria dal dispositivo.
R
=
.
S
A
4 4.1 Posizionare il dispositivo su un lato in modo che la
parte inferiore sia visibile. ' }
4.2 Le colonnine si trovano su un lato del dispositivo. = "
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Passo Descrizione

5 5.1 Shloccare le colonnine spingendo il pulsante di
blocco nella direzione opposta alle colonnine.

5.2 Tenendo disinserito il pulsante di blocco, far
scorrere il gruppo colonnine all’'esterno del
dispositivo sollevando e tirando I'impugnatura in
metallo delle colonnine.

6 6.1 Rimuovere completamente le colonnine dal
dispositivo tirando verso I'esterno la maniglia
metallica.

6.2 Entrambe le colonnine vengono rimosse come
pezzo unico.

7 7.1 Per installare le nuove colonnine, rimuovere
innanzitutto i quattro (4) tappi antipolvere dalle
nuove colonnine.

7.2 Accertarsi che non ci siano polvere o detriti dove
si trovavano le coperture.

8 8.1 Inserire le nuove colonne nel dispositivo subito
dopo aver rimosso i tappi antipolvere.

8.2 Spingere le colonnine fino a quando il chiavi- ' s ' g
stello emette un clic udibile e torna in posizione o =Tl o ="
di chiusura. ' - '

8.3 Spingere e ripiegare la maniglia metallica a filo
della parte inferiore delle colonnine.

NON: lasciare scoperte le estremita delle colonnine.

IMPORTANTE: E necessario notificare al dispositivo la sostituzione delle colonnine. Questa operazione pud essere effettuata

tramite il dispositivo stesso o I'app Inogen Connect.
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Passo Descrizione

9

Ripristino delle colonnine attraverso il dispositivo

9.1 Collegare il dispositivo all'alimentazione CA, ma
NON accenderlo.

9.2 Premere e tenere premutii pulsanti pit (+) e (-)
meno per 5 secondi. La schermata visualizzera
I'icona informativa "sieve reset" (ripristino filtro).

9.3 Rilasciare i pulsanti una volta visualizzata I'icona
“sieve reset" sullo schermo.

9.4 Premere una volta il pulsante a campanella. La
schermata visualizzera l'icona informativa "sieve
reset success” (ripristino filtro effettuato).

9.5 Tenere premuto il pulsante di accensione per
accendere il dispositivo.

Inogen Rove 6

@’@m

| X+
9@0.

Inogen Rove &

. [}
) ) @
‘ , O

>(ND

10

Ripristino delle colonnine tramite I'app Inogen
Connect

10.1 Aprire I'app Inogen Connect sul dispositivo
mobile o sul tablet.

10.2 Navigare sulla schermata Advanced.
10.3 Cliccare su Additional Information.

10.4 Cliccare sul pulsante Column Reset.
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10.7 BATTERIA, CURA E MANUTENZIONE
Le batterie agli ioni di litio richiedono cure speciali per garantire prestazioni adeguate e una lunga durata utile. Utilizzare solo
batterie compatibili con il dispositivo.

¢ Tenere all'asciutto: Mantenere i liquidi lontano dalle batterie. Se le batterie si bagnano, interrompere immediatamente |'uso
e smaltire correttamente le batterie.

o Effetti della temperatura sulle prestazioni della batteria: La batteria alimenta il dispositivo nella maggior parte delle condi-
zioni ambientali. Per estendere la durata della batteria, evitare di utilizzarla a temperature inferiori ai 5°C o superiori a 35°C
per lunghi periodi di tempo.

¢ Conservazione della batteria: Rimuovere la batteria dal dispositivo quando non la si utilizza per evitare che si scarichi
inavvertitamente. Conservare la batteria in un luogo fresco e asciutto. Conservare la batteria con una carica pari ad almeno
40-50%. Le batterie devono essere caricate fino a una carica completa e scaricate fino allo 0% almeno una volta ogni 90
giorni per mantenere la massima durata. Evitare di conservare la batteria del dispositivo a temperature estreme, al di sotto
dei -20°C (-4°F) o al di sopra dei 60°C (140°F), per qualsiasi periodo di tempo.

¢ Smaltimento della batteria: Contattare il fornitore per smaltire correttamente la batteria. Le batterie agli ioni di litio, come
tutte le batterie ricaricabili, sono riciclabili e non devono mai essere incenerite.

10.8 VITA UTILE
La durata prevista del dispositivo & di 5 anni, ad eccezione dei portafiltro (colonnine in plastica), che hanno un ciclo di vita previ-
sto paria 1 anno e delle batterie, la cui durata prevista corrisponde a 500 cicli di caricamento/scaricamento completi.

11. ACCOPPIAMENTO DEL DISPOSITIVO CON L'APP CONNECT

L'app Inogen Connect associa il concentratore di ossigeno portatile al dispositivo mobile o al tablet utilizzando la tecnologia
Bluetooth. Non e disponibile in tutti i Paesi: per ulteriori informazioni, contattare il fornitore del dispositivo.

IMPORTANTE: I'applicazione non & destinata a sostituire il pannello dell'interfaccia utente, che € la fonte principale di informa-
zioni a cui il paziente deve fare riferimento per |'utilizzo del dispositivo.

IMPORTANTE: Il collegamento dell'Inogen Rove 6 mediante una connessione Bluetooth che include altre apparecchiature
potrebbe comportare rischi non identificati in precedenza per i pazienti, gli operatori o altre terze parti. L'organizzazione respon-
sabile deve identificare, analizzare, valutare e controllare questi rischi. Successive modifiche alla connessione Bluetooth
potrebbero introdurre nuovi rischi e richiedere ulteriori analisi. Le modifiche alla connessione Bluetooth includono:

¢ Modifiche alla configurazione Bluetooth.

e La connessione di altri oggetti alla connessione Bluetooth.

¢ Disconnessione di elementi dalla connessione Bluetooth.

e Aggiornamento delle apparecchiature collegate alla connessione Bluetooth.

e Aggiornamento delle apparecchiature collegate alla connessione Bluetooth.
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11.1 ACCOPPIAMENTO DEL DISPOSITIVO CON L'APPLICAZIONE MOBILE

Passo Descrizione

1 Scaricare I'app Inogen Connect.

1.1 Sullo smartphone o tablet, cercare "Inogen
Connect" nell'App Store (Apple) o in Google
Play (Android).

2 Mettere il dispositivo in modalita stand-by

2.1 Collegare il cavo di alimentazione CA al o
concentratore di ossigeno portatile.

2.2 Collegare la spina a una presa di corrente. D

2.3 NON accendere il dispositivo.

3 Assicuratevi che il vostro dispositivo mobile o )
tablet abbia la funzione Bluetooth attivata.

3.1 Navigare su Impostazioni
3.2 Cliccare su Bluetooth

3.3 Attivare "on" utilizzando il cursore

4 Attivare il Bluetooth sul dispositivo

4.1 Assicurarsi che il dispositivo non
sia acceso.

4.2 Tenere premuto il tasto meno finché sul
display non appare l'icona Bluetooth.

5 Accoppiamento del concentratore al disposi- N
tivo mobile o al tablet

5.1 Aprire I'app Connect sul dispositivo mobile o
sul tablet.

5.2 Accettare la connessione a Bluetooth
facendo clic su OK.

©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 241 di 356 96-12100-06-01-A



5.3 Individuate il codice unico fornitore

5.3.1 Se acquistato da Inogen: il codice for-
nitore si trova nell'e-mail di conferma o
nella fattura.

5.3.2 Se acquistato da un fornitore di assi-
stenza domiciliare o da un'altra parte:
il codice fornitore si trova nella docu-
mentazione fornita da quest'ultimo.

5.4 Inserire il codice del fornitore manualmente
o scansionando il codice QR.

Inogen Connect Code

n it from inveice  SCAN

QweR TIYlu[ilolp
alsiolrlelnlalk|L
ez x|c|vis/n miE

| OEES
—

N\

Use your smartphone
camera to scan the inogen
Connec t Code from your

malled involce and pass it
Into the 8pp automatically.

LET'S SCANIT

INPUT MAMUALLY

Passo Descrizione

5.5 Cercare il concentratore e il numero di serie
facendo clic sul pulsante "Cerca concen-
tratore" situato nella parte inferiore dello
schermo.

5.6 Una volta trovato il dispositivo, fare clic sul
numero di serie corrispondente.

SN-18103721
Inagen Rove &
—

5.7 Leggete i termini e le condizioni.

5.8 Se si sceglie di accettare, fare clic sul
Accept (Accetto) nella parte inferiore dello
schermo.

IMPORTANTE: Se non si accettano i Termini e
condizioni, non sara possibile continuare ad
associare il concentratore al dispositivo mobile.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

You sccess 1o e

5.9 Tenere premuto il tasto campanello per
terminare I'accoppiamento. L'operazione
potrebbe richiedere alcuni minuti.

NON chiudere I'applicazione durante
I'associazione.
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Passo Descrizione

6 Accoppiamento completato. Utilizzare normal-
mente il dispositivo. ==

6.1 Una volta completata I'associazione, &
possibile accendere il concentratore e utiliz-
zarlo normalmente.

6.2 Le informazioni visualizzate sullo schermo
di Inogen Connect variano a seconda dello
stato attuale del concentratore di ossigeno
portatile.

Per ulteriori informazioni,
visitare il sito www.Inogen.com/app.

11.2 SICUREZZA INFORMATICA

La sicurezza dei dispositivi medici & una responsabilita condivisa tra pazienti, fornitori e produttori di dispositivi medici. La man-
cata manutenzione della sicurezza informatica pud comportare la compromissione della funzionalita del dispositivo, la perdita
della disponibilita o dell'integrita dei dati o I'esposizione di altri dispositivi o reti connesse a minacce alla sicurezza.

Se si utilizza I'app Inogen Connect, &€ importante garantire quanto segue:
e Assicurarsi di mantenere aggiornato il sistema operativo
e Assicurarsi di mantenere aggiornata I'app
e Assicurarsi di abilitare le password
* Disattivare il Bluetooth del concentratore quando non € accoppiato con I'app Inogen Connect.

L'app Inogen Connect &€ compatibile con i seguenti dispositivi: iPhone 6 e successivi; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9 e successivi,
Samsung S5 e successivi; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 e successivi.

12. RIPARAZIONE E SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

12.1 RIPARAZIONE
Non tentare di riparare il dispositivo se non diversamente specificato nelle presenti istruzioni per I'uso. Contattare il fornitore di
ossigeno domestico o il produttore per assistenza.

12.2 SMALTIMENTO

Siraccomanda di fare riferimento alle ordinanze governative pertinenti a livello locale per lo smaltimento ed il riciclo del dispo-
sitivo e dei relativi accessori. In caso di applicabilita della direttiva WEEE, non & consentito lo smaltimento con rifiuti urbani
indifferenziati. Contattare il Rappresentante Autorizzato UE per istruzioni sullo smaltimento all'interno dell'Unione Europea. La
batteria contiene ioni di litio e deve pertanto essere riciclata. La batteria non deve essere incenerita.
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13. GARANZIA LIMITATA

Il dispositivo viene fornito con una garanzia a 3 anni (fare riferimento alla fattura del cliente). Il Prodotto & garantito dalla Ino-
gen come privo di difetti di materiale e manodopera in normali condizioni d'uso e servizio e se correttamente conservato per il
periodo di tempo definito nella dichiarazione di garanzia fornita con il Prodotto, il cui periodo decorre dalla Data di Spedizione
Originale. In questa sede, con “Data di spedizione originale” si intende la data originale di spedizione del Prodotto dalla Inogen
al Cliente. Le garanzie ai sensi del presente documento vengono concesse dalla Inogen esclusivamente al Cliente originale dei
Prodotti e non sono trasferibili. Ai fini dell'efficacia delle garanzie limitate di cui alla presente, si richiedono la ricevuta di acqui-
sto originale e la prova dell'identita del Cliente. Ai fini dell'efficacia della garanzia limitata di cui alla presente, il Cliente deve
ispezionare ogni prodotto entro due (2) giorni dalla consegna e prima di utilizzare il Prodotto. Il Cliente concorda che le garanzie
fornite dalla Inogen rispetto al Prodotto sono soggette all'uso del Prodotto in conformita alle istruzioni della Inogen cosi come
fornite e che la mancata osservanza di tali istruzioni invalida le garanzie. La sola responsabilita della Inogen e il solo ed esclu-
sivo rimedio del Cliente che sorga da, o sia correlato ai Prodotti, incluso per una violazione di garanzia, & limitato, ad esclusiva
discrezione della Inogen, alla riparazione o sostituzione del Prodotto o di parti di esso resi a Inogen a spese del Cliente. La pre-
sente garanzia si applichera esclusivamente qualora il Cliente segnali per iscritto il difetto del Prodotto tempestivamente dopo
averlo riscontrato e all'interno del periodo di garanzia. | prodotti potranno essere restituiti dal Cliente esclusivamente se accom-
pagnati da un Numero di autorizzazione al reso emesso dalla Inogen. La INOGEN non sara responsabile di presunte violazioni di
garanzia, che la INOGEN determini derivino da una causa non contemplata da questa garanzia limitata. La determinazione finale
in merito all'esistenza e/o la causa di qualsiasi difetto presunto verra effettuata dalla Inogen.

Le colonne, le batterie ricaricabili, la borsa per il trasporto e gli accessori di alimentazione sono coperti solo per un periodo
di 1 anno.

Per la dichiarazione di garanzia completa, visitare il sito www.inogen.com/warranty

14. MARCHI E CLAUSOLA DI ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA

14.1 MARCHIO
Tutti i marchi sono di proprieta dei rispettivi titolari.

14.2 CLAUSOLA DI ESCLUSIONE DELLA RESPONSABILITA

Le informazioni contenute nel presente documento sono state attentamente esaminate e sono ritenute affidabili. Inoltre, il
produttore si riserva il diritto di apportare modifiche a qualsiasi prodotto qui presente per migliorarne la leggibilita, il funziona-
mento o il design. || produttore non si assume alcuna responsabilita derivante dall'applicazione o dall'uso di qualsiasi prodotto o
circuito qui descritto, né copre alcuna licenza in base ai propri diritti di brevetto o ai diritti di altri.

14.3 IL PRESENTE DOCUMENTO

Le informazioni contenute nel presente documento sono soggette a modifiche senza preavviso. Questo documento contiene
informazioni proprietarie protette da copyright. Nessuna parte di questo documento puo essere riprodotta in alcun modo, in tutto
o in parte (ad eccezione di brevi estratti in recensioni e articoli scientifici), senza il preventivo consenso scritto del produttore.
Assicurarsi di leggere attentamente e comprendere tutti i manuali forniti con il prodotto.

14.4 PER ASSISTENZA

In caso di domande sulle informazioni contenute in queste istruzioni o sul funzionamento sicuro del dispositivo, contattare il
fornitore di ossigeno domestico o il distributore.
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15. DESCRIZIONETECNICA
15.1 SPECIFICHE

Concentratore di ossigeno Inogen Rove 6 (modello n. 10-501)

Isolamento dalla rete Rimuovere dal dispositivo sia il cavo di ingresso CC che il pacco batteria.
Dimensioni con batteria standard 18,3x8,3x20,5¢cm (7,2x 3,3 x8,2 pollici)

Dimensioni con batteria estesa 18,3x8,3x22,9cm (7,2x 3,3 x9 pollici)

Peso con batteria standard 2,2 kg (4,8 libbre)

Peso con batteria estesa 2,6 kg (5,8 libbre)

Livello sonoro nominale 39 dBA tipici all'impostazione 2 (MDS-Hi)

Potenza sonora massima del sistema di 62 dBA

Pressione sonora massima del sistema di 54 dBA

Pressione sonora di allarme piu bassa tipica di 62,3 dBA (misurata nella borsa
di trasporto)

Pressione sonora di allarme massima tipica di 67,5 dBA (misurata nella borsa
da trasporto)

(Pressioni sonore misurate a 1 metro secondo la norma IS0 3744).

Tempo di riscaldamento 2 minuti
Concentrazione di ossigeno* 90% +6% e - 3% con tutte le impostazioni
Sensibilita alla pressione di attivazione <0,12 cm H20
inspiratoria
Impostazioni di controllo del flusso Impostazione dose di impulso 1,2,3,4,5,6
Pressione massima in uscita <22 PSI
18,7 PSI (129 kPa) + 10%
Alimentazione CA Da 100 a 240 VAC, da 50 a 60 Hz
Autosensing 2.0 — 1,0A
Alimentazione CC 13,5-15,0VDC,100W
Tensione massima: Da 12,0 a 16,8 VCC (+0,5V)
Tipo di batteria loni di litio
Batteria ricaricabile: Da12,0a16,8 VCC(+x0,5V)
Tempo diricarica della batteria Standard (BA-500 e BA-508): fino a 3 ore
Esteso (BA-516): fino a 4 ore
Temperatura di funzionamento** Da5a40°C (da 41a 104°F)
Umidita di esercizio da 15% a 90%, non condensata
Pressione atmosferica di esercizio Da 70 kPA a 106 kPA
Altitudine di funzionamento** Da 0 a 3048 metri (0 a 10.000 piedi)
Temperatura di spedizione e stoccaggio Da-25a70°C (da -13 a 158°F)
Umidita di spedizione e stoccaggio Fino al 90%, senza condensa

Conservare in luogo asciutto.

Incertezze di misura: Volumi degli impulsi: = 15% del volume nominale

Pressione: + 0,03 psig (generale) / + 0,05 cm H20 (sensibilita dell'innesco
inspiratorio)

Concentrazione di ossigeno: + 3% (senza tenere conto della temperatura, della
pressione barometrica e del tempo trascorso dalla calibrazione del dispositivo
di misurazione).

*Basato su una pressione atmosferica di 101,3 kPa (14,69 psi) a 20° C (68° F) e all'asciutto (STPD).
**|I funzionamento al di fuori di queste specifiche operative puo limitare la capacita del concentratore di soddisfare le
©2022 Inogen, Inc. Tutti i diritti riservati. Pagina 245 di 356 96-12100-06-01-A



15.2 IMPOSTAZIONI DI FLUSSO DEL VOLUME DI IMPULSI*

Volumi d'impulso Inogen Rove 6 alle impostazioni di flusso

(mL/respiro + 15% ai sensi dell'ISO 80601-2-67)

RESPIRIAL MINUTO |1 2 3 4 5 6
10 21,6 43,4 65,7 85,8 104,5 123,1
15 14,2 29,2 43,3 56,7 69,2 82,1
20 10,9 22,1 32,9 43,2 52,9 62,4
25 8,9 17,5 26,7 35,0 42,9 50,7
30 14 14,8 22,0 29,3 36,0 42,6
35 6,3 12,8 18,8 25,0 30,4 36,7
40 54 11,3 16,6 21,7 26,5 31,6
VOLUMETOTALEAL 210 420 630 840 1050 1260

MINUTO (ml/min)

15.3 INFORMAZIONI SULLA COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA (EMC)

AVVERTENZA!

Rischio di morte, lesioni o danni

e L'uso di accessori, trasduttori e cavi diversi da quelli specificati o forniti dal produttore di questa apparecchiatura
potrebbe provocare un aumento delle emissioni elettromagnetiche o una riduzione dell'immunita elettromagnetica di que-
sta apparecchiatura e causare un funzionamento improprio.

* Evitare I'esposizione a fonti note di EMI (interferenze elettromagnetiche) come la diatermia, la litotrissia, I'elettrocauteriz-
zazione, |I'RFID (identificazione a radiofrequenza) e i sistemi di sicurezza elettromagnetici come i sistemi di sorveglianza
antifurto/articoli elettronici e i metal detector. La presenza di dispositivi RFID potrebbe non essere evidente. Se si sospetta
tale interferenza, riposizionare |'apparecchiatura, se possibile, per aumentare le distanze.

e |Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (comprese le periferiche come i cavi dell'antenna e le antenne esterne)
non devono essere utilizzate a una distanza inferiore a 30 cm (12 pollici) da qualsiasi parte del dispositivo, compresi i cavi
specificati dal produttore. In caso contrario, le prestazioni dell'apparecchio potrebbero essere compromesse.

e || dispositivo non deve essere utilizzato adiacente o impilato con altre apparecchiature. Se e necessario I'uso in adiacenza
o in pila, il dispositivo deve essere osservato per verificarne il normale funzionamento. Se il funzionamento non & normale,
il dispositivo o le altre apparecchiature devono essere spostate.

Le apparecchiature elettromedicali devono essere installate e utilizzate in base alle informazioni sulla compatibilita elettroma-
gnetica contenute nel presente manuale.

Questa apparecchiatura é stata testata ed e risultata conforme ai limiti EMC specificati nella norma IEC 60601-1-2. Questi limiti
sono stati concepiti per fornire una protezione ragionevole contro le interferenze elettromagnetiche in un tipico ambiente
domestico.

Questo concentratore contiene un modulo trasmettitore IC: 2417C-BX31A. contiene ID FCC: N7NBX31A. Questo dispositivo &
conforme alla Sezione 15 delle normative FCC. Il funzionamento é soggetto alle due condizioni seguenti: (1) il dispositivo non
deve generare un'interferenza dannosa e (2) il dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, compresa quella che
potrebbe causare un funzionamento non desiderato.
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15.3.1 GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE -
IMMUNITA ELETTROMAGNETICA:
Il concentratore & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico di casa, istituzioni, veicoli, treni, aerei, imbar-
cazioni e altre modalita di trasporto. E responsabilita dell'utente verificare che il Concentratore sia utilizzato in un
ambiente con le caratteristiche indicate. Durante i test di immunita specificati di sequito, il Rove 6 continuera a

fornire ossigeno secondo le specifiche.

Test d'immunita

Livello di test IEC 60601

Indicazioni Ambiente Elettromagnetico

RF condotta 3 Vrms Il concentratore di ossigeno portatile Rove 6 € adatto all'ambiente
IEC 61000-4-6 da 150 kHz a 80 MHz elettromagnetico tipico di case, istituzioni, veicoli, treni, aerei,
6Vrms ISM e barche e altri ambienti di trasporto.
frequenze amatoriali
RF irradiata 10V/m
IEC 61000-4-3 da 80 MHz
a2,7 GHz
Scariche elettrostati- | + 8 kV a contatto | pavimenti devono essere di legno, cemento o in piastrelle di
che +2,4,6,8¢e ceramica. Se sono ricoperti di materiale sintetico, I'umidita relativa
(ESD) 15kV in aria deve essere almeno del 30%.
IEC 61000-4-2

Transistori elettrici
veloci/burst

+2 kV per linee
di alimentazione

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di una tipica
abitazione, di un'istituzione, di un veicolo o di altri ambienti mobili e

CE 61000-4-4 traspiranti.
Sovratensione +1kV dalinea/e La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di una tipica
IEC 61000-4-5 alinea/e abitazione, di un'istituzione, di un veicolo o di altri ambienti mobili e

traspiranti.

Cadute di tensione,
interruzioni brevi e
variazioni di tensione
sulle linee diingresso
dell’alimentazione
elettrica

IEC 61000-4-11

0% UT per 0,5 ciclo a
0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270° e 315°.

0% UT per 1 ciclo
70% UT per 25/30 cicli
0% UT per 200/300 cicli

La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella di una
tipica abitazione, di un'istituzione, di un veicolo e di altri trasporti
e ambienti mobili. Se I'utente del Rove 6 ha bisogno di un
funzionamento continuo durante le interruzioni della rete elettrica,
si raccomanda di alimentare il dispositivo con un'alimentazione
ininterrotta.

Frequenza di alimenta-
zione (50/60 Hz)
Campo magnetico

IEC 61000-4-8

30 A/m

| campi magnetici a frequenza di alimentazione devono essere

a livelli caratteristici di una casa tipica, di un'istituzione, di un
veicolo e di vari ambienti mobili. | campi magnetici a frequenza di
potenza generati dai comuni elettrodomestici presenti in casa non
dovrebbero influire sul dispositivo.

NOTA: UT rappresenta la tensione di rete c.a. prima dell’applicazione del livello di test.
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15.3.2 GUIDA E DICHIARAZIONE DEL PRODUTTORE -

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE:

Il concentratore & destinato all'uso in casa, nelle istituzioni, nei veicoli e in altri ambienti mobili e di trasporto. E responsabilita
dell'utente verificare che il concentratore sia utilizzato in un ambiente con le caratteristiche indicate.

Test delle emissioni Conformita Indicazioni Ambiente Elettromagnetico
Emissione di RF Gruppo 1 Il concentratore usa energia a radiofrequenza solamente per le
CISPR 11 funzioni interne. Di conseguenza, le emissioni in RF sono alquanto

ridotte, e difficilmente possono generare interferenze a danno dei
dispositivi nelle vicinanze.

Emissione di RF Classe B [l concentratore & adatto per |'uso in tutti gli ambienti, inclusi quelli
CISPR 11 adibiti ad uso residenziale e direttamente in connessione con la rete
Emissione di armoniche | Classe A di alimentazione pubblica a bassa tensione comunemente usata nelle
IEC 61000-3-2 abitazioni.

Fluttuazioni di tensione/ | Conforme
emissioni di sfarfallii
|IEC 61000-3-3

DISPOSITIVO DI ISOLAMENTO ELETTRICO
L'alimentatore esterno fornisce i mezzi per I'isolamento elettrico quando I'ingresso CA & incorporato nell’alimentatore.
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16 SPECIFICHE E CONFORMITA DELLA COMUNICAZIONE WIRELESS

16.1. GRUPPO DI INTERESSE SPECIALE BLUETOOTH (SIG) TASSO BASE BLUETOOTH /
VELOCITA DITRASMISSIONE DATI MIGLIORATA (BR/EDR) GRUPPO DI INTERESSE SPECIA-
LE BLUETOOTH (SIG) ENERGIA BASSA BLUETOOTH (BLE)

Specifica Caratteristica

Conformita agli standard Bluetooth™ 4.2 BR/EDR e BLE
Potenza effettiva irradiata RF 7dBm

Campo di funzionamento <7,62m

Modulazione DQPSK &DPSK

Larghezza di banda della sezione ricevente Da 2,400 a 2,485 GHz

Vedi dichiarazioni FCC, Canada e Taiwan

16.2 INFORMAZIONI SULL'APPROVAZIONE DEL TRASMETTITORE

Paese Approvazione

Stati Uniti d'America ID FCC: N7NBX31A
Canada ISED: 2417C-BX31A

- 1C: 12246A-BM71S2

- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa RED
Giappone MIC 003_180196 Contains transmitter module with certificate number:
— @003-1 80196
_»
Corea KCC: R-C-SWK-BX31A
c MSIP-CRM-mcp-BM71 BLES1FC2
Cina CMIIT 1D: 2018DJ6590 -
Brasile ANATEL: 06670-18-01568 Modelo: RN4871
06670-18-01568
“Este equipamenta ndo tem direlta & protecio contra
interferéncia prejudicial e nda pode causar interferéncia
&m sistemas devidamente autorizados®.
Este producte contém a placa Modelo RM45871
codigo de homolegagao ANATEL 02699-18-08759.
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16.3 POTENZIALE DI INTERFERENZA RADIOTELEVISIVA

Paese Dichiarazioni

Stati Uniti d’America

¢ Questa apparecchiatura é stata testata ed e risultata conforme ai limiti previsti per i dispositivi
digitali di Classe B, ai sensi della Parte 15 delle norme FCC.

e Tali limiti hanno lo scopo di garantire un'adeguata protezione contro interferenze potenzialmente
dannose nei dispositivi domestici. Lapparecchiatura genera, utilizza ed & in grado di emettere
energia a radiofrequenza; se non installata e utilizzata nel rispetto delle istruzioni, essa puo
generare interferenze dannose per altri dispositivi radio. Tuttavia, non & possibile garantire I'as-
senza totale di interferenze in particolari installazioni. E possibile verificare se I'apparecchiatura
genera un'interferenza dannosa per la ricezione radiotelevisiva spegnendola e accendendola; in
caso positivo, si consiglia all'utente di agire allo scopo di correggere l'interferenza attuando una
0 piu delle seguenti contromisure:

o Riorientare o riposizionare I'antenna ricevente.

o Aumentare la distanza fra il dispositivo e la ricevente.

o Collegare I'apparecchiatura a una presa di un circuito diverso da quello cui & collegata la
ricevente.

o Consultare il rivenditore o un tecnico radiotelevisivo esperto.

Canada Questo dispositivo contiene trasmettitori/ricevitori esenti da licenza che sono conformi agli RSS
esenti da licenza di Innovation, Science and Economic Development Canada. Il funzionamento é
soggetto alle due condizioni seguenti:

* Questo dispositivo non deve causare interferenze.

¢ Questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza, comprese quelle che possono causare
un funzionamento indesiderato del dispositivo.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux CNR

d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils radio

exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

e L'appareil ne doit pas produire de brouillage.

e L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est suscep-
tible d'en compromettre le fonctionnement.
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17. SIMBOLI

B(ONLY

La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo da parte di un medico.
Tali leggi possono essere applicabili anche in altri Paesi

0N
-
‘Q

Tenere asciutto

Parte applicata di tipo BF

Usare solo al coperto o in una sede asciutta, non bagnare

Apparecchiatura di Classe |

Alimentazione CA

Evitare le fiamme aperte (concentratore); Non incenerire
(batteria)

| LD

Alimentazione CC

Vietato fumare

Fare riferimento al manuale/libretto di istruzioni.

Non utilizzare oli o grassi

EO

Produttore

FOR®o>

Importatore

m
(@]

REP

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione
Europea

ETL CLASSIFIED

Intertek
5024755

Certificato dell’Agenzia per la Sicurezza Elettrica

Indica I'uso del cavo di alimentazione CC dell’automobile
(BA-306)

q

Conformita Europea

Indica che non deve essere utilizzato in ambiente RM

Il produttore del POC ha stabilito che questo dispositivo & con-
forme a tutti i requisiti FAA applicabili per il trasporto e I'utilizzo a
bordo degli aeromobili.

O

La Commissione federale per le comunicazioni

Dispositivo medico

c
=)

Identificazione univoca del dispositivo

Protezione dal contatto con dita e oggetti di dimensioni superiori
a 12,5 mm (0,5 pollice).
Protetto da gocce d'acqua a meno di 15 gradi dalla verticale.

(72)
pd

Numero di serie

Indica l'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico pud
essere esposto in modo sicuro.

Sito web di informazione per il paziente
Alcune informazioni per I'uso sono disponibili sul web

Avvertenza o cautela. E necessario prestare attenzione.

Numero di catalogo

L'imballaggio € riciclabile

UK
CA

Valutazione di conformita per il Regno Unito

Conforme alla direttiva sul riciclaggio dei rifiuti di
apparecchiature elettriche ed elettroniche/restrizione dell'uso
di determinate sostanze pericolose nelle apparecchiature
elettriche ed elettroniche (RAEE/RoHS).

Indica i limiti di temperatura massima e minima a cui I'articolo
deve essere conservato, trasportato o utilizzato.

Data di fabbricazione

Limitazione della pressione atmosferica a cui il
dispositivo medico puo essere esposto in modo sicuro
(operativo)

Contenuti

Lato rivolto verso I'alto

CH Rappresentante autorizzato
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1. INTRODUCAO

Consulte este manual para obter instrugdes detalhadas
sobre adverténcias, precaucdes, especificacdes e informa-
coes adicionais.

Importante:

e Os utilizadores devem ler este manual na integra
antes de utilizar o Concentrador de oxigénio portatil
Inogen Rove 6. Caso ndo o fagam, podera resultar em
ferimentos pessoais e/ou morte. Se tiver ddvidas sobre
as informacdes contidas neste manual do utilizador ou
sobre o funcionamento seguro deste sistema, contacte
o fornecedor do equipamento.

* Se, em resultado da utilizag&@o deste produto, ocorrer
uma morte ou grave deterioracao da sadde, tal
deve ser comunicado a Inogen, Inc. e a autoridade
competente do seu pais.

1.1 INFORMACOES GERAIS

0 presente manual do utilizador fornece informacdes para
os utilizadores do Concentrador de oxigénio portatil Inogen
Rove 6. Por razoes de brevidade, os termos “concentra-
dor”, “POC”, “unidade” ou “dispositivo” sdo por vezes utili-
zados neste documento para se referirem ao Concentrador
de oxigénio portatil Inogen Rove 6. “Doente” e “utilizador”
sdo usados como sinénimos.

1.2 CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Este dispositivo esta listado num laboratorio de testes
reconhecido internacionalmente e classificado em relagao
a choque elétrico, incéndio e riscos mecanicos de acordo
com as seguintes normas:

* |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Equipamento médico
elétrico - Parte 1: Requisitos gerais para a seguranga
basica e desempenho essencial

* |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Equipamento médico
elétrico - Parte 1-2: Requisitos gerais de seguranca
- Norma colateral: Interferéncias eletromagnéticas -
Requisitos e testes

e |[EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012, Equipamento médico
elétrico - Parte 1-8: Equipamento médico elétrico -
Parte 1-8: Requisitos gerais para a seguranca bésica e
desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
gerais, testes e orientacdes para sistemas de alarme
em equipamentos médicos elétricos e sistemas
médicos elétricos

¢ |EC 60601-1-11:2015, Equipamento médico elétrico -
Parte 1-11: Requisitos gerais para a seguranga bésica
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e desempenho essencial - Norma colateral: Requisitos
para equipamentos médicos elétricos e sistemas
médicos elétricos utilizados no ambiente de salde
domiciliar

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020,
Equipamento médico elétrico - Parte 1-6: Requisitos
gerais para a seguranca basica e desempenho
essencial - Norma colateral: Funcionalidade

ISO 80601-2-69:2014, Equipamento médico elétrico -
Parte 2-69: Requisitos especificos para a seguranca
basica e desempenho essencial do equipamento do
concentrador de oxigénio

ISO 80601-2-67:2014, Equipamento médico elétrico,
Parte 2-67: Requisitos especificos para a seguranca
basica e desempenho essencial do equipamento de
conservacao de oxigénio

IS0 80601-2-69:2020, Equipamento médico elétrico
- Parte 2-69: Requisitos para a seguranca baésica
e desempenho essencial do equipamento do
concentrador de oxigénio

ISO 80601-2-67:2020, Equipamento médico elétrico
- Parte 2-67: Requisitos para a seguranca bésica
e desempenho essencial do equipamento de
conservacao de oxigénio

RTCA DO-160G, Condigdes ambientais e procedimentos
de teste para equipamentos transportados por via
aérea

IS0 18562-1:2017, Avaliacd@o da biocompatibilidade de
vias de gas respiratério em aplicagcdes de salde - Parte
1: Avaliacdo e testes no ambito de um processo de
gestdo de riscos

IS0 18562-2:2017, Avaliacdo da biocompatibilidade de
vias de gés respiratorio em aplicagdes de salde - Parte
2: Testes para emissdes de particulas suspensas

ISO 18562-3:2017, Avaliacd@o da biocompatibilidade

de vias de gés respiratério em aplicacdes de saude -
Parte 3: Testes para emissdes de compostos organicos
volateis (COV)

IEEE/ANSI C63.27-2017, Norma nacional americana
para avaliacao de coexisténcia de redes sem fios
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Bluetooth Core Specification Versdo 4.2
RED 2014/53/EU

CAN/CSA C22.2 NO. 60601-1:14 (R2018)D Equipamento
médico elétrico - Parte 1: Requisitos gerais para a
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seguranca béasica e desempenho essencial (adotada
a |[EC 60601-1:2005, terceira edi¢d@o, 2005-12, incluindo
alteracdo 1:2012, com divergéncias canadenses)

1.2.1 CLASSIFICA(}AO DE EQUIPAMENTO
MEDICO

* |EC Equipamento de Classe |l
* Peca aplicada tipo BF

* |P22 - Protegido contra toque dos dedos e objetos com
tamanho superior a 0,5 pol (12,5 mm). Protegido contra
gotejamento de agua inferior a 15 graus na vertical.

* Nao adequado para utilizagao na presenca de uma
mistura anestésica inflamavel com ar, oxigénio ou 6xido
nitroso.

¢ Destinado a funcionamento continuo.

1.2.2 REDE INFORMATICA

Importante: A rede informatica & um sistema composto por
transmissao sem fios (Bluetooth) entre o dispositivo e a
aplicagdo Inogen Connect.

* Aligacdo do dispositivo a uma rede informatica
podera resultar em riscos ainda nao identificados para
doentes, operadores ou terceiros.

* Alteracdes subsequentes a rede informética poderao
introduzir novos riscos e exigir analise adicional.

* As alteracdes a rede informatica incluem:
o Alteragdes na configuracdo da rede informatica
o Ligacao de itens adicionais a rede informética
o Desconexdo de itens da rede informatica

o Atualizacao de equipamento ligado a rede
informatica

13 CONVEN(;()ES TIPOGRAFICAS

e 0 presente manual do utilizador contém adverténcias,
precaucdes e notas para ajudar a chamar a atengéo
para os aspetos operacionais e de seguranca mais
importantes do dispositivo. Para ajudar a identificar
esses itens quando ocorrem no texto, 0S mesmos sao
apresentados por meio das seguintes convencoes
tipograficas:

« ADVERTENCIA: Frases que descrevem reagdes
adversas graves e potencias perigos de seguranca.

« PRECAUCAO: Frases que chamam a atenc&o para
informacdes sobre quaisquer cuidados especiais a
serem exercidos pelo médico e/ou doente com vista a
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utilizagao segura e eficaz do dispositivo.

* IMPORTANTE: Frases que chamam a atengao
para informacdes adicionais significativas sobre o
dispositivo ou um procedimento.

2. APLICACAO

0 Concentrador de oxigénio portatil Inogen Rove 6 for-
nece uma alta concentracao de oxigénio suplementar aos
doentes que necessitam de terapia respiratoria mediante
prescricdo médica. Pode ser utilizado em casa, em institui-
cdes, em veiculos, em comboios, em avides, em barcos e
outras modalidades de transporte.

2.1 INDICA(;()ES DE UTILIZAGAO E
BENEFiICIO CLiNICO

0 Inogen Rove 6 é utilizado mediante prescricdo médica

por doentes que necessitam de oxigénio suplementar para

aumentar a saturacao de oxigénio no sangue.

2.2 CONTRAINDICACOES

Este dispositivo foi concebido para ser utilizado como um
suplemento de oxigénio e NAO SE DESTINA a proporcio-
nar sustentacado ou suporte de vida. Utilize este produto
APENAS se o doente for capaz de respirar espontanea-
mente e for capaz de inspirar e expirar sem recorrer a uma
maquina.

« NAO utilize em conjunto com anestésicos inflamaveis
ou materiais inflamaveis.

* NAO utilize este dispositivo em doentes
traqueotomizados.

e NADO utilize este dispositivo em pessoas cuja
respiracao durante o repouso normal seja incapaz de
acionar o dispositivo.

2.3 POPULA(;AO DE DOENTES
Apenas adultos. Receita médica necessaria.

3. INSTRUCOES DE SEGURANCA

Para garantir a instalagcdo, montagem e funcionamento
seguros do concentrador, estas instru¢cdes DEVEM ser
seguidas. O doente é o operador previsto do dispositivo.

3.1 ADVERTENCIA

Risco de ferimentos ou danos
* Nao utilize em conjunto com um humidificador,
nebulizador ou CPAP, ou ligado a qualquer outro
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equipamento. Se o fizer, pode prejudicar o desempenho
e/ou danificar o equipamento.

* 0 Rove 6 nao é seguro quanto a RM. Nao expor a
equipamentos de ressonancia magneética ou outros
dispositivos que gerem campos magnéticos fortes
(por exemplo, raios-x, tomografia computadorizada ou
outros tipos de radiagao).

» A utilizacdo deste dispositivo nao foi estudada em
populagdes pediatricas. Consulte o seu médico antes
de utilizar o produto para doentes pediatricos.

A utilizac@o deste produto de forma diferente da
aplicacdo prevista e das especificagdes nao foi testada
e pode causar danos no produto, perda da fungao do
produto ou ferimentos pessoais.

e Nao utilize este produto de nenhuma outra forma
além da descrita nas seccgdes “especificacdes” e
“aplicagao” deste manual.

* Nao modifique o dispositivo. Quaisquer modificacdes
realizadas no equipamento podem prejudicar o
desempenho ou danificar o equipamento e anulardo a
garantia, exceto se existirem indicagdes ou instrucdes
para o fazer.

* Nao execute reparagdes ou manutengao no dispositivo
enquanto estiver a ser utilizado.

* E da responsabilidade do doente ter uma fonte
alternativa de oxigénio para o caso de ocorrer um
corte de eletricidade ou falha mecénica. Isso deve
ser avaliado no inicio da oxigenoterapia e basear-se
no estado do doente, nas condigdes ambientais e
na capacidade do doente de ser reabastecido com
reservas de oxigénio suplementar. Estes atributos
devem ser reavaliados periodicamente a medida que as
condicdes do doente mudam.

« E da responsabilidade do doente providenciar uma
reserva de oxigénio ao viajar; a Inogen nao assume
qualquer responsabilidade por quaisquer interrupgdes
no fornecimento de oxigénio caso nao esteja
assegurada uma fonte de reserva.

¢ Se se sentir mal ou desconfortavel, ou se o
concentrador ndo sinalizar um impulso de oxigénio e se
nao conseguir ouvir e/ou sentir o impulso de oxigénio,
consulte o fornecedor do equipamento e/ou o seu
médico IMEDIATAMENTE.

e Se ndo for capaz de comunicar o desconforto, pode
necessitar de monitorizagao adicional e/ou um sistema
de alarme distribuido para transmitir as informagdes
sobre o desconforto e/ou a urgéncia médica ao seu
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cuidador responsavel para evitar problemas.

Este dispositivo produz ar enriquecido com oxigénio, o
que acelera a combustdo. Nao permita que se fume ou
utilize chamas desprotegidas a menos de 2 metros (6,56
pés) deste aparelho enquanto estiver a ser utilizado.
Fumar durante a oxigenoterapia é perigoso e pode
resultar em queimaduras faciais ou morte. Se fumar,
deve sempre desligar o concentrador de oxigénio,
remover a canula e sair da sala onde esta localizada

a canula ou o concentrador de oxigénio. Se nao
conseguir sair da sala, deve aguardar 10 minutos apds a
interrupc¢do do fluxo de oxigénio.

0 oxigénio é inflamavel. Nao deixe a canula nasal em
cima de colchas de cama ou almofadas de cadeiras.
Desligue o concentrador de oxigénio quando nao
estiver a ser utilizado.

Evite a utilizagao do dispositivo na presenca de
poluentes, fumo ou vapores. Nao utilize o dispositivo
na presenca de anestésicos inflaméaveis, agentes de
limpeza ou outros vapores quimicos. Nao utilize sprays
de aerossois ao redor do dispositivo.

Nao utilize fontes de alimentacao, cabos de
alimentac@o ou acessorios que nao sejam 0s
especificados neste manual do utilizador. A utilizagao
de fontes de alimentacao, cabos de alimentacao ou
acessorios nao especificados pode criar um perigo
de seguranca e/ou prejudicar o desempenho do
equipamento.

Nao utilize 6leo, lubrificante ou produtos a base de
petroleo no ou préximo do dispositivo, no seu rosto

ou na parte superior do torax para evitar o risco de
incéndios e queimaduras. Utilize apenas lo¢des ou
pomadas a base de dgua que sejam compativeis com
oxigénio durante a configuracao ou utilizagao durante a
oxigenoterapia.

Nao lubrifique os encaixes, conexdes, tubagem ou
outros acessorios do concentrador de oxigénio para
evitar o risco de incéndio e queimaduras.

Para evitar o perigo de asfixia ou estrangulamento,
mantenha os cabos afastados de criancas e animais
domeésticos.
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E da responsabilidade do doente utilizar apenas as pecas
e 0s acessorios mencionados nestas instrugdes de
utilizacdo. As pecas e os acessorios utilizados pelo doente
nao recomendados nestas instrucdes de utilizagao séo

da exclusiva responsabilidade do doente. A Inogen nao
assume qualquer responsabilidade pela utilizagao de
pecas e acessorios nao mencionados nestas instrugdes
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de utilizagao.

E da responsabilidade do doente verificar
periodicamente a bateria e substitui-la, conforme
necessario, de acordo com estas instrugdes

de utilizagdo. A Inogen ndo assume qualquer
responsabilidade no caso de pessoas que optem por
nao cumprir as recomendacdes do fabricante.

Para garantir que esta a receber a quantidade
terapéutica de oxigénio de acordo com a sua condi¢do
médica, o dispositivo deve (1) ser utilizado apenas apds
uma ou mais definicoes terem-lhe sido determinadas ou
prescritas individualmente nos seus niveis de atividade
especificos, (2) ser utilizado com a combinagéo
especifica de pecas e acessorios que estao de acordo
com as especificacdes do fabricante do concentrador
e que foram utilizados enquanto as definigdes foram
determinadas.

As definicdes de outros modelos ou marcas de
equipamentos de oxigenoterapia podem nao
corresponder as definicdes deste dispositivo.

As definicdes deste dispositivo podem nédo
corresponder as definicdes de dispositivos que
fornecem um fluxo continuo de oxigénio.

A utilizacao deste dispositivo a uma altitude superior a
3.048 m (10.000 pés) ou fora do intervalo de temperatura
de 5a40°C (41 a 104 °F) ou a uma humidade relativa
superior a 95% pode afetar negativamente o débito

e a percentagem de oxigénio e, consequentemente,

a qualidade da oxigenoterapia. A utilizagao deste
dispositivo imediatamente apds o armazenamento a
temperaturas acima do intervalo de funcionamento
permitido pode afetar negativamente o funcionamento
do dispositivo até que a temperatura regresse ao
intervalo permitido. Vento ou correntes de ar fortes
podem afetar negativamente a administracao precisa
da oxigenoterapia.

Se o dispositivo falhar, fara com que regresse ao seu
estado anterior antes de iniciar a oxigenoterapia. Este
estado sera diferente para cada doente individual.

A colocacao e posicionamento adequados da cénula
nasal no nariz é fundamental para o funcionamento
consistente deste equipamento.

Nao utilize este dispositivo em conjunto com um
humidificador, nebulizador ou CPAP, ou em paralelo
ou em série com outros concentradores de oxigénio
ou dispositivos de oxigenoterapia. Se o fizer, pode
prejudicar o desempenho e danificar o equipamento.
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3.2 PRECAUCAO!

Risco de ferimentos ligeiros ou desconforto
* 0 dispositivo, as pecas e acessorios sdo especificados

para utilizacdo em débitos entre a definicao 1e a
defini¢ao 6.

As pecas e acessorios incompativeis podem resultar na
degradacdo do desempenho ou danos e podem anular a
sua garantia.

0 dispositivo foi concebido para fornecer um débito de
oxigénio de alto nivel de pureza. Um alerta de aviso,
“Oxygen Low” (Pouco oxigénio), informa o utilizador
caso a concentracao de oxigénio desca. Se o alarme
persistir, contacte o fornecedor do equipamento.

A definicao do débito de oxigénio deve ser determinada
e registada para cada doente individualmente pelo
médico, incluindo a configuragao do dispositivo, das
respetivas pecas e acessorios. E da responsabilidade
do doente reavaliar periodicamente a(s) definicao(des)
da terapia quanto a eficacia.

Nao modifique o dispositivo. Quaisquer modificagdes
realizadas no equipamento podem prejudicar o
desempenho ou danificar o equipamento e anulardo a
garantia, exceto se existirem indicagdes ou instrucdes
para o fazer.

Nao utilize oleo, lubrificante ou produtos a base de
petréleo no ou préximo do dispositivo ou respetivos
acessorios.

Nao utilize lubrificantes no dispositivo ou respetivos
acessorios.

Nao obstrua a entrada nem a saida de ar quando
utilizar o aparelho. Bloquear a circulagdo do ar ou
colocar proximo de uma fonte de calor pode dar
origem a acumulacao interna de calor e a desativagao
do concentrador ou a danos no mesmo. No caso de
alteracdes no desempenho do dispositivo, consulte a
seccao de resolucdo de problemas deste documento.

Nao utilize o dispositivo sem o filtro de particulas
colocado. As particulas que sao aspiradas para dentro
do sistema podem danificar o equipamento.

Nao enrole os cabos a volta da fonte de alimentacao
para armazenamento. Ndo movimente, arraste nem
coloque objetos sobre o cabo. Se o fizer, os cabos
podem ficar danificados e podera haver falhas de
alimentacdo para o concentrador.

Na&o utilize o cabo de alimentacéo de CC com uma
extensdo para isqueiro de carro. Isto pode provocar o
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sobreaquecimento do cabo de alimentacao de CC.

* Nao desmonte a fonte de alimentac&o. Essa agdo pode
dar origem a falha de componentes e/ou a riscos de
seguranca.

* Nao coloque nada na tomada elétrica do dispositivo que
nao seja o cabo de alimentacao fornecido. Se for utilizada
uma extensao elétrica, utilize um cabo de extensao
elétrica que tenha a marca do Underwriters Laboratory
(UL) e uma espessura minima de calibre 18. N&o ligue
outros dispositivos @ mesma extensao elétrica.

* Nao reembale o concentrador, os acessorios ou 0s
sistemas para envio em embalagens nao fornecidas pela
Inogen.

* Nao arranque o carro por ligagdo direta com o cabo de
alimentacao de CC ligado. Poderdo ocorrer picos de
tensao que podem desativar e/ou danificar o dispositivo.

* Nao deixe o dispositivo num ambiente que possa atingir
altas temperaturas, por exemplo, num carro fechado sem
ocupantes exposto a altas temperaturas.

* Nao toque nos contactos elétricos incorporados no
carregador de bateria externo; os danos nos contactos
podem afetar o funcionamento do carregador.

e (0 dispositivo funcionara conforme especificado apenas
se for utilizado dentro dos intervalos de altitude,
temperatura e humidade, conforme especificado nestas
instrucoes de utilizacao.

e ( dispositivo deve ser mantido sempre seco. A exposi¢ao
a agua pode dar origem a choque elétrico e/ou danos
materiais.

¢ Para otimizar a vida (til do filtro (colunas), o produto deve
ser utilizado com frequéncia.

* A bateria do dispositivo serve de fonte de alimentacao
secundaria em caso de corte previsto ou imprevisto
da fonte de alimentagdo externa. Mesmo ao utilizar o
dispositivo a partir de uma fonte de alimentacao externa,
deve ser mantida na unidade uma bateria inserida
corretamente. Isso minimizara o risco de interrupcao do
funcionamento e mantera os alarmes ativos.

* Afonte de alimentac@o deve ser colocada num local bem
ventilado, uma vez que depende da circulagao do ar para
dissipar o calor. A fonte de alimentagao pode aquecer
durante o funcionamento; se isto acontecer, deixe
arrefecer antes de manusear para evitar ferimentos.

e Certifique-se de que a tomada de corrente do carro
nao tem cinzas de cigarros e que a ficha do adaptador
encaixa corretamente, caso contrario, pode ocorrer
sobreaquecimento.

e Certifique-se de que a tomada de corrente do carro

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados.

4.

dispoe dos fusiveis adequados para os requisitos de
alimentagdo do dispositivo (minimo de 15 Amp). Se a
tomada de corrente ndo suportar uma carga de 15 Amp, o
fusivel pode queimar ou a tomada pode ficar danificada.

Ao ligar o dispositivo num automovel, certifique-se de
que o motor do veiculo esteja a trabalhar antes de ligar o
cabo de alimentacao de CC ao adaptador para isqueiro.
Se utilizar o dispositivo sem o motor estar a trabalhar,
pode esgotar a bateria do veiculo.

Uma mudanga de altitude (por exemplo, do nivel do mar
para montanhas) pode afetar o oxigénio total disponivel
para o doente. Consulte o seu médico antes de viajar a

altitudes superiores ou inferiores, para determinar se a

definicdo de débito deve ser alterada.

Nao deixe que as baterias entrem em contacto com
quaisquer liquidos. Se as baterias se molharem,
interrompa imediatamente a utilizag&o e elimine as
baterias de forma adequada.

Para prolongar o tempo de utilizacao da bateria, evite
utiliza-la em ambientes com temperaturas inferiores a 5
°C (41 °F) ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de
tempo prolongados. Guarde a bateria num local fresco e
seco. Guarde-a com uma carga de 40-50%.

Os doentes que apresentam esforgo respiratdrio abaixo
do valor de sensibilidade inspiratoria especificado podem
nao conseguir acionar o dispositivo de forma consistente
para receber oxigenoterapia.

INSTRUCOES E FORMACAO

0 fornecedor do produto deve garantir que, quando
apropriado, todos os utilizadores deste dispositivo recebam
0 manual do utilizador.

ADVERTENCIA:
Nao utilize o produto sem a auto-formacgao adequada
através da leitura deste manual.

Se precisar de informagdes adicionais depois de ler
este manual do utilizador, contacte o fornecedor do
equipamento.
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5. DESCRICAO DO PRODUTO

0 sistema de concentrador de oxigénio portatil Inogen Rove 6 pode incluir os seguintes acessorios: Fonte de alimentacao de
CA, cabo de alimentacao de CC, conjunto de bateria recarregavel e mala de transporte.

5.1 DESCRICAO ESQUEMATICA

Esta sec¢ao destina-se a ajuda-lo a familiarizar-se com os componentes e a interface do dispositivo. Nao realize nenhuma
acdo no ou com o seu POC até ler a Seccgdo 7, UTILIZAR o Inogen Rove 6.

@ o)

@

Inogen Rove 6 G @
e ®

Item Descricao Funcao
1 Botdo de alimentagdo |* Ao premir e manter premido este botao, liga e desliga o dispositivo. NAO tente realizar esta agdo
até ler a Secgdo 7, UTILIZAR o Inogen Rove 6.
2 Botdes de controlo da | ¢ Utilize os botdes de controlo da definicdo do débito — ou + para alterar a definigao.
definicao do débito  Ha seis definigdes, de 1 a 6.
3 Botdo de controlodo | A utilizagdo deste botdo altera o nivel do volume 1 a 4.
volume
4 Botdo de campainha | ¢ A utilizag&o deste bot&o alterna entre ativar e desativar o alerta sonoro de respiragdo ngo
detetada do dispositivo.
o Quando este modo esta ON (ligado): O dispositivo emitird um alarme com sinais sonoros e
visuais quando ndo for detetada nenhuma respirac@o durante 60 segundos. Aos 60 segundos,
o dispositivo ird entrar no “modo de impulso automético”. Assim assim que for detetada outra
respiragdo, o dispositivo ird sair do “modo de impulso automatico” e proceder ao fornecimento
normal com base na inspiracao.
o Este modo esta ativado quando aparece uma campainha no canto superior esquerdo do visor.
Em caso de corte de alimentac@o, o alarme sonoro de respiragao nao detetada permanece
definido no modo preferido do utilizador.
5 Visor 0 visor apresenta informacdes sobre o estado do dispositivo, tais como a definicdo do débito, o
estado da alimentac@o, a carga da bateria e alarmes.
¢ Antes de utilizar, retire do visor a etiqueta adesiva da FCC.
6 Luzes indicadoras * LED de respiracao detetada: Uma luz verde indica a detec&o de respiracao.
* LED de sinal/alarme: Uma luz amarela indica uma alterac&o no estado operacional ou uma
condi¢do que poderd exigir intervencao (alarme).
¢ Uma luz intermitente tem mais prioridade do que uma luz ndo intermitente.
7 Sinais sonoros e Um sinal sonoro indica uma alteragdo no estado operacional ou uma condi¢cdo que podera exigir
intervencgdo (alarme).
* Sinais sonoros mais frequentes indicam condigdes de prioridade mais alta.
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Item Descricao
8 Luz de fundo e Uma luz de fundo ilumina o ecra durante 15 segundos quando se prime por breves instantes o
botao de alimentacéo.

— .
Item Descricao Funcao
9 Filtro de particulas | * Os filtros devem estar sempre colocados durante o funcionamento para manter o ar que entra
no dispositivo livre de particulas grandes.
10 Barbela da canula | ¢ Acénulanasal é ligada ao dispositivo através desta barbela.
" Entrada de e Ligagao para a alimentagao externa da fonte de alimentac&@o de CA ou para o cabo de
alimentacéo alimentac&o de CC.
12 Porta USB  Apenas para fins de manutencao.

6. INSTRUCOES GERAIS ANTES DA UTILIZACAO

Uma variedade de acessorios pode melhorar a portabilidade e a utilizagao do Concentrador de oxigénio portéatil Inogen Rove
6. Além do dispositivo, o pacote contém acessorios para comecar e um manual do utilizador. Contacte o seu fornecedor de
oxigéenio para uso doméstico para obter uma lista completa dos acessorios disponiveis.

Inspecione sempre o dispositivo e respetivos acessorios quanto a qualquer sinal de danos antes da utilizacao.

Importante: Embora a caixa ou embalagem possa apresentar alguns danos, por ex., rasgos ou amolgadelas, o dispositivo
ainda pode encontrar-se em condi¢des de utilizagao. Se o dispositivo ou qualquer acessadrio apresentar algum sinal de danos,
contacte o seu fornecedor de oxigénio para uso doméstico.
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Antes de comecar, certifique-se que tem o seguinte:

e Concentrador

Bateria

Mala de transporte

Fonte de alimentacdo de CA

Cabo de alimentacado de CC
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6.1 LISTA DE ACESSORIOS E PECAS DE REPOSICAO

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos
Para evitar ferimentos ou danos que anulem a garantia, utilize apenas fontes de alimentacao especificadas pela Inogen.

Utilize apenas fontes de alimentagdo/adaptadores ou acessorios especificados neste manual. A utilizagado de acessorios
nao especificados pode criar riscos e/ou afetar negativamente o desempenho do dispositivo. Nem todos os acessorios
estdo incluidos no sistema e podem ser adquiridos separadamente. Os seguintes acessorios opcionais e pegas de reposi¢ao
podem ser adquiridos ao fabricante em www.inogen.com ou contactando 1-877-466-4364.

Acessorio Numero de Acessorio Numero de
catalogo catalogo
Bateria standard BA-500/BA-508 Alimentagao de CA - Africa do Sul RP-145
Bateria com autonomia prolongada BA-516 Mala de transporte CA-500
Fonte de alimentacao de CA BA-502/BA-501 Mochila CA-550
Alimentacao de CA - cabo europeu RP-116 Carregador de bateria externo BA-503
Cabo de alimentacdo de CA - cabo britanico RP-115 Cabo de alimentagdo de CC BA-306
Alimentacao de CA - cabo da América do Norte | RP-109 Kit da barbela da cénula RP-506
Alimentacao de CA - cabo suigo RP-227 Colunas de substituicdo RP-502
Alimentacao de CA - Austrélia RP-120 Filtros de particulas de substituicéo RP-501
ADVERTENCIA!

Nao utilize o dispositivo ou qualquer acessorio que apresente qualquer sinal de danos.

6.2 CONJUNTOS DE BATERIAS RECARREGAVEIS (BA-500, BA-508 E BA-516)
A bateria fornece alimentacao ao dispositivo sem qualquer ligagao a uma fonte de alimentacao 2
externa. O seu dispositivo pode vir com 1 ou mais baterias, dependendo da configuragdo que ‘y
encomendou. Este dispositivo é compativel com trés baterias diferentes: BA-500 e BA-508 sao .
baterias standard de 8 células, enquanto a BA-516 é a bateria de 16 células com autonomia "f;;
prolongada. Estas baterias irao fornecer alimentacao ao dispositivo por diferentes periodos de
tempo, dependendo da defini¢ado do débito.

Esta tabela apresenta as duracgdes tipicas de um novo conjunto de bateria.

Definicao do Duracao da bateria standard (BA-500/BA-508) Duracao da bateria com autonomia
dispositivo prolongada (BA-516)

1 Até 6:15 Até 12:45

2 Até 05:00 Até 10:15

3 Até 03:15 Até 06:30

4 Até 02:15 Até 05:15

5 Até 01:45 Até 03:30

6 Até 01:15 Até 02:30

NOTA: A duracao da bateria varia conforme a definicdo de débito e as condi¢des ambientais. A duracao
apresentada é uma média e pode variar + 10%.
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6.2.1 VERIFICAR O ESTADO DA BATERIA QUANDO INSTALADA NO DISPOSITIVO
Ao funcionar a bateria, o visor apresentara a percentagem estimada (%) ou minutos de carga restantes. Estes icones indicam

que o dispositivo esta a funcionar a bateria e ndo esta a carregar:

i W

| A bateria esta vazia ou o estado da bateria nao | A bateria tem menos de 10% de carga
esta disponivel
| A bateria tem menos de 20% de carga A bateria tem menos de 30% de carga

A bateria tem menos de 40% de carga

A bateria tem menos de 50% de carga

A bateria tem menos de 60% de carga

A bateria tem menos de 70% de carga

A bateria tem menos de 80% de carga

A bateria tem menos de 90% de carga

EEELD

A bateria esta totalmente carregada

IMPORTANTE: Quando o dispositivo detetar que a bateria tem menos de 10 minutos de autonomia, soa um alarme de baixa

prioridade. Quando a bateria estiver sem carga, o alarme passa para uma prioridade mais alta.

Quando a bateria tiver menos de 10 minutos restantes, execute um dos seguintes procedimentos:

* Ligue o dispositivo a uma fonte de alimentagdo de CA ou CC utilizando a fonte de alimentagdo de CA ou um cabo de

alimentacgao de CC.

¢ Desligue o dispositivo e substitua a bateria esgotada por uma bateria carregada. Para retirar a bateria, prima e mantenha

premido o botdo do fecho da bateria e deslize a bateria para fora do dispositivo.

Se a bateria estiver sem carga, carregue-a conectando o dispositivo a alimentagcao externa ou carregue-a com o carregador de
bateria externo.

6.2.2 VERIFICAR O ESTADO DA BATERIA QUANDO NAO ESTIVER INSTALADA NO DISPOSITIVO

¢ Para verificar a carga da bateria quando ndo estiver instalada no dispositivo, prima o botdo com o icone verde da bateria. As
luzes indicadoras do indicador da bateria (<10% - 100%) acenderao a esquerda do botdo com o icone verde da bateria para

indicar o nivel de carga do conjunto de bateria:

4 LED acesos: 75% a 100% da carga total
3 LED acesos: 50% a 75% da carga total
2 LED acesos: 25% a 50% da carga total
1 LED aceso: 10% a 25% da carga total

1 LED intermitente: A bateria tem uma carga inferior a 10% e necessita

de serrecarregada
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6.2.3 CARREGAR AS BATERIAS

0 concentrador recarregara a bateria sempre que a bateria for instalada e o dispositivo estiver ligado a uma fonte de
alimentacao externa de CA ou de CC (exceto num avido). Sabera que a bateria esta a carregar quando o icone da bateria no
visor do dispositivo tiver um raio atravessado, conforme ilustrado:

A bateria esta completamente carregada e esta
a carregar conforme necessario para manter a
carga.

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<98%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<89%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<79%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<69%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<59%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<49%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<39%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<29%

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<19%

0 dispositivo esta a funcionar a partir de uma
fonte de alimentacao externa sem a bateria
presente ou a fonte de alimentagdo externa é
insuficiente para carregar a bateria.

A bateria esta a carregar com um nivel de carga
<10%

BnD D RN R KD RS
o o NN NN NN NN

Quando comegar a carregar uma bateria totalmente descarregada, o processo de carregamento pode comecar e parar
durante os primeiros minutos. Isto € normal.

Se deixar o dispositivo ligado a alimentacao depois de totalmente carregada a bateria, ndo danifica o dispositivo nem a
bateria. Se utilizar varias baterias, certifique-se de que cada bateria tem uma etiqueta de identificacdo (1, 2,3 ou A, B, C, etc.)
e que ¢ feita uma rotacao regular das mesmas.

6.2.4 VIDA UTIL E CUIDADOS DA BATERIA

As baterias do dispositivo foram concebidas para durar 500 ciclos de carga/descarga. Para prolongar o tempo de utilizagéo
da bateria:

* Evite utilizar o dispositivo a temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de tempo
prolongados.

* Guarde num local fresco e seco, com uma carga de 40-50%, no minimo.

» Nao deixe que as baterias entrem em contacto com quaisquer liquidos. Se as baterias se molharem, interrompa
imediatamente a utilizagdo e elimine as baterias de forma adequada.

As baterias devem ser carregadas até a carga completa e descarregadas até 0% pelo menos uma vez a cada 90 dias para
manter a vida Gtil maxima.
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6.3 UTILIZAR A CANULA NASAL

PRECAUCAO!

Risco de ferimentos ligeiros ou desconforto

A colocac@o e o posicionamento adequados dos pinos da canula nasal no nariz sao fundamentais para o fornecimento
de oxigénio. Certifique-se de que a canula nasal estd corretamente ligada ao bocal de encaixe e que a tubagem ndo estéa

torcida nem dobrada. Substitua a canula nasal reqularmente.

ADVERTENCIA!

Risco de ferimentos
A canula nasal deve ter capacidade para 6 litros por minuto por forma a assegurar um fornecimento de oxigénio

adequado. Tenha em atencao que as canulas podem ser classificadas em “litros por minuto”, mesmo que o ndmero de
defini¢cdo da dose de impulso prescrito ndo represente um débito constante em litros por minuto.

0 dispositivo tem de ser utilizado com uma canula nasal para o fornecimento de oxigénio a partir do
concentrador. Recomenda-se uma céanula de lamen Gnico, com um maximo de 7,62 metros de
comprimento, por forma a assegurar a correta detegao de respiragcao e fornecimento de oxigénio.
Consulte as instrucdes de utilizagdo do fabricante.

6.4 FONTE DE ALIMENTA(;AO DE CA (BA-502/BA-501)

A fonte de alimentacd@o de CA inclui uma fonte de alimentac@o de CA que é ligada ao dispositivo e um cabo de alimentagéo
de CA para ligar a fonte de alimentagdo e a tomada de CA correspondente. A fonte de alimentacdo de CA adaptar-se-a
automaticamente as tensdes de entrada de 100 V a 240 V (50-60 Hz).

Para utilizar a alimentagao de CA, execute o seguinte:
1. Ligue a fonte de alimentagao de CA ao cabo da fonte de alimentacao.

2.Ligue o cabo da fonte de alimentacao a uma tomada de parede
standard.

3.Insira o cabo da fonte de alimentag@o na tomada elétrica localizada
préximo do filtro de particulas na parte traseira do concentrador.

A fonte de alimentacao de CA ira carregar as baterias quando o dispositivo
estiver ligado a alimentagdo de CA (exceto em avides).
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6.5 CABO DE ALIMENTAGAO DE CC (BA-306)

0 sistema pode ou nao incluir um cabo de alimentagdo de CC. Se ndo incluir um cabo de alimentacao de CC, este pode ser
adquirido como acessorio separado ao fabricante.

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos

Nao toque na ponta do cabo de alimentacé@o de CC apds a utilizagao, pois estara quente. Tocar na ponta do cabo de
alimentacdo de CC imediatamente ap6s a remocdo do adaptador para isqueiro pode causar ferimentos.

0 cabo de alimentagao de CC consiste num Gnico cabo com uma extremidade que se liga diretamente ao dispositivo e outra
extremidade que entra na tomada de CC.

Para utilizar o cabo de alimentacéo de CC: &

=
1. Conecte uma extremidade do cabo de alimentacao de CC ao isqueiro
ou fonte de alimentacé&o de CC auxiliar. .
2. Conecte a outra extremidade do cabo de alimentagdo de CC ao ‘;
dispositivo.
3. Certifique-se de que o dispositivo esta seguro antes de operar o carro % P

ou outro veiculo. Ligue o dispositivo e utilize normalmente.
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6.6 CARREGADOR DE BATERIA EXTERNO (BA-503, ACESSORIO OPCIONAL NAO INCLUIDO)

0 seu concentrador recarregard a bateria sempre que a bateria for instalada e o dispositivo estiver ligado a uma fonte de
alimentacao externa de CA ou de CC (exceto num avido).

0 carregador de bateria externo ira carregar a bateria standard (BA-500/BA-508) e a bateria com autonomia prolongada (BA-
516). Ndo esta incluido no sistema como acessorio de série, mas pode ser adquirido separadamente. Também pode utilizar o
seu dispositivo para carregar a bateria quando estiver ligado a uma fonte de alimentagao de CA ou CC.

Para utilizar o carregador de bateria externo, siga estes passos:

Passo Descricao
1 Ligar o carregador de bateria externo a
alimentacgao w\

1.1 Ligue o cabo de alimentagdo de CA do
carregador de bateria externo a uma tomada
elétrica.

1.2 Ligue a fonte de alimentacao de CA do
carregador de bateria externo ao carregador
de bateria.

1.3 Acendera uma luz verde na parte inferior do

carregador.
2 Colocar a hateria
2.1 Introduza o carregador na hateria até ouvir -\
um clique. & \
o & N
2.2 A bhateria deve ficar bloqueada no *
carregador. =
S -
3 Verificar o estado da bateria

3.1 Quando a bateria estiver na posigao correta,

uma luz vermelha fixa ira indicar que a BATTERY CHARGER
bateria esta a carregar. angen' &y
) 2 | .

3.2 Quando a luz verde se acender, a bateria ®

esta totalmente carregada.

)
o
-gu - ~ - =
4 Verificar a existéncia de erros c
o
. . . c
4.1 Se a luz vermelha estiver intermitente, ®
. . m
desligue a unidade e execute os passos 2 e 3 BATTERY CHARGER
novamente :
. l i 5E
H H . . L nlogen L] -1.00'1.
4.2 Se a luz intermitente continuar depois .

de executar estes passos, contacte o
fornecedor do equipamento.
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Passo Descricao
5 Remover a bateria quando esta carregada

5.1 Quando estiver carregada, pressione o fecho \ \
da bateria para baixo e deslize o carregador \/\/ \

para fora da bateria.

7. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

7.1 PRINCIPIOS OPERACIONAIS E DESEMPENHO ESSENCIAL

Este dispositivo funciona separando o oxigénio do ar por meio de um processo de adsor¢do por modulagao de pressao
(PSA). 0 ar normal consiste em 21% de oxigénio; este dispositivo aumenta a quantidade de oxigénio até 96%, removendo o
nitrogénio e concentrando a saida de oxigénio. Para conseguir isso, 0 ar é puxado para dentro do dispositivo através de um
pequeno compressor de ar, o nitrogénio é separado do oxigénio e, por fim, o oxigénio é recolhido e fornecido ao doente em
cada respiracao.

Uma vez que o oxigénio que respira vem do seu ambiente prdximo, & muito importante manter o seu dispositivo limpo. Embora
existam muitos filtros integrados no dispositivo, a exposi¢do do seu dispositivo a ambientes sujos e empoeirados reduzira a
vida (til dos filtros, fazendo com que precisem de ser substituidos com mais frequéncia.

0 dispositivo mantém os seguintes requisitos de desempenho essencial sem a necessidade de testes recorrentes: (1)
Condicao de alarme quando o fornecimento de oxigénio, em condigdes normais e de (nica falha, nado estiver dentro dos niveis
de desempenho conforme indicado neste manual. (2) Condigdo de alarme técnico quando ocorre falha de alimentagao. (3)
Condicao de alarme técnico quando a bateria estd quase esgotada. (4) Condi¢do de alarme técnico quando a concentragdo
de oxigénio esta abaixo de 82% da fracao de volume. (5) Condicdo de alarme técnico de avaria. (6) O fornecimento de uma
dose de oxigénio, na condi¢cdo normal ou uma indicagao de funcionamento anormal.

7.2 ESQUEMA PNEUMATICO
0 processo flui da esquerda para a direita

A 4

i H

2 Vélvula d 3

» e - alvula de . , Barbela da cénula
N fornecimento de Filtro de saida

oxigénio

2

Filtro de particulas Filtro de entrada de Compressor de ar I >
grossas particulas finas ; "
Colunas de filtro molecular para Silenciador de
producéo de oxigénio exaustdo
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7.3 PREPARAR O SEU CONCENTRADOR PARA UTILIZA(;AO
IMPORTANTE: Certifique-se que tem uma fonte de oxigénio de reserva além deste concentrador de oxigénio portatil.

% Qual é a sua fonte de oxigénio de reserva?

NAO UTILIZAR:
e Com um humidificador, nebulizador, CPAP ou em série ou paralelo com qualquer outro dispositivo.
¢ Proximo de chamas, fumo ou algo inflaméavel

¢ Proximo de poluentes, fumo, vapores, anestésicos inflamaveis, agentes de limpeza ou vapores quimicos.

Em ambientes onde o seu concentrador possa ficar submerso em agua.

e Proximo de 6leo, lubrificante ou produtos a base de petrdleo.

Passo Instrucao

7.3.1 Certifique-se de que o seu concentrador se encontra num local 3‘ e

— —

bem ventilado - =
1.1 A entrada e a saida de ar tém de estar desobstruidas.

1.2. Oriente o seu concentrador de forma que qualquer alarme
sonoro possa ser ouvido.

1.3. Utilize sempre o dispositivo na posic¢ao vertical

1.4. Certifique-se de que os filtros de particulas estdo colocados
em ambos os lados do dispositivo.

1.5. Certifique-se de que se encontra num local onde possa ouvir
e/ou ver quaisquer alarmes que possam ocorrer. »

v
o
-
-~
(=
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=
m
w
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Passo Instrucao

73.2 Ligue o seu concentrador a uma fonte de alimentacao adequada e = e

IMPORTANTE: Utilizar os cabos errados pode dar origem a um
incéndio. Utilize apenas cabos compativeis do fabricante. D

Recomenda-se manter uma bateria sempre instalada no
dispositivo, uma vez que a bateria sera carregada quando o
concentrador for ligado a alimentacdo externa. Para instalar uma 7 ()\
bateria:

2.1 Alinhe a bateria com a caixa inferior do dispositivo.

2.2. Faca deslizar a bateria para o respetivo lugar até ouvir um
clique sonoro, significando que o fecho voltou para a posi¢ao
superior.

2.3. Ird ouvir um Gnico sinal sonoro e ver as luzes indicadoras e o
visor a acender brevemente antes de desligar. Isto significa e ===
que o concentrador foi ligado com sucesso a bateria. -

NAO utilize uma bateria que n3o seja a especificada neste
manual.

Se utilizar a alimentacdo de CA, execute o seguinte:

2.4 Ligue a fonte de alimentagcao de CA ao cabo da fonte de
alimentac@o.

2.5 Ligue o cabo da fonte de alimentacdo a uma tomada de
parede standard.

2.6 Insira o cabo da fonte de alimentagdo na tomada elétrica
localizada préximo do filtro de particulas na parte traseira do
concentrador.

2.7 Ira ouvir um Gnico sinal sonoro e ver as luzes indicadoras e o
visor a acender brevemente antes de desligar. Isto significa
que o concentrador foi ligado com sucesso a fonte de
alimentac@o.

NAO utilize uma fonte de alimentagdo que nao seja a
especificada neste manual.

NAO utilize cabos de alimentacd@o ou acessorios que ndo sejam
os especificados neste manual.
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Passo Instrucao

73.3 Ligue uma céanula adequada ao seu concentrador
3.1 Recomenda-se a utilizagao de uma canula de limen dnico, l
com um maximo de 7,62 metros de comprimento. Isto garante pos === i ==
a detecao da respiragao e o fornecimento de oxigénio
adequados.

IMPORTANTE: Consulte o seu médico se for necesséria
titulagao adicional para garantir o correto fornecimento de
oxigénio quando utilizar uma determinada canula. \ \

NAO lubrifique os encaixes, conexdes, tubagem ou outros
acessorios do concentrador.

3.2 Ligue a tubagem da canula nasal inserindo-a na barbela
metalica da canula na parte superior do dispositivo.

3.3 Substitua a canula com frequéncia para evitar a
contaminag@o ou o desempenho incorreto da cénula.
Consulte “Utilizar a canula nasal” (secgdo 6.3) para obter mais
detalhes.

7.4 UTILIZAR O SEU CONCENTRADOR

NAO UTILIZAR PROXIMO DE: NAO UTILIZAR COM:
e Massa * Oleo * Lubrificantes  Fumo » Chamas e CPAP ¢ Humidificador * Ligado a outros dispositivos

Passo Instrucao

741 Ligue o seu concentrador
1.1 Prima e mantenha premido o botdo de alimentacao até ouvir fb

um breve sinal sonoro. —

Inogen Rove 6

1.2 O visor ira acender e o logdtipo da Inogen ird aparecer no [ ww 00
y L le N

visor.

IMPORTANTE: Se a luz do visor apagar imediatamente
apos o logotipo da Inogen aparecer, ndo premiu o botdo de
alimentacdo durante tempo suficiente. Repita o passo 1.1 e
prima o botdo de alimentacao durante mais tempo.

1.3 Aparece o icone “Aguarde” (3}) enquanto o concentrador se
inicia.
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1.4 0 visor indica a definicdo de débito atual e o estado da
alimentacao.

1.5 Ap6s uma breve sequéncia de arranque, inicia-se um periodo
de aquecimento de um maximo de 2 minutos. Durante este
periodo, a concentracdo de oxigénio aumenta, mas podera
ainda nao ter chegado a especificacao. Podera ser necessario
mais tempo de aquecimento se o dispositivo tiver estado
guardado num local com temperaturas extremamente frias.
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Passo Instrucao

74.2 Verifique o nivel da bateria do concentrador
2.1 Assim que o concentrador tenha iniciado totalmente, a luz do visor ird apagar.

2.2 Neste momento, ira ver uma percentagem de bateria a aparecer no ecra onde o icone “Aguarde” (%',é) estava
anteriormente.

2.3 Se a bateria estiver fraca, ligue o concentrador a uma fonte de alimentac&o externa, conforme descrito no
passo 2.4 ou troque-a por uma bateria totalmente carregada.

2.4 Se a bateria tiver sido removida, volte para a secg¢ao 3.6, parte 4, “carregar a bateria do concentrador” para
sequir 0s passos para recarregar a bateria.

74.3 Ajuste a definicao de débito do concentrador

3.1 As defini¢des de débito sdo prescritas pelo seu médico. (h

3.2 Utilize os botdes de definicdo + ou — para ajustar com a defini- . : 1";';92"“““ o
¢ao pretendida. (%) m Cjb)
_ jay ) /

3.3 A definicao atual pode ser visualizada no visor. 2

IMPORTANTE: E normal ouvir uma diferenca no som conforme

altera a definicdo de débito.
0 débito é prescrito pelo seu médico;

é uma “dose” de oxigénio. Um débito
muito alto ou muito baixo pode
causar danos.

NAO ajuste o concentrador para definicdes de débito ndo prescri-
tas pelo seu médico.
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Passo Instrucao

74.4 Utilizar o seu concentrador

4.1 Posicione a canula nasal por baixo do nariz com os tubos
pequenos direcionados para o nariz e enrole a tubagem
confortavelmente a volta das orelhas de acordo com as
instrucdes do fabricante da cénula.

4.2 Respire pelo nariz. L

4.3 Sempre que for detetada uma respiragdo, surge uma luz verde ,
intermitente.

4.4 Certifique-se de que a canula nasal esta corretamente
alinhada na sua cara e que esta a respirar pelo nariz.

4.5 0 concentrador deteta o inicio da inalac@o e fornece um sopro
de oxigénio no preciso momento em que inalar. O dispositivo
deteta cada respiracdo e continua a fornecer oxigénio desta
forma.

4.6 A medida que o seu ritmo de respiracao se vai alterando,
o dispositivo deteta essas alteragdes e fornece oxigénio Para a manutengéo da canula

conforme necessario. consulte as instrugdes do fabricante

NAO utilize o concentrador se: da canula ou siga o conselho do seu

¢ Se se sentir mal ou desconfortavel. profissional de salde.

¢ 0 concentrador ndo sinalizar um impulso de oxigénio.
¢ Nao conseguir ouvir e/ou sentir o impulso de oxigénio.
e Nao conseguir ouvir os alarmes sonoros. — —

~ i Inogen Rove 6
NAO: 0

T 0@

¢ Permita que se fume ou utilize chamas desprotegidas a menos de 2
metros/6,56 pés do concentrador.
¢ Fume ativamente enquanto estiver a utilizar o concentrador.

o Se fumar, deve sempre desligar o concentrador, remover a canula e
sair da sala onde esta localizada a canula ou o0 concentrador. Se ndo
conseguir sair da sala, deve aguardar 10 minutos apds a interrupgao
do fluxo de oxigénio.

¢ Deixe a canula nasal em cima de colchas de cama ou almofadas de
cadeiras.

IMPORTANTE: Se inalar muito depressa entre respiracdes,

o dispositivo poderd ignorar uma das respiracoes, dando a
impressdo de que falhou uma respiracao. Isto € normal @ medida
que o dispositivo vai detetando e monitorizando as alteracdes
no seu padrao respiratorio. Normalmente, o dispositivo deteta a
respiragao seguinte e fornece oxigénio em conformidade.
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Passo Instrucao

745 Opcional: utilize acessorios para tornar o seu concentrador
portatil
Para utilizar a mala de transporte (CA-500), se desejado:

5.1 Coloque uma bateria.

5.2 Introduza o dispositivo na mala de transporte através da
abertura com fecho de correr inferior, com a barbela da canula
virada para cima na parte frontal direita.

5.3 Feche a aba inferior

IMPORTANTE: Certifique-se de que ambas as aberturas de
entrada estao visiveis através dos painéis de rede nas laterais da
mala e que a abertura de saida esta visivel a partir do painel de
rede na frente da mala.

5.4 Guarde itens como canulas extra ou cartdes de identificagao
no bolso com fecho de correr por baixo da aba frontal da mala
de transporte.

IMPORTANTE: Esta mala pode ser afixada a uma pega de um
trolley ou mala de viagem.

Pode comprar e utilizar a mochila (CA-550).

5.5 Insira o dispositivo nestas malas para que os filtros de
particulas ndo fiquem obstruidos e a entrada de alimentag@o
fique acessivel.

A mochila ndo esta incluida no sistema, mas pode ser adquirida
separadamente.

74.6 Desligue o seu concentrador

6.1 Desligue o dispositivo premindo e mantendo premido o botao
de alimentacao.
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75 ARMAZENAR O SEU CONCENTRADOR

Passo Instrucao

75.1 Guarde o seu concentrador
1.1 Remova a bateria do concentrador.
1.2 Guarde o concentrador, a bateria e os acessorios num local fresco e seco.
1.3 Guarde a bateria com uma carga de 40-50%.

NAO armazene a temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de tempo
prolongados.

NAO coloque objetos em cima do concentrador ou do concentrador embalado.

7.6 RESPONDER A ALARMES

ADVERTENCIA:
Se nao conseguir ouvir ou ver os alarmes, se nao tiver sensibilidade tatil normal ou ndo conseguir comunicar o
desconforto, consulte o seu médico antes de utilizar este dispositivo.

Pressionar o botdo da campainha ira ativar (ligar) e desativar (desligar) o alarme de respiragdo nao detetada. Quando o
alarme sonoro de respiragdo nao detetada estiver LIGADO (porque o concentrador ndo detetou uma respiragao durante 60
segundos, consulte a Secgdo 8: alarmes para condigdes de alarme de respirac@o ndo detetada), o concentrador ird emitir
trés sinais sonoros, repetidos a cada 25 segundos e terd uma luz amarela intermitente. Quando este alarme for acionado,

o concentrador comecaréa a fornecer impulsos de oxigénio a um ritmo de 20 bolus por minuto. Quando o alarme sonoro

de respiracd@o ndo detetada estiver DESLIGADO, o concentrador ird responder da mesma forma quando néo for detetada
nenhuma respiragao durante 60 segundos, MAS os 3 sinais sonoros repetidos nao serao produzidos. Quer o modo de
respiracdo ndo detetada esteja ativado ou desativado, ndo afeta a funcionalidade de nenhum outro alarme ou notificagao do
dispositivo.

Importante: O sistema de alarme é testado durante a sequéncia de arranque. Devera ver todas as luzes de alarme acenderem
brevemente e o indicador de alarme sonoro apitar. Se existir suspeita de funcionamento incorreto dos alarmes, contacte o
seu distribuidor para verificar se os alarmes estao a funcionar corretamente.

7.7 VIAJAR COM O SEU CONCENTRADOR
A FAA permite este dispositivo a bordo da maioria dos avides dos EUA.

IMPORTANTE: E da responsabilidade do doente informar-se junto da companhia aérea especifica ao viajar nacional e
internacionalmente.

Ao viajar com o dispositivo, certifique-se de levar a fonte de alimentacao de CA e o carregador de bateria externo (se tiver
um). E aconselhavel utilizar alimentagdo externa (ou seja, conectada a uma parede) sempre que estiver disponivel para
manter a bateria totalmente carregada.

Leve consigo suficientes baterias carregadas para fornecer alimentagdo ao concentrador durante pelo menos 150% da
duracao prevista de todo o voo, tempo em terra e depois do voo, inspecdes de seguranca e ligagdes, contemplando ainda
uma estimativa conservadora de atrasos imprevistos. Tehnha em ateng@o que os regulamentos da FAA exigem que todas as
baterias extra sejam individualmente embrulhadas e protegidas para evitar curto-circuitos e que sejam transportadas apenas
na bagagem de mao a bordo do aviao.

v
o
-
-~
(=
oQ
=
m
w
m

Afonte de alimentaca@o de CA ndo pode ser utilizada para carregar a bateria do dispositivo quando utilizada a bordo de
um avido. Se viajar de camioneta, comboio ou barco, contacte a transportadora para saber da disponibilidade de tomadas
elétricas.
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8. INDICADORES DE ALARME E GLOSSARIO DE iCONES DO
DISPOSITIVO

8.1 INFORMACOES DE CARACTER GERAL

0 dispositivo utiliza icones e alarmes para comunicar o estado. Este glossario descreve todos os icones e alarmes para
interpretar corretamente o estado do dispositivo.

r Inogen Rove 6 o

' 1:45

ﬁ Inogen Rove 6 o

o 019 @y
iy O

1 icone do estado da bateria #1: apresentara o tempo | 2 icone do estado da bateria #2: indicara a % que a
restante aproximado da carga atual da bateria na bateria esta carregada
definicao de débito atual

3 icone informativo de bateria e fonte de 4 Definicao de débito: indica a defini¢cdo de débito
alimentacao: informa se uma bateria esta inserida em que o dispositivo estd, de 1a 6

ou ndo, o nivel de carga da bateria, se o dispositivo
esta ligado a uma fonte de alimentagdo e se a
bateria esté a carregar ou ndo. Consulte a secgao
de fonte de alimentacdo para obter a lista de

icones.

5 icone de alarme de respiracéo nao detetada: 6 icone de volume: informa os niveis de volume do
informa se o alarme sonoro esta LIGADO ou alarme
DESLIGADO

7 icones informativos ou icones de alarme: sinais informativos ou alarmes visuais. Isto pode ser exibido como um

Gnico icone ou varios icones e pode ou nao ser acompanhado por alarmes sonoros.
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8.2 ICONES DE MODO
Q 0 alarme sonoro de respiracao nao detetada esta x 0 alarme sonoro de respiracao nao detetada

LIGADO. estéd desativado (DESLIGADO). Esta é a condicdo
predefinida.
S\ Nivel do sinal sonoro 1 \\ | Nivel do sinal sonoro 3
) )

@ Nivel do sinal sonoro 2 Nivel do sinal sonoro 4
) )

8.3 ICONES DE BLUETOOTH (PARA MODELOS COM BLUETOOTH)

* Bluetooth desligado. * Bluetooth ligado.

Dv, A emparelhar com a aplicacdo Inogen Connect. Dx Concentrador desemparelhado do dispositivo
° movel.

8.4 ICONES INFORMATIVOS

Os seguintes icones informativos ndo sdo acompanhados de qualquer indicagdo sonora ou alteragao visual nas luzes
indicadoras.

icones no visor  Descricdo e acao (se necessario)

Definicao de débito

a x “X" representa a definigdo de débito selecionada (por ex., defini¢do 2).

Indicador “Aguarde”

\I/ Este simbolo ird aparecer enquanto o concentrador arranca. Apds uma breve sequéncia de arranque,
7 I < inicia-se um periodo de aquecimento de um maximo de 2 minutos. Durante este periodo, a concentra-
cao de oxigénio aumenta, mas poderd ainda nao ter chegado a especificacgao.

Tempo restante da carga da bateria

HHMM “HH:MM" representa o tempo restante aproximado da carga da bateria em horas:minutos (por ex.,
1:45).

Carga da bateria e estado de carregamento

Este simbolo indica que a bateria esta instalada e esta a carregar. Para obter uma lista completa dos
simbolos de carregamento da bateria, consulte “carregar a bateria com o concentrador” (sec¢do 3.6.4).

Estado do nivel da bateria

v
o
-
-~
(=
oQ
=
m
w
m

i Este simbolo indica o nivel da bateria (cerca de 50% neste exemplo). Consulte “verificar o estado da
bateria quando instalada no dispositivo” (secc¢ao 3.6.2).

Bateria % carregada

Este simbolo serd apresentado quando o concentrador estiver ligado e a ser utilizado para carregar
XX 0/0 uma bateria (e ndo para a producao de oxigénio). E normal que uma bateria totalmente carregada tenha
uma leitura entre 95% e 100% quando a alimentagao externa for removida. Esta caracteristica maximiza
a vida (til da bateria.
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icones no visor  Descricdo e acdo (se necessario)

Reposicao do filtro (colunas)

Este simbolo é apresentado quando for necesséaria a manutenc¢ao das colunas e assim que forem insta-
ladas as colunas de substituicao.

Reposicao do filtro hem-sucedida

Este simbolo é apresentado assim que a reposi¢do das colunas do filtro tiver sido bem-sucedida.

N

Este icone é apresentado durante todas as transferéncias de registos de dados e atualizagdes de sof-

‘ Transferéncia do registo de dados em curso ou atualizagdo em curso (apenas na aplicacao)
u tware iniciadas através da aplicacdo Inogen Connect.

Transferéncia do registo de dados bem-sucedida (apenas na aplicacao)

Este icone é apresentado depois de as transferéncias de registos de dados terem sido bem-sucedidas
através da aplicacao Inogen Connect.

Os seguintes icones apresentados sao acompanhados por um breve sinal sonoro.

Aguarde, a encerrar

(l) Ay
7|€ 0 botdo de alimentagao foi premido durante 2 segundos. O concentrador esta a executar o encerra-
mento do sistema.

Life Clock (HH:MM), versao do software e exibicao do niamero de série (Vx.x:SN)

HH.MM
VxX:SN Isto ird aparecer quando o botdo de alarme sonoro “Respiracdo ndo detetada” (botdo de campainha)
for premido durante cinco segundos enquanto o concentrador esta em funcionamento.
8.5. ALARMES

0 dispositivo monitoriza varios parametros durante o funcionamento e utiliza um sistema de alarme inteligente para indicar
uma avaria do concentrador. Sao utilizados algoritmos matematicos e atrasos de tempo para reduzir a probabilidade de
ocorréncia de alarmes falsos enquanto se continua a garantir a notificagcdo adequada de uma condigao de alarme. Caso
sejam detetadas varias condi¢des de alarme, sera apresentado o alarme com a prioridade mais alta. Tenha em atencao que
nao responder a causa de uma condi¢ao de alarme possivelmente ira resultar apenas em desconforto ou ferimentos ligeiros
reversiveis (por ex., fornecimento reduzido de oxigénio ou queimadura). Em caso de alarme, tente resolver o problema e/ou
mude para uma fonte de oxigénio de reserva.

ADVERTENCIA!

Risco de ferimentos ou danos

* (s alarmes sonoros destinam-se a avisar o utilizador quanto a problemas. Para garantir que
os alarmes sonoros possam ser ouvidos, a distancia maxima que o utilizador pode se afastar
deve ser determinada com base no nivel de ruido envolvente. Certifique-se de que o dispositivo
esta num local onde os alarmes possam ser ouvidos ou vistos se ocorrerem.

A seccao seguinte fornece uma lista e descri¢ado de todas as condi¢des de alarme possiveis. O sistema de alarme destina-se
a notificar um operador enquanto estiver a utilizar o dispositivo numa mala de ombro ou enquanto o dispositivo estiver
colocado dentro do alcance de uma canula nasal aceitavel.

0 dispositivo realiza uma verificagdo automatica do sistema de alarme no arranque, acendendo todos os LED e ativando
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brevemente o sinal de alerta sonoro. Se a ficha de alimentagao for removida quando uma bateria esta ligada, os alarmes irdo
funcionar normalmente. Se ndo existir uma bateria ou o dispositivo ndo estiver ligado a alimentagcao de CA ou CC, os alarmes
ndo serdo ativados porque nao existe alimentagao elétrica. Com a bateria ligada, um corte de alimentagdo com duragéo
inferior a 30 segundos nao afetara o sistema de alarme.

IMPORTANTE: Caso sejam detetadas varias condi¢des de alarme, serd apresentado o alarme com a prioridade mais alta.

IMPORTANTE: Nao responder a causa de uma condigao de alarme para alarmes de prioridade baixa, média e alta
possivelmente ira resultar apenas em desconforto ou ferimentos ligeiros reversiveis num periodo de tempo suficiente para
mudar para uma fonte de oxigénio de reserva.

8.5.1 REGISTO DE ALARMES

0 dispositivo mantém um registo de alarmes acessivel ao doente que permite que o Gltimo alarme seja acedido e visualizado
no LCD (exceto para os alarmes de respiragdo ndo detetada, verificar a canula, bateria com pouca carga/ligar a ficha e
bateria sem carga/ligar a ficha). O registo de alarmes fica retido na memaria depois do dispositivo sofrer um corte total

de alimentacgdo. Para aceder ao registo de alarmes, certifique-se de que o concentrador estd conectado e desligado. Em
seguida, prima o botdo mais (+) durante 5 segundos. Em alternativa, o registo de alarmes pode ser encontrado no separador
Advanced (Avancadas) da aplicagdo Inogen Connect em Error Recall (Lembranca de erros).

Assim que um novo alarme é ativado, o novo alarme substitui o alarme anterior. O registo de alarmes fica retido na meméria
depois do dispositivo ser desligado. 0 tempo decorrido desde a ocorréncia do erro é exibido com o Gltimo alarme no registo
de alarmes. O dispositivo também mantém um registo de alarmes de assisténcia e reparagao que ndo pode ser acedido pelo
doente.

8.5.2 SINAIS INFORMATIVOS (NIVEL 1)
Os seguintes icones de notificagcdo sdo acompanhados por um breve sinal sonoro.

icone no visor Descricao O que fazer
Falha na fonte de alimentacao ou corte | Ligue a fonte de alimentacao para
R s e ReEE da alimentacao externa continuar a carregar a bateria.

A bateria parou de carregar e o

—ﬁ dispositivo mudou para alimentacao da
bateria. A bateria acabara por esgotar.

Bateria quente A bateria necessita de ser removida e

Inogen Rove 6
deve arrefecer antes de ser reutilizada.

] =
1

Inogen Rove 6

Retirar a bateria para arrefecer.

Erro de bateria Verifique a ligagdo da sua bateria e
certifique-se de que esta devidamente
D colocada e presa ao concentrador. Se

o0 erro de bateria persistir com a mesma
\K bateria, pare de a utilizar e troque por
£ uma bateria nova ou remova a bateria
e utilize o concentrador com uma fonte
de alimentagao externa.

Verificar a bateria.

v
o
-
-~
(=
oQ
=
m
w
m
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8.5.3 ALARME DE BAIXA PRIORIDADE (NIVEL 2)

Os seguintes alarmes de baixa prioridade sdo acompanhados por um sinal sonoro e uma luz amarela fixa.

icone no visor Descricao

Substituir as colunas
Inogen Rove 6

@

E necessaria a substituigdo das
colunas no espaco de 30 dias.

Arranque prolongado
Inogen Rove 6

o

\.\lff
/”\\

A concentragdo de oxigénio é <87%
dois minutos ap6s a sequéncia de
arranque do dispositivo e foram
detetadas pelo menos 10 respiragdes
no Gltimo minuto.

8.5.4 ALARME DE BAIXA PRIORIDADE (NIVEL 3)

O que fazer

Contacte o fornecedor do equipamento
para obter assisténcia técnica e/

ou encomende colunas novas ao
fabricante.

Aguarde alguns minutos para ver se a
concentracdo de oxigénio melhora (o
alarme seré apagado). Se a condigao
persistir, soara um alarme secundario.
Siga as instrugdes para esse alarme ou
contacte o fornecedor do equipamento.
Se o alarme ocorrer com frequéncia

no arranque, isto pode indicar que a
manutencao (substituicdo da coluna)
serd necessaria em breve.

Os seguintes alarmes de baixa prioridade sdo acompanhados por dois sinais sonoros e uma luz amarela fixa.

icone no visor Descricao

Pouca carga, ligar a ficha
Inogen Rove 6 . ; .
A carga da bateria esta baixa, com

D menos de 10 minutos de autonomia.

Pouco oxigénio
Inogen Rove 6

02
¥

0 concentrador tem produzido oxigénio

a um nivel ligeiramente baixo (<82%)
durante um periodo de 10 minutos.

Assisténcia em breve
Inogen Rove 6

X

0 concentrador requer assisténcia
técnica o mais depressa possivel.

0 concentrador esta a funcionar de
acordo com as especificacdes e pode
continuar a ser utilizado.
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O que fazer

Ligue uma fonte de alimentacao
externa, desligue e insira uma bateria
totalmente carregada.

Se a condigao persistir, contacte o
fornecedor do equipamento.

Contacte o fornecedor do equipamento
para obter assisténcia técnica.
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icone no visor

Inogen Rove 6

i
@t

Inogen Rove 6

@

1

Descricao

Aviso de bateria QUENTE

A temperatura da bateria esté a
aproximar-se do limite de temperatura

com o concentrador a funcionar a
bateria.

Aviso de sistema QUENTE

A temperatura do concentrador esta a
aproximar-se do limite de temperatura.

8.5.5 ALARMES DE PRIORIDADE MEDIA (NiVEL 4)
Os seguintes alarmes de prioridade média sdo acompanhados por trés sinais sonoros, repetidos a cada 25 sequndos e uma

luz amarela intermitente.

icone no visor

Inogen Rove 6

®

Inogen Rove 6

02
AN

Inogen Rove 6
02 =

Inogen Rove 6

]
¥

Descricao

Respiracao nao detetada: verificar a
canula

0 concentrador nao detetou uma
respiracao durante 60 segundos.

Erro de oxigénio

A concentracao do oxigénio
administrado foi inferior a 50% durante
10 minutos.

Erro de administracao de oxigénio

Foi reconhecida uma respiragao, mas
nao foi detetada a administracao
adequada de oxigénio.

Bateria sem carga, ligar a ficha

0 concentrador ndo tem carga
suficiente na bateria. O concentrador
sera desligado e deixara de produzir
oxigenio.
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O que fazer

Se possivel, transfira o concentrador
para um local mais fresco ou forneca
alimentacdo a unidade com uma

fonte de alimentacdo externa e retire

a bateria. Se a condicao persistir,
contacte o fornecedor do equipamento.

Se possivel, transfira o concentrador
para um local mais fresco. Certifique-se
de que as aberturas de entrada e saida
de ar estdo desobstruidas e de que

os filtros de particulas estao limpos.

Se a condigao persistir, contacte o
fornecedor do equipamento.

O que fazer

Verifique se a canula esta ligada ao
concentrador, a tubagem nao esta
dobrada e a canula esta corretamente
posicionada no seu nariz.

Se a condicao persistir, mude para

a sua fonte de oxigénio de reserva e
contacte o fornecedor do equipamento
para obter assisténcia técnica.

Se a condicao persistir, mude para a
fonte de oxigénio de reserva e contacte
o fornecedor do equipamento para
obter assisténcia técnica.

Ligue uma fonte de alimentacao
externa ou substitua por uma bateria
totalmente carregada. Se o dispositivo
se tiver desligado, prima e mantenha
premido o botdo de alimentagdo para
liga-lo novamente.
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icone no visor

Inogen Rove 6

33)

Inogen Rove 6

.
)

S

Inogen Rove 6

> )

Inogen Rove 6

2 0

Inogen Rove 6

.
A

Descricao
Bateria QUENTE

A bateria excedeu o limite de
temperatura com o concentrador a
funcionar a bateria. O concentrador
sera desligado e deixara de produzir
oxigénio.

Sistema QUENTE

A temperatura do concentrador é
demasiado alta. O concentrador
sera desligado e deixara de produzir
oxigénio.

Falha do sensor

0 sensor de oxigénio do concentrador
avariou.

Sistema FRIO

0 sistema esta frio (<2 °C). 0
concentrador sera desligado e deixara
de produzir oxigénio.

Erro do sistema

0 concentrador deixou de produzir
oxigénio e esta a encerrar.

9. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema

Qualquer problema acompanhado de
informacdo no visor do concentrador,
de luzes indicadoras e/ou de sinais
sonoros
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Possivel causa
Consulte o glossario de icones do
dispositivo e alarmes
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O que fazer

Se possivel, transfira o concentrador
para um local mais fresco e depois
desligue a alimentacao e volte a liga-la.
Certifique-se de que as aberturas

de entrada e saida de ar estao
desobstruidas e de que os filtros de
particulas estdo limpos. Se a condigao
persistir, mude para uma fonte de
alimentacao externa ou uma fonte

de oxigénio de reserva e contacte o
fornecedor do equipamento.
Certifique-se de que as aberturas

de entrada e saida de ar estao
desobstruidas e de que os filtros de
particulas estdo limpos. Se a condigao
persistir, mude para uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte o
fornecedor do equipamento.

Pode continuar a utilizar o
concentrador. Se a condigdo persistir,
contacte o fornecedor do equipamento.

Transfira-o para um ambiente mais
quente para permitir que a unidade
aqueca antes de a ligar. Se a condicao
persistir, mude para uma fonte de
oxigénio de reserva e contacte o
fornecedor do equipamento.

Mude para a fonte de oxigénio de
reserva e contacte o fornecedor do
equipamento.

Solucao recomendada

Consulte o glossario de icones do
dispositivo e alarmes
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Possivel causa
A bateria esta descarregada ou
nenhuma bateria presente.

Problema
0 concentrador nao se liga quando se
prime o botdo de ligar/desligar

A fonte de alimentacao de CA ndo estéa
corretamente ligada.

0 cabo de alimentagao de CC nao esta
corretamente ligado

Avaria

Nao ha oxigénio 0 concentrador nao esta ligado.
A canula nao esta corretamente ligada
ou esta dobrada ou obstruida.

Outros dispositivos podem estar a
causar interferéncia ou os dispositivos
estdo muito afastados.

Nao efetua a ligagao ao Bluetooth

10. LIMPEZA, CUIDADOS E MANUTENCAO

Solucao recomendada

Utilize a fonte de alimentac&o externa
ou substitua a bateria por outra
totalmente carregada.

Verifique a ligagdo a fonte de
alimentacao e certifique-se de que a luz
verde esta fixa.

Verifique a ligacao do cabo de
alimentacdo de CC ao dispositivo e ao
isqueiro ou ao caho de alimentacao de
CC auxiliar.

Contacte o fornecedor do equipamento.

Prima o botao de ligar/desligar para
ligar o concentrador.

Verifique a canula e a sua ligagcao ao
bocal do concentrador.

Afaste o concentrador de outros
dispositivos eletronicos e/ou
aproxime-o do seu dispositivo moével.

0 operador deve realizar a inspecao visual periddica do dispositivo. ISO 80601-2-67 Clausula 201.79.2.12

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos

 NAO execute reparagdes ou manutencdo enquanto o equipamento estiver a ser utilizado.

 NAO desmonte o dispositivo ou respetivos acessérios nem tente qualquer manutenco que néo faca parte das tarefas
descritas nestas instrucdes de utilizagdo. A desmontagem dé origem a risco de choque elétrico e anulara a garantia. Nao
retire a etiqueta de prova de desmontagem. No caso de outros eventos que nao os descritos neste manual, contacte o
fornecedor do equipamento para obter assisténcia técnica por pessoal autorizado.

« NAO utilize colunas que n@o sejam as especificadas neste manual do utilizador. A utilizaco de colunas ndo especificadas
pode criar um perigo de seguranga e/ou prejudicar o desempenho do equipamento, para além de anular a garantia.

* Utilize apenas pecas de reposicdo recomendadas pelo fabricante para garantir o funcionamento correto e evitar o risco

de incéndio e queimaduras.

e E necessaria uma inspecao visual periddica do dispositivo para garantir a inexisténcia de danos nos componentes

expostos. Uma inspecdo visual tipica inclui:
* Conectores de bateria - estes nao devem estar dobrados ou deformados.

e Barbela da canula - deve estar reta e totalmente assente na caixa.

 Caixa - a caixa deve estar totalmente assentada e segura sem rachaduras ou outros danos visiveis.

* Filtros de particulas grossas - estes devem estar colocados e livres de residuos, poeiras ou outras obstrugoes.

e Filtro de particulas finas - este deve estar seguro e colocado corretamente.
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As pecas de reposi¢ao podem ser adquiridas ao fabricante em www.inogen.com ou contactando 1-877-466-4364.

10.1 SUBSTITUICAO DE CANULAS

A sua canula nasal deve ser substituida regularmente de acordo com as instrugdes de utilizagao do fabricante. Consulte o
seu médico e/ou o fornecedor do equipamento e/ou as instrugdes do fabricante da canula para obter informacdes sobre os
procedimentos de substituigcado.

10.2 LIMPEZA DA CAIXA

PERIGO!

Risco de ferimentos ou danos

Os liquidos danificardo os componentes internos do concentrador e respetivo equipamento. Para evitar danos ou
ferimentos por choque elétrico:

* Desligue o concentrador e desconecte o cabo de alimentagdo antes de limpar.

NAO permita que nenhum agente de limpeza goteje dentro das aberturas de entrada e saida de ar.

NAO pulverize ou aplique qualquer agente de limpeza diretamente na caixa.

NAO lave o produto com mangueira.

NAO mergulhe o dispositivo ou os acessérios em liquidos.

ADVERTENCIA!
Risco de morte, ferimentos ou danos
Os agentes quimicos agressivos podem danificar o concentrador e os filtros

 NAO limpe com &lcool e produtos a base de alcool (lcool isopropilico), concentrados a base de cloro (cloreto de
etileno) e produtos a base de petrdleo ou quaisquer outros agentes quimicos agressivos.
Utilize apenas um detergente liquido suave.

Limpe a caixa periodicamente como se segue:
1. Certifique-se de que o concentrador esta desligado e removido da mala de transporte.
2. Limpe a caixa exterior com um pano humedecido com um detergente liquido suave e agua.

3. Deixe o concentrador secar ao ar ou utilize uma toalha seca antes de voltar a coloca-lo na mala de transporte ou
mochila e antes de utilizar o concentrador.

IMPORTANTE: O dispositivo deve receber uma limpeza exterior semanalmente; os acessorios devem ser limpos conforme
necessario. O exterior do dispositivo deve ser limpo e o filtro de saida substituido antes de entregar a um novo doente.

10.3 LIMPEZA E SUBSTITUI(;AO DO FILTRO (RP-501)
Os filtros de particulas tém de ser limpos semanalmente para garantir a facilidade de circulagdo do ar.
Para a limpeza:

1. Remova os filtros de particulas de ambas as extremidades de entrada do dispositivo.

2. Limpe os filtros de particulas com um detergente liquido suave e dgua, enxagle com agua e seque completamente antes
de voltar a utiliza-los.

Para comprar filtros de particulas adicionais, contacte o seu fornecedor de equipamento ou a Inogen.
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10.4 SUBSTITUIGAO DA BARBELA DA CANULA E DO FILTRO DE SAIDA (RP-506)
A barbela da cénula liga a via de gas a canula enquanto o filtro de saida destina-se a proteger o utilizador da inalagao
de pequenas particulas ao utilizar o dispositivo. O filtro de saida esta localizado atras da barbela da canula e deve ser
substituido entre doentes ou ao substituir a barbela da canula Para substituir a barbela da canula e o filtro de saida, siga

estes passos:

Passo Instrucao

1 1.1 Rode a chave de aperto para a esquerda para
desparafusar a barbela da canula.
Cj, e
2 2.1 Remova a barbela da cénula. d
I-
b )
3 3.1 Verifique se existem residuos no interior. e
‘&9 -
3.2 Insira a nova barbela da canula integrada e o filtro de ‘: =
saida. =
4 4.1 Rode a chave de aperto para a direita até a barbela da
canula ficar bem fixa. Nao aperte demasiado.
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10.5 SUBSTITUICAO DO FUSIVEL DO CABO DE ALIMENTACAO DE CC (RP-125)

0 cabo de alimentacao de CC do isqueiro de carro contém um fusivel. Se o cabo de alimentagdo de CC estiver a ser utilizado
com uma boa fonte de alimentagao e o dispositivo nao estiver a receber alimentacao, podera ser necessario substituir o
fusivel.

ADVERTENCIA

PERIGO DE ASFIXIA: pegas pequenas expostas ao substituir o fusivel, mantenha afastado de criancas pequenas e

animais domeésticos.

« TAMANHO CRITICO DO FUSIVEL: 0 tamanho incorreto do fusivel de substituigdo pode resultar em incéndio ou protecao
inadequada do equipamento. Substitua apenas pelo mesmo tipo e classificacao de fusivel.

« CHOQUE ELETRICO: desligue completamente o cabo antes de tentar substituir o fusivel.

e Nao pendure nenhum tipo de acessorio ou suporte de acessoério na ficha.

Para substituir o fusivel:

Passo Instrucao

1 1.1 Retire a ponta desapertando o retentor.
Utilize uma ferramenta, se necessario.

2 2.1 Retire o retentor, a ponta e o fusivel.

3 3.1 A mola deve permanecer no interior da
caixa do adaptador para isqueiro de carro.

3.2 Se a mola for retirada, reponha a mola
primeiro antes de inserir o fusivel de
substituicdo.

4 4.1 Instale um fusivel de substitui¢ao.
4.2 Volte a montar a ponta.

4.3 Certifique-se de que o anel retentor esta
corretamente assente e apertado.
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10.6 SUBSTITUICAO DE COLUNAS

0 dispositivo esta programado para alerta-lo quando as colunas devem ser substituidas (consulte a secgdo “Alarmes”).
Embora seja necessario adquirir colunas ao fabricante ou ao seu fornecedor, as colunas foram concebidas para serem

facilmente substituidas pelo doente seguindo estes passos:

Passo Descricao

1 1.1 Desligue o dispositivo premindo e
mantendo premido o botéo de alimentacdo.

2 2.1 Se estiver a ser utilizada, remova o
dispositivo da mala de transporte.

3 3.1 Remova a hateria do dispositivo.
. .
L3 o
L
4 4.1 Coloque o dispositivo de lado de forma que
a parte de baixo fique visivel. ' _
4.2 As colunas estdo num lado do dispositivo. 3 ,_.._:7-—:
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Passo Descricao

5 5.1 Desbloqueie as colunas pressionando
o0 botdo de fecho na dire¢ado oposta das
colunas.

5.2 Enquanto mantém o botao de fecho aberto,
deslize o conjunto de colunas para fora do
dispositivo levantando e puxando a pega
de metal.

6 6.1 Remova as colunas completamente do
dispositivo puxando para fora a pega de
metal.

6.2 Ambas as colunas sao removidas como se
fossem uma peca.

7 7.1 Para instalar colunas novas, primeiro
remova os quatro (4) tampdes antipoeiras
das novas colunas.

1.2 Certifique-se de que nao existem poeiras
ou residuos nos locais onde estavam =
colocados os tampdes antipoeiras.

8 8.1 Insira as colunas novas no dispositivo
imediatamente apds remover os tampodes
antipoeiras.

8.2 Empurre as colunas até que o fecho faca
um clique sonoro e regresse a posi¢ao
fechada.

8.3 Empurre e dobre a pega de metal alinhada
com a parte inferior das colunas.

NAO: deixe as extremidades das colunas
expostas.

IMPORTANTE: Tem de notificar o dispositivo que substituiu as colunas. Isso pode ser feito através do proprio dispositivo ou

através da aplicacdo Inogen Connect.
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Passo Descricao

9 Reposicao das colunas através do dispositivo

9.1 Conecte o dispositivo a alimentagao de CA,
mas NAO ligue o dispositivo.

e

9.2 Prima e mantenha premido o botdo de mais = ! @I], o O
(+) e menos (-) durante 5 segundos. O ecra '@ ° @
apresenta o icone informativo “reposic¢ao | Y m
do filtro”. —

9.3 Solte os botdes assim que o icone
“reposicdo do filtro” seja apresentado no =

Inogen Rove 6
ecra. .
. _ . g (@2 o
9.4 Prima o botdo de campainha uma vez. Nors
0 ecra apresenta o icone informativo
p L A 0

“reposicao do filtro bem-sucedida”. —

9.5 Prima e mantenha premido o botao de
alimentacdo para ligar o dispositivo.

10 Reposicao das colunas através da aplicacao = :
Inogen Connect | ——
10.1 Abra a aplicacdo Inogen Connect no seu |' 1l
dispositivo mével ou tablet. == A
10.2 Navegue até ao ecra Advanced F
(Avangadas).

10.3 Clique em Additional Information
(Informagdes adicionais).

10.4 Clique no botao Column Reset (Reposigao

de colunas).
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10.7 CUIDADOS E MANUTENCAO DAS BATERIAS

As baterias de ides de litio requerem cuidados especiais para garantir o desempenho adequado e uma longa vida (til. Utilize
apenas baterias compativeis com o seu dispositivo.

* Manter seco: Nao deixe que as baterias entrem em contacto com quaisquer liquidos. Se as baterias se molharem,
interrompa imediatamente a utilizagdo e elimine as baterias de forma adequada.

* Efeito da temperatura no desempenho da bateria: A bateria alimenta o dispositivo na maioria das condi¢cdes ambientais.
Para prolongar o tempo de utilizag&do da bateria, evite utiliza-la em ambientes com temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F)
ou superiores a 35 °C (95 °F) durante periodos de tempo prolongados.

e Armazenamento da bateria: Remova a bateria do dispositivo quando ndo estiver a ser utilizado para evitar descarga
inadvertida. Guarde a bateria num local fresco e seco. Guarde-a com uma carga de 40-50%, no minimo. As baterias
devem ser carregadas até a carga completa e descarregadas até 0% pelo menos uma vez a cada 90 dias para manter a
vida atil maxima. Evite guardar a bateria do dispositivo a temperaturas extremas, inferiores a -20 °C (-4 °F) ou superiores a
60 °C (140 °F) por qualquer periodo de tempo.

* Eliminacao da bateria: Contacte o seu fornecedor quanto a eliminagcao correta da bateria. As baterias de ides de litio, tal
como todas as baterias recarregaveis, sao reciclaveis e nunca devem ser incineradas.

10.8 VIDA UTIL
A vida atil prevista do dispositivo é de 5 anos, com a excegao dos filtros (colunas de plastico), que tém uma vida 0til prevista
de 1 ano, e das baterias, que tém uma vida Gtil prevista de 500 ciclos de carga/descarga total.

11. EMPARELHAR O SEU DISPOSITIVO COM A APLICACAO CONNECT

A aplicacao Inogen Connect emparelha o seu concentrador de oxigénio portatil com o seu dispositivo mével ou tablet por
meio da tecnologia Bluetooth. Nao esta disponivel em todos os paises - contacte o fornecedor do equipamento para mais
informacoes.

IMPORTANTE: a aplicagdo nao se destina a substituir o painel de interface do utilizador, que é a principal fonte de informacéao
a qual o doente deve recorrer durante a utilizaga@o do dispositivo.

IMPORTANTE: A ligacao do Inogen Rove 6 a uma ligaca@o Bluetooth que inclua outro equipamento podera resultar em riscos
ainda nao identificados para doentes, operadores ou terceiros. A organizacao responsavel deve identificar, analisar, avaliar
e controlar estes riscos. Alteragdes subsequentes a ligacdo Bluetooth poderdo introduzir novos riscos e exigir analise
adicional. As alteragdes a ligacao Bluetooth incluem:

* Alteracdes na configuragao de Bluetooth.

e Ligacdo de itens adicionais a ligagao Bluetooth.

Desligar itens da ligag@o Bluetooth.

Atualizacao do equipamento conectado a ligacao Bluetooth.

Upgrade do equipamento conectado a ligagcao Bluetooth.
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11.1 EMPARELHAR O SEU DISPOSITIVO COM A APLICACAO MOVEL
1 Faca o download da aplicacdo Inogen Connect -

1.1 No seu smartphone ou tablet, pesquise por
“Inogen Connect” na App Store (Apple) ou
Google Play (Android).

2 Coloque o dispositivo no modo de espera o

2.1 Ligue o cabo de alimentacgdo de CA ao seu
concentrador de oxigénio portatil

2.2 Ligue a uma tomada elétrica.

2.3NAQO ligue o dispositivo.

3 Certifique-se de que o seu dispositivo mével ou e
tablet tem o Bluetooth ativado

3.1 Navegue até Settings (Defini¢des)
3.2 Clique em Bluetooth

3.3 Selecione “on” (ligado) utilizando o cursor

4 Ative o Bluetooth no seu dispositivo

4.1 Certifique-se de que o dispositivo ndo

esta ligado.
4.2 Prima e mantenha premido o botao de "
menos até aparecer o icone de Bluetooth no 2
visor. @ L * @
5 Emparelhe o concentrador com o seu

dispositivo mével ou tablet

5.1 Abra a aplicagao Connect no seu dispositivo
mével.

5.2 Aceite a ligacdo ao Bluetooth clicando em
1] ¢
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Passo  Descricao

5.3 Localize o seu codigo exclusivo do fornecedor

5.3.1 Se adquirido a Inogen: o cédigo
do fornecedor estara no e-mail de
confirmacao ou na fatura

5.3.2 Se adquirido a um fornecedor de
cuidados domiciliares ou a terceiros:
o codigo do fornecedor estara na
documentacao disponibilizada pelos
mesmos.

Enter your

Inogen Connect Code

of scan it trom invoice  SCAN

Usa your smartphane
camera to scan the Inegen
Connect Code from your

malled involce and pass it
Imo the app automatically,

LET'S BCAN IT

INPUT MANUALLY

olwlelr|tiviuli|oe
alsio|rlalnlalk|L
+ z/xclvisnmiE

de série clicando no botao “Search for
Concentrator” (Pesquisar concentrador)
localizado na parte inferior do ecra.

5.6 Quando o dispositivo for encontrado, clique
no nimero de série correspondente.

. L ;e -~
5.4 Insira o cadigo do fornecedor manualmente - — |

ou digitalizando o cdodigo QR. N = S
5.5 Pesquise pelo seu concentrador e o nimero - - ~

Select your Concentrator
by serial number

SN-18103721
Inogen Rove 6

W/  Bluetooth must be
enab

5.7 Leia os Termos e Condigdes.

5.8 Se escolher aceitar, clique em
Aceito na parte inferior do ecra.

IMPORTANTE: Se ndo concordar com os
Termos e Condigdes, ndo podera continuar
a emparelhar o concentrador com o seu
dispositivo movel.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

5.9 Prima e mantenha premido o botao
de campainha para terminar o
emparelhamento. Isto pode demorar alguns
minutos.

NAO feche a aplicagao durante o
emparelhamento.

» [ 122

et b 4
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Passo  Descricao

6 Emparelhamento concluido. Utilize o disposi-
tivo normalmente. = A
e
6.1 Assim que o emparelhamento estiver con- e

cluido, pode ligar o concentrador e utiliza-lo
normalmente.

6.2 As informacdes apresentadas no ecra do
Inogen Connect irdo variar dependendo do
estado atual do concentrador de oxigénio
portatil.

. - oo
Para mais informacdes, O
visite www.Ilnogen.com/app.

11.2 CIBERSEGURANCA

A seguranca de dispositivos médicos é uma responsabilidade partilhada entre doentes, fornecedores e fabricantes de
dispositivos médicos. Nao manter a ciberseguranca pode resultar na funcionalidade comprometida do dispositivo, perda de
disponibilidade ou integridade dos dados ou exposi¢do de outros dispositivos conectados ou redes a ameacas de seguranca.

Se estiver a utilizar a aplicacdo Inogen Connect, é importante garantir o seguinte:
e Certifique-se de que mantém o seu sistema operativo atualizado
* Certifique-se de que mantém a sua aplicagéo atualizada
e Certifique-se de que ativa as palavras-passe
* Desligue o Bluetooth do concentrador quando nao estiver emparelhado com a aplicagé@o Inogen Connect

A aplicacdo Inogen Connect é compativel com os seguintes dispositivos: iPhone 6 e posterior; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9 e
posterior, Samsung S5 e posterior; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 e posterior.

12. REPARACAO E ELIMINACAO DO DISPOSITIVO

12.1 REPARACAO
Nao tente reparar o dispositivo, a menos que especificado de outra forma nestas instrugdes de utilizagao. Contacte o seu
fornecedor ou fabricante de oxigénio para uso doméstico para obter assisténcia.

12.2 ELIMINAGAO

Respeite os regulamentos locais referentes a eliminacgao e reciclagem do dispositivo e respetivos acessorios. Se se
aplicarem os regulamentos da Diretiva relativa a REEE, nao elimine o aparelho com os residuos municipais nao triados. Na
Europa, contacte o Representante autorizado da UE para obter instrugdes de eliminacao. A bateria contém células de ides de
litio e deve ser reciclada. A bateria ndo deve serincinerada.
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13. DECLARACAO DE GARANTIA LIMITADA

0 dispositivo vem com uma garantia de 3 anos (consulte a fatura de cliente). A Inogen garante que o Produto esté isento de
defeitos de materiais e de fabrico em condi¢des normais de utilizagao e funcionamento e se efetuada a manuteng@o correta
do mesmo durante o periodo estabelecido na declaracao de garantia fornecida com o Produto, periodo esse que tera inicio
na Data de envio original. Conforme utilizado no presente documento, “Data de envio original” significa a data original de
expedicao do Produto pela Inogen ao Cliente. As garantias aqui previstas sdo concedidas pela Inogen apenas ao Cliente
original dos Produtos e sao intransmissiveis. O recibo de compra original do Cliente dos Produtos e o comprovativo de
identidade sdo necessarios para que as garantias limitadas sejam validas. Para que a garantia limitada estabelecida neste
documento seja valida, o Cliente devera inspecionar cada Produto no prazo de dois (2) dias apds a entrega e antes que esse
Produto seja utilizado. O Cliente concorda que as garantias concedidas pela Inogen em relagdo ao Produto estdo sujeitas

a utilizagdo do Produto de acordo com as instrugdes da Inogen, conforme fornecidas, e que a ndo observancia anulard as
garantias. A Unica responsabilidade da Inogen e o Gnico e exclusivo recurso do Cliente decorrentes ou relacionados com
os Produtos, inclusive por violagao da garantia, limitam-se, a critério exclusivo da Inogen, a reparagdo ou substituicdo

do Produto ou parte do mesmo, o qual é devolvido a Inogen a cargo do Cliente. Esta garantia sera aplicavel apenas se o
Cliente notificar a Inogen por escrito quanto ao Produto defeituoso imediatamente apos a descoberta do defeito e dentro do
periodo de garantia. Os produtos podem ser devolvidos apenas pelo Cliente e apenas quando acompanhados de um nimero
de referéncia RMA emitido pela Inogen. A Inogen ndo seré responsavel por qualquer alegada violagado da garantia que a
Inogen determine ter resultado de uma causa nao abrangida por esta garantia. A Inogen farad a determinacao final quanto a
existéncia e/ou causa de qualquer alegado defeito.

Colunas, baterias recarregaveis, mala de transporte e acessorios de alimentacao estdao cobertos por um periodo de apenas
1 ano.

Para obter a declaragdo de garantia completa, visite www.inogen.com/warranty

14. MARCAS COMERCIAIS E ISENCAO DE RESPONSABILIDADE

14.1 MARCA COMERCIAL
Todas as marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.

14.2 ISEN(}AO DE RESPONSABILIDADE

As informacdes contidas neste documento foram cuidadosamente examinadas, sendo consideradas fidveis. Além disso,

o fabricante reserva-se o direito de fazer alteracdes em quaisquer produtos aqui contidos para melhorar a legibilidade, a
funcao ou o design. O fabricante ndo assume qualquer responsabilidade resultante da aplicagdo ou utilizagdo de qualquer
produto ou circuito aqui descrito; nem abrange qualquer licenga ao abrigo dos seus direitos de patente nem os direitos de
terceiros.

14.3 ESTE DOCUMENTO

As informac0es contidas neste documento estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio. Este documento contém informacdes
confidenciais protegidas por direitos de autor. Nenhuma parte deste documento pode ser reproduzida de nenhuma forma,
total ou parcialmente (exceto breves excertos em revisoes e artigos cientificos), sem o consentimento prévio por escrito do
fabricante. Certifique-se de que |é atentamente e compreende todos os manuais fornecidos com o produto.

14.4 PARA AJUDAR

Se tiver davidas sobre as informacdes contidas nestas instrugdes ou sobre o funcionamento seguro deste dispositivo,
contacte o seu fornecedor ou distribuidor de oxigénio para uso doméstico.
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15. DESCRICAO TECNICA

15.1 ESPECIFICACOES

Concentrador de oxigénio portatil Inogen Rove 6 (Modelo n.° 10-501)

Isolamento da rede elétrica

Remova o cabo de entrada de CC do dispositivo, bem como o conjunto de bateria.

Dimensdes com bateria standard

18,3x8,3x20,5cm

Dimensdes com bateria com autonomia 18,3x8,3x229cm
prolongada

Peso com bateria standard 2,2 kg

Peso com bateria com autonomia prolongada | 2,6 kg

Nivel de som nominal

39 dBA tipico na defini¢do 2 (MDS-Hi)

Poténcia sonora méaxima do sistema de 62 dBA

Pressdo sonora maxima do sistema de 54 dBA

Pressdo sonora de alarme minima tipica de 62,3 dBA (medida na mala de transporte)
Pressao sonora de alarme méaxima tipica de 67,5 dBA (medida na mala de transporte)
(Pressdes sonoras medidas a 1 metro conforme 1S0 3744

Tempo de aquecimento

2 minutos

Concentragdo de oxigénio*

90% + 6% e - 3% em todas as defini¢des

Sensibilidade inspiratdria a pressao de
disparo

<0,12 cm H20

Definigdes de controlo do débito

Definicdo de dose de impulso 1,2,3,4,5,6

Pressdo maxima de saida <22 PSI
18,7 PSI (129 kPa) + 10%
Alimentacao de CA 100 a 240 VCA, 50 a 60 Hz

Sensor automatico 2,0- 1,0 A

Alimentacgao de CC

13,5-15,0 VCC,100 W
Tensdo maxima: 12,0 a 16,8 VCC (+ 0,5)

Tipo de bateria

|0es de litio

Bateria recarregavel:

12,0a 16,8 VCC (+ 0,5 V)

Tempo para recarregar a bateria

Standard (BA-500 e BA-508): até 3 horas

Com autonomia prolongada (BA-516): até 4 horas

Temperatura de funcionamento**

5a40°C

Humidade de funcionamento

15% a 90%, sem condensagao

Pressdo atmosférica de funcionamento

70 kPA a 106 kPA

Altitude de funcionamento**

0 a 3048 metros

Temperatura de transporte e armazenamento

-25a70°C)

Humidade de transporte e armazenamento

Até 90%, sem condensacao

Armazenar em ambiente seco.

Incertezas de medicéao:

Volumes de impulso: + 15% do volume nominal

Pressdo: + 0,03 psig (Geral) / + 0,05 cm H20 (Sensibilidade inspiratoria a disparo)
Concentragdo de oxigénio: + 3% (sem considerar temperatura, pressao barométrica e
tempo de calibragdo do dispositivo de medigéo)

*Com base na pressédo atmosférica de 101,3 kPa (14,69 psi) a 20 °C (68 °F) e Seco (STPD).
**0 funcionamento fora destas especificagdes operacionais pode limitar a capacidade do concentrador de cumprir as
especificacdes de concentragdo de oxigénio em defini¢cdes de débito em litros mais altas.

©2022 Inogen, Inc. Todos os direitos reservados.

Pagina 295 de 356

96-12100-06-01-A

v
o
-
-~
(=
oQ
=
m
w
m




15.2 DEFINICOES DE DEBITO DE VOLUME DE IMPULSO*

Volumes de impulso do Inogen 6 conforme definicao de débito

(ml/respiracao + 15% de acordo com a ISO 80601-2-67)

RESPIRACOES POR 1 2 3 4 5 6
MINUTO

10 21,6 134 65,7 85,8 104,5 123,1
15 14,2 29,2 433 56,7 69,2 82,1
20 10,9 22,1 32,9 43,2 52,9 62,4
25 89 175 26,7 35,0 42,9 50,7
30 74 14,8 22,0 29,3 36,0 42,6
35 63 12,8 188 25,0 30,4 36,7
40 5,4 13 16,6 21,7 26,5 31,6
VOLUME TOTAL POR 210 420 630 840 1050 1260

MINUTO (ml/min)

15.3 INFORMACOES RELATIVAS A COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA (CEM)

ADVERTENCIA!

Risco de morte, ferimentos ou danos

* A utilizagao de acessarios, transdutores e cabos diferentes dos especificados ou fornecidos pelo fabricante deste
equipamento pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou diminui¢do da imunidade eletromagnética
deste equipamento e resultar num funcionamento inadequado.

* Evite a exposicao a fontes conhecidas de IEM (interferéncia eletromagnética), como diatermia, litotripsia,
eletrocauterizacao, RFID (identificagdo por radiofrequéncia) e sistemas de seguranca eletromagnética, como sistemas
de vigilancia antifurto/de artigos eletronicos, detetores de metais. Tenha em atengdo que a presenca de dispositivos
RFID pode nao ser 6bvia. Se existir suspeita de tal interferéncia, reposicione o equipamento, se possivel, para
maximizar as distancias.

* Nao devem ser utilizados equipamentos de comunicacao de RF portéteis (incluindo periféricos como cabos de antena
e antenas externas) a menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do dispositivo, incluindo cabos especificados
pelo fabricante. Caso contrério, pode resultar na degradagao do desempenho deste equipamento.

* O dispositivo nao deve ser utilizado de forma adjacente ou empilhada com outro equipamento. Se for necesséria a
utilizag@o adjacente ou empilhada, o dispositivo deve ser observado para confirmar o funcionamento normal. Se o
funcionamento ndo for normal, o dispositivo ou o outro equipamento deve ser deslocado.

0 equipamento médico elétrico tem de ser instalado e utilizado de acordo com as informacgdes relativas a CEM contidas neste
manual.

Este equipamento foi testado e esta em conformidade com os limites de CEM especificados na IEC 60601-1-2. Estes limites
sdo projetados para fornecer uma protegao razoavel contra interferéncia eletromagnética num ambiente doméstico tipico.

Este concentrador contém o Médulo transmissor IC: 2417C-BX31A. Contém ID da FCC: N7NBX31A. Este aparelho estd em
conformidade com a Parte 15 das Normas da FCC. O funcionamento esté sujeito as duas condigdes que se seguem: (1) este
aparelho ndo pode causar interferéncias nocivas e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas,
incluindo interferéncias que possam causar um funcionamento indesejado.
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15.3.1 ORIENTA(,‘AO E DECLARA(,‘AO DO FABRICANTE - IMUNIDADE ELETROMAGNETICA:

0 concentrador destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético doméstico, em instituigdes, em veiculos, em
comboios, em avides, em barcos e outras modalidades de transporte. 0 utilizador do concentrador deve garantir que é
utilizado nesse tipo de ambiente. Durante o teste de imunidade especificado abaixo, o Rove 6 continuaré a fornecer oxigénio

dentro das especificagoes.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601

Ambiente eletromagnético orientacao

RF conduzida 3Vrms 0 concentrador de oxigénio portatil Rove 6 é adequado para o
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz ambiente eletromagnético doméstico tipico, em instituigdes, em
6Vrms ISM e veiculos, em comboios, em avides, em barcos e outros ambientes de
frequéncias amadoras transporte.
RF irradiada 10V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz
a2,7GHz
Descarga + 8 kV contacto 0 pavimento deve ser de madeira, betdo ou tijoleira. Se o pavimento
eletrostatica (DES) +2,4,6,8¢e estiver coberto com material sintético, a humidade relativa deve ser
IEC 61000-4-2 15kV ar de pelo menos 30%.
Transicdo rapida/ + 2 kV para linhas A qualidade da rede elétrica deve ser a de uma casa tipica,
impulso elétrico de alimentagao instituicao, veiculo ou outros ambientes de transporte e ambientes
EC 61000-4-4 moveis.
Sobretensao +1kVlinha(s) a A qualidade da rede elétrica deve ser a de uma casa tipica,
IEC 61000-4-5 linha(s) instituicdo, veiculo ou outros ambientes de transporte e ambientes
moveis.
Quedas de tensao, 0% UT durante 0,5 ciclo a A qualidade da rede elétrica deve ser a de uma casa tipica,
breves interrupgdes 0°45°90°,135°, instituicdo, veiculo e outros ambientes de transporte e ambientes
e variacoes da 180°,225°,270°e méveis. Se o utilizador do Rove 6 precisar de funcionamento
tensdo nas linhasde | 315°. continuo durante interrupcdes da rede elétrica, recomenda-se
entrada da fonte de 0% UT durante 1 ciclo que o dispositivo seja alimentado por uma fonte de alimentacao
alimentacao ininterrupta.
IEC 61000-4-11 70% UT durante 25/30
ciclos
0% UT durante 200/300
ciclos
Campo magnéticoda | 30 A/m Os campos magnéticos da frequéncia de alimentagao devem estar
frequéncia a niveis proprios de uma casa tipica, instituicao, veiculo e vérios
de alimentagdo (50/60 ambientes moveis. Nao se espera que 0s campos magnéticos da
Hz) frequéncia de alimentacdo de aparelhos comuns em casa afetem o
IEC 61000-4-8 dispositivo.

NOTA: UT é a tens@o de rede de CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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15.3.2 ORIENTACAO E DECLARACAO DO FABRICANTE - EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 concentrador destina-se a ser utilizado numa casa tipica, institui¢do, veiculo e outros ambientes de transporte e ambientes
méveis. O utilizador do concentrador deve garantir que é utilizado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente eletromagnético orientacao
Emissoes de RF Grupo 1 0 concentrador utiliza energia de RF apenas para o seu
CISPR 11 funcionamento interno. Portanto, as suas emissoes de RF sdo muito

baixas e ndo deverdo causar qualquer interferéncia no equipamento
que esteja proximo.

Emissoes de RF Classe B 0 concentrador destina-se a ser utilizado em todos os

CISPR 11 estabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e aqueles
Emissdes harmonicas | Classe A diretamente ligados a rede de alimentacao de baixa tens@o que

IEC 61000-3-2 abastece edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuacoes na tensdo/ | Cumpre
emissoes intermitentes
IEC 61000-3-3

DISPOSITIVO DE ISOLAMENTO ELETRICO

A fonte de alimentacao externa fornece os meios para o isolamento elétrico onde a entrada de CA esté incorporada na fonte
de alimentacao.
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16 IE:ISJ’SECIFICA(;ﬁES E CONFORMIDADE DA COMUNICACAO SEM

16.1. BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG) BLUETOOTH BASIC RATE /
ENHANCED DATA RATE (BR/EDR) BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG)
BLUETOOTH LOW ENERGY (BLE)

Especificacoes Caracteristica

Conformidade com as normas Bluetooth™ 4.2 BR/EDR e BLE
Saida de poténcia de RFirradiada efetiva 7dBm

Intervalo de funcionamento <762m

Modulagéo DAPSK &DPSK

Largura de banda da seccao de rececgao 2.400 a 2.485 GHz

Consulte as declaracdes da FCC, Canada e Taiwan

16.2 INFORMACOES DE APROVACAO DO TRANSMISSOR

Pais Aprovacao

Estados Unidos ID da FCC: N7NBX31A
Canada ISED: 2417C-BX31A

- 1C: 12246A-BM71S2

- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa RED

Japéo MIC 003-180196 Contains transmitter module with certificate number:
=— @003-1 80196
=

Coreia KCC: R-C-SWK-BX31A
c MSIP-CRM-mcp-BM71BLES1FC2

Taiwan N.° NCC CCAN16LP0011T7 «(( CCAN16LP0011T7

China ID CMIIT: 2018DJ6590

Brasil ANATEL: 06670-18-01568

Modelo: RN4871

@ ANATEL
06670-18-01568
"Este equipamenta nio tem direlta & prolecic cantra

interferéncia prejudicial e n&o pode causar interferdéncia
&m sistemas devidaments autorizados".

Este productc contém a placa Modelo RN4871
codigo de homologagao ANATEL 02699-18-08759.
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16.3 POTENCIAL PARA INTERFERENCIA DE RADIO/TELEVISAO

Pais Declaracoes

Estados Unidos ¢ Este equipamento foi testado e estd em conformidade com os limites para um dispositivo digital de
Classe B, de acordo com a Parte 15 das Normas da FCC.

o Estes limites sao projetados para fornecer protecdo razoavel contra interferéncias nocivas numa
instalacdo residencial. Este equipamento gera, utiliza e pode irradiar energia de radiofrequéncia e,
se nao for instalado e utilizado de acordo com as instrucdes, pode causar interferéncias nocivas
as comunicacdes de radio. No entanto, ndo ha garantia de que ndo ocorrerao interferéncias numa
instalacao especifica.

Se este equipamento causar interferéncias nocivas a recegao de radio ou televisao, o que pode
ser determinado desligando e voltando a ligar o equipamento, o utilizador deve tentar corrigir as
interferéncias por meio de uma ou mais das seguintes medidas:

o Reoriente ou reposicione a antena recetora.

o Aumente a separacdo entre o equipamento e o recetor.

o Ligue o equipamento a uma tomada de um circuito diferente daquele ao qual o recetor esta
conectado.

o Consulte o revendedor ou um técnico de radio/TV experiente para obter ajuda.

Canada Este dispositivo contém transmissor(es)/recetor(es) isentos de licenca que estdo em
conformidade com os RSS isentos de licenca do Canada quanto a Inovacao, Ciéncia e
Desenvolvimento econémico. O funcionamento esta sujeito as duas condi¢des que se
seguem:

¢ Este dispositivo ndo pode causar interferéncias.

¢ Este dispositivo deve aceitar quaisquer interferéncias, incluindo interferéncias que possam causar
um funcionamento indesejado do dispositivo.

L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux

CNR d’Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils

radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:

¢ L'appareil ne doit pas produire de brouillage.

¢ 'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme si le brouillage est susceptible
d’en compromettre le fonctionnement.

Taiwan FE

112?)5% B ERERES EEREENE

T+ REKXREESRZENESFEE
JERREF T,

AT, BRSFEAEYNTFERSEEE, MK
W B R

Zflé’f'liﬂzljlﬁbo

F+OE ENERGFEERZFERAFFEERNE
é&:FEEI/fL{E;
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17. SIMIBOLOS

Os regulamentos federais dos EUA limitam a venda deste
aparelho a médicos ou por ordem dos mesmos.
Esta restricdo também pode ser aplicavel noutros paises

Manter seco

B(ONLY

Peca aplicada tipo BF

Utilizar apenas em interiores ou em locais secos, nao
molhar

Equipamento de Classe Il

Alimentacdo de CA

Proibido utilizar chamas desprotegidas (concentrador); Nao
incinerar (bateria).

| LD

Alimentacao de CC

Nao fumar

Consultar o manual/folheto de instrugdes

Nao utilizar 6leo nem lubrificante

LO

Fabricante

Importador

m
o

REP

Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido
Europeia

Certificado pela Agéncia de Seguranca Elétrica

Indica a utilizagdo do cabo de alimentac&do de CC para
automovel (BA-306)

Conformidade europeia

Indica que n&o é indicado para utilizagdo em ambiente de
ressonancia magnética

0 fabricante deste aparelho determinou que 0 mesmo
cumpre todos os requisitos da FAA aplicaveis para
transporte e utilizagdo a bordo de um avido

O ® )

A Comissao Federal de Comunicagdes

Dispositivo médico

C
o

Identificag@o Gnica do dispositivo

Protegido contra toque dos dedos e objetos com tamanho
superior a 0,5 pol (12,5 mm).

Protegido contra gotejamento de agua inferior a 15 graus
na vertical.

(2]
pd

Nimero de série

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo médico
pode ser exposto com seguranga

Website de informagdes do doente
Algumas informacdes para utilizagdo estdo disponiveis na
web

Adverténcia ou precaugao. Atengdo necessaria.

REF

Ndmero de catalogo

A embalagem é reciclavel.

UK
CAR

Avaliacéo de Conformidade do Reino Unido

Em conformidade com a Diretiva de reciclagem de
residuos elétricos e eletronicos/restricao da utilizagdo
de determinadas substancias perigosas em equipamento
elétrico e eletronico (REEE/RoHS).

Indica os limites de temperatura maxima e minima a qual o
item deve ser armazenado, transportado ou utilizado.

Data de fabrico

Limitacao da pressdo atmosférica a qual o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca (de
funcionamento)

Contetdo

LI

Este lado para cima

CH Representante autorizado
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1. PROLOGO

Consulte este manual para ver instrucciones detalladas
sobre advertencias, precauciones, especificaciones e
informacion adicional.

Importante:

* |Los usuarios deben leer todo el manual antes de poner
en funcionamiento el concentrador de oxigeno portatil
Inogen Rove 6. No hacerlo podria causar lesiones
personales o la muerte. Sitiene alguna pregunta sobre
la informacion de este manual del usuario o sobre la
utilizacion segura del sistema, comuniquese con el
proveedor de su equipo.

 Siocurre un deterioro grave de la salud o la muerte
en relacion con el uso de este producto, se debera
informar la situacion a Inogen, Inc. y a la autoridad
correspondiente de su pais.

1.1 INSTRUCCIONES GENERALES

Este manual del usuario brinda informacion para quienes
utilicen el concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 6.
Para simplificar, en este documento a veces se utilizan los
términos “concentrador” “POC”, “unidad” o “dispositivo”
para referirse al concentrador de oxigeno portatil Inogen
Rove 6. Los términos “paciente” y “usuario” se utilizan
indistintamente.

1.2 CUMPLIMIENTO DE NORMAS

Este dispositivo esta registrado en un laboratorio de prue-
bas reconocido internacionalmente y se clasific6 en cuanto
a los peligros mecéanicos, de choque eléctrico y de incen-
dio, de conformidad con las siguientes normas:

e |EC 60601-1:2005+AMD1:2012, Equipo médico eléctrico,
Parte 1: Requisitos generales de sequridad basicay
rendimiento fundamental

e |EC 60601-1-2:2014+AMD1:2020, Equipo médico
eléctrico, Parte 1- 2: Requisitos generales de
seguridad - Normas complementarias: Compatibilidad
electromagnética - Requisitos y pruebas

e |[EC 60601-1-8:2006+AMD1:2012, Equipo médico
eléctrico, Parte 1- 8: Equipo médico eléctrico, Parte
1- 8: Requisitos generales de seguridad basicay
rendimiento fundamental - Normas complementarias:
Requisitos generales, pruebas y orientacion sobre los
sistemas de alarma en un equipo médico eléctricoy en
sistemas eléctricos médicos

e |EC 60601-1-11:2015, Equipo médico eléctrico,
Parte 1- 11: Requisitos generales de seguridad basica
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y rendimiento fundamental - Normas complementarias:
Requisitos del equipo médico eléctrico y los sistemas
eléctricos médicos utilizados en el entorno de atencién
médica domiciliaria

IEC 60601-1-6:2010+AMD1:2013+AMD2:2020, Equipo
médico eléctrico, Parte 1- 6: Requisitos generales de
seqguridad basica y rendimiento fundamental - Normas
complementarias: Facilidad de uso

ISO 80601-2-69:2014, Equipo médico eléctrico, Parte
2- 69: Requisitos particulares de seguridad basicay
rendimiento fundamental del concentrador de oxigeno

ISO 80601-2-67:2014, Equipo médico eléctrico, Parte
2- 67: Requisitos particulares de seguridad basicay
rendimiento fundamental del equipo conservador de
oxigeno

IS0 80601-2-69:2020, Equipo médico eléctrico, Parte
2- 69: Requisitos de seguridad basica y rendimiento
fundamental del equipo concentrador de oxigeno

ISO 80601-2-67:2020, Equipo médico eléctrico, Parte
2- 67: Requisitos de seguridad basica y rendimiento
fundamental del equipo conservador de oxigeno

RTCA D0-160G, Condiciones ambientales y
procedimientos de prueba del equipo para el transporte
aereo

ISO 18562-1:2017, Evaluacién de biocompatibilidad de
vias de gases respiratorios en aplicaciones sanitarias -
Parte 1: Evaluacion y pruebas dentro de un proceso de
gestion de riesgos

IS0 18562-2:2017, Evaluacién de biocompatibilidad de
vias de gases respiratorios en aplicaciones sanitarias -
Parte 2: Pruebas de emisiones de material particulado

IS0 18562-3:2017, Evaluacién de biocompatibilidad de
vias de gases respiratorios en aplicaciones sanitarias -
Parte 3: Pruebas de emisiones de compuestos
organicos volatiles (COV)

IEEE/ANSI C63.27-2017, Estandar nacional
estadounidense para la evaluacion de la coexistencia
inalambrica

Especificacion principal de Bluetooth, version 4.2
RED 2014/53/EU

CAN/CSA C22.2 N.°60601-1:14 (R2018)D Equipo médico
eléctrico - Parte 1: Requisitos generales de seguridad
basica y rendimiento fundamental (adopcion de IEC
60601-1:2005, tercera edicion, 2005-12, incluida la
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enmienda 1:2012, con las modificaciones canadienses)

1.2.1 CLASIFICACION DEL EQUIPO MEDICO
e Equipo Clase Il IEC

 Piezatipo BF

* |P22 - Protegido del contacto con los dedos y objetos
mayores de 0,5 pulgadas (12,5 mm). Protegido del
goteo de agua a menos de 15 grados de manera
vertical.

* No apto para su uso en presencia de mezcla de
anestesia inflamable con aire o con oxigeno u dxido
nitroso.

 Previsto para un funcionamiento continuo.

1.2.2 RED DETI

Importante: La red de Tl es un sistema compuesto por
transmisiones inalambricas (Bluetooth) entre el dispositivo
y la aplicacién Inogen Connect.

* La conexion del dispositivo a una red de Tl puede
resultar en riesgos no identificados con anterioridad
para los pacientes, operadores o terceros.

* Los cambios posteriores a la red de Tl pueden generar
nuevos riesgos y requerir analisis adicionales.

* Los cambios en la red de Tlincluyen:
o Cambios en la configuracion de la red de Tl

o Conexiones de elementos adicionales a la red de
Tl

o Desconectar elementos de la red de Tl

o Actualizar equipos conectados a la red de Tl

1.3 CONVENCIONES TIPOGRAFICAS

* Este manual del usuario contiene advertencias,
precauciones y notas para dirigir la atencion a
los aspectos de funcionamiento y seguridad méas
importantes del dispositivo. Con el fin de ayudar a
identificar estas cuestiones en el texto, apareceran
con las siguientes convenciones tipograficas:

* ADVERTENCIA: enunciados que describen reacciones
adversas graves y posibles riesgos para la seguridad.

e PRECAUCIONES: enunciados que dirigen la atencién
a informacion sobre algun cuidado especial que el
profesional de la salud o el paciente debe tener para
usar el dispositivo de una manera seguray eficaz.

* IMPORTANTE: enunciados que dirigen la atencion a
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informacion relevante adicional sobre el dispositivo o
un procedimiento.

2. APLICACION

El concentrador de oxigeno portéatil Inogen Rove 6 brinda
una concentracion alta de suplemento de oxigeno a
pacientes que necesitan terapia respiratoria por pres-
cripcion médica. Se puede utilizar en el hogar, institucio-
nes, vehiculos, trenes, aviones, barcos y otros medios de
transporte.

2.1 INDICACIONES DE USOY BENEFICIO
CcLiniCcO

El dispositivo Inogen Rove 6 es utilizado, por prescripcion
médica, por los pacientes que necesitan un suplemento de
oxigeno para aumentar la saturacion de oxigeno en sangre.

2.2 CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo se debe utilizar como suplemento de
oxigeno y NO SE HA DISENADO para preservar o mantener
las constantes vitales. Utilice este producto UNICAMENTE
si el paciente es capaz de respirar espontaneamente y de
inhalar y exhalar sin la ayuda de una maquina.

e NO utilice el dispositivo junto con materiales o
anestésicos inflamables.

* NO utilice el dispositivo en pacientes con una
traqueotomia.

* NO utilice el dispositivo en personas cuya respiracion
durante un descanso normal no puede activar el
dispositivo.

2.3 POBLACION DE PACIENTES

Sélo para adultos. Requiere prescripcion médica.

3. INSTRUCCIONES DE
SEGURIDAD

Estas instrucciones DEBEN seguirse a fin de garantizar la
instalacion, el ensamblaje y el funcionamiento seguros del
concentrador. Esta previsto que el paciente sea quien hace
funcionar el dispositivo.

3.1 PRECAUCIONES

Riesgo de lesion o dano

e No utilizar el dispositivo junto con un humidificador, un
nebulizador o un equipo de CPAP, ni conectado a otros
equipos. Hacerlo podria comprometer el rendimiento del
equipo o dafarlo.
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El Rove 6 no es seguro para la RM (resonancia
magnética). No lo exponga a equipos de resonancia
magnética ni a otros dispositivos que generen fuertes
campos magnéticos (por ejemplo: rayos X, tomografia
computarizada u otros tipos de radiacion).

No se ha estudiado el uso de este dispositivo en
poblaciones pediatricas. Consulte con su médico antes
de utilizar el producto con nifios.

No se ha probado la utilizacidn que no se ajusta al uso
previsto y a las especificaciones del producto, y esto
podria ocasionar dafios, fallos en el producto o lesiones
personales.

No utilice este producto de una manera distinta a la que
se describe en las secciones sobre especificacionesy
uso previsto en este manual.

No modifique el dispositivo. Cualquier modificacion
practicada en el equipo puede deteriorarlo o
comprometer su rendimiento y anulara su garantia, a
menos que se le indique u ordene hacerlo.

No realice tareas de mantenimiento o reparacion en el
dispositivo mientras esté en uso.

El paciente tiene la responsabilidad de contar con una
fuente de oxigeno alternativa en caso de que se corte

el suministro eléctrico o se produzca un fallo mecanico.
Esto se debe evaluar al iniciar |a terapia con oxigeno

y dependera del estado del paciente, las condiciones
del entorno donde vive y la capacidad del paciente

para obtener suministros alternativos adicionales de
suplemento de oxigeno. Estos factores se deben evaluar
periddicamente a medida que cambien las condiciones
del paciente.

El paciente es responsable de asegurarse de contar con
un suministro alternativo de oxigeno en caso de realizar
un viaje; Inogen no asume responsabilidad alguna por la
interrupcion del suministro de oxigeno si no se garantiza
una fuente alternativa.

Si siente malestar o incomodidad, o si el concentrador
no indica un pulso de oxigeno y usted no puede oir ni
sentir el pulso de oxigeno, consulte con el proveedor del
equipo o con su médico DE INMEDIATO.

Sino puede comunicar su malestar, podria necesitar
supervision adicional o un sistema de alarma distribuido
que le permita comunicar la informacién sobre su
malestar o una urgencia médica al cuidador responsable
para evitar que se produzcan dafios.

Este equipo produce un gas rico en oxigeno que acelera
la combustion. No permita que se realicen actividades
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como fumar o encender fuego a distancias menores

de 2 metros (6,56 pies) de este equipo mientras se
encuentre en uso. Fumar durante la terapia con oxigeno
es peligroso y podria causar quemaduras faciales o la
muerte. Si fuma, siempre debe apagar el concentrador
de oxigeno, retirarse la canula y salir de la habitacion
donde se encuentren la canula o el concentrador de
oxigeno. Si no puede salir de la habitacion, debe esperar
10 minutos después de haber detenido el flujo de
oxigeno.

El oxigeno es inflamable. No deje la canula nasal sobre
la ropa de cama o los almohadones de la silla. Apague el
concentrador de oxigeno cuando no esté en uso.

Evite utilizar el dispositivo en presencia de
contaminantes, humo o vapor. No utilice el dispositivo
en presencia de anestésicos inflamables, agentes
limpiadores u otros vapores quimicos. No utilice
aerosoles alrededor del dispositivo.

No utilice fuentes de alimentacion, cables o accesorios
diferentes de los especificados en este manual del
usuario. El uso de fuentes de alimentacion, cables o
accesorios no especificados puede implicar riesgos para
la seguridad y/o comprometer el rendimiento del equipo.

No utilice aceite, grasa ni productos a base de petréleo
sobre el dispositivo o cerca de este, nienla cara o

el pecho, para evitar el riesgo de que se produzca un
incendio o quemaduras. Utilice solo lociones o balsamos
al agua que sean compatibles con el oxigeno durante la
instalacion o la terapia con oxigeno.

No lubrique las partes del equipo, las conexiones, los
tubos ni cualquier otro accesorio del concentrador de
oxigeno para evitar el riesgo de que se produzca un
incendio o quemaduras.

Afin de evitar los peligros de asfixia o estrangulamiento,
mantenga los cables lejos del alcance de nifios y
mascotas.

El paciente es responsable de utilizar Gnicamente

las partes y los accesorios mencionados en estas
instrucciones de uso. El uso de partes y accesorios que
no estan recomendados en estas instrucciones de uso
es responsabilidad exclusiva del paciente. Inogen no
asume responsabilidad alguna por el uso de partes y
accesorios que no se mencionan en estas instrucciones
de uso.

Es responsabilidad del paciente comprobar
periodicamente el estado de la bateria y sustituirla
cuando sea necesario, conforme a las instrucciones
de uso. Inogen no asume responsabilidad alguna ante
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aquellas personas que decidan no cumplir con las
recomendaciones del fabricante.

e Afin de garantizar que reciba la cantidad terapéutica
de oxigeno necesaria segln su afeccion de salud, el
dispositivo debe: (1) utilizarse solo después de que se le
hayan determinado o recetado, de manera individual, una
0 mas configuraciones segin sus niveles especificos de
actividad; (2) utilizarse con una combinacion especifica
de partes y accesorios que se ajusten a la especificacion
del fabricante del concentrador y que se utilizaron
durante la determinacion de la configuracion para usted.

e Las configuraciones de otros modelos o marcas de
equipos de terapia con oxigeno podrian no coincidir con
la configuracion de este dispositivo.

e La configuracion de este dispositivo podria no coincidir
con las configuraciones de los dispositivos que brindan
un flujo continuo de oxigeno.

 Es probable que el uso de este dispositivo en una altitud
superior a 3048 m (10 000 pies), fuera del rango de
temperatura entre 5 °C — 40 °C (41 °F — 104 °F) o con una
humedad relativa superior al 95 % afecte negativamente
la tasa de flujo y el porcentaje de oxigeno y, en
consecuencia, también afectara la calidad de la terapia
con oxigeno. El uso del dispositivo inmediatamente
después de guardarlo a temperaturas fuera del rango
operativo admisible podria afectar negativamente su
funcionamiento hasta que la temperatura regrese al
rango operativo admisible. El viento o las corrientes
fuertes pueden afectar negativamente la administracion
precisa de la terapia con oxigeno.

e Si el dispositivo falla, regresara a la condicion anterior
al inicio de la terapia con oxigeno. Este estado sera
diferente para cada paciente.

e Lacolocaciony el posicionamiento adecuados de la
canula nasal en la nariz son fundamentales para que el
equipo funcione de manera constante.

e No utilice este dispositivo junto con un humidificador,
un nebulizador ni con un equipo de presion positiva
continua de las vias respiratorias (CPAP), ni en paralelo
0 en serie con otros concentradores de oxigeno o
dispositivos de terapia con oxigeno. Hacerlo podria
comprometer el rendimiento del equipo o dafarlo.

3.2 PRECAUCIONES

Riesgo de lesion menor o malestar

e El dispositivo, las partes y los accesorios tienen un uso
especifico con tasas de flujo entre el nivel 1y el nivel 6.
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Las partes y los accesorios incompatibles pueden
disminuir el rendimiento del equipo o dafiarlo, y esto
podria anular la garantia.

El dispositivo esta disefiado para suministrar un flujo de
oxigeno de alta pureza. Una alerta de advertencia con la
leyenda “Oxigeno bajo” le informara en caso de que la
concentracion de oxigeno disminuya. Si la alarma persiste,
comuniquese con el proveedor del equipo.

El médico que prescribe la receta debe determinary
registrar el nivel de flujo de oxigeno de cada paciente
de manera individual, y debe incluir la configuracion
del dispositivo, las partes y los accesorios. El paciente
es el tnico responsable de revaluar periédicamente la
configuracion de la terapia para que sea efectiva.

No modifique el dispositivo. Cualquier modificacion
practicada en el equipo puede deteriorarlo o
comprometer su rendimiento y anulara su garantia, a
menos que se le indique u ordene hacerlo.

No emplee aceite, grasa ni productos a base de petréleo
en el dispositivo ni en sus accesorios.

No aplique lubricantes en el dispositivo ni en sus
accesorios.

No obstruya la entrada ni la salida del aire mientras

el equipo esta en funcionamiento. El bloqueo de la
circulacion de aire o la proximidad de una fuente de
calor podria originar un calentamiento interno y apagar
o dafiar el concentrador. Si se producen cambios en

el rendimiento del dispositivo, consulte la seccion de
resolucion de problemas en este documento.

No utilice el dispositivo sin haber colocado el filtro de
particulas. Las particulas que ingresan en el sistema
podrian dafiar el equipo.

Cuando quiera almacenar la fuente de alimentacion, no
enrolle los cables alrededor de ella. No mueva, arrastre
ni coloque objetos sobre el cable. De lo contrario, los
cables podrian resultar dafiados y podria originarse un
fallo en el suministro eléctrico del concentrador.

No utilice un cable eléctrico de CC con un divisor
del adaptador del encendedor de cigarrillos. El cable
eléctrico de CC podria sobrecalentarse.

No desmonte la fuente de alimentacion. Hacerlo podria
originar fallas en los componentes, ademas de riesgos
para la seguridad.

No introduzca ningin objeto en el puerto de alimentacion
que no sea el cable de alimentacion suministrado. Si
necesita un cable alargador, utilice uno con certificacion
de Underwriters Laboratory (UL) y que sea de calibre 18
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como minimo. No conecte otros dispositivos al mismo
cable alargador.

No vuelva a empacar el concentrador, los accesorios o
los sistemas para el envio en un embalaje que no sea el
proporcionado por Inogen.

No arranque el vehiculo de forma auxiliar mientras

el cable de CC esté conectado. Esto puede originar
aumentos excesivos del voltaje que podrian interrumpir o
deteriorar el dispositivo.

No deje el dispositivo en sitios que puedan alcanzar
temperaturas elevadas (por ejemplo, en un vehiculo
desocupado en lugares célidos).

No toque los contactos eléctricos clausurados del
cargador de bateria externo; el dafio de los contactos
podria afectar el funcionamiento del cargador.

El dispositivo funcionara segin lo especificado solo
cuando se utilice dentro de los rangos de altitud,
temperatura y humedad especificados en las
instrucciones de uso.

El dispositivo debe mantenerse seco en todo momento.
La exposicion al agua podria originar una descarga o
dafos eléctricos.

Para la 6ptima duracion de la cama de tamiz (columnas),
el producto se debe utilizar con frecuencia.

La bateria del dispositivo actiia como una fuente
secundaria de energia en caso de una pérdida
programada o inesperada de la fuente de alimentacion
externa. Cuando utilice el dispositivo con una fuente

de alimentacion externa, es preciso conservar en la
unidad una bateria debidamente insertada. De esta
manera, se reducira el riesgo de que se interrumpa el
funcionamiento, y las alarmas continuaran funcionando.

La fuente de alimentacion se debe colocar en un sitio
adecuadamente ventilado, puesto que esta depende

de la circulacion del aire para disipar el calor. La

fuente de alimentacion podria calentarse cuando esté
funcionando; si esto sucede, espere que se enfrie antes
de manipularla para evitar lesiones.

Para evitar el sobrecalentamiento, asegurese de que
el receptaculo eléctrico del automovil esté limpio de

cenizas de cigarrillo y de que la clavija del adaptador
encaje bien.

Aseglrese de que el receptaculo eléctrico del automovil
tenga el fusible adecuado para los requisitos eléctricos
del dispositivo (minimo 15 amperios). Si el enchufe

de alimentacién no puede soportar una carga de 15
amperios, el fusible puede fundirse o el enchufe puede

4.

resultar dafado.

Al encender el dispositivo en un automovil, asegirese
primero de que el motor esté en marcha antes de
conectar el cable de alimentacién de CC en el adaptador
del encendedor de cigarrillos. De lo contrario, la bateria
del vehiculo podria agotarse.

Los cambios de altitud (por ejemplo, desde el nivel del
mar hasta una montafia) pueden afectar el oxigeno total
disponible para el paciente. Antes de viajar a lugares
de altitud superior o inferior a la habitual, consulte con
su médico para determinar si es necesario modificar el
ajuste de flujo.

Mantenga siempre las baterias alejadas de liquidos. Si las
baterias se mojan, deje de usar el aparato inmediatamente
y deseche la bateria como es debido.

Para prolongar el tiempo de funcionamiento de la
bateria, evite su uso durante periodos prolongados a
temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) o mayores de 35 °C
(95 °F). Guarde la bateria en un lugar fresco y seco. con
una carga del 40 % al 50 %.

Los pacientes que realicen un esfuerzo respiratorio por
debajo del valor de sensibilidad inspiratoria especificado
quizas no puedan accionar de manera consistente el
dispositivo para recibir la terapia con oxigeno.

INSTRUCCIONESY CAPACITACION

El proveedor del producto debe asegurarse de que, cuando
corresponda, todos los usuarios del dispositivo tengan el
manual del usuario.

ADVERTENCIA:
No utilice el producto sin realizar una autocapacitacion
adecuada al leer este manual.

Sinecesita informacién adicional después de leer el
manual del usuario, comuniquese con el proveedor de su
equipo.
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5. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 6 podria incluir los siguientes accesorios: fuente de alimentacién de CA,
cable eléctrico de CC, bateria recargable y bolsa portadora.

5.1 DESCRIPCION ESQUEMATICA
Esta seccion tiene como objetivo que usted se familiarice con los componentes y la interfaz del dispositivo. Antes de utilizar el
POC, lea la seccion 7: INSTRUCCIONES DE USO del dispositivo Inogen Rove 6.

;

@ ) ®

o @
L@ oo
o )

Inogen Rove 6

item Descripcion Funcion

1 Boton de e Al mantener apretado este botdn, el dispositivo se enciende y se apaga. NO lo encienda hasta habar
encendido leido la seccion 7: INSTRUCCIONES DE USO del dispositivo Inogen Rove 6.

2 Botones de e Para cambiar el ajuste, disminuya o0 aumente el flujo con los botones de control “-" 0 “+".
control de los ¢ Hay seis ajustes, del 1 al 6.
ajustes de flujo

3 Boton de control | Al presionar este boton, se modifica el volumen de 1 a 4.
del volumen

4 Botdn de la » Al presionar este botdn, se activa o desactiva la alerta sonora que indica que no se detecta la
campana respiracion.

o Cuando estd ENCENDIDO: el dispositivo emitird una alarma con sefiales sonoras y visuales cuando
no se detecte la respiracion durante 60 segundos. Pasados esos 60 segundos, el dispositivo entrara
en el modo de activacidon automatica. Una vez que se haya detectado de nuevo la respiracion, el
dispositivo saldra del modo de activacion automatica volviendo a suministrar oxigeno normalmente
cuando el paciente inspire.

o Sieste modo esté activado, aparece una campana en la esquina superior izquierda de la pantalla.
En caso de un corte de suministro eléctrico, la alerta sonora para la deteccidn de la respiracion
queda configurada en el modo escogido por el usuario.

5 Pantalla * Enla pantalla se muestra informacion sobre el estado del dispositivo, como el ajuste del flujo, el
estado del suministro eléctrico, la carga de la bateria y las alarmas.
* Antes de usarla, retire la etiqueta FCC de vinilo estatico de la pantalla.
6 Luces e LED de deteccion de la respiracion: Una luz verde indica que se detecta respiracion.
indicadoras e LED de seiial o alarma: Una luz amarilla indica que se ha producido un cambio en el funcionamiento o
una situacion que podria requerir una respuesta (alarma).
¢ Una luz intermitente indica mayor prioridad que una constante.
7 Sefiales sonoras |* Una sefal sonora (pitido) indica que se ha producido un cambio en el funcionamiento o una situacion
que podria requerir una respuesta (alarma).
* Una mayor frecuencia de pitidos indica situaciones de mayor prioridad.
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item Descripcion Funcion

8 Luz de fondo e Cuando se presione el boton de encendido/apagado por poco tiempo, la pantalla se iluminara durante
15 segundos.

)

item Descripcion Funcién

9 Filtros de * Los filtros siempre deben estar colocados durante el funcionamiento para que el aire continde
particulas ingresando en el dispositivo sin particulas grandes.

10 Lenglieta de la * La canula nasal se conecta con el dispositivo a través de esta lengiieta.
canula

1 Conexion de e Conexién para un suministro externo desde la fuente de alimentacion de corriente alterna o desde
energia el cable de corriente continua.

12 Puerto USB ¢ Se emplea Gnicamente a efectos de mantenimiento.

6. INSTRUCCIONES GENERALES ANTES DEL USO

Los distintos accesorios pueden mejorar la portabilidad y la utilizacion del concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 6.
Ademas del dispositivo, el equipo incluye accesorios para comenzar y el manual del usuario. Comuniquese con su proveedor
de oxigeno domiciliario para obtener una lista completa de los accesorios disponibles.

Siempre inspeccione el dispositivo y los accesorios para detectar cualquier dafio antes de utilizarlo.

Importante: Si bien la caja o el embalaje podrian estar dafiados, con roturas o golpes, esto no significa que el dispositivo no
se pueda utilizar. Si el dispositivo 0 algiin accesorio se ven dafiados, comuniquese con su proveedor de oxigeno domiciliario.

Antes de comenzar, aseglrese de tener lo siguiente:
* Concentrador
* Bateria
¢ Bolsa portadora
e Alimentador de CA
e Alimentador de CC
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6.1 LISTA DE ACCESORIOS Y REPUESTOS

iADVERTENCIA!

Riesgo de muerte, lesion o daio

A fin de evitar que ocurran lesiones o dafios que anularian la garantia, utilice tnicamente fuentes de alimentacion
suministradas por Inogen.

Utilice solo las fuentes de alimentacion y los adaptadores o los accesorios que estén especificados en este manual. Si utiliza
accesorios no especificados, podria generar un riesgo o afectar negativamente el rendimiento del dispositivo. Su sistema

no incluye todos los accesorios; puede comprarlos por separado. Los siguientes accesorios opcionales y los repuestos se
pueden comprar directamente al fabricante en www.inogen.com o llamando por teléfono al 1-877-466-4364.

Accesorio Numero de Accesorio Numero de
catalogo catalogo
Bateria estandar BA-500/BA-508 Alimentador de CA, Sudafrica RP-145
Bateria extendida BA-516 Bolsa portadora CA-500
Alimentador de CA BA-502/BA-501 Mochila CA-550
Alimentador de CA, cable para Europa RP-116 Cargador de bateria externa BA-503
Alimentador de CA, cable para Reino Unido RP-115 Alimentador de CC BA-306
Alimentador de CA, cable para América del Norte | RP-109 Kit de la lengiieta de la canula RP-506
Alimentador de CA, cable para Suiza RP-227 Columnas de repuesto RP-502
Alimentador de CA, Australia RP-120 Filtros de particulas de repuesto RP-501
iADVERTENCIA!

No utilice el dispositivo ni un accesorio que parezca estar dafado.

6.2 BATERIAS RECARGABLES (BA-500, BA-508Y BA-516)

La bateria activa el dispositivo sin necesidad de conexion a una fuente de alimentacion externa. 2
El dispositivo puede incluir 1 0 méas baterias, segln la configuracion que haya solicitado. El ‘y
dispositivo es compatible con tres baterias diferentes: BA-500 y BA-508 son baterias estandarde =
8 celdas, mientras que BA-516 es una bateria extendida de 16 celdas. Estas baterias activan el
dispositivo durante distintas cantidades de tiempo, segin el nivel de flujo.

i

En el cuadro a continuacion se muestran las duraciones tipicas de una bateria nueva.

Nivel del dispositivo Duracion de la bateria estandar (BA-500/BA-508) Duracion de la bateria extendida (BA-516)

1 Hasta 6:15 Hasta 12:45
2 Hasta 5:00 Hasta 10:15
3 Hasta 3:15 Hasta 6:30
4 Hasta 2:15 Hasta 5:15
5 Hasta 1:45 Hasta 3:30
6 Hasta 1:15 Hasta 2:30

NOTA: La duracion de la bateria varia segun el ajuste del flujo y las condiciones ambientales. El tiempo mostrado es
un promedio y podria variar + 10 %.
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6.2.1 CONTROLAR EL ESTADO DE LA BATERIA CUANDO ESTA INSTALADA EN EL DISPOSITIVO

Cuando el dispositivo funciona a bateria, en la pantalla se vera el porcentaje (%) aproximado o los minutos de carga
restantes. Estos iconos indican que el dispositivo esta funcionando con energia de la bateria y no se esta cargando:

restante

| La bateria esta descargada o el estado de la | La bateria tiene menos de un 10 % de carga
bateria no esta disponible. restante
e
| La bateria tiene menos de un 20 % de carga | La bateria tiene menos de un 30 % de carga

restante

La bateria tiene menos de un 40 % de carga
restante

La bateria tiene menos de un 50 % de carga
restante

La bateria tiene menos de un 60 % de carga
restante

La bateria tiene menos de un 70 % de carga
restante

La bateria tiene menos de un 80 % de carga
restante

La bateria tiene menos de un 90 % de carga
restante

EEELD

La bateria esta completamente cargada

IMPORTANTE: Cuando el dispositivo detecte que quedan menos de 10 minutos de carga en la bateria, emitirad una alarma de
prioridad baja. Cuando la bateria se descarga, la alarma cambia a una de mayor prioridad.

Cuando a la bateria le queden menos de 10 minutos de carga, realice una de las siguientes opciones:

* Conecte el dispositivo a un suministro eléctrico de CA o CC mediante el alimentador de CA o el cable eléctrico de CC.

e Apague el dispositivo y reemplace la bateria descargada por una bateria cargada. Para extraer la bateria, presione y

mantenga presionado el botdn del seguro y deslice la bateria para sacarla del dispositivo.

Sila bateria esta descargada, carguela enchufando el dispositivo en la fuente de alimentacidn externa o con el cargador de
bateria externa.

6.2.2 CONTROLAR EL ESTADO DE LA BATERIA CUANDO NO ESTA INSTALADA EN EL
DISPOSITIVO

e Para controlar la carga de la bateria cuando no esta instalada en el dispositivo, presione el botdn con el icono de la

bateria verde. Las luces del indicador de carga de la bateria (<10 % - 100 %) que se encuentran a la izquierda del boton

con el icono de la bateria verde se iluminaran para indicar el nivel de carga:

©2022 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados.

4 luces LED encendidas: 75 % a 100 % de carga
3 luces LED encendidas: 50 % a 75 % de carga
2 luces LED encendidas: 25 % a 50 % de carga
1luz LED encendida: 10 % a 25 % de carga

1 destello LED: Tiene menos de un 10 % de bateria y se debe recargar
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6.2.3 CARGAR LAS BATERIAS
El concentrador recargard la bateria cada vez que se coloque unay el dispositivo esté conectado a una fuente de
alimentacién externa de CA o CC (excepto en un avion). Se daré cuenta de que la bateria se esta cargando cuando en el
icono de la bateria en la pantalla se vea un relampago, como se muestra a continuacion:

La bateria estd completamente cargaday
continta cargadndose segun sea necesario para
conservar su carga.

La bateria se estd cargando y tiene un <98 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <89 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <79 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <69 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <59 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <49 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <39 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <29 % de
carga

La bateria se esta cargando y tiene un <19 % de
carga

BnD D RN R KD RS

La bateria se esta cargando y tiene un <10 % de
carga

o o NN NN NN NN

El dispositivo esta funcionando con una fuente
de alimentacion externa sin una bateria
colocada, o la fuente de alimentacidn externa
no es suficiente para cargar la bateria.

Al comenzar a cargar una bateria completamente agotada, el proceso puede comenzar e interrumpirse durante los primeros
minutos. Esto es normal.

Dejar el dispositivo conectado una vez superado el periodo de carga completa no deteriora el dispositivo ni la bateria. Si
utiliza varias baterias, aseglrese de etiquetar cada una de ellas (1, 2,3 0 A, B, C, etc.) y de rotarlas regularmente.

6.2.4 CUIDADOY VIDA UTIL DE LA BATERIA

Las baterias del dispositivo estan disefiadas para durar 500 ciclos de carga y descarga. Para prolongar el tiempo de
funcionamiento de la bateria:

* Evite usar el dispositivo a temperaturas inferiores a 41 °F (5 °C ) o superiores a 95 °F (35 °C) durante periodos prolongados.

* Guardela en un lugar fresco y seco con una carga de al menos un 40 a 50%.

e Mantenga las baterias alejadas de liquidos. Si las baterias se mojan, deje de usar el aparato inmediatamente y deseche
la bateria como es debido.

Las baterias deben cargarse hasta que estén completas y deben descargarse hasta 0 % al menos una vez cada 90 dias para
tener una vida Gtil maxima.
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6.3 UTILIZAR LA CANULA NASAL

iPRECAUCION!

Riesgo de lesion menor o malestar

La colocacion y el posicionamiento adecuados de los tubos de la canula nasal en la nariz son fundamentales para la
administracion del oxigeno. Aseglrese de que la canula nasal esté debidamente acoplada al accesorio de boquilla y que
no se encuentre doblada ni pinzada. Sustituya regularmente la canula nasal.

iADVERTENCIA!

Riesgo de lesion

La canula nasal debe graduarse para 6 litros por minuto a fin de garantizar un suministro de oxigeno adecuado. Tenga
en cuenta que las canulas pueden graduarse en “litros por minuto”, incluso si el nimero del ajuste de dosis por pulsos
recetado no representa un flujo constante en litros por minuto.

El dispositivo exige el uso de una canula nasal para suministrar el oxigeno del concentrador. Se
recomienda usar una canula de una Gnica luz con una longitud de no mas de 7,62 metros para
garantizar una deteccion de la respiracion y suministro de oxigeno adecuados. Consulte las
instrucciones de uso del fabricante.

6.4 FUENTE DE ALIMENTACION DE CA (BA-502/BA-501)

Esta conexion incluye una fuente de alimentacion de CA que se conecta al dispositivo y un cable de CA que se conecta a la
fuente de alimentacion y a la toma de CA correspondiente. La fuente de alimentacidn de CA se adaptard automaticamente a
los voltajes de entrada de 100 V a 240 V (50 Hz a 60 Hz).

Para utilizar CA, haga lo siguiente:
1. Conecte el adaptador de CA al cable de la fuente de alimentacion.
2. Enchufe el cable de la fuente de alimentacion a una toma de pared estandar. D

3. Cologue el cable de la fuente de alimentacion en el puerto ubicado cerca del
filtro de particulas en la parte posterior del concentrador.

La alimentacién de CA cargard las baterias cuando el dispositivo esté conectado
a una fuente de alimentacion de CA (excepto en aviones).
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6.5 CABLE ELECTRICO DE CC (BA-306)

El sistema podria incluir o no un cable eléctrico de CC. Si no incluye un cable de CC, puede comprarlo como un accesorio
separado al fabricante del dispositivo.

iADVERTENCIA!

Riesgo de muerte, lesion o daio

No toque la punta del cable de CC después de usarlo porque estara caliente. Sitoca la punta del cable de CC
inmediatamente después de retirarlo del adaptador del encendedor de cigarrillos, podria tener una herida.

El cable eléctrico de CC es un cable individual con un extremo que se conecta directamente en el dispositivo y el otro
extremo se conecta en la toma de CC.

Para usar el cable de CC: =" &

1. Conecte un extremo del cable de CC en el encendedor de cigarrillos u
otra fuente de alimentacion de CC. .

2. Conecte el otro extremo del cable de CC en el dispositivo. ‘;

3. Verifique que el dispositivo esté afianzado antes de poner en marcha A
el automavil u otro vehiculo. Encienda el dispositivo y utilicelo con -
normalidad.
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6.6 CARGADOR EXTERNO DE LA BATERIA (BA-503, ACCESORIO OPCIONAL NO INCLUIDO)

El concentrador que tiene recargara la bateria cada vez que se coloque unay el dispositivo esté conectado a una fuente de
alimentacion externa de CA o CC (excepto en un avién).

El cargador de bateria externa cargara la bateria estandar (BA-500/BA-508) y la bateria extendida (BA-516). No se incluye
como accesorio estandar junto con el sistema, pero puede adquirirlo por separado. También puede utilizar el dispositivo para
cargar la bateria cuando esté enchufado en una fuente de alimentacioén de CA o CC.

Para utilizar el cargador de bateria externa, realice los siguientes pasos:

Paso Descripcion
1 Conectar el cargador de bateria a una toma
eléctrica @)

1.1 Conecte el cable de la fuente de
alimentacion de corriente alterna del
cargador externo de la bateria a una toma
eléctrica.

1.2 Conecte la fuente de alimentacion de
corriente alterna del cargador externo de la
bateria al cargador de la bateria.

1.3 Se encendera una luz verde en la parte
inferior del cargador.

2 Colocar la bateria
2.1 Deslice el cargador sobre la bateria hasta -\
que escuche un clic. i \
| &= N\
2.2 La bateria deberia encajar en el cargador. *
-
S -
3 Controlar el estado de la bateria

3.1 Cuando la bateria se encuentre enla

posicion correcta, una luz roja fija indicara BATTERY CHARGER
que la bateria se esta cargando. ln,d)gen' &%
3.2 Al final del proceso, una luz verde indicara ®

que la bateria esta completamente cargada.

4 Detectar errores

4.1 Sila luz roja est4 titilando, desenchufe la

unidad y siga los pasos 2y 3 otra vez. BATTERY CHARGER
— = |
42Sila !ntermltenma contmuaf después de _ ln,Ogen X
seguir estos pasos, comuniquese con el .

proveedor de su equipo.
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Paso Descripcion

5 Quitar la bateria cuando esta cargada

5.1 Si la bateria esta cargada, presione el boton

del seguro y deslice el cargador para sacarlo \\/\/ \

de la bateria.

7. INSTRUCCIONES DE USO

7.1 PRINCIPIOS DE FUNCIONAMIENTO Y RENDIMIENTO FUNDAMENTAL

Este dispositivo funciona al separar el oxigeno del aire mediante un proceso de adsorcién con cambio de presion (PSA). El
aire normal contiene un 21 % de oxigeno; este dispositivo aumenta la cantidad de oxigeno hasta 96 % al eliminar el nitr6geno
y concentrar la salida de oxigeno. En este proceso, el aire ingresa al dispositivo mediante un pequefio compresor de aire, se
separa el nitrégeno del oxigeno vy, por ltimo, se recolecta el oxigeno y se le administra al paciente en cada respiracion.

Dado que el oxigeno que respira proviene del entorno inmediato, es muy importante que el dispositivo esté limpio. Si bien
el dispositivo tiene muchos filtros integrados, exponerlo a entornos sucios y polvorientos reducira la vida Gtil de los filtros y
debera sustituirlos con méas frecuencia.

Los siguientes son requisitos de rendimiento esenciales del dispositivo sin necesidad de realizar pruebas frecuentemente: (1)
condicion de alarma cuando la administracion de oxigeno, en situaciones normales o de falla (nica, no se encuentra dentro
de los niveles de rendimiento indicados en este manual; (2) condicion de alarma técnica cuando ocurre una falla en la fuente
de alimentacion;

(3) condicion de alarma técnica cuando la bateria se esta por agotar; (4) condicion de alarma técnica cuando la
concentracion de oxigeno se encuentra por debajo del 82 % del volumen; (5) condicion de alarma técnica por un fallo en el
funcionamiento; (6) la administracion de una dosis de oxigeno, en una condicion normal o una indicacion de funcionamiento
anémalo.

7.2 CIRCUITO NEUMATICO
El proceso fluye de izquierda a derecha.

2 a
a
—
1
i -
’ o Vélvula de ) ) Lengiieta de la
N suministro de Filtro de salida canula
oxigeno
2
Filtro de particulas Filtro de entrada de Compresor de aire I >
gruesas particulas finas
Tamices (columnas) moleculares Silenciador de
para la generacion de oxigeno escape
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7.3 PREPARAR EL CONCENTRADOR PARA USARLO
IMPORTANTE: aseglrese de tener un suministro alternativo de oxigeno ademaés del concentrador de oxigeno portatil.

% ¢ Cual es su suministro de oxigeno de respaldo?

NO UTILIZAR:

e Junto con un humidificador, un nebulizador o un equipo de CPAP, o bien en serie 0 en paralelo con cualquier otro
dispositivo.

Cerca del fuego, humo o un objeto inflamable.

Cerca de contaminantes, humo, vapor, anestésicos inflamables, agentes limpiadores o vapores quimicos.

En entornos en los que el concentrador podria quedar sumergido en agua.

» Cerca de aceite, grasa o productos a base de petréleo.

Paso Indicacion

73.1 Asegurese de que el concentrador esté en un sitio debidamente 3 .

o

ventilado. o

1.1 Los puntos de entrada y salida de aire no deben tener
obstrucciones.

1.2. Oriente el concentrador de tal forma que sea posible escuchar
las alarmas sonoras.

1.3. Utilicelo siempre en posicion vertical.

1.4. Aseglrese de que los filtros de particulas estén bien colocados
en ambos lados del dispositivo.

1.5. Asegurese de estar en un lugar donde pueda oir o ver N
cualquier alarma que se pueda activar.
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Paso Indicacion

7.3.2 Conecte el concentrador a una fuente de alimentacion adecuada. e = e

IMPORTANTE: Si utiliza los cables incorrectos, se puede producir

un incendio. Utilice Gnicamente los cables compatibles enviados
por el fabricante.

Se recomienda tener siempre una bateria instalada en el
dispositivo, ya que esta se cargara cuando el concentrador esté 7 ()\
enchufado en una fuente de energia externa. Para colocar una

bateria:

2.1 Alinee la bateria con la cubierta inferior del dispositivo.

2.2. Deslice la bateria para colocarla en su lugar hasta que
escuche un clic, lo que significa que el seguro regreso a la
posicién mas elevada.

2.3. Qird un anico pitido y vera que las luces indicadoras y la ===
pantalla se iluminan brevemente antes de apagarse por
completo. Esto significa que el concentrador se conecté con
éxito a la bateria.

NO utilice una bateria que no sea la indicada en este manual.
Si utiliza CA, haga lo siguiente:

2.4 Conecte el adaptador de CA al cable de la fuente de
alimentacion.

2.5 Enchufe el cable de la fuente de alimentacion a una toma de
pared estandar.

2.6 Coloque el cable de la fuente de alimentacion en el puerto
ubicado cerca del filtro de particulas en la parte posterior del
concentrador.

2.7 Qirad un anico pitido y vera que las luces indicadoras y la
pantalla se iluminan brevemente antes de apagarse por
completo. Esto significa que el concentrador se conecté con
éxito a la fuente de alimentacion.

NO utilice una fuente de alimentacion que no sea la indicada en
este manual.

NO utilice cables de alimentacion o accesorios que no sean los
indicados en este manual.
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Paso Indicacion

73.3

Conecte una canula adecuada a su concentrador

3.1 Se recomienda utilizar una canula de una Gnica luz con una
longitud de no més de 7,62 metros. Esto garantiza una correcta
deteccion de la respiracion y administracion del oxigeno.

IMPORTANTE: Consulte con su médico si, al usar una canula en
particular, podria ser necesario realizar una titulacién adicional
a fin de asegurar un suministro de oxigeno apropiado.

NO lubrique las partes del equipo, las conexiones, los tubos ni
ningln otro accesorio del concentrador.

3.2 Conecte el tubo de la canula nasal insertandolo en la lengiieta
de metal de la canula que se encuentra en la parte superior del
dispositivo.

3.3 Reemplace la canula habitualmente para evitar la
contaminacién o un rendimiento deficiente. Consulte “Utilizar
la canula nasal” (seccion 6.3) para obtener informacion méas
detallada.

7.4 USAR EL CONCENTRADOR

NO UTILIZAR CERCA DE: NO UTILIZAR:

e Grasa * Aceite ® Lubricantes * Humo ¢ Fuego

Paso Indicacion

74.1

* Con un equipo de CPAP ¢ Con un humidificador
* Conectado a otros dispositivos

Encender el concentrador

1.1 Mantenga presionado el boton de encendido hasta que escuche
un Gnico pitido breve.

1.2 Se iluminara la pantalla y aparecera el logotipo de Inogen.

IMPORTANTE: Si la luz de la pantalla se apaga inmediatamente
después de que aparecio el logotipo de Inogen, es porque no
mantuvo presionado el botdn el tiempo suficiente. Vuelva a probar
el paso 1.1y presione el boton de encendido durante mas tiempo.

1.3 Elicono (%K) “por favor espere” aparecera mientras se activa el
concentrador.

1.4 La pantalla indicard el nivel actual del flujo y la condicion de la
energia.

1.5 Tras una breve secuencia de iniciacién, comenzara un periodo
de calentamiento de 2 minutos. La concentracion de oxigeno va
aumentando durante dicho - periodo, aunque tal vez no llegue al
nivel especificado. Si el dispositivo ha permanecido almacenado a
temperaturas extremadamente frias, podria precisar mayor tiempo
de calentamiento.

Inogen Rove 6
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©2022 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados. Pagina 321 de 356

96-12100-06-01-A




Paso Indicacion

74.2 Controlar el nivel de bateria del concentrador
2.1 Una vez que el concentrador se haya encendido por completo, se apagara la luz de la pantalla.

2.2 Ahora aparecera un porcentaje de carga de bateria en la pantalla, donde antes estaba el icono “Por favor
espere” (3€).

2.3 Si la bateria tiene poca carga, conecte el concentrador a una fuente de alimentacién externa, como se descri-
bi6 en el paso 2.4, o coloque una bateria con la carga completa.

2.4 Siretir¢ la bateria, regrese a la parte 4 de la seccion 3.6 “Cargar la bateria del concentrador” para ver el paso a
paso de como volver a cargar la bateria.

7.4.3 | Configurar el nivel de flujo del concentrador

3.1 Los niveles de flujo son recetados por su médico. (&

3.2 Utilice los botones de aumento (+) o disminucion (-) para ajustar : - 1";;9“"““ o
el al nivel deseado. “% CJD)
D)

3.3 El nivel actual puede verse en la pantalla. ~

IMPORTANTE: Es normal escuchar una diferencia de sonido cuando

cambia el nivel de flujo.
La tasa de flujo debe recetarla el

médico; es una “dosis” de oxigeno. Una
tasa demasiado baja o demasiado alta
podria causar dafios.

NO configure el concentrador en niveles de flujo que su médico no
le receto.
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Paso Indicacion

744

Usar el concentrador

4.1 Posicione la canula nasal debajo de la nariz, inserte los
pequefios tubos directamente en las fosas nasales y coloque los
tubos alrededor de las orejas, siguiendo las instrucciones del
fabricante de la canula.

4.2 Respire por la nariz.

4.3 Cada vez que se detecta una respiracion, se enciende una luz
verde.

4.4 Verifique que la canula nasal se encuentra debidamente
alineada sobre su rostro y que usted respira por la nariz.

4.5 El concentrador percibe el inicio de la inhalacién y entrega una
carga de oxigeno en el momento preciso en que usted inhala.
El dispositivo percibe cada inspiracion y continia entregando
oxigeno de esta manera.

4.6 A medida que su frecuencia respiratoria cambia, percibe los
cambios ocurridos y entrega el oxigeno dependiendo de su
necesidad.

NO utilice el concentrador si:

 Siente malestar o incomodidad.

e El concentrador no indica un pulso de oxigeno.

* No puede escuchar ni sentir el pulso de oxigeno.
¢ No puede oir las alarmas sonoras.

NO HAGA LO SIGUIENTE:

¢ Permitir que se fume o se encienda fuego a menos de 6,56 pies/2 m de
distancia del concentrador.

¢ Fumar activamente mientras usa el concentrador.

o Sifuma, siempre debe apagar el concentrador, retirarse la
canulay salir de la habitacion donde se encuentren la canula o el
concentrador. Si no puede salir de la habitacion, debe esperar 10
minutos después de haber detenido el flujo de oxigeno.

e Dejar la canula nasal sobre la ropa de cama o los almohadones de la
silla.

IMPORTANTE: Si usted inhala muy rapidamente el dispositivo puede
ignorar una de las respiraciones dando la impresion de haber
omitido una inhalacién. Esto es normal dado que el dispositivo
percibe y supervisa los cambios ocurridos en su patrdn respiratorio.
El dispositivo normalmente percibe la siguiente respiraciony
entrega el oxigeno segun la necesidad.

Para realizar el mantenimiento de

la canula, consulte las indicaciones

del fabricante de la canula o siga lo
recomendado por el profesional médico.

Inogen Rove 6 0
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Paso Indicacion

745

Opcional: utilizar accesorios para que el concentrador sea portatil
Para usar la bolsa portadora (CA-500), si lo desea:
5.1 Coloque una bateria.

5.2 Inserte el dispositivo en la bolsa portadora a través del fondo con
cremallera con la lenglieta de la canula hacia arriba en la parte
frontal derecha.

5.3 Cierre la solapa inferior.

IMPORTANTE: Asegurese de que las dos rejillas de entrada se

puedan ver a través de los paneles de malla abiertos ubicados en
ambos lados de la bolsa, y de que la rejilla de salida se pueda ver a
través del panel de malla abierto en el frente de la bolsa.

5.4 Guarde otros elementos, como las canulas adicionales o la
tarjeta de identificacion, en el bolsillo con cierre en la solapa
delantera de la bolsa portadora.

IMPORTANTE: Esta bolsa se puede colgar de una valija o del
manubrio de un carrito.

También puede comprar la mochila (CA-550).

5.5 Coloque el dispositivo en esta bolsa para que el filtro de
particulas no quede obstruido y la entrada de energia sea
accesible.

La mochila no esta incluida con el sistema, pero puede comprarla
por separado.

74.6

Apagar el concentrador

6.1 Mantenga presionado el botén de encendido para apagar el
dispositivo.
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75 ALMACENAR EL CONCENTRADOR

Paso Indicacion

75.1 Guardar el concentrador
1.1 Retire la bateria del concentrador.
1.2 Guarde el concentrador, la bateria y los accesorios de alimentacion en un lugar seco y fresco.
1.3 Guarde la bateria con una carga de 40 %-50 %.

NO guarde el dispositivo a temperaturas inferiores a 41 °F (5 °C) o superiores a 95 °F (35 °C) durante periodos
prolongados.

NO cologue objetos sobre el concentrador o el embalaje.

7.6 RESPONDER A LAS ALARMAS

ADVERTENCIA:
Sino puede escuchar o ver las alarmas, no tiene sensibilidad tactil normal o no puede comunicar su malestar, consulte
con el médico antes de utilizar este dispositivo.

Al presionar el boton de la campana, se activara (encendera) y desactivara (apagara) la alarma que indica que no se
detecta la respiracion. Cuando la alarma sonora que indica que no se detecta la respiracion esté ENCENDIDA (porque el
concentrador no ha detectado la respiracion durante 60 segundos - consulte la seccion 8: Alarmas cuando no se detecta la
respiracion), el concentrador emitird tres pitidos cada 25 segundos y titilara una luz amarilla. Cuando suene esta alarma, el
concentrador comenzara a enviar pulsos de oxigeno a una tasa de 20 bolos por minuto. Cuando la alarma sonora que indica
que no se detecta la respiracion esté APAGADA, el concentrador respondera de la misma manera que cuando no se detecta
la respiracion durante 60 segundos, PERO no emitira los 3 pitidos. Ya sea que este modo esté encendido o apagado, esto no
afecta la funcionalidad de cualquier otra alarma o notificacion del dispositivo.

Importante: El sistema de alarma se prueba durante la secuencia de inicio. Todas las luces de las alarmas deberian
encenderse brevemente y la alarma sonora deberia emitir un sonido. Si sospecha que las alarmas no funcionan
correctamente, comuniquese con el distribuidor para que verifique si estan funcionando bien.

7.7VIAJAR CON EL CONCENTRADOR

La Administracion Federal de Aviacion (FAA) permite llevar el dispositivo a bordo de la mayoria de las aeronaves
estadounidenses.

IMPORTANTE: El paciente es responsable de consultar con la aerolinea correspondiente cuando realice un viaje nacional o
internacional.

Al viajar con dispositivo, asegirese de llevar la fuente de CAy el cargador de bateria externo (si posee uno). Se recomienda
utilizar una fuente de alimentacion externa (es decir, enchufar el dispositivo en la pared), cuando sea posible, para que la
bateria permanezca completamente cargada.

Lleve suficientes baterias cargadas para alimentar el concentrador durante al menos el 150 % del tiempo de vuelo previsto,
para el tiempo de espera previo y posterior al vuelo, inspecciones de seguridad, conexiones y tome medidas de precaucion
por si surgen retrasos imprevistos. Nota Las regulaciones de la FAA exigen que todas las baterias adicionales se envuelvany
protejan individualmente para evitar cortocircuitos y deben transportarse (inicamente en el equipaje de mano a bordo de los
aviones.

No se puede usar la fuente de alimentacién de corriente alterna para cargar la bateria del dispositivo mientras esta a bordo.
Siviaja en autobds, tren o bote, comuniquese con la empresa de transporte para obtener informacion sobre los puertos de
alimentacion eléctrica disponibles.
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8. GLOSARIO DE INDICADORES DE ALARMA E iCONOS DEL

DISPOSITIVO
8.1 OVERVIEW INFORMATION

El dispositivo utiliza iconos y alarmas para comunicar los estados. En este glosario, se explican todos los iconos y las alarmas

para interpretar correctamente el estado del dispositivo.

r Inogen Rove 6

' 1:45

ﬁ Inogen Rove 6

o 019 @y
iy O

1 icono del estado de la bateria n.° 1: muestra 2
aproximadamente cuanto tiempo queda en la carga
de bateria actual con el nivel de flujo seleccionado.

icono del estado de la bateria n.° 2: muestra el
porcentaje de carga de la bateria.

3 icono del suministro de energia y de la bateria: 4
comunica si hay una bateria colocada, el nivel de
carga de la bateria, si el dispositivo estd conectado
a una fuente de alimentacion y si la bateria se esta
cargando. Consultar la seccidn sobre fuentes de
alimentacion para ver una lista de iconos.

Nivel de flujo: muestra en qué nivel de flujo esta
configurado el dispositivo, del 1 al 6.

5 icono de alarma que indica que no se detecta la 6
respiracion: comunica si la alarma sonora esta
ENCENDIDA o APAGADA.

Icono del volumen: comunica los niveles de
volumen de la alarma.

7 iconos de informacion y de alarma: sefiales o alarmas visuales informativas. Esto puede visualizarse como un
icono Gnico o como varios iconos, y puede estar acompafado,

0 no, de alarmas sonoras.
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8.2 iCONOS DE FUNCION
Q La alarma sonora de deteccion de la respiracion La alarma sonora de deteccion de la respiracion
esta ACTIVADA. x estd DESACTIVADA. Esta situacion es la
predeterminada.

<\ | Nivel de alarma 1 \\ ' Nivel de alarma 3
) )

s\\\\‘\ Nivel de alarma 2 Nivel de alarma 4
)@‘ ’)

8.3 IiCONOS DE BLUETOOTH (PARA MODELOS CON BLUETOOTH)

* Bluetooth desactivado. * Bluetooth activado.

I_—_l', Sincronizacion con la aplicacién Inogen Connect. Dx Concentrador no sincronizado desde el dispositivo
° maovil.

8.4 IiCONOS DE INFORMACION
Los siguientes iconos exhibidos no se acompafan de sefiales sonoras ni de cambios visibles en las luces indicadoras.

iconos de la Descripcion y accion (si es necesaria)

pantalla

Configuracion de flujo

Q x “X" representa el nivel de flujo seleccionado (por ejemplo, nivel 2).

Indicador “Por favor, espere”

AIL Este simbolo aparecera mientras se activa el concentrador. Tras una breve secuencia de iniciacion,
/I\ comenzara un periodo de calentamiento de 2 minutos. La concentracidn de oxigeno va aumentando
durante dicho - periodo, aunque tal vez no llegue al nivel especificado.

Tiempo restante en la carga de la bateria
HHMM “HH:MM" representa el tiempo aproximado restante de la carga de la bateria en horas:minutos (por
ejemplo, 1:45).
— Carga de la bateria y estado de carga

Este simbolo indica que la bateria esta colocada y se esta cargando. Para ver una lista completa de los
simbolos de carga, consulte “Cargar la bateria con el concentrador” (seccion 3.6.4).
Estado del nivel de bateria

ﬁ Este simbolo indica el nivel de la bateria (casi 50 % en este ejemplo). Consulte “Controlar el estado de la
bateria mientras esta colocada en el dispositivo” (seccion 3.6.2).
Porcentaje de bateria cargada

Este simbolo se muestra cuando el concentrador esta conectado y utilizdndose para cargar una bateria

XX 0/0 (no para la produccion de oxigeno). Es normal ver una lectura de bateria plenamente cargada de entre el
95 % y el 100 % cuando se desconecta el suministro externo de energia. Esta particularidad optimiza al
maximo la vida (til de la bateria.
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iconos de la Descripcion y accion (si es necesaria)

pantalla

Reajuste de tamices (columnas)

Este simbolo aparece cuando se necesita la columna de mantenimiento y una vez que se han instalado
las columnas de repuesto.

Reajuste de los tamices exitoso

Este simbolo aparece cuando los tamices (las columnas) se han reajustado correctamente.

Este icono aparece durante todas las transferencias de los registros de datos y actualizaciones de

‘ Transferencia del registro de datos en curso o actualizacion en curso (en la aplicacion Ginicamente)
u software iniciados a través de la aplicacion Inogen Connect.

Transferencia de registro de datos exitosa (aplicacion inicamente)

Este icono aparece luego de que las transferencias de los registros se han realizado correctamente a
través de la aplicacion Inogen Connect.

Los siguientes iconos exhibidos se emiten con un pitido tUnico y breve.

Espere, apagando

(l) Al
7|( Se presiond el botdn de encendido/apagado durante 2 segundos. El concentrador estd apagando el
sistema.

Visualizacion de tiempo de funcionamiento (HH:MM), version de software y un namero de serie

HH:MM (Vx.x:SN)
Vx.x:SN

Esto aparecera cuando el boton de la alarma sonora (botdn de la campana) que indica que no se detecto
la respiracion se haya presionado durante 5 segundos mientras el concentrador esta funcionando.

8.5. ALARMAS

El dispositivo controla diversos parametros durante la operacion y utiliza un sistema de alarma inteligente para indicar un

mal funcionamiento del concentrador. Se emplean algoritmos matematicos y retardos de tiempo para reducir la probabilidad
de falsas alarmas y a la vez seguir asegurando la notificacion adecuada de un estado de alarma. Si se detectan miiltiples
estados de alarma, se mostrara la alarma de maxima prioridad. Tenga en cuenta que no responder a la causa de un estado de
alarma solo podria ocasionar malestares o una lesion menor reversible (por ejemplo, un suministro reducido de oxigeno o una
quemadura). Si se dispara una alarma, intente resolver el problema o utilice una fuente alternativa de oxigeno.

iADVERTENCIA!

Riesgo de lesion o dano

* Las alarmas sonoras se utilizan para advertir al usuario sobre un problema. A fin de asegurar
que las alarmas sonoras puedan oirse, debe determinarse la distancia maxima a la que el
usuario puede alejarse segun el nivel de ruido circundante. Aseglrese de colocar el dispositivo
en un lugar donde se puedan escuchar o ver bien las alarmas, si se activan.

En la siguiente seccion se proporciona una lista y la descripcion de cada estado de alarma posible. El sistema de alarmas
tiene por objeto alertar a quien usa el dispositivo mientras lo lleva en una bolsa o mientras el dispositivo se encuentre dentro
de un rango aceptable de la canula nasal.
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El dispositivo realiza un autocontrol del sistema de alarma durante el inicio, cuando se encienden todas las luces LED y se

activa brevemente la sefial de alarma sonora. Si se desenchufa pero estd conectada la bateria, las alarmas funcionaran con
normalidad. Si no hay una bateria colocada o el dispositivo no esta conectado a CA o CC, las alarmas no se activaran porque
el dispositivo no tiene energia. Si la bateria esta conectada, un corte de energia que dure menos de 30 segundos no afectara

al sistema de alarma.

IMPORTANTE: Si se detectan multiples estados de alarma, se mostrara la alarma de méaxima prioridad.

IMPORTANTE: La falta de respuesta a la causa de un estado de alarma en el caso de las alarmas de prioridad baja, media y
alta podria dar lugar solo a molestias o lesiones menores reversibles que se desarrollan dentro del tiempo necesario para

usar a una fuente alternativa de oxigeno.

8.5.1 REGISTRO DE ALARMAS

El dispositivo realiza un registro de las alarmas que es accesible para el paciente, el cual permite acceder y visualizar la
Gltima alarma en el visor (excepto la alarma que indica que no se detecta la respiracion, la alarma para controlar la canula,
la alarma de bateria baja/conectar enchufe y la alarma de bateria descargada/conectar enchufe). El registro de alarmas se
guarda en la memoria después de que se produce una pérdida total de energia en el dispositivo. Para acceder al registro de
alarmas, asegurese de que el concentrador esté enchufado y apagado. Luego mantenga presionado el boton "(+)" durante
cinco segundos. También puede encontrar el registro de alarmas en la pestaiia “Advanced” (Avanzado) en la aplicacion
Inogen Connect, dentro de “Error Recall” (Registro de errores).

Cuando se activa una alarma nueva, esta sobrescribe la alarma anterior. El registro de alarmas se guarda en la memoria
después de que el dispositivo de desconecta. El tiempo transcurrido desde que se produjo el error figura con la Gltima alarma
en el registro de alarmas. El dispositivo también guarda un registro de mantenimiento y reparacion de alarmas al que el

paciente no puede acceder.

8.5.2 SENALES INFORMATIVAS (NIVEL 1)
Los siguientes iconos de notificacion se emiten con un pitido Gnico y breve.

icono de la pantalla

Descripcion

Qué hacer

Inogen Rove 6 Inogen Rove 6

—Q

Falla de la fuente de alimentacion o
péerdida de la energia externa

La bateria no se esta cargando y el
dispositivo comenzé a utilizar la energia
de la bateria. Con el tiempo, la bateria
se agotara.

Enchufe el dispositivo a la fuente de
alimentacién para continuar cargando
la bateria.

Inogen Rove 6

] =
1

Bateria caliente

Retire la bateria para que se enfrie.

Es necesario extraer la bateriay
esperar a que se enfrie antes de volver
a utilizarla.

Inogen Rove 6

[
X

Error de bateria

Controle la bateria.

Verifique la conexidn de la bateria

y asegurese de que esté colocada
correctamente y asegurada al
concentrador. Si el error ocurre
nuevamente con la misma bateria, deje
de usarla y cambiela por una nueva o
retirela y utilice el concentrador con la
fuente de alimentacion externa.
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8.5.3 ALARMA DE PRIORIDAD BAJA (NIVEL 2)

Las siguientes alarmas de baja prioridad se emiten con un pitido y una luz amarilla fija.

icono de la pantalla Descripcion

Cambie las columnas
Inogen Rove 6

@

Es necesario cambiar las columnas en
un plazo de 30 dias.

Inicio extendido
Inogen Rove 6

o

\.\lff
/”\\

La concentracion de oxigeno es

de <87 % 2 minutos después de la
secuencia de inicio y se han detectado
al menos 10 respiraciones en el Gltimo
minuto.

8.5.4 ALARMA DE PRIORIDAD BAJA (NIVEL 3)

Qué hacer

Comuniquese con el proveedor de su
equipo para acordar como realizar el
mantenimiento o compre columnas
nuevas al fabricante.

Espere unos minutos para ver si mejora
la concentracion de oxigeno (la alarma
se anulara). Si el estado continta igual,
sonara una alarma secundaria. Siga
las indicaciones para esta alarma o
comuniquese con el proveedor de su
equipo. Si durante el inicio suena una
alarma con frecuencia, esto podria
indicar que pronto sera necesario
realizar tareas de mantenimiento
(reemplazo de la columna).

Las siguientes alarmas de baja prioridad estdn acompafiadas por dos pitidos y una luz amarilla fija.

icono de la pantalla

Descripcion

Qué hacer

Bateria baja, conecte enchufe
Inogen Rove 6

(]
¥

El nivel de carga de la bateria es bajo
con menos de 10 minutos restantes.

Oxigeno bajo
Inogen Rove 6

02
¥

El concentrador ha estado produciendo
oxigeno a un nivel ligeramente bajo
(<82%) durante un periodo de 10
minutos.

Revise la unidad pronto
Inogen Rove 6

X

El concentrador necesita servicio de
mantenimiento lo antes posible. El
concentrador esta funcionando segun
la especificacion y puede continuar en
uso.
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icono de la pantalla Descripcion Qué hacer
Advertencia de bateria CALIENTE Si es posible, ubique el concentrador
en un lugar mas fresco o ponga a

Inogen Rove 6

D La temperatura de la bateria se estd funcionar la unidad con una fuente de
- acercando al limite de temperatura alimentacion externa y saque la bateria.
ﬂt mientras el concentrador funciona a Sila condicion persiste, comuniquese
bateria con el proveedor del equipo.
Advertencia de sistema CALIENTE Si es posible, coloque el concentrador
Inogen Rove 6 ; A ;
El concentrador se esta acercando al en un lugar mas fres.co._(.Ionflrme que
g@ limite de temperatura se pueda acceder sin dificultad a las
= rejillas de entrada y salida de aire y que
1 los filtros de particulas estén limpios. Si
la condici6n persiste, comuniquese con

el proveedor del equipo.

8.5.5 ALARMA DE PRIORIDAD INTERMEDIA (NIVEL 4)

Las siguientes alertas de prioridad intermedia estan acompafiadas por tres pitidos, que se repiten cada 25 segundos, y una
luz amarilla intermitente.

icono de la pantalla Descripcion Qué hacer
| No capta aliento: revise canula Compruebe que la canula esté
nogen Rove 6
El concentrador no ha detectado la conecta(:a aldconcentrador yque l?
® respiracion durante 60 segundos. tenga coloca a correctamente en a’
nariz, asi como que los tubos no estén
retorcidos.

Error en la administracion de oxigeno | Sila condicion persiste, utilice

Inogen Rove 6 .
- una fuente alterna de oxigenoy

La concentracion de produccion de

02 oxigeno ha sido inferior al 50 % durante | c0Muniquese con el proveed.o.r de su
10 minutos equipo para disponer el servicio de

& mantenimiento.

Error en el suministro de oxigeno Sila condicidn persiste, utilice

Inogen Rove 6 )
una fuente alterna de oxigenoy

Se ha reconocido una respiracion,

it .. 1
02 = pero no se ha detectado un suministro com_unlquesZ.con el prcl)veed_o.r dg su
adecuado de oxigeno. equipo pa'ra isponer el servicio de
& mantenimiento.
Bateria vacia, conecte enchufe Conecte una fuente de alimentacion

Inogen Rove 6
externa o coloque una bateria

completamente cargada. Si el
dispositivo se apag06, mantenga
presionado el botdn de encendido para
que vuelva a iniciarse.

El concentrador no tiene suficiente
D energia de la bateria. El concentrador
j se apagaray dejara de generar

oxigeno.
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icono de la pantalla

Inogen Rove 6

33)

Inogen Rove 6

.
)

S

Inogen Rove 6

> )

Inogen Rove 6

2 0

Inogen Rove 6

.
A

Descripcion

Bateria CALIENTE

La bateria excedio el limite de
temperatura mientras el concentrador
la estaba utilizando como suministro

eléctrico. El concentrador se apagaray
dejara de generar oxigeno.

Sistema CALIENTE

La temperatura del concentrador es
demasiado alta. El concentrador se
apagaray dejara de generar oxigeno.

Falla del sensor

Fall6 el sensor de oxigeno del
concentrador.

Sistema FRIiO

El sistema esta frio (<2 °C). El
concentrador se apagara y dejara de
generar oxigeno.

Error de sistema

El concentrador ha dejado de producir
oxigeno y estd apagandose.

Qué hacer

Si es posible, coloque el concentrador
en un lugar mas fresco; luego,

apague el dispositivo y enciéndalo

de nuevo. Confirme que se pueda
acceder sin dificultad a las rejillas

de entrada y salida de aire y que los
filtros de particulas estén limpios. Si la
situacion persiste, utilice una fuente
de alimentacién externa o una fuente
alternativa de oxigeno y comuniquese
con el proveedor del equipo.

Confirme que se pueda acceder sin
dificultad a las rejillas de entrada

y salida de aire y que los filtros de
particulas estén limpios. Si la situacion
persiste, utilice una fuente alternativa
de oxigeno y comuniquese con el
proveedor del equipo.

Usted puede sequir utilizando el
concentrador. Si la situacion persiste,
comuniquese con el proveedor del
equipo.

Coléquelo en un lugar méas calido para
permitir que la unidad se caliente antes
de ponerla en marcha. Si la situacion
persiste, utilice una fuente alternativa
de oxigeno y comuniquese con el
proveedor del equipo.

Utilice una fuente alternativa de
oxigeno y comuniquese con el
proveedor de su equipo.

9. SOLUCION DE PROBLEMAS T TECNICOS

Problema Causa posible Solucion recomendada
Cualquier problema acompafado
por informacion en la pantalla del
concentrador, luces indicadoras y/o

sefiales sonoras.

Consulte el glosario de alarmas e iconos
del dispositivo.

Consulte el glosario de alarmas e
iconos del dispositivo.
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Problema Causa posible Solucion recomendada

El concentrador no enciende al No hay bateria o esta se encuentra Utilice una fuente de alimentacion
presionar el botdn de encendido/ descargada. externa o sustituya la bateria por una
apagado. completamente cargada.

La fuente de alimentacion de CA no esta Compruebe la conexién ala

bien conectada. alimentacidn eléctrica y verifique que la

luz verde haya quedado fija.
El cable eléctrico de CC no esta bien Inspeccione la conexién del cable
conectado. eléctrico de CC con el dispositivo y

con el encendedor de cigarrillos u otro
cable de CC auxiliar.

Funcionamiento inadecuado Comuniquese con el proveedor del
equipo.
No hay produccion de oxigeno. El concentrador no esta encendido. Cuando quiera poner el concentrador

en marcha, presione el boton de
encendido/apagado.
La canula no esta debidamente conectada | Revise la canulay su conexion con la

o0 esta retorcida u obstruida. boquilla del concentrador.

No se conecta a Bluetooth Otros dispositivos podrian estar causando | Aleje el concentrador de otros
interferencia o quizas los dispositivos dispositivos electrénicos o acérquelo a
estan muy alejados entre si. su dispositivo movil.

10. LIMPIEZA, CUIDADOY MANTENIMIENTO

El operador deberia realizar inspecciones visuales periddicas en el dispositivo. ISO 80601-2-67, clausula 201.79.2.12

iADVERTENCIA!
Riesgo de muerte, lesion o dano
e NO realice tareas de mantenimiento o reparacién mientras el equipo esté en uso.

e NO desarme el dispositivo ni los accesorios ni intente realizar tareas de mantenimiento que no sean las que se
describen en estas instrucciones de uso; desarmar el dispositivo crea el riesgo de una descarga eléctrica y anula
la garantia. No retire la etiqueta de prueba contra manipulaciones indebidas. En caso de incidentes diferentes a los
descritos en este manual, comuniquese con el proveedor del equipo para que el personal autorizado efectde las
reparaciones necesarias.

* NO utilice columnas que no sean las indicadas en este manual del usuario. Usar accesorios no especificados podria
generar riesgos para la seguridad y/o menoscabar el rendimiento del equipo; ademas, su garantia quedara anulada.

e Utilice tnicamente los repuestos recomendados por el fabricante para garantizar el funcionamiento adecuado y evitar
el riesgo de que se produzcan incendios o quemaduras.

» Serequiere realizar una inspeccion visual periédica para asegurarse de que no haya dafios visibles en los
componentes expuestos. Una inspeccidn visual tipica incluye:

* Conectores de la bateria: no deben estar doblados ni deformados.

 Lengiieta de la canula: debe estar recta y completamente insertada en la cubierta.

e Cubierta: debe estar fijada y asegurada por completo, sin grietas u otros dafos visibles.

e Filtros de particulas gruesas: deben estar en su lugar y sin desechos, polvo u otras obstrucciones.

e Filtro de particulas finas: debe estar asegurado en su lugar.
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Los repuestos se pueden comprar directamente al fabricante en www.inogen.com o llamando por teléfono al 1-877-466-4364.

10.1 SUSTITUCION DE CANULA

La canula nasal debe sustituirse regularmente, segln las instrucciones de uso del fabricante. Si necesita informacion sobre
como sustituirla, consulte las instrucciones de su médico, del proveedor del equipo o del fabricante de la canula.

10.2 LIMPIEZA DE LA CUBIERTA

iPELIGRO!

Riesgo de lesion o dano

Los liquidos dafian los componentes internos del concentrador y el equipo. Para evitar dafios o lesiones por un choque
eléctrico:

* Apague el concentrador y desenchufe el cable antes de limpiar.

NO permita que un producto de limpieza ingrese en la entrada de aire o en las aberturas de salida.

NO rocie ni aplique un producto de limpieza directamente en el gabinete.

NO limpie con manguera.

* NO sumerja en el dispositivo ni los accesorios en un medio liquido.

iADVERTENCIA!

Riesgo de muerte, lesion o daio

Los productos quimicos abrasivos pueden dafar el concentrador y los filtros.

* NO limpie con alcohol o productos a base de alcohol (alcohol isopropilico), productos a base de cloro concentrado

(dicloruro de etileno) ni productos a base de petréleo u otros productos quimicos abrasivos.
Utilice inicamente un detergente para vajilla liquido y suave.
Limpie la cubierta periédicamente de la siguiente manera:
1. Asegurese de que el concentrador esté apagado y fuera de la bolsa portadora.
2. Limpie la cubierta con un pafio humedecido con agua y un detergente liquido suave.

3. Espere hasta que se seque con el aire o utilice un pafio seco antes de volver a colocarlo en la bolsa 0 en la mochilay
antes de encenderlo.

IMPORTANTE: El exterior del dispositivo deberia limpiarse todas las semanas; los accesorios deberian limpiarse segln sea
necesario. Se deberia limpiar el exterior del dispositivo y reemplazar el filtro de salida antes de entregarselo a un paciente
nuevo.

10.3 LIMPIEZA Y SUSTITUCION DEL FILTRO (RP-501)
Los filtros de particulas deben limpiarse una vez por semana, a fin de garantizar la uniformidad del flujo de aire.

Para realizar una limpieza:
1. Extraiga los filtros de particulas de ambos extremos de entrada del dispositivo.

2. Limpie el filtro de particulas con agua y un detergente liquido suave, enjuaguelo con agua y séquelo por completo antes
de utilizarlo nuevamente.

Para comprar filtros de particulas adicionales, comuniquese con el proveedor del equipo o con Inogen.
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10.4 SUSTITUCION DE LA LENGUETA DE LA CANULAY EL FILTRO DE SALIDA (RP-506)

La lengiieta de la canula conecta las vias de gas con la canula, mientras que el filtro de salida esta disefiado para evitar que
el usuario respire particulas pequefias cuando utilice el dispositivo. El filtro de salida esta ubicado atras de la lengiieta de

la canula, y debe reemplazarse después del uso de un paciente y antes de que lo utilice el siguiente paciente o cuando se
reemplace la lengiieta de la canula. Para reemplazar la lengiieta de la canula y el filtro de salida, realice los siguientes pasos:

Paso Indicacion

1 1.1 Gire la llave inglesa en el sentido contrario a las agujas
del reloj para desatornillar la lengiieta.

&

2 2.1 Extraiga la lengiieta de la canula. d
=

4

3 3.1 Controle que no haya desechos adentro.

3.2 Coloque la nueva lengiieta de la canula y el filtro de ‘
salida integrados.

4 4.1 Gire la llave inglesa en el sentido de las agujas del reloj
hasta que la lengiieta de la canula esté ajustada. No la
ajuste demasiado.
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10.5 SUSTITUCION DEL FUSIBLE DEL CABLE ELECTRICO DE CC (RP-125)

El cable de CC del encendedor de cigarrillos contiene un fusible. Si el cable de CC se utiliza con un buen suministro eléctrico
conocido y el dispositivo no recibe corriente, tal vez deba sustituirse el fusible.

ADVERTENCIA
RIESGO DE ASFIXIA: cuando se cambia el fusible, quedan expuestas partes pequefias; manténgalas alejadas de nifios
pequefios y mascotas.

» TAMANO ADECUADO DEL FUSIBLE: la colocacion de un fusible de tamafio incorrecto podria causar un incendio o una
proteccion inadecuada del equipo. Coloque (nicamente un fusible del mismo tipo y valor nominal.

 CHOQUE ELECTRICO: desconecte por completo el cable antes de intentar cambiar el fusible.

¢ No cuelgue ningln tipo de accesorio o soporte adicional del enchufe.

Para reemplazar el fusible:

Paso Indicacion

1 1.1 Quite la punta destornillando el retenedor.
De ser necesario, aylidese con una
herramienta.

2 2.1 Saque el retenedor, la punta y el fusible.

3 3.1 El resorte debe permanecer adentro de la
cubierta del adaptador del encendedor de
cigarrillos.

3.2 Siretira el resorte, cambie primero el
resorte antes de insertar el fusible de
repuesto.

4 4.1 Instale el fusible de repuesto.
4.2 Vuelva a colocar la punta.

4.3 Asegurese de que el anillo de retencion
esté bien asentado y apretado.
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10.6 CAMBIO DE COLUMNA
El dispositivo esta programado para emitir una alerta cuando se deban cambiar las columnas (consulte la seccién
“Alarmas”). Si bien deberd comprarle la columnas al fabricante o al proveedor de servicios, las columnas estan disefiadas

para que el paciente pueda cambiarlas con facilidad siguiendo estos pasos:

Paso

1

Descripcion

1.1 Mantenga presionado el botén de
encendido para apagar el dispositivo.

2.1 Si lo estaba usando, retire el dispositivo de
la bolsa portadora.

3.1 Retire la bateria del dispositivo.

4.1 Coloque el dispositivo de lado para poder
ver la parte inferior.

4.2 Las columnas se encuentran de un lado del
dispositivo.
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Paso Descripcion

5 5.1 Destrabe las columnas tirando del boton
del seguro hacia afuera.

5.2 Manteniendo el botdn del seguro abierto,
tire de la manija de metal y saque la
columna del dispositivo.

6 6.1 Tome la manija de metal y tire hacia afuera
para extraer las columnas del dispositivo
en su totalidad.

6.2 Se retiran ambas en una sola pieza.

7 7.1 Para colocar columnas nuevas, primero
retire los cuatro (4) guardapolvos de las
columnas nuevas.

7.2 Aseglrese de que no haya polvo
ni desechos en el lugar donde se
encontraban los guardapolvos.

8 8.1 Coloque las columnas nuevas en el
dispositivo inmediatamente después de
retirar los guardapolvos.

8.2 Empuje las columnas hasta que el seguro
haga clic y se cierre.

8.3 Empuje y doble la manija de metal para que
quede nivelada con la parte inferior de las
columnas.

NO deje expuestos los extremos de las
columnas.

IMPORTANTE: Debe informar al dispositivo que reemplazd las columnas. Puede hacerlo en el dispositivo mismo o a través

de la aplicacién Inogen Connect.
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Paso Descripcion

9 Reiniciar las columnas con el dispositivo

9.1 Conecte el dispositivo a una fuente de
energia de CA, pero NO lo encienda.

9.2 Mantenga presionados los botones de mas ! Q
(+) y menos (-) durante 5 segundos. En la 'O) @I], o @
pantalla se vera el icono de informacién de s °
“reajuste de los tamices”. : A (D

9.3 Suelte los botones cuando el icono de
“reajuste de los tamices” aparezca en

pantalla. e o
9.4 Presione el boton de la campana una < @/) o @

vez. En la pantalla se vera unicono de s

informacion que indica que el “reajuste de k »r O

los tamices” fue exitoso.

9.5 Mantenga presionado el botén de
encendido para iniciar el dispositivo.

10 Reiniciar las columnas con la aplicacién

10.1 Abra la aplicacion Inogen Connect en el |g Al
dispositivo mévil o |a tableta. A= E=a

10.2 Ingrese a la pantalla “Advanced”
(Avanzado).

10.3 Haga clic en “Additional Information”
(Informacion adicional).

10.4 Haga clic en el boton “Column Reset”

(Reinicio de columna).
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10.7 CUIDADO Y MANTENIMIENTO DE LA BATERIA

Las baterias de iones de litio precisan un cuidado especial para garantizar un adecuado rendimiento y una larga vida. Utilice
Unicamente baterias compatibles con el dispositivo.

 Conservar seco: Mantenga siempre las baterias alejadas de liquidos. Si las baterias se mojan, deje de usar el aparato
inmediatamente y deseche la bateria como es debido.

* Efecto de la temperatura sobre el rendimiento de las baterias: La bateria alimenta el dispositivo en la mayoria de las
condiciones ambientales. Para prolongar el tiempo de funcionamiento de la bateria, evite su uso durante periodos
prolongados a temperaturas inferiores a 5 °C (41 °F) o mayores de 35 °C (95 °F).

e Almacenamiento de la bateria: Retire la bateria del dispositivo cuando no se encuentre en uso, a fin de evitar una
descarga imprevista. Guarde la bateria en un lugar fresco y seco. Guardela con una carga del 40 % al 50 %. Las baterias
deben cargarse hasta que estén completas y deben descargarse hasta 0 % al menos una vez cada 90 dias para tener
una vida Gtil maxima. Evite almacenar la bateria en temperaturas extremas, como inferiores a -4 °F (-20 °C ) o superiores a
140 °F (60 °C) durante cualquier periodo de tiempo.

* Desecho de la bateria: Comuniquese con su proveedor para la adecuada disposicion de las baterias. Las baterias de ion
litio, igual que todas las baterias recargables, son reciclables y nunca deben incinerarse.

10.8 TIEMPO DE VIDA UTIL

La vida atil prevista del dispositivo es de 5 afios, excepto las camas de tamiz (las columnas de plastico), cuya duracion
prevista es de 1 afio, y las baterias, cuya duracion prevista es de 500 ciclos completos de carga/descarga.

11. EMPAREJAR EL DISPOSITIVO CON LA APLICACION CONNECT

La aplicacion Inogen Connect empareja el concentrador de oxigeno portatil con su dispositivo movil o tableta mediante
tecnologia Bluetooth. Esta opcion no esta disponible en todos los paises. Comuniquese con el proveedor de su equipo para
obtener mas informacion.

IMPORTANTE: la aplicacién no se cre6 para reemplazar el panel de interfaz del usuario, el cual es la fuente principal de
informacion que el paciente deberia consultar cuando utilice el dispositivo.

IMPORTANTE: La conexion del Inogen Rove 6 mediante una conexion Bluetooth que incluya otros equipos podria ocasionar
riesgos no identificados con anterioridad para los pacientes, operadores o terceros. La organizacion responsable deberia
identificar, analizar, evaluar y controlar estos riesgos. Los cambios posteriores a la conexion de bluetooth pueden generar
nuevos riesgos y requerir analisis adicionales. Los cambios en la conexion Bluetooth incluyen:

e Cambios en la configuracion de Bluetooth.

e Conexion de elementos adicionales en la conexion Bluetooth.
e Desconexidn de elementos de la conexion Bluetooth.

e Actualizacion del equipo conectado a Bluetooth.

e Actualizacion de categoria del equipo conectado a Bluetooth.
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11.1 EMPAREJAR EL DISPOSITIVO CON LA APLICACION MOVIL
1 Descargue la aplicacion Inogen Connect -

1.1 En el teléfono o la tableta, busque “Inogen
Connect” en App Store (Apple) o en Google
Play (Android).

2 Coloque el dispositivo en modo de espera o

2.1 Conecte la fuente de alimentacion de CA al
concentrador de oxigeno portatil.

2.2 Enchifelo en una toma eléctrica.

2.3 NO encienda el dispositivo.

3 Asegurese de que el Bluetooth del teléfono o e
la tableta esté activado

3.1 Ingrese en “Settings” (Configuracion).
3.2 Haga clic en Bluetooth.

3.3 Activelo con el control deslizante.

4 Active Bluetooth en el dispositivo

4.1 Aseglrese de que el dispositivo no esté
encendido.

4.2 Mantenga presionado el boton del signo
menos hasta que el icono de Bluetooth
aparezca en la pantalla.

5 Empareje el concentrador con el teléfono o la
tableta

5.1 Abra la aplicacion Connect en el teléfono.

5.2 Acepte la conexion con Bluetooth al hacer
clic en “0K".

©2022 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados. Pagina 341 de 356 96-12100-06-01-A




Paso Descripcion

5.3 Busque el codigo exclusivo de su proveedor.

5.3.1 Silo compré en Inogen: el codigo
del proveedor estara en el correo
electrénico de confirmacién o enla
factura.

5.3.2 Si se lo compro a un proveedor de
atencion domiciliaria 0 a un tercero:
el codigo del proveedor estara en los
documentos que le hayan entregado.

Enter your

Inogen Connect Code

of scan it trom invoice  SCAN

Usa your smartphane
camera to scan the Inegen
Connect Code from your

malled involce and pass it
Imo the app automatically,

LET'S BCAN IT

INPUT MANUALLY

olwlelr|tiviuli|oe
alsio|rlalnlalk|L
+ z/xclvisnmiE

serie haciendo clic en el boton “Search for
Concentrator” (Buscar el concentrador)
que se encuentra en la parte inferior de la
pantalla.

5.6 Cuando se encuentre el dispositivo, haga
clic en el nimero de serie correspondiente.

. | -
5.4 Ingrese el cadigo del proveedor B —~ I

manualmente o escaneando el cddigo QR. N = S
5.5 Busque el concentrador y el nimero de - - ~

Select your Concentrator
by serial number

SN-18103721
Inogen Rove 6

W/  Bluetooth must be
enab

5.7 Lea los Términos y condiciones.

5.8 Si acepta, haga clic en “l Accept” (Acepto)
al final de la pantalla.

IMPORTANTE: si no acepta los Términos y
condiciones, no podra continuar emparejando
el concentrador con el teléfono o la tableta.

INOGEN TERMS AND
CONDITIONS OF USE

5.9 Mantenga presionado el botdn de la
campana para finalizar el emparejamiento.
Esto puede demorar unos minutos.

NO cierre la aplicacion mientras se esta
emparejando.

Iimogen Rove &

®| 078
et ... 4
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Paso Descripcion

6 Emparejamiento finalizado. Utilice el p
dispositivo con normalidad. ==
6.1 Cuando finalice el emparejamiento, podra (T ke '
encender el concentrador y utilizarlo con
normalidad.

6.2 La informacion que se muestre en la
pantalla de Inogen Connect variara segun el
estado actual del concentrador de oxigeno
portatil.

Para obtener mas informacion, visite
www.lnogen.com/app.

11.2 SEGURIDAD INFORMATICA

La seguridad de los dispositivos médicos es responsabilidad de los pacientes, los proveedores y los fabricantes de los
dispositivos. La falta de seguridad informéatica podria causar un funcionamiento deficiente, la pérdida de la disponibilidad o la
integridad de los datos o la exposicion de otros dispositivos o redes conectados a amenazas para la seguridad.

Si utiliza la aplicacion Inogen Connect, es importante asegurarse de lo siguiente:
¢ Mantener el sistema operativo actualizado.
e Mantener la aplicacion actualizada.
e Activar las contrasefias.
e Desactivar el Bluetooth del concentrador cuando no esté emparejado con la aplicacion Inogen Connect.

La aplicacion Inogen Connect es compatible con los siguientes dispositivos: iPhone 6 y posteriores; iPad Air, iPad Air 2,i0S 9
y posteriores, Samsung S5y posteriores; Nexus 5, Nexus 6, Nexus 9, Android 6 y posteriores.

12. REPARACIONY ELIMINACION DEL DISPOSITIVO

12.1 REPARACION

No intente reparar el dispositivo, a menos que se especifique lo contrario en las instrucciones de uso. Comuniquese con el
proveedor o el fabricante del sistema de oxigeno domiciliario para que le brinde asistencia.

12.2 ELIMINACION

Siga las ordenanzas vigentes en su localidad respecto de la eliminacion y el reciclado del dispositivo y los accesorios. Si
rigiesen las directivas WEEE (Residuos de equipos eléctricos y electronicos), no deseche el dispositivo en un vertedero
municipal donde los residuos no se clasifiquen. Dentro del territorio europeo, péngase en contacto con nuestro representante
autorizado en la UE para recibir instrucciones sobre la eliminacién de residuos. La bateria contiene pilas de iones de litio y
debe reciclarse. La bateria no debe incinerarse.
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13. DECLARACION DE GARANTIA LIMITADA

El dispositivo tiene una garantia de 3 afios (consulte la factura para el cliente). Inogen garantiza que el producto carece de
defectos en cuanto a materiales y elaboracion en condiciones normales de uso y servicio cuando se mantienen debidamente
durante el periodo indicado en la garantia entregada con el producto, la cual comenzara en la Fecha de envio original. Segln
la interpretacion dada en este documento, “Fecha de envio original” se refiere a la fecha original en la que Inogen envi6 el
Producto al cliente. Inogen otorga la garantia que se describe en el presente (inicamente al Cliente original de los Productos
y esta garantia no es transferible. Para que esta garantia limitada pueda hacerse efectiva, el Cliente original debera presentar
el recibo de compra de los Productos y demostrar su identidad. El Cliente acepta que, antes de que esta garantia limitada
pueda hacerse efectiva, inspeccionara cuidadosamente cada Producto en los dos (2) dias siguientes al envio y antes de
utilizar tales Productos. El Cliente también acepta utilizar el Producto siguiendo las instrucciones de empleo suministradas
por INOGEN, y que no hacerlo anulara esta garantia limitada. La (nica responsabilidad de Inogen y el (inico y exclusivo
recurso del Cliente, que surgieran o estuvieran relacionados con los Productos, lo que incluye el incumplimiento de la
garantia, se limitan, a exclusivo criterio de Inogen, a la reparacion o la reposicion del Producto o parte de este que el Cliente
devuelva a Inogen. La presente garantia se aplicara inicamente si el Cliente notifica a Inogen por escrito que el Producto es
defectuoso inmediatamente después de descubrir el defecto y dentro del periodo de la garantia. Unicamente el Cliente podra
devolver los Productos, junto con un nimero de referencia de autorizacion de devolucion emitido por Inogen. Inogen no se
hara responsable de ningin supuesto incumplimiento de la garantia que se haya derivado de una causa no cubierta por esta
garantia limitada, segln se determine de conformidad con la inspeccion efectuada por Inogen. Inogen tomara la decision
final con respecto a la existencia y la causa de cualquier supuesto defecto.

Las columnas, las baterias recargables, la bolsa portadora y los accesorios de conexion eléctrica tienen cobertura
tinicamente durante 1 afo.

Para leer la garantia completa, ingrese en www.inogen.com/warranty.

14. MARCAS REGISTRADASY EXENCION DE RESPONSABILIDAD

14.1 MARCA REGISTRADA
Todas las marcas registradas son propiedad de sus respectivos duefios.

14.2 EXENCION DE RESPONSABILIDAD

La informacion en este documento se ha examinado cuidadosamente y se considera fiable. Ademas, el fabricante se reserva
el derecho a realizar cambios en los productos mencionados en el presente para mejorar la legibilidad, la funcién o el disefio.
El fabricante no asume responsabilidad alguna que surja de la aplicacion o el uso de cualquier producto o circuito descrito en
el presente; tampoco otorga cobertura a una licencia conforme a sus derechos de patente o los derechos de otros.

14.3 ESTE DOCUMENTO

La informacion de este documento esta sujeta a cambios sin notificacion previa. El documento contiene informacion
patentada que esta protegida por derechos de autor. No se permite reproducir de manera alguna el contenido de este
documento, en su totalidad o en parte (excepto por pequefios fragmentos en resefias y publicaciones cientificas), sin el
consentimiento previo por escrito del fabricante. Asegurese de leer minuciosamente y comprender todos los manuales
proporcionados con el producto.

14.4 SOLICITAR AYUDA

Sitiene alguna pregunta sobre la informacion de las indicaciones o sobre la utilizacion segura del dispositivo, comuniquese
con el proveedor o el distribuidor del sistema de oxigeno domiciliario.
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15. DESCRIPCION TECNICA

15.1 ESPECIFICACIONES

Concentrador de oxigeno portatil Inogen Rove 6 (modelo n.° 10-501)

Aislamiento de la red eléctrica

Desconecte la entrada de CC del dispositivo y la bateria.

Dimensiones con la bateria estandar

7,2x3,3x8,2 pulgadas (18,3 x 8,3x 20,5 cm)

Dimensiones con la bateria extendida

7,2x3,3x9 pulgadas (18,3 x 8,3x 22,9 cm)

Peso con la bateria estandar

4.8 libras (2,2 kg)

Peso con la bateria extendida

5,8 libras (2,6 kg)

Nivel de sonido nominal

39 dBA tipico en el ajuste 2 (MDS-Hi)

Potencia maxima de sonido del sistema de 62 dBA

Presion maxima de sonido del sistema de 54 dBA

Presion de sonido de alarma minima tipica de 62,3 dBA (medida en la bolsa
portadora)

Presion de sonido de alarma maxima tipica de 67,5 dBA (medida en la bolsa
portadora)

(Presiones de sonido medidas a 1 metro segin 1S0 3744)

Tiempo de calentamiento

2 minutos

Concentracion de oxigeno®

90 % +6 %y - 3 % en todos los niveles

Sensibilidad de la presion de disparo
inspiratorio

<0,12 cm H-0

Ajustes del control de flujo

Ajuste 1,2, 3, 4,5, 6 de dosis por pulsos

Presién de salida maxima <22 PSI
18,7 PS1(129 kPa) + 10 %
Corriente alterna 100 a 240 V CA, 50 a 60 Hz

Deteccion automatica2.0-1.0 A

Corriente continua

13,5-15.0VDC,100W
Voltaje méax.: 12a 16,8 V CC (+ 0,5)

Tipo de bateria

lon de litio

Bateria recargable:

12a 16,8V CC (0,5 V)

Tiempo de carga de la bateria

Estandar (BA-500 y BA-508): hasta 3 horas
Extendida (BA-516): hasta 4 horas

Temperatura de funcionamiento™**

De 5°C a 40 °C (41 °F a 104 °F)

Humedad de funcionamiento

De 15 % a 90 % sin condensacion

Presion atmosférica de funcionamiento

70 kPA a 106 kPA

Altitud de funcionamiento**

De 0 a 3048 metros (de 0 a 10000 pies)

Temperatura de envio y almacenamiento

De -25°C a 70 °C (-13 °F a 158 °F)

Humedad durante envio y
almacenamiento

Hasta 90 % sin condensacion

Almacénese en un ambiente seco.

Incertidumbres de medicion:

Volimenes de pulso: +15 % del volumen estimado

Presion: + 0,03 psig (general) / + 0,05 cm H20 (sensibilidad de disparo
inspiratorio)

Concentracion de oxigeno: + 3 % (sin tener en cuenta la temperatura, la presion
barométrica y el tiempo desde la calibracion del dispositivo de medicion)
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*Basado en una presion atmosférica de 101,3 kPa (14,69 psi) a 20 °C (68 °F) y seco (STPD).
**E| funcionamiento fuera de estas especificaciones operativas puede limitar la capacidad del concentrador para alcanzar la
especificacion de concentracion de oxigeno en ajustes de flujo por litro mas elevados.

15.2 NIVELES DE FLUJO DE VOLUMENES DE PULSO*

Volumenes de pulso de Inogen Rove 6 en niveles de flujo

(mL/respiracion £ 15 % segun ISO 80601-2-67)

RESPIRACIONES POR 1 2 3 4 5 6
MINUTO

10 21,6 43,4 65,7 85,8 104,5 123,1
15 14,2 29,2 43,3 56,7 69,2 82,1
20 10,9 22,1 32,9 43,2 52,9 62,4
25 8.9 17,5 26,7 35,0 42,9 50,7
30 14 14,8 22,0 29,3 36,0 42,6
35 6,3 12,8 18,8 25,0 30,4 36,7
40 54 11,3 16,6 21,7 26,5 31,6
VOLUMEN TOTAL 210 420 630 840 1050 1260

POR MINUTO (ml/min)

15.3 INFORMACION SOBRE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

iADVERTENCIA!

Riesgo de muerte, lesiéon o dano

* Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o proporcionados por el fabricante de este
equipo podria generar mayores emisiones electromagnéticas o disminuir la inmunidad electromagnética del equipo, y
esto provocaria un uso inadecuado.

* Evite la exposicion a fuentes conocidas de interferencia electromagnética (EMI) como diatermia, litotricia,
cauterizacion eléctrica, identificacion por radiofrecuencia (RFID) y sistemas de seguridad electromagnética, como
los sistemas antirrobo o de vigilancia de articulos electronicos o los detectores de metales. Tenga en cuenta que la
presencia de dispositivos de RFID podria no ser evidente. Si se sospecha interferencia, reposicione el equipo para
maximizar las distancias, si es posible.

* El equipo portatil de comunicaciones por radiofrecuencia (incluidos los periféricos como los cables de antenas y las
antenas exteriores) debe utilizarse a mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier elemento del dispositivo, incluidos los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, esto podria ocasionar un rendimiento deficiente del equipo.

* El dispositivo no se debe usar al lado de otro equipo ni apilado sobre este. Si es necesario utilizarlo apilado o al lado de
otro equipo, se debe monitorear el equipo para verificar que esté funcionando con normalidad. Si el funcionamiento no
es normal, se deberia mover el dispositivo o el otro equipo.

El equipo médico eléctrico debe estar instalado y se debe utilizar conforme a la informacion de compatibilidad
electromagnética (EMC) que se proporciona en este manual.

Se ha probado el equipo y se determiné que cumple los limites de EMC especificados en IEC 60601-1-2. Estos limites estan
disefados para proporcionar proteccidn razonable contra interferencias electromagnéticas en entornos domiciliarios tipicos.

Este concentrador contiene Mdadulo de Transmisor IC: 2417C-BX31A. Contiene FCC ID: N7NBX31A. Este dispositivo cumple
con la Parte 15 de la normativa FCC. El funcionamiento depende de dos condiciones: (1) este dispositivo no puede ocasionar
interferencias perjudiciales, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida, incluidas aquellas
interferencias que puedan ocasionar un funcionamiento indebido.
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15.3.1 CONSEJOS Y DECLARACION DEL FABRICANTE - INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA:
El concentrador se disefi¢ para ser utilizado en el entorno electromagnético del hogar, instituciones, vehiculos, trenes,
aviones, barcos y otros medios de transporte. El usuario del concentrador debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de
tales caracteristicas. Durante la prueba de inmunidad especificada a continuacion el Rove 6 continuard administrando
oxigeno dentro de la especificacion.

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba de la
normativa IEC 60601

Guia de entorno electromagnético

Radiofrecuencia
conducida IEC
61000- 4- 6

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

6 Vrms ISM y
frecuencias para
radioaficionados

El concentrador de oxigeno portéatil Rove 6 es apto para el entorno
electromagnético del hogar, instituciones, vehiculos, trenes, aviones,
barcos y otros medios de transporte.

Radiofrecuencia 10 V/m
radiada IEC 61000- 4- 3 | 80 MHz

a 2,7 GHz
Descarga +8 kV por contacto Los pisos deben ser de madera, de cemento o de baldosas de
electrostatica (ESD) +2,4,6,8y ceramica. Silos pisos estan cubiertos de material sintético, la
IEC 61000-4-2 15kV en aire humedad relativa debe ser del 30 % como minimo.

Transitorios eléctricos
rapidos/en rafaga

+ 2 kV para lineas de
energia

La calidad de la red eléctrica deberia ser la tipica de un hogar,
instituciones, vehiculos u otros medios de transporte o entornos

EC 61000-4-4 maviles.
Sobretension +1kV de linea(s) a linea(s) | La calidad de la red eléctrica deberia ser la tipica de un hogar,
IEC 61000-4-5 instituciones, vehiculos u otros medios de transporte o entornos

moviles.

Caidas de tension,
interrupciones cortas
y variaciones de
tension en lineas de
entrada de energia
IEC 61000-4-11

0 % UT para 0,5 ciclo en
0°, 45°, 90°, 135°,

180°, 225°, 270° y

315°.

0 % UT para 1 ciclo
70 % UT para 25/30 ciclos
0 % UT para 200/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica deberia ser la tipica de un hogar,
instituciones, vehiculos u otros medios de transporte o entornos
moviles. Si el usuario del Rove 6 requiere un funcionamiento
continuo durante las interrupciones de la red eléctrica, se
recomienda que el dispositivo se alimente de una fuente de
alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético
alafrecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Los campos magnéticos a la frecuencia de red deben estar a
niveles caracteristicos de un hogar, instituciones, vehiculos y otros
entornos maviles. Se espera que los campos magnéticos de la
frecuencia de red de aplicaciones comunes en el hogar no afecten
el funcionamiento del dispositivo.

NOTA: UT es la tension de la red eléctrica de CA antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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15.3.2 GUIAY DECLARACION DEL FABRICANTE: EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El concentrador esta disefiado para que se utilice en el hogar, instituciones, vehiculos y otros medios de transporte o
entornos moviles. El usuario del concentrador debe asegurarse de utilizarlo en un entorno de tales caracteristicas.

Prueba de emisiones Conformidad Guia de entorno electromagnético
Emisiones de Grupo 1 El concentrador utiliza energia de radiofrecuencia Ginicamente para
radiofrecuencia CISPR 11 su funcion interna. Por tanto, sus emisiones de RF son muy bajas
y es improbable que interfieran en el funcionamiento de equipos
cercanos.
Emisiones de Clase B El concentrador puede usarse en toda clase de entornos, incluidos
radiofrecuencia CISPR 11 los domésticos y los que dispongan de una conexion directa a la
Emisiones de armoénicas | Clase A red pablica de suministro eléctrico de baja tensién que abastezca a
IEC 61000- 3- 2 edificios utilizados con fines residenciales.
Emisiones por En conformidad
fluctuaciones de tensiony
parpadeos
(“flicker”) IEC 61000-3-3

DISPOSITIVO DE AISLAMIENTO ELECTRICO

La fuente de alimentacion externa proporciona los medios para el aislamiento eléctrico cuando la entrada de corriente
alterna esta incorporada a la fuente de alimentacion.
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16 ESPECIFICACIONES DE LA COMUNICACION INALAMBRICAY
CUMPLIMIENTO

16.1.TASA BASICA DE BLUETOOTH (BR)/VELOCIDAD DE DATOS MEJORADA (EDR)Y
BLUETOOTH DE BAJO CONSUMO (BLE) DE BLUETOOTH SPECIAL INTEREST GROUP (SIG)

Especificaciones Caracteristica

Cumplimiento de normas Bluetooth™ 4.2 BR/EDR y BLE
Salida de potencia radiada efectiva por radiofrecuencia 7dBm

Rango de funcionamiento <7,62m

Modulacion DQPSKy DPSK

Ancho de banda de receptor 2,400 a 2,485 GHz

Consulte las declaraciones de FCC, Canada y Taiwan

16.2 INFORMACION DE APROBACION DEL TRANSMISOR

Pais Aprobacion

Estados Unidos FCC ID: N7TNBX31A
Canada ISED: 2417C-BX31A

- 1C: 12246A-BM71S2

- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa RED

Japén MIC 003'180196 Contains transmitter module with certificate number:
= 003-180196
X

Corea KCC: R-C-SWK-BX31A
c MSIP-CRM-mcp-BM71 BLES1FC2

Taiwan NCC n.%: CCAN16LP0011T7 ((( CCAN16LP0011T7

China CMIIT ID: 2018DJ6590

Brasil ANATEL: 06670-18-01568

Modelo: RN4871

gt i AL

06670-18-01568
"Este equipamenta nda tem direlta & protecio contra

interferéncia prejudicial e nda pode causar interferéncia
&m sistemas devidamente autorizados”.

Este producte contém a placa Modelo RM45871
codigo de homolegagao ANATEL 02699-18-08759.
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16.3 POTENCIAL DE INTERFERENCIA DE RADIO O TELEVISION

Pais Declaraciones

Estados Unidos

¢ Este equipo ha sido probado y se determin6 que cumple los limites de un dispositivo digital de
clase B, conforme a la parte 15 de las reglas de la FCC.

 Estos limites estan disefiados para proporcionar proteccion razonable contra interferencias
nocivas en instalaciones residenciales. Este equipo genera, usa y puede emitir energia de
radiofrecuencia; si no se lo instala y utiliza segun las instrucciones, puede interferir negativamente
en las radiocomunicaciones. Sin embargo, no existe ninguna garantia de que no se vayan a producir
interferencias en una instalacién determinada.
Si este equipo llegase a interferir negativamente con la recepcion de radio o televisidon (lo cual
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo), se recomienda al usuario que intente
rectificar el problema poniendo en practica una o mas de las medidas siguientes:

o Reorientar o cambiar de lugar la antena receptora.

o Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor.

o Conectar el equipo en un tomacorriente de un circuito diferente al cual estd conectado el
receptor.

o Consultar con el distribuidor o un técnico de radio o television experimentado.

Canada Este dispositivo tiene transmisores o receptores que no requieren licencia y que cumplen con
las especificaciones de los estandares de radio (RSS) exentos de licencia de la agencia de
Innovacion, Ciencia y Desarrollo Econémico (ISED) de Canada. El funcionamiento depende de
dos condiciones:
¢ Este dispositivo podria no causar interferencia.
 Este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluida la interferencia que podria causar un
funcionamiento indeseado del dispositivo.
L'émetteur/récepteur exempt de licence contenu dans le présent appareil est conforme aux
CNR d'Innovation, Sciences et Développement économique Canada applicables aux appareils
radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux conditions suivantes:
¢ |'appareil ne doit pas produire de brouillage.
* L'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme sile brouillage est susceptible
d’en compromettre le fonctionnement.
Taiwan AE

11‘2?% B RERES M ERE R

T+ REKZRESRZIEEGEER,
JEAEEF T,
NTF. ERBERENASEGEEEE, MK
R ERRET
24 RINEE,
FTHUE ENERGFEERZERATFEERMEK
e2RTFEEEEE
REVATEHERE, EILEER IHEESE
TFEBAFEESER,
AIESERE, BIKEEHEFECZEREE,
EDVEGHEER BT ZEEBERTE. HBR
BEEAERES
BRSEZ TE,
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17. SIMIBOLOS

B(ONLY

La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de
este dispositivo bajo orden médica.
Esta disposicion también puede regir en otros paises

N
a
A
N

Conservar seco

Pieza tipo BF

Utilice el equipo exclusivamente en interiores o lugares
secos. No humedecer

Equipo clase Il.

Corriente alterna

No encender fuego (concentrador);
No incinerar (bateria).

| 1D}

Corriente continua

No fumar

Consulte el manual/folleto de instrucciones

No utilizar grasas ni aceites.

LO

Fabricante

Importador

m
(@]

REP

Representante autorizado en la Comunidad Europea/
Unién Europea

Certificado de la agencia de seguridad eléctrica

Indica el uso del cable de CC para automéviles (BA-306)

Conformidad Europea

Indica que no se usa en un entorno de resonancia
magnética (MRI)

El fabricante de este concentrador de oxigeno portatil ha
determinado que este dispositivo cumple con todos los
requisitos de la FAA en cuanto al transporte y utilizacion
del dispositivo a bordo de una aeronave.

® @ 1)

Comision Federal de Comunicaciones (FCC)

Dispositivo médico

C
)

Sistema Unico de Identificacion de Dispositivos

Protegido del contacto con dedos y objetos mayores de
0,5 pulgadas (12,5 mm).

Protegido del goteo de agua a menos de 15 grados de
manera vertical.

(2]
pd

Nimero de serie

Indica el rango de humedad al que se puede exponer al
dispositivo médico de una manera segura.

Sitio de informacion para el paciente
Cierta informacion de uso estéa disponible en el sitio web

Advertencia o precaucion. Se debe prestar atencion.

REF

Ndmero de catalogo

El embalaje es reciclable.

UK
CAR

Evaluacion de conformidad del Reino Unido

Cumple con las directivas de reciclado WEEE (Residuos
de equipos eléctricos y electronicos) y RoHS sobre
restricciones a la utilizacion de determinadas sustancias
peligrosas en aparatos eléctricos y electrénicos.

Indica los limites de temperatura minima y méaxima en los
que el producto se puede guardar, transportar o utilizar.

Fecha de fabricacion

Limite de presion atmosférica al que el dispositivo médico
se puede exponer (hacer funcionar) de manera segura.

Contenido

LI

Este lado hacia arriba

CH Representante autorizado
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Inogen, Inc.

301 Coromar Drive

Goleta, CA 93117

Toll Free: 877-466-4362
+1-805-562-0515 (Outside the USA)

E-mail: info@inogen.net
www.inogen.com

United States
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EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague
The Netherlands
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Emergo Consulting (UK) Limited
c¢/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom
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Independent Living Sp
Unit 1/12 Mars Road
Lane Cove West NSW 2066

Tel: 02 9427 4995
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