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1. PROLOGO

Consulte este manual para ver instrucciones detalladas
sobre advertencias, precauciones, especificaciones e
informacion adicional.

Importante:

e |os 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.

e 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

¢ |[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
seguridad 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

ISO 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
aéreo

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 lared 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
cLinicO

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.

96-12100-06-01-A



©2022 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados.

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.

 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 0o 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 0
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.

Asegurese 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 informacion 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 boton, 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 deteccidon 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.
e 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 Conexion para un suministro externo desde la fuente de alimentacioén 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
¢ 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.
El dispositivo puede incluir 1 o mas baterias, segun la configuracion que haya solicitado. El
dispositivo es compatible con tres baterias diferentes: BA-500 y BA-508 son baterias estandar de
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.

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 estd 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.

 Guéardela 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.

©2022 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados.
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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 niamero 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 més 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 adaptara 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: é’

1. Conecte un extremo del cable de CC en el encendedor de cigarrillos u
otra fuente de alimentacién 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
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 alimentacién de CA o CC.

Para utilizar el cargador de bateria externa, realice los siguientes pasos:

Paso

1

Descripcion

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.

Colocar la bateria

2.1 Deslice el cargador sobre la bateria hasta
que escuche un clic.

2.2 La bateria deberia encajar en el cargador.

Controlar el estado de la bateria

3.1 Cuando la bateria se encuentre en la
posicion correcta, una luz roja fija indicara
que la bateria se esta cargando.

3.2 Al final del proceso, una luz verde indicara

que la bateria esta completamente cargada.

BATTERY CHARGER
——-a 4
l i E
nogen

Detectar errores

4.1 Sila luz roja est4 titilando, desenchufe la
unidad y siga los pasos 2y 3 otra vez.

4.2 Si la intermitencia continia después de
sequir estos pasos, comuniquese con el
proveedor de su equipo.

BATTERY CHARGER
i

\nogen :
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Paso Descripcion

5 Quitar la bateria cuando esta cargada

5.1 Sila 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 nitrégeno
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 atil 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

7.3.1 Asegurese de que el concentrador esté en un sitio debidamente iif -~
ventilado. = ==

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 >
cualquier alarma que se pueda activar.
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Paso Indicacion

7.3.2 Conecte el concentrador a una fuente de alimentacion adecuada. o = 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 sequro 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 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 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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733

Conecte una canula adecuada a su concentrador

3.1 Se recomienda utilizar una canula de una Gnica luz con una l
longitud de no mas de 7,62 metros. Esto garantiza una correcta == o
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 * Con un equipo de CPAP ¢ Con un humidificador

Paso Indicacion

74.1

* Conectado a otros dispositivos

Encender el concentrador

1.1 Mantenga presionado el boton de encendido hasta que escuche (4\
un (nico pitido breve. >

1.2 Se iluminaré la pantalla y aparecera el logotipo de Inogen. o o (8)
) 3¢ -
Py

IMPORTANTE: Si la luz de la pantalla se apaga inmediatamente
después de que aparecio el logotipo de Inogen, es porque no ' o
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.
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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 alimentacion 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. gﬁ

3.2 Utilice los botones de aumento (+) o disminucion (-) para ajustar I 00
el al nivel deseado. i e 153 C@);
h) B
Q) O™

3.3 El nivel actual puede verse en la pantalla. - Ay M

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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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.

~a

Inogen Rove 6
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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 (nicamente en el equipaje de mano a bordo de los
aviones.

No se puede usar la fuente de alimentacion 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.

f Inogen Rove 6
g

1:45

86%

ﬁ Inogen Rove 6

aox Dh_@”
SRR

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
° mavil.

8.4 ICONOS DE INFORMACION
Los siguientes iconos exhibidos no se acompafian 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 miltiples
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 daino

e 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 cdnula 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 pestafia “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

[ —

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

O =
;

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

]
%

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

4,

Es necesario cambiar las columnas en
un plazo de 30 dias.

Inicio extendido

Inogen Rove 6 ., ,
La concentracidn de oxigeno es
0 de <87 % 2 minutos después de la
secuencia de inicio y se han detectado
N al menos 10 respiraciones en el (iltimo
7N 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 anulard). 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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equipo para acordar como realizar el
mantenimiento.
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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 esta funcionar la unidad con una fuente de
acercando al limite de temperatura alimentacion externa y saque la bateria.
1 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
/ nEgStoNEs El concentrador se esta acercando al en un lugar més fresco. Confirme que
j @ 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
Inogen 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 .
g 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
una fuente alterna de oxigenoy

Inogen Rove 6

Se ha reconocido una respiracion,

R .. 1
02 =~ pero no se ha detectado un suministro com_umquesZ.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

El concentrador no tiene suficiente _
D energia de la bateria. El concentrador c.ompltjzt.amente car’gada. Siel
se apagaray dejara de generar dlsp95|t|vo Se€ apago, mantenga.
j oxigeno. presionado el botdn de encendido para

que vuelva a iniciarse.
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icono de la pantalla

Inogen Rove 6

~——~
~——

Inogen Rove 6

})

B

Inogen Rove 6

> 1)

Inogen Rove 6

Inogen Rove 6

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 FRiO

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 alimentacion 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 situacién
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
Consulte el glosario de alarmas e

iconos del dispositivo.

Cualquier problema acompafado
por informacion en la pantalla del
concentrador, luces indicadoras y/o
sefales sonoras.

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. alimentacion eléctrica y verifique que la

luz verde haya quedado fija.
El cable eléctrico de CC no esta bien Inspeccione la conexion 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
¢ NO realice tareas de mantenimiento o reparacién mientras el equipo esté en uso.

¢ 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 Gnicamente 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.

» 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, segun 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 o 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. it-

N
3 3.1 Controle que no haya desechos adentro. a
, . l“’ S
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 Descripcion

1 1.1 Mantenga presionado el boton de
encendido para apagar el dispositivo.

=t gg.@

o

2 2.1 Si lo estaba usando, retire el dispositivo de
la bolsa portadora.

3 3.1 Retire la bateria del dispositivo.

4 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 P i

(+) y menos (-) durante 5 segundos. En la "‘..D - @I], 0 o@
| o

pantalla se vera el icono de informacién de -~
“reajuste de los tamices”.

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 < (@2 o
vez. En la pantalla se vera unicono de I@ | ° @
informacion que indica que el “reajuste de L A 0
los tamices” fue exitoso. = =

9.5 Mantenga presionado el botén de
encendido para iniciar el dispositivo.

10 Reiniciar las columnas con la aplicacion

Inogen Connect | ——

10.1 Abra la aplicacion Inogen Connect en el | Al
dispositivo movil o la tableta. “ =

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.

* 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.

©2022 Inogen, Inc.Todos los derechos reservados. Pagina 340 de 356 96-12100-06-01-A



11.1 EMPAREJAR EL DISPOSITIVO CON LA APLICACION MOVIL

Paso Descripcion
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

2.1 Conecte la fuente de alimentacion de CA al
concentrador de oxigeno portatil.

2.2 Enchuifelo en una toma eléctrica.

2.3 NO encienda el dispositivo.

i
0

3 Asegirese de que el Bluetooth del teléfono o
la tableta esté activado

3.1 Ingrese en “Settings” (Configuracion).
3.2 Haga clic en Bluetooth.

3.3 Activelo con el control deslizante.

R,

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".
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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.

5.4 Ingrese el cadigo del proveedor
manualmente o escaneando el cédigo QR.

Inogen Connect Code

or scan it from invoice  SCAN

AlS

»0z

. —
(T

QIWIE|R|T|Y|[U|I]|O}P

Enter your

Usa your smariphone
camera to scan the inogen
Connect Code from your

malled involce and pass it
Into the app automatically,

LET'S SCAN IT

INPUT MANUALLY

DIF|OIH]J|K]|L

x| c|v BN i@

Paso Descripcion

5.5 Busque el concentrador y el nimero de
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.

plugged in and must be
turned OFF

Biuetooth must be

enabl

Select your Concentrator
by serial number

SN-18103721
Inogen Rove 6

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

s -
| BACK

(L S—

< ne
| ACCEPT
|

) .,
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. T
@ |[o?d

4
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Paso Descripcion

6 Emparejamiento finalizado. Utilice el
dispositivo con normalidad. &=

6.1 Cuando finalice el emparejamiento, podra
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 afio.

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 funcion 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 estdndar

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 H20

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 16,8 V 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 envioy
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 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
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 proteccion 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 disefi6 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. Si los 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 moviles. 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 Gnicamente 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: N7NBX31A
Canada ISED: 2417C-BX31A

- 1C: 12246A-BM71S2

- HVIN: BM71BLES1FC2

Europa RED

Japén MIC 003'180196 Contains transmitter module with certificate number:
— 003-180196
-

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 devidaments 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 television (lo cual
puede determinarse apagando y encendiendo el equipo), se recomienda al usuario que intente
rectificar el problema poniendo en préactica 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,
JEREEF T,
NF. ERBERENASEGEEEE, MK
RS ERRET
24 RINEE,
FHUE ENERFEERZERATFEERMET
L2RTFEEEEE
REVATEHERE, EILEER ITHEESE
TFEBAFEESER,
AIESERE, BIKEEHEMFECEREE,
EDVEGHEER BT ZEEBERTE. HEBR
BEREAERES
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

-
-
AL
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
o

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
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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

SEPT/2022

2797

£ [rep
EMERGO EUROPE
Prinsessegracht 20

2514 AP, The Hague
The Netherlands

©2022 Inogen, Inc. All rights reserved.

UK

cA

0086

UK Responsible Person:

Emergo Consulting (UK) Limited
c/o Cr360 — UL International
Compass House, Vision Park Histon
Cambridge CB24 9BZ

United Kingdom

sts

Independent Living Sp
Unit 1/12 Mars Road
Lane Cove West NSW 2066

Tel: 02 9427 4995
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BOC Limited

10 Julius Avenue, North Ryde,
NSW 2113,

Australia

Tel: 1800 050 999

988 Great South Road,
Penrose Auckland,

New Zealand

Tel: 0800 699 2273

Air Liquide Healthcare

Level 4, Suite 3-4 247 Coward Street
Mascot NSW 2020

Tel: 1300 360 202
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